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RESUMO

Introducdo: A cateterizacdo intravenosa periférica € um procedimento amplamente
utilizado em internag@es pediatricas para a administracdo de medicamentos e fluidos
intravenosos, mas apresenta altas propor¢des de insucesso. As multiplas tentativas
de cateterizacdo venosa periférica estdo associadas a custos elevados,
complicacbes, atrasos no tratamento e impactos negativos sobre o bem-estar
psicolégico dos pacientes e suas familias. Objetivo: investigar a prevaléncia de
insucesso da cateterizacdo intravenosa periférica em pacientes pediatricos e
identificar os fatores de risco associados ao insucesso na primeira tentativa.
Método: Estudo transversal com dados provenientes de um ensaio clinico
randémico controlado em um hospital pediatrico, envolvendo 310 criancas entre 29
dias e 12 anos. Resultados: A prevaléncia encontrada de insucesso na primeira
tentativa de CIP foi de 29,6%. Embora ndo tenha sido encontrada associacdo
estatisticamente significativa entre o insucesso da puncdo e as Vvariaveis
demograficas e clinicas em pediatria, foram observados comportamentos durante o
procedimento, como protesto e movimentacao intensa, os quais foram preditores
significativos de insucesso. Conclusdo: Os resultados encontrados indicam a
complexidade da CIP em criancas. Além disso, comportamentos relacionados a
ansiedade durante o procedimento, foram preditores de insucesso na CIP. Esses
achados indicam a importancia de abordagens mais humanizadas e o uso de

estratégias de distracdo para mitigar comportamentos adversos durante a CIP.

Palavras-chave: Terapia intravenosa; Pediatria; Cateter periférico; Seguranca do

paciente, Enfermagem



ABSTRACT

Introduction: Peripheral intravenous catheterization is a widely used procedure in
pediatric hospitalizations for the administration of intravenous medications and fluids;
however, it has high failure rates. Multiple attempts at peripheral venous
catheterization are associated with increased costs, complications, treatment delays,
and negative impacts on the psychological well-being of patients and their families.
Objective: To investigate the prevalence of peripheral intravenous catheterization
failure in pediatric patients and identify the risk factors associated with failure on the
first attempt. Method: A cross-sectional study using data from a randomized
controlled clinical trial conducted in a pediatric hospital, involving 310 children aged
between 29 days and 12 years. Results: The prevalence of failure on the first
attempt of peripheral intravenous catheterization was found to be 29.6%. Although no
statistically significant association was observed between catheterization failure and
demographic or clinical variables in pediatrics, certain behaviors during the
procedure, such as protest and intense movement, were significant predictors of
failure. Conclusion: The findings highlight the complexity of peripheral intravenous
catheterization in children. Additionally, behaviors related to anxiety during the
procedure were significant predictors of catheterization failure. These results
underscore the importance of more humanized approaches and the use of distraction

strategies to mitigate adverse behaviors during the procedure.

Keywords: Intravenous therapy; Pediatrics; Peripheral catheter; Patient safety;

Nursing
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1. INTRODUCAO

Os cateteres intravenosos periféricos curtos sdo dispositivos que possuem
dimensé&o entre dois e seis centimetros em que, a ponta, apds a punc¢do, permanece
na rede venosa periférica (Ullman; Chopra; et al., 2020). A obtencédo desse tipo de
acesso € indicada nos casos de terapias de curta duracdo compativeis com a via
periférica (Paterson et al., 2020), sendo um dos procedimentos invasivos mais
comuns em ambientas hospitalares para a administracdo de medicamentos e fluidos
intravenosos (Alexandrou et al., 2015). Estima-se que, nos Estados Unidos, sejam
comercializados cerca de 300 milhdes de cateteres periféricos (Kleidon et al., 2019)
e que, no minimo, 60% dos pacientes internados precisard de cateterizacdo
intravenosa periférica (CIP) (Alexandrou et al., 2015).

Para a populacdo pediatrica, estudos epidemiologicos indicam dados
semelhantes aos adultos, com aproximadamente 50% das criancas internadas
necessitando de CIP (Ullman; Takashima; et al., 2020). Apesar da alta frequéncia, a
CIP em pacientes pediatricos se mostra desafiadora, visto que o0 insucesso, na
primeira tentativa de cateterizacdo ocorre em mais da metade das criangcas que
passam por esse procedimento, sendo necessarias duas ou mais tentativas para
obtencéo do acesso periférico (Reigart et al., 2012).

A Infusion Nurse Society (INS) recomenda que, ap6s duas tentativas de
obtencdo do acesso venoso periférico (AVP), a crianca deve ser encaminhada para
um profissional com maior nivel de habilidade e suporte tecnol6égico ou a via de
administracdo deve ser rediscutida (Nickel et al.,, 2024). Contudo, em um estudo
americano com 592 casos de CIP, o numero de tentativas variou entre uma e nove,
sendo que, em uma das criancas participantes deste estudo, foram realizadas 15
tentativas para obter o AVP (Reigart et al., 2012).

Além das elevadas taxas de insucesso na obtencdo do AVP nas primeiras
tentativas, um a cada trés DAV periféricos em pediatria sdo removidos devido a
complicagbes antes do término do tratamento (Indarwati et al., 2020), sendo a
maioria retirado entre dois e trés dias da data de insercdo (Malyon et al., 2014;
Tripathi; Gladfelter, 2022). Esse numero elevado de pun¢des pode trazer prejuizos

significativos na vida da crianca e de suas familias, como estresse antecipatorio,
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relutdncia em acessar os servicos de saude, atrasos no tratamento (Sharp et al.,
2023), aumento do risco de complicacdes associadas ao uso do cateter periférico,
além da delecdo dos vasos sanguineos e aumento nos custos com a internacao
(Nickel et al., 2024).

As causas relacionadas ao insucesso na obtencao do AVP sao multifatoriais e
podem estar associadas as caracteristicas do paciente, da doenca, do tratamento
(Al-Awaisi; Al-Harthy; Jeyaseelan, 2022) e do profissional (REIGART et al., 2012).
Apesar dos esforcos para identificar esses fatores, os estudos focam
majoritariamente em escalas de predicao clinica da condicdo DIVA, que pode ser
definida quando ha necessidade de mudltiplas tentativas ou intervencdes especiais
antecipadas para obtencdo e manutencdo do AVP (Yen; Riegert; Gorelick, 2008)
Essas escalas consideram fatores preditores, como: idade, Vvisibilidade e
palpabilidade da veia ap6s o torniquete, histérico de prematuridade (Riker et al.,
2011; Yen; Riegert; Gorelick, 2008). Essas ferramentas, no entanto, ainda possuem
resultados inconclusivos e ndo podem ser consideradas isoladamente para prever a
probabilidade de insucesso da CIP (Girotto et al., 2020).

Isso pode estar relacionado ao fato dessas escalas desconsiderarem outros
parametros imprescindiveis e que estdo diretamente relacionados com o desfecho
do acesso, como a habilidade do profissional, o engajamento do paciente e
principalmente comportamentos relacionados a ansiedade e medo da crianga no
momento da puncao (Schults et al., 2022).

Dessa forma, identificar os fatores e caracteristicas da populacdo pediatrica
gue possam predispor ao insucesso na CIP é fundamental para promover melhores
praticas durante a obtencdo de acessos venosos periféricos. O entendimento dessa
condicdo permite a indicacdo de intervencbes que direcionem essas criangas para
profissionais especializadas neste segmento e uso de tecnologias que auxiliam a
visualizagdo dos vasos, resultando em procedimentos mais seguros e menos

dolorosos e traumaticos para as criancas e suas familias.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral
Investigar a prevaléncia de insucesso da cateterizacdo intravenosa periférica
em pacientes pediatricos e identificar os fatores de risco associados ao insucesso na

primeira tentativa.

2.2. Objetivos especificos
e Verificar a associacdo entre o insucesso na CIP e caracteristicas
demograficas, clinicas e historico de terapias intravenosas;
¢ Relacionar os resultados encontrados com os fatores de risco ja utilizados em

escalas preditivas, como no DIVA score.
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3. REVISAO DE LITERATURA

Para a elaboracdo desta pesquisa, foi realizada uma revisdo narrativa de
literatura com o objetivo de identificar e sintetizar o conhecimento cientifico vigente
sobre os dispositivos de acesso vascular (DAV) em pediatria, bem como os desafios
e estratégias relacionadas a CIP nessa populacao.

A revisdo incluiu publicacbes cientificas sobre os diferentes tipos de DAV
utilizados em pediatria, suas indicagbes, complicacbes associadas e estratégias de
manejo, com énfase na dificuldade de obteng&o de acesso venoso periférico (DIVA)
e nas ferramentas preditivas e assistenciais disponiveis para otimizacdo do
procedimento. Para isso, a pesquisa foi conduzida em bases de dados cientificas
reconhecidas, incluindo a Biblioteca Virtual em Saude (BVS), que agrega LILACS,
Scielo, Medline e Cochrane, além do Portal de Peridédicos da CAPES, que inclui as
bases Web of Science, CINAHL e SCOPUS. Foram utilizadas palavras-chave e
descritores em portugués e inglés, tais como: acesso vascular, cateterizacao
intravenosa periférica, terapia intravenosa, dificuldade de acesso venoso, pediatria e
dispositivos de infusao.

Os temas levantados foram organizados em dois grandes tdpicos:
Dispositivos de Acesso Vascular em Pediatria e DIVA e as Estratégias de
Gerenciamento. O primeiro tépico aborda os diferentes tipos de DAV, incluindo
cateteres centrais e periféricos, suas indicacdes clinicas e complicagcfes. O segundo
topico discute a prevaléncia da dificuldade na CIP em pediatria, as ferramentas
preditivas utilizadas para avaliar o risco de DIVA e as estratégias tecnoldgicas e
assistenciais que contribuem para a otimizagdo do procedimento e a reducédo dos
impactos negativos associados ao insucesso na insercao de cateteres venosos em

criangas.

3.1. Dispositivos de acesso vascular em pediatria

Os DAV podem ser considerados componentes primordiais na assisténcia em
saude, visto que, por meio deles, € possivel realizar a infusdo de grande parte dos
medicamentos necessarios as criancas hospitalizadas (Moureau, 2019). Dentre

estes, pode-se citar a administracdo de fluidos, farmacos, incluindo antibioticos,
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aminas e nutrientes, tornando-se um dos procedimentos invasivos mais comuns
durante a internacdo em servicos de saude (Moureau, 2019).

Existe uma variedade de DAV, que sao classificados como centrais e
periféricos (Paterson et al., 2020). Os DAV centrais sédo definidos como dispositivos
em que a ponta do cateter atinge a veia cava superior ou inferior e se subdividem
em cateteres centrais tunelizados e ndo tunelizados, cateteres totalmente
implantaveis e os cateteres centrais de insercdo periférica (PICC) (Paterson et al.,
2020). Estes dispositivos estdo normalmente associados as terapias prolongadas e
a administracdo de fluidos incompativeis com a rede periférica, como solu¢cées com
0 pH menor que cinco ou maior que nove, e osmolaridade superior a seiscentos
mOsm/L (Hallam et al., 2016; Ullman; Bernstein; et al., 2020).

Os DAV periféricos, por sua vez, ficam localizados na rede venosa periférica,
como nas veias dos membros superiores e inferiores (Paterson et al., 2020). Entre
os DAV periféricos, destacam-se 0s cateteres intradsseos, cateteres midline e
cateteres periféricos longos e curtos (Paterson et al., 2020). O cateter intradsseo €
composto por dispositivo agulhado que acessa a na cavidade medular de 0ssos
longos, como a tibia ou o fémur distal, permitindo a administracdo rapida de
medicamentos e fluidos (Scrivens et al., 2019). Apesar de ser um dispositivo
essencial na assisténcia em saude, especialmente nas situagdes de urgéncia, seu
uso é limitado devido a seu tempo restrito de uso (Pfeiffer et al., 2023).

Em comparagédo, os cateteres midline sdo indicados principalmente para
terapias de duracédo intermediaria, que variam de uma a quatro semanas (Tripathi;
Kumar; KaushiK, 2021). Esses dispositivos sdo inseridos em uma veia periférica e
estendem-se até um ponto proximo a axila (Paterson et al.,, 2020). Uma das
principais vantagens dos desse dispositivo esta relacionada a menores taxas de
falhas quando comparados aos cateteres periféricos curtos. Um ensaio clinico
randémico (ECR) que comparou o uso dos dois dispositivos mostrou que a taxa de
falha dos cateteres midline era de 16,1%, enquanto os cateteres periféricos curtos
possuiam um indice de 46,2% (Kleidon, T. M. et al., 2023). Além disso, o cateter
midline, quando comparados aos cateteres centrais, apresentam menor taxa de
infeccéo (Tripathi; Kumar; Kaushik, 2021).

Embora os cateteres midline oferecam vantagens significativas para terapias
intravenosas de duracéo intermediaria, 0os cateteres intravenosos periféricos curtos

(PIVC) continuam sendo mais amplamente utilizados em pediatria devido a fatores
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praticos e clinicos (Armstrong et al., 2023; Kleidon et al., 2023). Os PIVC sao
preferidos por sua facilidade e rapidez na insercdo, demandando menos habilidade
técnica e treinamento especifico em comparacdo aos midlines (Armstrong et al.,
2023). Ademais, sua maior familiaridade entre os profissionais de salde, combinada
com seu custo inicial mais baixo, torna os PIVCs a op¢édo mais pratica para terapias
de curta duracédo (Armstrong et al., 2023).

Portanto, PIVCs s&o amplamente utilizados em pediatria para terapias
intravenosas de curta duragao (Ullman; Takashima; et al., 2020). No entanto, 0 uso
deles esta associado a ocorréncia de oclusdo, infiltracdo, infeccbes e
tromboembolismo (Ullman; Takashima; et al., 2020). Somado a isso, a insercédo do
PIVC, também denominada CIP, também é desafiadora devido as elevadas taxas de
insucesso na primeira tentativa (Al-Awaisi; Al-Harthy; Jeyaseelan, 2022; Aytenew et
al., 2022; Goff et al., 2013; Reigart et al., 2012).

As elevadas taxas de insucesso na CIP em pediatria geram impactos
significativos. No ambito do sistema de saude, o consumo elevado de recursos e 0
tempo dos profissionais devido as repetidas tentativas sobrecarregam o0s
orcamentos hospitalares (Goff et al., 2013; Tandale et al., 2017). Os impactos, no
entanto, extrapolam a esfera financeira, jA que as multiplas tentativas de insercéo
implicam em atrasos no inicio do tratamento que podem comprometer o desfecho
clinico (La Vieja-Soriano et al., 2022). Somado a isso, as tentativas de CIP sao
dolorosas e contribuem para o sofrimento emocional das criancas e de seus
cuidadores, criando um ambiente de ansiedade e desconfianca (Sharp et al., 2023).

Como consequéncia, essas criancas podem apresentar percepcao
aumentada da dor durante procedimentos invasivos, exibirem comportamentos de
estresse, como choro, resisténcia e agitacdo, que complicam ainda mais a
realizacdo do procedimento e aumentando as possibilidades de falhas (Liang et al.,
2021; Saglik; Caglar, 2019). Essas experiéncias hospitalares estressantes podem ter
efeitos psicoldgicos duradouros, como ansiedade persistente, disturbios do sono e
dificuldades de ajuste psicossocial, impactando negativamente o bem-estar geral

das criangas (Sharp et al., 2023).

3.2. DIVA e estratégias de gerenciamento
A prevaléncia de dificuldade na CIP em pacientes pediatricos é significativa,

com achados na literatura sugerindo que entre vinte e sessenta por cento das



17

criancas apresentem algum grau de dificuldade durante a obtencdo da CIP (Al-
Awaisi; Al-Harthy; Jeyaseelan, 2022; Aytenew et al., 2022; Goff, et al., 2013; Reigart
et al., 2012). As causas relacionadas ao insucesso da CIP podem estar associadas
a diferentes caracteristicas, podendo ser elas do paciente, da doencga, do tratamento
(Al-Awaisi; Al-Harthy; Jeyaseelan, 2022) e do profissional (Reigart et al., 2012).
Apesar dos esforcos para identificar esses fatores, o0s estudos focam
majoritariamente em escalas de predi¢do clinica da condi¢do DIVA.

A DIVA é definida como uma condigéo clinica na qual mdltiplas tentativas ou
intervencdes especiais antecipadas sdo necessarias para obtencdo e manutencao
do acesso venoso periférico (Yen; Riegert; Gorelick, 2008). Historicamente, o
reconhecimento da DIVA ocorre de forma retrospectiva apds mdltiplas tentativas de
puncao sem sucesso (Schults et al., 2022). Esse cenario motivou o desenvolvimento
de ferramentas para identificar prospectivamente pacientes pediatricos com maiores
probabilidades de insucesso nho momento da obtencdo do AVP, com o intuito de
minimizar a quantidade de tentativas de puncdo, o tempo e 0s recursos gastos no
procedimento.

Diversas ferramentas preditivas foram desenvolvidas para prever a DIVA em
criancas, sendo a mais famosa entre as escalas o DIVA score, que inclui sistemas
de avaliacdo com trés, quatro e cinco variaveis (Riker et al., 2011; Rizvi et al., 2022;
Yen; Riegert; Gorelick, 2008). O desenvolvimento do primeiro DIVA score foi
realizado por Yen, Riegert e Gorelick (2008), no qual foram avaliadas 28 variaveis

descritas na literatura, conforme o Quadro 1.

Quadro 1 - Variaveis avaliadas para inclusdo no DIVA escore. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil.
2024.

Variaveis dicotbmicas

Historico de CIP nas udltimas duas semanas

Historico de CIP no ultimo ano

Histérico de CIP em qualquer momento

Uso de alcool

Uso de Betadine

Presenca dos pais proximos ao leito durante o procedimento

Veia visivel antes da aplicacdo do torniguete

Veia palpavel antes da aplicacdo do torniquete

Veia visivel apds a aplicacdo do torniguete

Veia palpavel apos a aplicacdo do torniquete

Local de puncéo foi de preferéncia do paciente

Analgesia prévia a tentativa
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Coleta de sangue para exames laboratoriais durante a CIP

Condicdo médica

Historico de prematuridade

Eczema

Condicao da pele

Motivo para CIP: administracdo de medicamentos

Motivo para CIP: administracéo de fluidos

Motivo para CIP: administracdo de medicamentos e fluidos

Variaveis continuas

Idade

Peso

IMC

Variaveis ordinais

Predicao dos pais para cooperagao

Predicéo dos pais para DIVA

Predicdo dos enfermeiros para cooperacao

Predicdo dos enfermeiros para DIVA

Cor de pele

DIVA = rede venosa dificil; CIP = cateteriza¢do venosa periférica; IMC = indice de massa corporal;
Fonte: adaptado de Yen, Riegert e Gorelick (2008).

Essas variaveis passaram por um processo de triagem e um total de 16
atenderam os critérios de reprodutibilidade, associacdo univariada e sensibilidade
clinica acessados pelos autores (Yen; Riegert; Gorelick, 2008). Ap6s a aplicacdo do
modelo de regressdo, as variaveis “visibilidade e palpabilidade venosa apés
torniquete”, “histérico de prematuridade”, “idade” e “cor de pele” compuseram um
modelo com cinco variaveis. Apesar disso, foi considerado um modelo final com
quatro variaveis, uma vez que, o parametro “cor de pele” ndo melhorou a acuracia
da escala quando retirada do modelo (Yen; Riegert; Gorelick, 2008).

Adicionalmente, outros trés modelos foram desenvolvidos com base no DIVA
score. Essas escalas eram compostas, por sua vez, por trés, quatro e cinco
variaveis. Em um estudo de validacédo e refinamento do DIVA score original, Riker et
al. (2011) sugeriram duas escalas, sendo uma com a exclusédo da variavel “historico
de prematuridade” e outra com a substituicdo dessa mesma variavel por “historico
de internacdo em UTIN”. Além disso, o terceiro modelo, chamado de m-DIVA,
avaliou outras variaveis como historico de dificuldade na obtencdo de acessos
venosos, hidratacéo, cor de pele, presenca de doencas como anemia falciforme e
diabetes, dependéncia tecnoldgica e indice e Massa Corporal (IMC). No entanto,

apenas a variavel histérico de dificuldade na obtencdo de acessos venosos foi
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estatisticamente significativa quando aplicada ao modelo de predicdo, sendo entéo
adicionada ao DIVA score original (Rizvi et al., 2022).

A avaliacdo da crianca empregando as diferentes escalas DIVA consiste na
aplicacado de um sistema de pontuagédo. Essa pontuacdo pode variar de zero a dez
pontos ou de zero a 11 pontos, dependendo da quantidade de variaveis utilizadas no
modelo (Riker et al., 2011; Rizvi et al., 2022; Yen; Riegert; Gorelick, 2008). Em casos
de escore igual ou superior a quatro, a crianca € considerada com DIVA (Riker et al.,
2011; Rizvi et al.,, 2022; Yen; Riegert; Gorelick, 2008). Embora inicialmente
desenvolvidos com base em amplas coortes, esses instrumentos foram elaborados
utilizando apenas os setores de emergéncia (Riker et al., 2011; Rizvi et al., 2022;
Yen; Riegert; Gorelick, 2008). Além disso, a sua aplicabilidade clinica ainda é
limitada, visto que possuem um poder preditivo menor que 60% (Kanaley et al.,
2023; Schults et al.,, 2022). Uma outra limitacdo encontrada é a auséncia de
orientacdes claras para a gestdo de pacientes identificados como DIVA (Schults et
al., 2022).

Em 2022 foi publicado o “DIVA Key”, um instrumento desenvolvido e validado
para avaliar e gerenciar criancas com DIVA (Schults et al., 2022). O DIVA Key adota
um sistema de cores (verde, amarelo e vermelho) para categorizar o risco de DIVA e
inclui um caminho claro para o gerenciamento de cada crianca com necessidade de
CIP (Schults et al., 2022). Essa ferramenta incorpora avaliacdo de caracteristicas ja
utilizadas pelo DIVA escore e outras ferramentas de gerenciamento da DIVA, como
“‘qualidade do vaso”, “variaveis clinicas”, “histérico prévio de acesso”, “habilidade do
profissional de saude”, mas introduz, de forma pioneira, uma avaliagdo do nivel de
ansiedade da criancga (Schults et al., 2022).

De forma paralela ao DIVA score, foram encontrados na literatura modelos de
gerenciamento da TIV periférica. O “UK vessel health and preservation framework”,
apesar de néo ter sido desenvolvido especificamente para a populacdo peditrica,
traz conceitos e avaliacbes importantes antes da CIP, como o tempo de duragcéao do
tratamento e as caracteristicas da solu¢cdo a ser administrada (Hallam et al., 2016).
Dessa forma, os DAV periféricos sdo contraindicados em terapias com mais de dez
dias de duracédo, quimioterapias continuas, nutricdo parenteral com mais de 10% de
glicose e/ou 5% de proteina, assim como pH menor que cinco ou maior que nove e
osmolaridade maior que seiscentos mOsm/L (Hallam et al.,, 2016). O modelo

britAnico também propde a avaliagdo da rede venosa do paciente e o0 nivel de
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habilidade do profissional responsavel pela cateterizacdo (Quadro 2) (Hallam et al.,
2016).

Quadro 2 - Ferramenta para avaliagdo da rede venosa periférica proposta por Hallam et al. Belo
Horizonte, Minas Gerais, Brasil. 2024.

ualidade - .
Q Definicao Gerenciamento
do vaso
. P CIP pode ser realizada por um
Excelente 4-5 veias palpaveis/visiveis " ;
profissional treinado
. P CIP pode ser realizada por um
Bom 2-3 veias palpaveis/visiveis _ i
profissional treinado
CIP pode ser realizada por um
. e profissional treinado. Porém pode ser
Regular 1-2 veias palpaveis/visiveis - :
necessario o uso de tecnologias com
US e infravermelho
CIP pode ser realizada por um
RUim Veias ndo palpaveis e néo | profissional especialista in TIV. O uso
visiveis a olho nu de tecnologias como US e
infravermelho deve ser empregado
NZo Auséncia de veias palpaveis
, e e visiveis a olho nu e com | CIP ndo deve ser realizada
identificavel . o )
dispositivos de imagem

CIP = cateterizagdo intravenosa periférica; US = ultrassom.
Fonte: adaptado de Hallam et al. (2016)

Outro modelo encontrado na literatura foi proposto por Yan et al. (2016),
envolvendo 1.016 criancas. O modelo de gerenciamento chinés classifica em quatro
niveis a rede venosa do paciente com base nas pontuacdes obtidas apds a
avaliacdo (Quadro 3). O nivel zero é classificado através de uma pontuacdo entre
zero e dois; para o nivel I, entre trés e quatro pontos; nivel Il, entre cinco e sete; e
nivel 1l com pontuacdo entre oito e dez (Yan et al., 2016). No estudo de Yan et al.
(2016), quanto maior a classificagdo da rede venosa da crianga, maior deve ser a
experiéncia do enfermeiro responsavel pelo procedimento (Yan et al., 2016).

Quadro 3 - Ferramenta para avaliagdo da rede venosa periférica proposta por Yan et al. Belo

Horizonte, Minas Gerais, Brasil. 2024.

L Pontuacéao
Caracteristicas 0 1 5
Idade (anos) >3 2] e<3 <1
Veias palpaveis Sim Pouco apos torniguete N&o
Veias visiveis Sim Pouco apdés torniquete Nao
Circulacéo Boa Regular Fraca
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Fonte: adaptado de Yan et al. (2016)

O resumo da avaliagéo da DIVA pelas ferramentas descritas nessa reviséo de

literatura esta descrito no Quadro 4.
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Quadro 4 - Resumo das variaveis acessadas nos modelos de avaliacéo e gerenciamento da DIVA. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, 2024.

Instrumentos
Peripheral | Peripheral
DIVA 4 DIVA5 | DIVA3 | DIVA4 | m-DIVA | Divakey | Yenous vein
Grading | Assessment
Variaveis System Instrument
Yen, Yen, . . L
Riegert e Riegert e Riker et | Riker et | Rizviet | (SCHULTS, (YAN et | (HALLAM et
Gorelick | Gorelick 28"1'1 28'1'1 28'2’2 J. é(');;a"’ al., 2016) | al., 2016)
(2008) (2008) | (B011) | (2011) | (2022) )
Idade v v v v v v v
Visibilidade venosa v v v v v v v v
Palpabilidade venosa v 4 v v v v v v
Circulacao v
Histérico de prematuridade v v v v
Histérico internacéo UTIN v v
Cor de pele
Criticidade v
Historico de DIVA 4 v
Histérico de internacdes v
Nivel de ansiedade v
Habilidade do profissional 4 4 v
Setor de internacéo v
Tempo previsto para TIV v
TIV prévias v
Caracteristicas da solucdo v
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A identificacdo precoce de criancas com DIVA é essencial, mas isoladamente
nao garante a melhoria dos desfechos clinicos. A falta de habilidades, treinamento
ou recursos adequados por parte dos profissionais de salude compromete a
capacidade de gerenciar efetivamente esses pacientes (Schults et al., 2022). A
formacdo de equipes especializadas em terapia intravenosa, compostas por
profissionais treinados para lidar com as particularidades desse grupo de pacientes,
surge como uma estratégia indispensavel para superar essas barreiras (Bell;
Spencer, 2020). Esses especialistas ndo apenas possuem as competéncias técnicas
necessarias para realizar puncdes complexas, mas também estdo aptos a
implementar tecnologias avancadas e técnicas humanizadas, promovendo maior
taxa de sucesso e seguranca no procedimento (Bell; Spencer, 2020; Steer et al.,
2020).

Nesse sentido, destacam-se também o0 uso de tecnologias como ultrassom
(US), dispositivos de luz infravermelha e transiluminacdo (Anazl et al.,, 2023;
D’alessandro et al., 2024). O US, por sua capacidade de visualizagdo direta das
veias, tem demonstrado aumento significativo nas taxas de sucesso em pacientes
com DIVA (D’alessandro et al., 2024; Mitchell; Jones; Snelling, 2022). Estudos
indicam que essa técnica ndo apenas melhora a taxa de sucesso na primeira
tentativa, mas também reduz o nimero de tentativas necessarias e o tempo do
procedimento (D’alessandrO et al., 2024; Mitchell; Jones; Snelling, 2022). Contudo,
a eficacia do ultrassom depende diretamente da experiéncia do profissional, o que
destaca a importancia de treinamentos especificos para otimizar os resultados
(Mitchell; Jones; Snelling, 2022).

Ja4 os dispositivos de luz infravermelha e transiluminacdo tém sido
amplamente utilizados para a visualizacdo de veias em criancas, especialmente
aguelas com veias pequenas ou menos Vvisiveis (Anazi et al.,, 2023). Esses
dispositivos utilizam tecnologia de alta resolugcéo para fornecer contraste entre as
veias e os tecidos circundantes, facilitando a localizagdo dos vasos. Embora alguns
estudos mostrem beneficios significativos, como redugcédo no numero de tentativas e
menor tempo de puncéo (Barreras; Chang, 2017; Ranganath et al., 2021), outros
nao encontraram diferenca estatisticamente significativa quando comparado 0 uso
dos dispositivos de luz infravermelha e transiluminacdo e a puncdo as cegas,

tradicionalmente utilizada (Bomfim; Avelar; Cunha, 2021; Heinrichs et al., 2013).
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Além disso, estratégias de humanizacdo e controle emocional, como
distracdes e preparo psicologico, também sdo importantes para reduzir a ansiedade
das criancas, otimizando a colaboracéo durante o procedimento (Inan; Inal, 2019;
Mathias et al., 2022). A preparagcdo prévia, por exemplo, desempenha um papel
central na reducdo da ansiedade infantil. Fornecer informacdes sensoriais e
procedimentais adequadas a faixa etaria, assim como treinar habilidades de
enfrentamento, ajuda a crianga a entender o procedimento e a lidar melhor com a
situacdo (Mathias et al., 2022). Essa estratégia ndo apenas reduz a ansiedade, mas
também aumenta a cooperacdo durante o procedimento, tornando-o menos
traumatico e mais eficiente (Mathias et al., 2022).

Além disso, o0 envolvimento dos pais também € uma estratégia comprovada
para reduzir a ansiedade e a dor percebida pelas criancas (Mathias et al., 2022). A
interacdo verbal e o apoio emocional dos pais promovem seguranca, enquanto
técnicas de distracdo, como assistir a desenhos animados, jogar videogames e ouvir
histérias, ajudam a desviar a atencdo da crianca do procedimento invasivo (Al-
Yateem et al., 2016; Chiavon et al., 2022; Dinis; Sousa, 2023; Gao et al., 2023; Inan;
Inal, 2019; Pestana-Santos et al., 2021).
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4. METODO

4.1. Desenho do estudo

Estudo transversal a partir de dados de um ECR e controlado intitulado:
“Estudo clinico, randémico e controlado sobre o efeito da transiluminacdo no
sucesso da cateterizacdo intravenosa periférica em criancas” (Santos, 2021). O
estudo apresentou como resultado uma reducdo no tempo na obtencdo do acesso
intravenoso na primeira tentativa de cateterizacdo, no entanto ndo houve diferenca
estatisticamente significativa na taxa de sucesso na primeira tentativa de CIP.

Os estudos transversais sdo utilizados para identificar a prevaléncia de um
fenbmeno de interesse, descrever as variaveis que influenciam no desfecho
observado e determinar seus padrdes de distribuicdo (Rouquayrol; Gurgel, 2021).
Esse tipo de estudo se destaca na area epidemiolégica devido ao seu baixo custo,
rapidez e menor risco de perdas devido ao acompanhamento pontual da populagéo

(Rouquayrol; Gurgel, 2021).

4.2. Local do estudo

O estudo foi realizado nas unidades de pronto atendimento e internacédo de
um hospital pediatrico privado, localizado em Feira de Santana, Bahia, Brasil. A
unidade conta com um total de 42 leitos clinicos pediatricos, distribuidos em 14 leitos
de pronto atendimento, 22 leitos de internacéo e 7 leitos de terapia intensiva (UTI)
pediétrica. Além disso, a unidade possui uma UTI movel (Santos, 2021).

Em relagdo aos seus profissionais, 0 servico possui 12 enfermeiros e 29
técnicos de enfermagem que atendem casos agudos e crénicos com énfase em
doencas neurologicas, cardiacas, respiratérias, gastrointestinais, geniturinarias e

musculoesqueléticas (Santos, 2021).

4.3. Amostra

A amostra foi do tipo probabilistica, composta por criancas com indicacao
para CIP. Como critérios de inclusdo, determinou-se a idade entre 29 dias e 12
anos, indicacdo eletiva de CIP com cateter sobre agulha, condigbes clinicas ou
cirurgicas estaveis e a primeira CIP da internagéo atual realizadas nas unidades

participantes do estudo (Santos, 2021).
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Foram considerados critérios de exclusdo as criancas internadas em
enfermarias que necessitassem da utilizacdo de medidas de precaucdo de contato
e/lou respiratéria, criangcas em pré-operatério que necessitassem de CIP
imediatamente antes da transferéncia para o centro cirirgico, criangas com plano de
saude do tipo conta aberta, bem como atendimentos particulares e criancas em
cuidados paliativos (Santos, 2021).

A estabilidade clinica foi acessada por meio da Brighton Paediatric Early
Warning Score (BPEWS) (Monaghan, 2005), que foi traduzido, adaptado
transculturalmente e validado para o contexto brasileiro (BPEWS-Br) (MIRANDA et
al.,, 2016), conforme pode ser observado no Quadro 5. A elaboracdo desse
instrumento considerou as especificidades do publico pediatrico e a praticidade,
tanto na aplicagcdo como na avaliagdo do resultado, assegurando que 0 uso desses
instrumentos fosse eficiente e integrado a rotina clinica sem aumentar a carga de
trabalho da equipe de enfermagem (Monaghan, 2005). A escala é composta por trés
componentes principais: neurologico, cardiovascular e respiratério, com pontuacdes
que variam de zero a 13 pontos, sendo que, a partir de trés pontos, considera-se
gue a crianca possui sinais de instabilidade (Monaghan, 2005).

As criangcas participantes receberam orientacdes através do Brinquedo
Terapéutico Instrucional (BTI) ou cartilha elaborada pelo pesquisador principal,
intitulada: “E hora de pegar minha veia: o que eu faco?”. O ambiente hospitalar e os
procedimentos inerentes a internacdo provocam na crianga sentimento de ansiedade
e medo, que podem repercutir em ocasides semelhantes durante toda a vida (Caleffi
et al.,, 2016). Portanto, o preparo adequado de criancas antes de procedimentos
invasivos € essencial para promover a sua cooperac¢do e reduzir possiveis impactos
emocionais negativos (Bray; Appleton; Sharpe, 2019; Diaz-Rodriguez et al., 2021).

Fornecer informages adaptadas para cada faixa etaria, explicando o motivo
do procedimento, como ele sera realizado, a possibilidade de dor, quem o executara
e de que forma as proprias criancas podem colaborar, contribui para uma melhor
compreensao do processo. Essa abordagem pode favorecer a cooperagcdo com 0S
profissionais de saude e minimizar sentimentos como ansiedade, medo e
desconforto (Bray; Appleton; Sharpe, 2019; Diaz-Rodriguez et al.,, 2021). Nesse

sentido,



Quadro 5 - Brighton Paediatric Early Warning Score

brasileiro. Belo Horizonte, Minas Gerais, 2024
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traduzida e adaptada para o portugués

Pontuacéo
Componente 0 1 5 3
Estado Letargico/obnubila
o Ativo | Sonolento/hipoativo Irritado do ou resposta
Neuroldgico .
reduzida a dor
Acinzentado/
Moteado ou cianodtico ou TEC 2
Palido ou TECde 3 | TEC 4 seg .
Corado . 5segou FC =30
seg ou FC acima ouFC =20 .
. ou TEC . ) : bpm acima do
Cardiovascular do limite superior bpm acima |, .
1-2 ; L limite superior para
para a idade do limite :
seg : aidade ou
superior : :
. bradicardia para a
para a idade .
idade
FR =20 rpm
acima do
FR acima do limite limite FR <5 rpm abaixo
superior para a superior do limite inferior
FR : . _
idade, uso de para a para a idade;
normal ' . ~
musculatura idade; retracdes
para a . Fi02> ~ beostai
Respirat6rio idade | acessoriaou FiO22 retragdes ~ subcostais,
" | 30% ou 4 litros/min | subcostais intercostais, de
sem : . ,
~ de O2 intercostais | farcula, de esterno
retraca . -
o e de furcula e geméncia ou
ou FiO2 = FiO2 250% ou 8
40% ou 6 litros/ min de O2
litros/min de
02
Recebeu
nebulizacéo
até ha 15
minutos ou
Extra n
vomitos
persistentes
apos
cirurgia

Fonte: Adaptado de MIRANDA et al., 2016

Para 0

calculo

amostral,

utilizou-se a

ferramenta

OpenEpi

(https://www.openepi.com/SampleSize/SSCohort.htm), considerando prevaléncia de

insucesso da CIP de 10,4%, conforme observado em dados publicados previamente

em um estudo brasileiro (Negri et al., 2012), nivel de significancia de 5% e poder de

estudo de 80%. O tamanho da amostra representativa para o estudo foi de 96

criancas, porém, foram incluidas na analise os 310 participantes recrutados para o

ensaio clinico (Santos, 2021).


https://www.openepi.com/SampleSize/SSCohort.htm
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4.4. Coleta de dados

Como estratégia para viabilizar a conducéo do ECR que deu origem ao banco
de dados utilizados nesse estudo, foi organizada uma equipe de profissionais
denominada “Equipe de Cuidados Clinicos em Terapia Intravenosa” (ECCTIV). Para
a selecdo dos membros da ECCTIV, foram incluidos profissionais enfermeiros ou
técnicos de enfermagem com experiéncia de, no minimo, dois anos de atuacdo na
pediatria ou neonatologia, além da experiéncia na insercdo de DAV periféricos,
participacdo em atividades cientificas a TIV nos ultimos dois anos, e disponibilidade
de 12 horas semanais para participacdo das atividades relativas a ECCTIV durante a
coleta de dados. ApoOs a andlise dos critérios descritos acima, foram selecionados
quatro enfermeiros e quatro técnicos de enfermagem para participacdo na equipe
ECCTIV (Santos, 2021).

A formacao e qualificacdo da ECCTIV ocorreu de forma hibrida, presencial e
remota, no periodo de junho de 2020 a fevereiro de 2021, por meio de um programa
formal composto por 11 estacbes telricas e 7 estacdes préticas, totalizando 32
horas de treinamento sob a coordenacdo do pesquisador principal. As estagcbes
tedricas foram desenvolvidas seguindo as recomendacbes da INS americana
(GORSKI, L. A., 2021), da INS Brasil e da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), sendo estes 0os manuais mais recentes até a data do treinamento
(Santos, 2021).

As estacdes teoricas abordaram os seguintes temas: (1) equipes para a
gestdo da TIV; (2) habilidade e competéncias para a realizacdo da TIV; (3)
experiéncia de criancas e suas familias durante a CIP; (4) estratégias para o preparo
de criancas e suas familias para a CIP; (5) anatomia e fisiologia da rede vascular da
crianga; (6) caracteristicas inerentes dos farmacos e solugdes utilizadas na terapia
intravenosa; (7) osmolaridade e potencial hidrogenidnico; (8) crianga com acesso
intravenoso dificil e utilizacdo do DIVA escore; (9) tecnologias para a avaliagdo da
rede vascular periférica e insercdo de cateteres em criancgas; (10) fundamentos para
a escolha de dispositivos, acessorios e equipamentos para a TIV em criancas; (11)
cuidados clinicos de enfermagem na inser¢cdo de DAV periféricos em criangas; (12)
cuidados clinicos de enfermagem na estabilizagdo de DAV periféricos em criancas
(Santos, 2021).

Ja as estacdes praticas foram elaboradas de forma a trabalhar os temas: (1)

preparo da crianca e sua familia para a CIP com a utilizacdo do BTI e da cartilha “é
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hora de pegar minha veia: o que eu fago?”; (2) avaliacédo clinica das condicdes da
rede venosa da crianca por meio do método clinico tradicional de transiluminacao
com venoscopio IV plus®; (3) avaliagdo do risco clinico de insucesso da CIP por
meio da utilizacdo do DIVA escore (4); simulacdo do uso do cateter introcan
safety3®; (5) simulagdo com o uso do estabilizador Tegaderm TM V1655 (Santos,
2021).

O recrutamento das criangas participantes e a coleta de dados ocorreu entre
24 de fevereiro e 23 de junho de 2021. Os profissionais das unidades de internacéo
e pronto atendimento, ao identificar a necessidade de CIP, comunicavam a equipe
de pesquisa de plantdo, composta pelo pesquisador principal e membros da
ECCTIV. Ap6s a verificagdo dos critérios de elegibilidade, primeiramente era
coletado o consentimento de um dos responsaveis pela crianca e do assentimento
em caso de criancas a partir dos 7 anos de vida. Os dados foram registrados em um
formulario elaborado exclusivamente para a coleta de dados (APENDICE 1) (Santos,
2021).

O preparo da crianca foi realizado pelo pesquisador principal de acordo com
cada faixa etaria. Nos casos de criancas menores que um ano, foi solicitado que o
responsavel permanecesse ao lado da crianca conversando com ela. De forma
semelhante, o mesmo procedimento também foi realizado com as criancas entre um
e trés anos, porém, nessa faixa etaria, o responsavel também foi solicitado a segurar
as maos da crianca, que foi informada sobre a CIP e estimulada a manipular um
cateter (Santos, 2021).

J& para as criancas entre trés e dez anos, o preparo foi realizado com o
auxilio do BTI. A partir dos seis anos, esta foi empregada juntamente com a cartilha
“E hora de pegar minha veia: o que eu fago?”. Criancas com idades entre 11 e 12
anos, nas situacdes em que houve recusa ou identificacdo de alguma condi¢cédo que
impedisse a aplicacdo do BTI, como na ocorréncia de vomitos, a orientacdo se deu
por meio da cartilha seguida de uma conversa com o pesquisador (Santos, 2021).

Apos o preparo para a CIP, o membro da ECCTIV escalado prosseguiu com a
avaliacado da rede venosa e aplicagédo do DIVA escore adaptado para a populacao
pediatrica brasileira (Freire; Arreguy-Sena; Miiller, 2017). Na sequéncia, a CIP foi
realizada. E importante destacar que o profissional responsavel pelo procedimento
realizou no maximo duas tentativas na mesma crian¢ca e, quando nao foi obtida a
CIP, um outro membro da ECCTIV foi acionado (Santos, 2021).
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Foi estabelecido um nimero maximo de quatro tentativas, duas para cada
membro da equipe de pesquisa. ApOs atingir esse numero, as equipes médica e de
enfermagem foram acionadas para discutir a condicdo da crianca e decidir pela
continuidade de novas tentativas de cateterizagdo, mudanca de via para a
administracdo do medicamento e/ou solucdo prescritos e, quando indicado, a
instalacdo de um acesso intravenoso central (Santos, 2021).

Para a confirmacao da CIP foi utilizado os seguintes parametros: progressao
do cateter sem nenhuma resisténcia (Lininger, 2003); presenca de refluxo sanguineo
no cateter (Yamazaki et al., 2011); e auséncia de resisténcia na infusdo de 2mL de
solucédo salina 0,9%. Além disso, foram avaliados sinais de complicacGes locais,
como: dor a palpacado, presenca de infiltragdo e formacdo de hematoma (Girgis,
2014; Rothbart et al., 2015; Szmuk et al., 2013). O insucesso para a obtencao do

DAV ocorreu quando houve falha na primeira tentativa de puncéo (Santos, 2021).

4.5. Variaveis do estudo

4.5.1. Variaveis demogréficas:
e Idade (meses);
O calculo da variavel idade foi realizado com base na diferenca entre a data
da CIP e a data de nascimento da criancga.
e Sexo (feminino ou masculino);
e Cor de pele (branca, vermelha, parda e preta).
As variaveis sexo, cor de pele foram obtidas por questionamentos a crianca

ou ao respectivo responsavel legal.

4.5.2. Variaveis clinicas:
e Histérico de prematuridade (sim ou néo);

A variavel histérico de prematuridade foi obtida por questionamento ao

responsavel legal pela criancga.

e Condicao nutricional (eutréfica e ndo-eutrofica).

A avaliagdo da condigdo nutricional foi realizada por meio das medidas
antropomeétricas de peso (quilogramas) e comprimento (metros) ou altura (metros).
Os dados obtidos foram inseridos nos softwares WHO Anthro versao 3.2.2 (Word
Health Organization - WHO , 2011) e WHO Anthro Plus (World Health Organization -
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WHO, 2009), de acordo com a faixa etaria. Foram calculados, para as criancas
menores gue cinco anos, os indices de peso para estatura (relacdo entre o peso
observado e o valor de referéncia para a estatura) e para as criancas entre cinco e
dez anos o IMC. Além disso, foram calculados os percentis para ambos os indices.
O Quadro 2 mostra a classificacdo do diagnostico nutricional de acordo com cada
percentil.

Quadro 6 - Classificacdo da condicao nutricional segundo peso para estatura e IMC

Valores de percent Diagndéstico nutricional
Indice peso para estatura IMC

<-3 Magreza acentuada Magreza acentuada
2-3e<-2 Magreza Magreza
2-2e<+1 Eutrofia Eutrofia
>+le<+2 Risco de sobrepeso Sobrepeso
>+2e<+3 Sobrepeso Obesidade

> +3 Obesidade Obesidade grave

Fonte: Adaptado de BRASIL, 2011

4.5.3. Variaveis relativas ao histérico de puncao:
e Cateterizacdo intravenosa periférica para infusées realizadas previamente a
hospitalizagéao atual (sim ou néo);

A variadvel cateterizacdo intravenosa periférica prévia foi obtida por
guestionamento ao responsavel legal pela crianca. Para pacientes com historico de
internacdo no hospital em que a pesquisa foi conduzida foram também consultados
0S prontuarios eletrénicos.

e Histdrico de dificuldade para a CIP (sim ou nao);

Em especifico para esta variavel, foram consideradas as criangas que
apresentavam condicbes da rede venosa com visibilidade e palpabilidade
prejudicadas e relato dos responsaveis anteriores dificeis com multiplas tentativas.

e DIVA Escore final (zero a 11);
o Classificagdo do DIVA Escore (facil ou dificil);
¢ Formato da veia (curva ou retilinea);

¢ Sinais de trauma na rede venosa da crianca (sim ou néo);
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As variaveis DIVA escore final, classificagcdo do DIVA escore, formato da veia
e sinais de trauma na rede venosa foram acessados no momento em que a rede
venosa da crianca foi avaliada pelos pesquisadores. Para essa ultima variavel, foram
observadas presenca de cicatriz de CIP, edema e eritemas. Em relacdo a avaliacdo
do DIVA escore, foi considerada a escala elaborada por Yen e colaboradores,
composta por cinco variaveis traduzida e adaptada transculturalmente para o
contexto brasileiro.

O DIVA escore é composto por variaveis preditivas, como, visibilidade e
palpabilidade da veia, idade, histérico de prematuridade e cor da pele. De acordo
com as caracteristicas da crianca ela pontua entre zero a 11 pontos, sendo de zero

a trés considerada rede venosa facil e pontuacdes igual ou superior a quatro DIVA.

4.5.4. Varidveis comportamentais
e Agride o profissional (sim ou ndo);
¢ Choraminga (sim ou nédo);
e Chora (sim ou n&o);
¢ Nervoso (sim ou ndo);
e Grita (sim ou n&o);
¢ Movimenta-se até a imobilizagédo (sim ou n&o);
e Protesta (sim ou ndo);
e Auxilia na execucao da CIP (sim ou n&o);
e Fala (sim ou ndo);

Para mensurar as variaveis comportamentais, foram empregados indicadores
de respostas verbais, vocais e motoras da criangca estudada, conforme a escala
Observation Scale of Behavior Distress (OSBD) (Elliott; Jay; Woody, 1987). Esta
escala foi adaptada por Junior (2001) para aplicacdo em criangas que necessitam de
infusdo de quimioterapicos via cateter intravenoso periférico. A avaliacdo proposta
pelo referido autor envolve a observacdo e quantificacdo de respostas
comportamentais como expressdes verbais, vocais e motoras de desconforto ou

estresse (Junior, 2001).

4.6. Andlise dos dados
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Para a analise da estatistica descritiva e inferencial, o banco de dados foi
construido a partir da digitacdo dos resultados utilizando o software Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS), versao 26.0.

Os resultados da analise descritiva foram apresentados por meio de
frequéncias absoluta e relativa. O teste de normalidade utilizado foi o de
Kolmogorov-Smirnov para conhecer a distribuicdo das variaveis

Para determinar se existe associagao entre as variaveis e o insucesso da CIP,
uma variavel categorica, foi aplicado o teste de qui-quadrado. Além disso, foram
calculadas as Razbes de Prevaléncia (RP) brutas. A associacdo entre os fatores
estudados e o insucesso da CIP foi estimada pela RP, ajustada e modelada pela
Regresséo de Poisson com estimador robusto.

Realizou-se o0 ajuste para todas as variaveis com valor p < 0,20 na andlise
bivariada. Para selecionar as variaveis que ficaram retidas no modelo mdultiplo
adotou-se um procedimento stepwise backward e o critério AIC para checagem da

qualidade do ajuste do modelo.

4.7. Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de S&o Paulo (UNIFESP) sob o numero de parecer 3.234.517 e Certificado
de Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE), com numero de protocolo
08110318.5.0000.5505 (APEDICE 2). O estudo seguiu as determinacBes das
diretrizes e normas regulamentadoras envolvendo seres humanos, estabelecidas
pela Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS). Ademais, o
projeto de pesquisa foi registrado e aprovado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (REBEC) sob o numero RBR- 838r987.

Os responsaveis legais pelas criancas foram informados sobre a pesquisa e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE 3).
As criangas com idade igual ou superior a sete anos, alfabetizadas, também foram
informadas através do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
(APENDICE 4).

4.7.1. Beneficios
Os resultados deste estudo tém o potencial de contribuir para melhoria dos

procedimentos de puncdo de AVP, a partir da identificacdo dos fatores que dificultam
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o sucesso da CIP, além de indicar intervencdes mais eficazes. Isso pode resultar em
procedimentos menos dolorosos e traumaticos para as criancas, aumentando a
seguranca e o conforto dos destes pacientes durante o tratamento.

Além disso, como uma etapa crucial da coleta de dados foi o treinamento da
ECCTIV, esse estudo promove uma pratica mais segura e humanizada, melhorando
a qualidade do atendimento ao publico pediatrico no que diz respeito a TIV

periférica.

4.7.2. Riscos

A participacdo na pesquisa apresentou alguns riscos potenciais para as
criancas e seus familiares. Os responsaveis, assim como as criancas maiores de
sete anos, poderiam se sentir pressionados a participar do estudo ou sentir-se
incomodados. Além disso, as criancas poderiam experienciar sentimentos de
vergonha, medo ou choro, ap6s o procedimento de CIP.

Para mitigar esses riscos, 0s participantes, assim como seus responsaveis,
foram informados sobre o apoio disponivel dos pesquisadores e membros da
ECCTIV. Além disso, foi garantido o anonimato e o direito de retirar o consentimento

ou assentimento em qualquer momento durante e apés a coleta de dados.
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5. RESULTADOS

A prevaléncia de insucesso da CIP na primeira tentativa entre as criangas
participantes desse estudo foi de 29,6%. De acordo com a Tabela 1, observa-se que
a maioria dos participantes tinham menos de 72 meses, eram do sexo masculino,

nao-brancas e eutroficas.

Tabela 1 - Caracterizacdo demogréfica, clinica e da terapia intravenosa prévia das criancas
submetidas a cateterizacao intravenosa periférica no pronto atendimento. Feira de Santana, Babhia,
Brasil, 2021. (n=310)

Variaveis n %
Idade
<72 meses 214 69,9%
= 72 meses 96 31,0%
Sexo
Feminino 138 44,5%
Masculino 172 55,5%
Raca/cor
N&o branca 234 75,5%
Branca 76 55,5%
Condicao nutricional
Eutréfica 174 56,1%
N&o eutrdéfica 136 43,9%
Histéria de prematuridade
Sim 51 16,5%
N&o 259 83,5%
CIP realizada previamente
Sim 188 60,6%
N&o 122 39,4%
Puncéo intravenosa prévia
Sim 280 90,3%
N&o 30 9,7%

CIP = Cateterizacgdo intravenosa periférica; n = numero de participantes

Na analise bivariada, as variaveis demograficas, clinicas e da terapia
intravenosa prévia ndo estiveram associadas estatisticamente com a ocorréncia do

insucesso da CIP (Tabela 2).
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Tabela 2 - Analise bivariada das caracteristicas demograficas, clinicas e da terapia
intravenosa prévia associadas ao insucesso da cateterizacdo intravenosa periférica
em criancas no pronto atendimento de um hospital pediatrico. Feira de Santana,
Bahia, Brasil, 2021. (n=310)

Insucesso da CIP

Variaveis Sim N&o p* RP (IC95%)
N % n %

Idade
< 72 meses 70 32, 7% 144 67,3%
> 72 meses 22 229% 74 771% 081 1,43(094-2,16)
Sexo
Feminino 36 26,1% 102 73,9%
Masculino 56 326% 116 67.4% 215 080(056-114)
Raca/cor
Nao branco 69 29,5% 165 70,5%
Branco 23 30,3% 53 69,7% 0,675 0,90 (0,66-1,45)
Historia de prematuridade
Sim 14 27,5% 37 72,5%
N0 78 301% 181 96.9% 2703 1,10(067-178)
Condicao nutricional
Nao eutrofica 51 34,5% 97 65,5%
Eutrofica 53 305% 121 695% 0444 1,13(082-155)
CIP realizada previamente
Sim 60 31,9% 128 68,1%
Nao 32 26,2% 90 73,8% 0.284 0.82(0,57-1,18)
Puncéo intravenosa prévia
Sim 83 29,6% 197 70,4%
N&o 9 30,0% 21  70,0% 0,968 1,00 (0,57-1,80)

CIP = Cateterizacao intravenosa periférica; n = nimero de participantes; RP = razdo de prevaléncia;
IC = Intervalo de confianga; p = valor de p

*Teste do Qui quadrado de Pearson

Dentre as caracteristicas relacionadas a CIP atual, na analise bivariada,
observou-se que houve uma associagdo das seguintes variaveis com 0 insucesso:
agride o profissional na 12 tentativa (RP = 2,35; IC95%: 1,51-3,65); nervoso na 12
tentativa (RP = 1,30; IC95%: 1,11-1,54); chora na 12 tentativa (RP = 1,20; 1C95%:
1,04-1,41); grita na 12 tentativa (RP = 1,50; IC95%: 1,20-1,91); movimentacao da
crianca na 12 tentativa (RP = 1,50; IC95%: 1,30-1,95); protesta na 12 tentativa (RP =
1,70; 1C95%: 1,28-2,31); auxilia na 12 tentativa (RP = 0,40; IC95%: 0,31-0,62) e
DIVA na 12 tentativa (RP = 0,70; IC95%: 0,49-0,98), conforme demonstrado na
Tabela 3.
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Tabela 3 - Associacdes entre caracteristicas relacionadas a cateterizacao
intravenosa periférica atual e comportamento da crianca durante o procedimento
com o insucesso da CIP em criangas do pronto atendimento de um hospital
pediatrico. Feira de Santana, Bahia, Brasil, 2021. (n=310)

Insucesso da CIP

Sim NZo p RP (IC95%)
Variaveis N % N %
Sinais de trauma na rede
Sim 21 350% 39 65,0%
Nao 65 28,8% 161 71,2% 0,349 0,82(0,55-1,23)
Trajeto da veia
Tortuosa 16 33,30% 32 66,7%
Retilinea 66 27,6% 173 72,4% 0423 1,20(0,77-1,89)
Agride o profissional na 12 tentativa
Sim 12 522% 11 47,8%
Nao 73 285% 183 71,5% 0,001 2,35(1,51-3,65)
Nervoso na 12 tentativa
Sim 53 402% 79 59,8% . i
Nao 31 215% 113 78,5% 0,001 1,30 (1,11-1,54)
Choraminga na 12 tentativa
Sim 29 28,4% 73 71,6% "
Nao 63 30,3% 145 69,7% 0,737 1,10(0,73-1,54)
Chora na 12 tentativa
Sim 52 37,1% 88 62,9% N
N&o 40 235% 130 76,5% 0,009" 1,20 (1,04-1,41)
Grita na 12 tentativa
Sim 39 494% 40 50,6% N
Nao 46 232% 152 76,8% 0000 1,50 (1,20-1,91)
Mobilidade da rede venosa
Sim 61 249% 184 751% N
Nao 4 235% 13 76,5% 0,899 1,10 (0,43-2,56)
Movimentacdo da crianca na 12 tentativa até imobilizacéo
Sim 52 495% 53 50,5%
Nao 40 195% 165 80,5% 0,000  1,50(1,30-1,95)
Protesta na 12 tentativa
Sim 31 544% 26 45,6%
N&o 34 21,4% 143 78,6% 0,000 1,70 (1,28-2,31)
Auxilia na 12 tentativa
Sim 39 205% 151 79,5%
Nao 51 46,4% 59 53,6% 0,000 0,40 (0.31-0,62)
DIVA na 12 tentativa
Facil 59 265% 164 73,5%
Dificil 33 379% 54 62,1% 0,047 0,70 (0,49-0,98)

CIP = Cateterizagdo intravenosa periférica; DIVA = Difficult intravenous access; RP = raz8o de
prevaléncia; p = valor de p; IC = intervalo de confianca

*Teste do qui quadrado; **Teste Exato de Fisher
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Ainda em relacdo aos dados da Tabela 3, verificou-se que as criancas que
agridem o profissional na 12 tentativa tém uma prevaléncia 2,35 vezes maior de ter
insucesso na CIP quando comparadas as criangas que ndo agridem. Além disso, o
choro aumenta a prevaléncia de insucesso em 20%, o grito e a movimentacédo da
crianca até sua imobilizacdo em 50% e, entre aquelas que protestam, esse aumento
chega a 70%.

Na analise multipla por Regressao de Poisson, foram ajustadas as variaveis:
idade; agride na 12 tentativa; nervoso na 12 tentativa; chora na 12 tentativa; grita na
12 tentativa; movimentacdo da crianca na 12 tentativa até imobilizacdo; auxilia na 12
tentativa e DIVA na 12 tentativa. Apds 0 ajuste, somente as variaveis “protesta na 12
tentativa” e “movimentacdo da criangca na 12 tentativa até imobilizacdo” se

mantiveram associadas ao insucesso da CIP, conforme evidenciado na Tabela 4.

Tabela 4 - Modelo final de Regressdo de Poisson com variancia robusta das variaveis associadas a
ocorréncia de insucesso da cateterizagdo intravenosa periférica em criangas do pronto atendimento

de um hospital pediatrico. Feira de Santana, Bahia, Brasil, 2021. (n=310)

Variaveis Insucesso
RP IC P

Protesta na 12 tentativa
Sim 1,49
NZ0 1.00 1,10 -2,10 0,017
Movimentacdo da crianca na 12 tentativa até imobilizac&o
Sim 1,33
N0 1.00 1,04 -1,88 0,025
DIVA na 12 tentativa
Facil 1,24
Dificil 1.00 0,98 - 1,57 0,071

CIP = Cateterizagdo intravenosa periférica; DIVA = Difficult intravenous access; RP = razdo de

prevaléncia; IC = intervalo de confianc¢a, P = valor de P
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6. DISCUSSAO

A CIP é um procedimento frequente nas internacdes pediatricas, mas
apresenta desafios significativos devido as elevadas taxas de insucesso observadas
nessa populagao. O presente estudo investigou a prevaléncia de insucesso da CIP
na primeira tentativa e sua associacdo com variaveis demogréficas e clinicas, além
de variaveis relativas ao historico de terapia intravenosas e ao procedimento.

Os resultados indicaram uma prevaléncia de 29,6% de insucesso na CIP
entre os participantes, dados que corroboram com outros estudos, nos quais foram
observada uma prevaléncia de 23,3% (Al-Awaisi; Al-Harthy; Jeyaseelan, 2022) e
34,83% (Al-Awaisi; Al-Harthy; Jeyaseelan, 2022). Entretanto, outros autores ja
apresentaram estatisticas diferentes para este mesmo parametro, com valores de
insucesso na primeira tentativa superiores a 50% (Goff et al., 2013; Reigart et al.,
2012).

Essa diferenca entre as prevaléncias pode ocorrer devido a evolugdo nos
dispositivos utilizados na terapia intravenosa e ao avanco cientifico recente nessa
area. Além disso, uma maior confianca do profissional para realizar o procedimento,
baseada em treinamentos e no desenvolvimento da sua pratica clinica, podem
promover resultados positivos e maiores taxas de sucesso na primeira tentativa de
puncédo (Steere et al., 2020). Portanto, a formacdo da ECCTIV pode ter contribuido
para as menores taxas de insucesso apresentadas neste estudo.

Na pratica clinica, quando ocorre o insucesso, observa-se que o niamero de
tentativas pode aumentar substancialmente. Embora este estudo n&o tenha
realizado essa avaliacdo diretamente, dados indicam que a média de tentativas para
as criancas que apresentam insucesso da CIP é de 2,1 (Goff et al., 2013), podendo,
em alguns casos, atingir 15 tentativas (Reigart et al., 2012). E digno de nota que,
nos servicos de saude, o insucesso da CIP contribui significativamente para o
desperdicio de recursos e, conseguentemente, para o aumento dos custos com a
internacéo (Goff et al., 2013). Por exemplo, estima-se que custo da CIP em casos
gue envolvam entre uma a duas tentativas € de aproximadamente 41 dolares, valor
gue pode extrapolar para 125 dolares caso sejam necessarias mais que duas
tentativas (Goff et al., 2013).

Além disso, os custos do insucesso vao aléem da esfera financeira, podendo

provocar complicacbes como flebites e hematomas, atrasos no tratamento e
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impactar a confianca na pratica do profissional (Larsen et al., 2010). As mdultiplas
tentativas aumentam os niveis de estresse, de ansiedade e de medo para o paciente
e suas familias, com possiveis repercussées a longo prazo, como a inibicdo do
acesso aos servicos de saude durante a vida adulta (Sharp et al., 2023). Em
conjunto, estes fatores representam um desafio continuo para a pratica clinica e
enfatizam a importancia da identificacdo das criancas com rede venosa dificil e o
emprego de estratégias que melhorem a eficiéncia e o sucesso das puncgoes,
reduzindo os impactos negativos para o paciente e sua rede de apoio.

Nesse sentido, o DIVA escore foi criado com o intuito de identificar criancas
com predisposicado a rede venosa dificil para promover melhores préaticas durante a
CIP. Mais especificamente, essa escala considera variaveis como histérico de
prematuridade, histérico de admissdo na UTIN, idade, visibilidade venosa, palpacéo
venosa e cor da pele (Kanaley et al., 2023). Neste estudo, a andlise bivariada néo
evidenciou associacdo entre o insucesso da CIP e as variaveis demogréficas,
clinicas e das terapias intravenosas prévias.

A rede venosa dificil pode estar associada ao histérico de prematuridade
devido ao papel das células progenitoras endoteliais (EPCs). Essas células se
proliferam e se diferenciam em células endoteliais maduras que, por sua vez, sao
responsaveis pela manutencdo da integridade celular e da neovascularizacéo
(Markopoulou et al.,, 2021). Evidéncias indicam que, em pacientes prematuros, a
reducdo na contagem de EPCs, provocada pelo estresse oxidativo induzido por
hiperoxia, esta relacionada ao desenvolvimento de doencas cardiovasculares
(Markopoulou et al., 2021).

Entretanto, apesar dos resultados evidenciarem que aproximadamente 30%
das criancas com historico de prematuridade apresentarem insucesso na primeira
atentiva de CIP, esse fator de risco ndo demonstrou valor estatisticamente
significativo na analise bivariada. A justificativa para este resultado pode estar
relacionada com a normalizacdo do efeito da prematuridade na vascularizacdo apos
0s quatro anos de idade (Keskin et al., 2022).

No presente estudo, foi inicialmente observada DIVA escore igual ou maior a
4 na primeira tentativa como preditora em relacdo ao insucesso da CIP, porém,
gquando aplicado o modelo de regressédo, esta relacdo nao foi estatisticamente
significativa. Em consonancia a estes resultados, em um outro estudo no qual foram

analisadas quatro modelos de DIVA escore, essas ferramentas ndo demonstraram
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ser um preditor eficaz para o insucesso da CIP (Kanaley et al., 2023). A escala com
maior acuracia foi o DIVA 4, com média observada de 0,58, valor ligeiramente
superior ao esperado (Kanaley et al., 2023).

Embora a avaliacdo do DIVA escore considere parametros importantes, esta
ferramenta tipicamente nao inclui o engajamento do paciente, nem os principios do
cuidado centrado no paciente, como o manejo da dor (Schults et al., 2022). Além
disso, essas escalas ndo avaliam o nivel de ansiedade da crianga, que podem
impactar no sucesso do procedimento (Mathias et al., 2022; Schults et al., 2022). Os
resultados do presente estudo evidenciaram que comportamentos como: (1) agride o
profissional na primeira tentativa; (2) nervoso na primeira tentativa; (3) chora na
primeira tentativa; (4) grita na primeira tentativa; (5) movimentagdo da crianga na
primeira tentativa até imobilizacdo e (6) protesta na primeira tentativa foram
preditores para o insucesso da CIP apds a analise bivariada, sendo que, dentre
estas, as duas Ultimas permaneceram estatisticamente significativas apds a analise
utiizando o modelo de regressdo. Em contraste, a varidvel “auxilia na primeira
tentativa” contribuiu para o sucesso da CIP. Esses comportamentos podem estar
associados aos elevados niveis de estresse das crian¢as durante a hospitalizagéo e,
conseguentemente, repercutir no sucesso de procedimentos como a CIP.

Experiéncias prévias de CIP, assim como a idade, podem impactar nos niveis
de ansiedade. Em um estudo que investigou a perspectiva de criancas com DIVA
frente a necessidade de CIP, foi observado que algumas criancas sofrem insdnia na
noite anterior ao procedimento (Sharp et al., 2023). Além disso, apesar de criancas
mais velhas estarem associadas a maiores niveis de ansiedade, estas reconhecem
e lidam melhor com esse sentimento por possuirem maior nivel de entendimento
(Ferraz-Torres et al., 2021). Esses fatores podem justificar a maior prevaléncia de
insucesso na CIP encontrada em criangas mais novas (76% dos insucessos) e com
experiéncias anteriores de CIP (65% dos insucessos).

Esses achados ressaltam a importancia de estratégias para reduzir o
insucesso da CIP, especialmente em criangas que apresentam altos niveis de medo
e ansiedade. A identificacdo das criancas com DIVA deve ocorrer de forma precoce
e utiliza instrumentos, que mesmo com treinamento minimo, fornecem uma
descricéo objetiva do risco de insucesso da CIP (Schults et al., 2022). Entretanto,
essa identificacdo ndo deve ser realizada de forma isolada, visto que, por si so, ela

ndo é suficiente para melhorar os desfechos dos pacientes (Schults et al., 2022). A
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falta de habilidades, treinamentos ou recursos para manejar a DIVA é motivo de
preocupacdo entre profissionais, pacientes e suas familias (Schults et al., 2022;
Sharp et al., 2023).

Dentre as estratégias utilizadas para reduzir as taxas de insucesso da CIP,
estdo o emprego de tecnologias, tais como o ultrassom e dispositivos de luz
infravermelha. Essas ferramentas podem ser recursos importantes para visualizacéo
da rede venosa (Fehr et al., 2023; Poulsen et al., 2023), porém 0 sucesso na
cateterizacao ainda depende de fatores como a habilidade do operador (Anazi et al.,
2023; LAM et al., 2023), o que reforca a necessidade constante de treinamento.
Dessa forma, a implementacao das equipes de especialistas em terapia intravenosa,
tem ganhado destaque nesse cenario (Bell; Spencer, 2020). Essas equipes séo
compostas por profissionais com conhecimento e habilidades para sele¢&o, insergéo
e manutencdo dos DAVs. Destaca-se ainda que a taxa de sucesso na primeira
tentativa de CIP entre esses profissionais pode alcancar os 96% (Steere et al.,
2020).

Além disso, uma outra abordagem importante € a distracdo do paciente como
estratégia para diminuir os niveis de ansiedade (Bennett; Cheung, 2020; Schults, et
al., 2022). Diferentes técnicas estdo descritas na literatura, como a presenca dos
pais durante o procedimento, o uso do BTl e o uso de 6Oculos de realidade virtual
(Bennett; Cheung, 2020; Chiavon et al., 2022; Dinis; Sousa, 2023; Gao et al., 2023,
Pestana-Santos et al.,, 2021). Essas estratégias podem nao apenas reduzir
comportamentos ansiosos, como protestos e movimentacdes, mas também
promover uma experiéncia mais positiva e menos traumatica, contribuindo para a
melhoria do bem-estar das criancas e da confianca dos pais nos cuidados
oferecidos.

A validacdo e o aprimoramento do DIVA escore, com a inclusdo de variaveis
comportamentais e emocionais, representam um avango essencial para aumentar
sua precisdo preditiva, especialmente em populacbes pediatricas com
caracteristicas heterogéneas. Comportamentos como ansiedade, protestos e
colaboracdo ativa durante o procedimento demonstraram impacto significativo nos
desfechos da CIP, reforcando a necessidade de instrumentos que considerem esses
aspectos. Estudos futuros devem explorar essas dimensbes para promover

abordagens mais eficazes e centradas no paciente.
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Este estudo apresenta algumas limitagdes. Em primeiro lugar, trata-se de um
estudo secundario que utilizou um banco de dados de uma pesquisa com amostra
por conveniéncia. Além disso, embora a inclusdo de 310 criangcas seja
representativa, ela foi composta por pacientes de um Unico hospital pediatrico.
Esses fatos podem limitar a generalizacdo dos achados para outras populacdes ou
contextos hospitalares. Por fim, a dificuldade de encontrar outros trabalhos
comparativos, devido a uma grande lacuna na literatura sobre o tema em questao,
em especial no que tange aos comportamentos das criancas durante a CIP,

dificultou a discussao dos achados.
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7. CONCLUSAO

O presente estudo identificou uma taxa de insucesso de 29,6% na CIP em
pacientes pediatricos. Ndo foram identificadas variaveis demograficas e clinicas
como fatores preditivos para a ocorréncia de CIP. Contudo, os comportamentos que
podem estar relacionados a ansiedade durante o procedimento, como protesto e
movimentacdo excessiva, foram preditores de insucesso na CIP, destacando o
impacto do estado emocional e da ansiedade da crianga. Esses achados indicam a
importancia de abordagens mais humanizadas e o uso de estratégias de distracédo
para mitigar comportamentos adversos, visando aumentar a taxa de sucesso da
CIP.
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DADOS DE IDENTIFICACAD
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1. Caédigo: 2. Unidade: {0 Emergéncia {1) 2? Andar 3. Identificacdo do grupo: (¥ Intervencdo (1) Controle

YARIAVEIS PARA A CARACTERIZACAC DCS GRUPQOS
VARIAVEIS DEMGGRAFICAS
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56. Motivo de falha na cateterizagdc intravenosa: ()Hematoma (1)Transfixagdc da veia (2)Pungds ineficaz
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IMAGENS DA REDE VENOSA PERIFERICA DGS MEMBRGS SUPERIORES E INFERIORES

Veia femoral

Veia poplitea

Veias tibiais posteriores

Veias tibiais anteriores

Veia safena magna
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APENDICE 2 - Cartilha “é hora de pegar minha veia, o que eu fagco?”

E HORA bg PEGAR mlnHA VEIA:

\
\
\

et \
Mamde, a moga da enfermagem veio aqui

e disse que vai ter que colocar um co-

teter e fazer uma pungiio no meu brago. .‘q
Oqueécatetere
pungdo’

Eu sei quem vai te ajudar. Vou chamar dois |
amiguinhos aqui do ital para te expli- = ——
car, =

5=

 icios remédios Todo eso m qu vocé

i r fique logo bom e volte para sua casa.
Mas para que vocé seve? L

el

As pessons me chamam de pungdo ou pegor
[ a velo. Mas vocé pode me chomar de PV,
YGVu serd meu amigo durante a infernaglo.

r. ¥EF|

PV 1 Ub BRACD CMR E5TA COM LA WO
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UNIFESP
“nennt  UNIVERSIDADE FEDERAL DE % Plobaforma
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEFP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO CLiNICCI_, RANDOMICO E CONTROLADO SOBRE O EFEITO DA
TRANSILUMINACAD NO SUCESS0O DA CATETERIZACAOQ INTRAVENOSA
PERIFERICA EM CRIANCAS

Pesquisador: LUCIANG MARQUES DOS SANTOS

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 08110318.5.0000.5505

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de S&o Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Hiamero do Parecer: 4.504 846

Apresentagio do Projeto:
Projeto CER/UNIFESP: 0141/2019
Trata-ze de emenda (E2) ao projeto: Ajustes no método e cronograma f inclusdo de membros de pesquisa.

As informagdes elencadas nos campos “Apresentagdo do Projeto”, “Objetive da Pesquisa™ e “Avaliagdo dos
Rizcos e Beneficios" foram retiradas do argquive Informag¢bes Basicas da Pesguisa
(F'B_INFGRMM;5E5_EESICAS_1E34BBE_E2.pdf, de 30/12/2020).

BREVE APHESENTAQE.O DO PROJETO:

Estudo clinico, randdmico & controlado gue sera realizado nas unidades de emergéncia e clincias do
Hospital Bambino em Feira de Santana na Bahia com criangas que necessitarem de terapia intravenosa par
meio de um cateter intravenoso periférico.

Sera realizade um estudo piloto com 40 criangas com idade entre 29 dias de vida a 12 anos de idade,
incompletos, para obter informagdes necessarias para o caleculo do tamanho amostral. AS criangas sero
alocadas aleatoriamente para um grupo intervengdo, no gual a cateterizagdo intravenosa periférica (CIP)
sera realizada com auxilio do transiluminador Venoscapio IV Plus®, e grupo controle, com CIP conduzida

pelo método tradicional.

Enderego:  Rua Botucatu, 740

Bairro: VILA CLEMEMNTING CEP: D4.023-D00
UF: 5P Municipio: SAD PAULD
Telefone: [11)5571-1062 Fax: {11}5538-7182 E-mail: cep@unifesp.br
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Coninuapdo do Parecer: 4.504 646

E=tas CIP serdo realizadas por enfermeiras e técncias de e enfermagem devidamente qualificadas para este
projeto de pesquisa.

O pesguizador colaborador observara as CIP e aplicara o instrumente de coleta de dados, complementando
as informagdes por meie de consulta ao prontudrio da crianga selecionada.

Os dados serdo analisados por meio de estatistica descritiva e inferencial. Serfo respeitados todos os

principios &ticos da pesgquisa envolvendo seres humanos.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
* Comparar o efeito da transiluminacdo no sucesso da CIP em criangas hospitalizadas em relagdo ao

método clinico tradicional.

Objetivo Secundario:

« Descrever as caracteristicas demograficas, clinicas, historico da terapia intravenosa anterfiomente utilizada
e da cateterizagfo atual das criangas conforme uso da transiluminagio e método clinico tradicional.

* Comparar o percentual de sucesso da CIP com uso da transiluminago & método clinice tradicional.

+ |dentificar o ndmero de tentativas de cateterizago até a cbtengdo do acesso, segundo transiluminagio e
método clinico tradicional.

* Verificar se o uso da transiluminag&o reduz o tempo para a selecdo da veia a ser cateterizada, quando
comparado ao do método clinico tradicional.

* Verificar se o uso da transiluminagdo reduz o tempo para a realizagio da CIP com sucesso em criangas
hospitalizadas, guando comparado ao método clinico tradicional.

+ Verificar se o uso da transiluminag&o reduz o tempo total para a realizagio da CIP em criangas
hospitalizadas, quando comparado ao obtido com o do métoedo clinico tradicional, independentemente do

nimero de tentativas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
sem alteragio em decomréncia da emenda

Mantidos em relagdo ao projeto original.

Enderego: Rua Botucatu, 740

Bairro: VILA CLEMENTING CEP: D4.023-000
UF: 5P Municipio: SADQ PAULD
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5530-7182 E-mail: cepi@unifesp.br
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Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de emenda (E2) ao projeto.
Justificativa para a emenda:

Solicitagdo de alguns ajustes no métedo e cronograma, além da inclusdo de membros de pesgquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Documentos apresentados para a emenda:

1- Carta justificativa (emendaOFICIO pdf)

2- Carta resposta de pendéncias (OFICIO_RESPOSTA_EMENDA_18nov2020.pdf)

3- Lista de membros de pesquisa (LISTA_EQUIPE_EXECUTORA_v3_30dez2020 pdf)

4 - Declaracgido de compromissao dos pesquisadores
(DECLARACAG _DE_COMPROMISSO _w5_30dez2020.pdf)

5- Cronograma (CRONOGRAMA_v4 _18nov2020 pdf)

6- Projeto detalhado (PROJETO _v4_ 18nov2020.docx)

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Emenda aprovada.

Consideragoes Finaig a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentog abaixo relacionados:
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Universidade Federal de S8o Paulo
Escola Paulista de Enfermagem
Pregrama de Pés-Graduacio em Enfermagem
Prejeto de Pasquisa “Estude clinice, randémice & contrelade sebre o efeito da transiluminagdoe ne

sucesso da cateterizacdo intravenocsa periferica em criangas”

Mas, Prof® Dr2 Ariane Ferreira Machado Avelar (Pesquisadora colaboradoral,
Prof? Dr2 Mavilde da Luz Gongalves Pedreira (Pesquisadora colaboradora) e o aluno
Luciano Marques dos Santos {Pesquisador principal), da Escola Paulista de
Enfermagem da Universidade Federal de S&o Paulo (EPE-UNIFESP), gostariamaos de
convidar o {a) senhor {a) e seu {sua) filho {a) para padicipar da pesquisa intitulada
“Estudo clinico, randdmico e controlado sobre o efeito da transiluminagéo no
sucesso da cateterizagéo intravenosa periférica em criangas’que objetiva saber
se o uso de um aparelho, denominado Venoscopio IV Plus®, que emite luz sabre a
pele da crianga durante a realizagdo da pungéo venosa, permite pegar a veia na
primeira tentativa.

Trata-se de uma pesquisa na qual as criancas das unidades de emergéncia e
hospitalizacéio daqui deste hospital serfio divididas de forma aleataria em daois grupaos,
denominados intervencéo e controle, por meio de uma lista gerada pelo computadaor
g que terfio suas cateterizacioss intravenosas realizadas por um grupo de
enfermeiras e técnicas de enfermagem que foram treinadas para este procedimento.
Mo primeiro grupo, a visualizacdo das veias e a cateterizaco intravenosa serio
realizadas com auxilio do Venoscapio IV Plus®

Mo segundo grupo, as enfermeiras e as técnicas de enfermagem utilizarfio a
inspecfo e palpacéo para selecionar a veia e realizar a cateterizacAo intravenosa.
Inicialmente, tanto seu {sua) filho {a), quanto o {a) senhor {a) serdo preparados para
o momenta do procedimento por meio do uso de brinquedos e cartilhas educativas. A
sequir, observaremos a realizacfo da cateterizacdo intravenosa realizada em seu
{sua) filho {a) e vamos coletar informac@es sobre este procedimento e no prontuario
dele (dela), caso o {a) senhor {a) parmita.

Esta pesquisa podera beneficiar seus diversos atores envolvidos a partir da
promocio de bem-estar das criancas que necessitam de medicamentos efou soro
através de uma veia. Plangjamos a realizacio da pesquisa de manegira com que os
danos e os riscos sejam o0s minimos possiveis. Mo entanto, ainda assim, alguns
riscos sfo possiveis. Embara ndo ofereca riscos fisicos para o {a) senhor {a), seu
fsua) filho f{a) ou profissional responsavel pela CIP, podera causar-lhes
constrangimento, vergonha ou medo durante a cateterizac8o intravenosa ao perceber
que tera outra pessoa observanda a crianca e o proprio procedimenta, além do sentir-
se desconfortaveis.

Ainda, tanto o {a) senhor {a), quanto a crianga poderfc chorar durante o
procedimento. Caso isso ocorra daremos o apoio necessario ouvindo-os {as) com
atencéo. O (a)senhor {a) podera solicitar para o observador que deixe 0 ambiente no
qual for realizada a cateterizacéo infravenosa e assim, entenderemaos sua decisfo
CASO NAC queira ser que sed (sua) filho {a) possa ser observada {a), mesmo apads ter
sido iniciada a pesquisa, tendo total liberdade para retirar o seu consentimento, a
qualguer momento, e deixar de participar da pesquisa, sem qualquer penalizacao ou
prejuizo para o {a) senhar (a) e seu {sua) filho {(a).

Em nenhum momento as nomes de vocés serfio divulgados, garantindo o sigilo
das informacfies coletadas. O {(a) senhor {a) & a crianca receberdo resposta a
qualquer davida sobre os procedimentos e outros assuntos relacionados com esta
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pesquisa, em qualquer momento que manifestarem interesse. Informamos que néo
ha despesas pessoais e compensacio financeira relacionada & participacéo de vocés
nesta pesquisa. Se existir qualguer despesa adicional, ela sera absorvida pelo
arcamento da pesquisa.

Em casos comprovados de danos decorrentes da paricipacéo nesta pesquisa
e apas avaliacho judicial, fica garantida a indenizagéio de acordo com a decisfo
judicial ou extrajudicial. Também, caso ocorra qualquer problema ou dano pessoal
durante ou apds a realizacio da cateterizacio intravenosa em seu {sua) filha {a), sera
garantido para ele {ela) e o senhaor {a senhora) o direito a tratamento imediato e
gratuito no Hospital Bambino ou em outro hospital, caso seja necessario.

Asseguramos que os resultados da pesquisa serfic apresentados para o
pessoal aqui deste hospital e serdio utilizados para a elaboracio do relatdrio da minha
tese de doutorado, artigos cientificos e apresentados em eventos cientificos, caso
vocé concorde. Este relatario ficara disponivel no Hospital Bambino em Feira de
Santana-Bahia & no site da Biblioteca da Universidade Federal de 5S&c Paulo
{http-fwww biblioteca.unifesp bribibliotecalindex php).

O {a) senhor {a) podera contatar com o pesquisadaor principal na Universidade
Estadual de Feira de Santana, localizada na Avenida Transnordestina, s/, Modulo VI,
sala MT 68, bairro Movo Horizonte, CEP 44036-800, Feira de Santana/BA e no
telefone (75) 3161-874G6. Também poderd contatar com  as  pesquisadoras
colaboradoras na Rua Napolefio de Barros 715, 1° andar, Vila Clementino, Sao Paulo
ou pelos telefones: {11) 55764574,

Caso tenha alguma consideracfio ou divida sobre a ética da pesquisa, entre
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP, localizado na Rua
Botucatu, n® 740 - Vila Clementino - Séo Paulo - SP - CEP: 04023-800. Telefones:
£1135571-1062, {11} 5538-7162. E-mail: cep@unifesp.edu br. Este contato pode ser
realizado das 08h00 as 13h00 as segundas, tercas, quintas e sextas feiras.

Informamos que os dados colhidos seréio arquivados durante cinco anos sob a
guarda do pesquisadar principal, no MNicleo de pesquisa COGITARE, localizado na
Avenida Transnordestina S/, Modulo VI, MT 64, campus UEFS, Bairro Movo
Haorizonte, em Feira de Santana, Bahia e, apos este prazo, todos os formularios serfio
queimadaos e o banco de dados apagado.

Esse termo foi elaborado em duas vias e sera devidamente assinado pelos
pesquisadores. Apos ter sido informado (&) sobre a pesquisa e concorde com a
participacéo voluntaria de seu {sua) filho {a), solicitamos que assine esse termo de
cansentimento em duas vias, sendo que uma capia ficara com o {a) senhor {(a) e a
outra com os pesquisadores. Desde ja, agradecemos a sua colaboragéo.

Desde ja, agradecemos a sua colaboracio.

Feira de Santana, de de 202___

Responsavel pela crianca participante da pesquisa

Luciane Marques des Santos Ariane Fermreira Machado Avelar
Pesquisador Principal Peszquizadora Celaberadera

Apéndice 11— Termao de assentimento para as criancas
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APENDICE 5 — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

UNIFESP
Y N N o FALLISTA
IFESI . Univerzidade Federal de S8o Paule
(O I E=cola Paulista de Enfermagem
TN | KT

e Programa de Pés-Graduacdc em Enfermagem
Prcjeto de Pesquiza "Estudo clinico, randdmico e controlado
sobre o efeite da transiluminacde no sucesso da cateterizagdo intravenosa periférica em criangas”

Eu, Luciano Marques dos Santos {Pesquisador principal} & as minhas
professoras Ariane Ferreira Machado Avelar e Mavilde da Luz Gongalves Pedreira da
Escola Paulista de Enfermagem da Universidade Federal de Séo Paulo (EPE-
UNIFESP), gostariamos de convidar vocé para paticipar da pesquisa intitulada
“Estudo clinico, randémico e controlado sobre o efeito da transiluminacéo no sucesso
da cateterizacgao intravenosa periférica em criangas”.

Mesta pesquisa queremos saber se 0 usc de um aparelho, denominado
Venoscapio IV Plus® que emite luz sobre a pele da crianca no momento de pegar a
veia dela pode fazer com que isso acontega logo na primeira vez.

Trata-se de uma pesquisa na qual as criancas daqui deste hospital serfio
distribuidas em dois grupos através de uma lista gerada pelo computador, no qual
sera definido se elas tero a puncéo com ou sem a ajuda deste aparelho.

Gostaria de lembrar que vocé pode em outro momento ter ou néo a sua puncgéo
com este aparelho. Vamos precisar pedir para vocéd que nos deixe ficar olhando os
profissionais daqui do hospital pegando sua veia, porque teremos que anotar algumas
informac@es. Também, gostariamos que vocé nos deixasse ler seu prontudrio. Vocé
nao precisa participar da pesquisa se néo quiser.

E um direito seu e nfio terda nenhum problema se desistir. Vocé podera néo se
sentir bem no momento da puncéo. N&o sinta medo! Nao tenha vergonha caso vocé
chorar. Daremos o apoic necessario te ouvindo com atencéo.

Mio falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as informacfies
colhidas de sua veia e de seu prontuario. Vocé e o seud responsavel no precisaréo
gastar dinheiro com a pesquisa.

Cuando a pesquisa terminar, eu g as outras pessoas que estéo me ajudando
vamos escrever trés documentos chamadaos relatario, artigos cientificos e resumas,
onde serdo registradas as informac@es que nds observamos e lemos no sed
prontuario e das outras criangas. Assim, vocé e seus pais poder@io ler estes materiais.

Mos, também, vamos apresentar o que coletamos com as criangas para as
pessoas aqui do hospital. Se vocé tiver alguma duavida, vocg pode perguntar para
mim, a qualquer momento. Seus pais t&m o nosso contato e endereco.

Caso vocé decida participar da pesquisa, sera preciso que vocé assine este
documento. Vocg ficara com uma capia deste documento no formato de uma revista.

Desde ja, agradecemos a sua colaboracio.

Feira de Santana, de de 202

Crianca participante da pesquisa

Luciane Marques doz Santos Ariane Ferreira Machado Avelar
Pesquisader Principal Pesquisadora Celaberadora
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