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MONTEIRO, Damiana Aparecida Trindade. Adaptacdo transcultural e analise das
propriedades métricas do instrumento “Adult Difficult Intravenous Access Scale” para o
Portugués do Brasil. 2023. 123f. Tese (Doutorado em Ateng¢dao a Saude) - Universidade
Federal do Triangulo Mineiro, Uberaba, 2023.

RESUMO

Introducio: Sendo uma das atividades do exercicio profissional da enfermagem, a puncgdo
venosa periférica, apesar de ser pratica rotineira nos servicos de saude, demanda realizagdo de
multiplas picadas de agulha, em diversas situagdes. A literatura aponta fatores associados a
dificuldade de pun¢ao venosa periférica em adultos como, a idade, cor de pele, historia clinica
de puncao dificil, quimioterapias endovenosas, tempo de internagdo prolongado, dentre outros.
O uso de instrumentos e escalas contribuira para a tomada de decisdo clinica e norteard a
conduta dos profissionais de enfermagem; dessa forma, a Adult Difficult Intravenous Access
Scale (A-DIVA) destaca-se como alternativa para identificar fatores de risco de pun¢ao venosa
periférica dificil. Objetivo: Realizar a adaptacdo transcultural e andlise das propriedades
métricas da A-DIVA para o portugués do Brasil. Métodos: Trata-se de um estudo
metodoldgico, observacional e prospectivo realizado em duas fases: a adaptagdo transcultural e
a analise das propriedades métricas. A A-DIVA ¢ composta por cinco itens, com um ponto para
cada fator de risco. O calculo do tamanho amostral considerou a literatura de prevaléncia de
53,9% de pungdo venosa periférica dificil, 95% de confianca e margem de erro de 5%. A
aplicacdo da escala foi realizada em um hospital geral publico, com adultos em uma unidade de
hemodindmica. Foram analisadas a confiabilidade interobservadores e a validade preditiva,
sendo os pacientes acompanhados para verificar a ocorréncia de pungdo venosa periférica
dificil, em nivel de significancia de 5% (p < 0,05). Os aspectos éticos foram respeitados.
Resultados: O processo de traducgdo realizada por tradutores juramentados garantiu qualidade
das versdes. O comité de especialistas, composto por nove enfermeiras, realizou a validagao
quanto a face. A escala foi avaliada quanto a semantica por profissionais que consideram
relevante, de facil aplicagdo e compreensdo. A versao obtida passou pelas demais etapas, tendo
sido posteriormente aplicada com pacientes adultos submetidos & puncdo venosa periférica.
Participaram 130 adultos, no periodo de outubro de 2022 a fevereiro de 2023, sendo 51,5%
homens, 63,1% com 61 anos ou mais, 80,8% apresentavam Hipertensao Arterial Sistémica.
Entre os procedimentos submetidos, 90% foram Cinecoronariografia/ Angiografia Coronaria.

A escala apresentou consisténcia interna muito alta (a« =0,93), a concordancia dos itens do



instrumento foi classificada como quase perfeita, com valor obtido de 86,4 a 100%. A validade
preditiva indicou que a cada item pontuado na escala, trés vezes mais chances de ocorréncia de
punc¢do venosa periférica dificil (p<0,001) ¢ considerada. Discussao: Outros estudos foram
identificados com a validagdo da A-DIVA para outras culturas. A identificacdo do risco para
puncdo venosa periférica dificil poderd nortear a elaboragdo de condutas e protocolos
especificos, reduzindo o nimero de tentativas, o desconforto e a dor do paciente. A ndo
aleatoriedade das observacdes foi considerada como limitacdo do estudo. Conclusdo: A
adaptagao transcultural e validagao do instrumento da A-DIVA para o portugués do Brasil foi
realizada e apresentou boas propriedades métricas para adultos brasileiros, de modo a
possibilitar um instrumento preditivo na pratica clinica que ajude a evitar multiplas pungdes
venosas.

Palavras-chave: Cateterismo Periférico. Enfermagem. Estudos de Validagdao. Seguranca do

Paciente. Adulto.
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ABSTRACT

Introduction: As one of the activities of professional nursing exercise, peripheral venous
puncture, despite being a routine practice in health services, requires multiple needle pricks in
various situations. The literature points out factors associated with difficulty of peripheral
venous puncture in adults such as age, skin color, difficult puncture clinical history, intravenous
chemotherapy, prolonged hospitalization time, among others. The use of instruments and scales
will contribute to clinical decision making and guide the conduct of nursing professionals; thus,
the Adult Difficult Intravenous Access Scale (A-DIVA) stands out as an alternative to identify
risk factors for difficult peripheral venipuncture. Objective: To perform the cross-cultural
adaptation and analysis of the metric properties of the A-DIVA for Brazilian Portuguese.
Methodology: This is a methodological, observational and prospective study conducted in two
phases: cross-cultural adaptation and analysis of metric properties. The A-DIVA consists of
five items, with one point for each risk factor. The sample size calculation considered the
literature with a prevalence of 53.9% of difficult peripheral venous puncture, 95% confidence
and a margin of error of 5%. The scale was applied in a public general hospital, with adults in
a hemodynamic unit. Inter-observer reliability and predictive validity were analyzed, and
patients were followed to verify the occurrence of difficult peripheral venipuncture at a
significance level of 5% (p < 0.05). Ethical aspects were respected. Results: The translation
process carried out by certified translators ensured quality of the versions. The experts
committee, composed of nine nurses, performed the validation of face. The scale was evaluated
for semantics by professionals who consider it relevant, easy to apply and understand. The
version obtained went through the other stages, and was later applied to adult patients
undergoing peripheral venipuncture. The study consisted of 130 adults, conducted from
October 2022 to February 2023; 51.5% men, 63.1% with 61 years or more, 80.8% had Systemic
Arterial Hypertension. Among the submitted procedures, 90% were Cinecoronariography/
Coronary Angiography. The scale showed very high internal consistency (o =0.93), the
agreement of the instrument items was classified as almost perfect, with a value obtained from
86.4 to 100%. Predictive validity indicated that for each item scored on the scale, three times

more chances of occurrence of difficult peripheral venipuncture (p<0.001) is considered.



Discussion: Other studies were identified with the validation of A-DIVA for other cultures.
The identification of the risk for difficult peripheral venipuncture may guide the development
of specific procedures and protocols, reducing the number of attempts, discomfort and pain of
the patient. The non-randomness of the observations was considered as a limitation of the study.
Conclusion: The cross-cultural adaptation and validation of the A-DIVA instrument to
Brazilian Portuguese was performed and showed good metric properties for Brazilian adults,
thus, enabling a predictive instrument in clinical practice that helps prevent multiple venous
punctures.

Keywords: Catheterization, Peripheral. Nursing. Validation Study. Patient Safety. Adult.
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1 APRESENTACAO

O anseio por desenvolver o presente estudo emergiu apos a realizagdo da
dissertagdo de mestrado intitulada “Fatores associados a pun¢do venosa periférica dificil
em adultos”. Durante minha formacdo académica e profissional desenvolvi projetos de
ensino, extensao e pesquisa voltados para a area de Acessos Vasculares.

Contudo, no decorrer das atividades em campo, vivenciei momentos de insucesso
da pungdo venosa, gerando dor e desconforto para o paciente e anglstia para os
profissionais. Com o intuito de contribuir para a melhoria da pratica clinica dos processos
de trabalho da enfermagem, a adogao de escalas podera minimizar os danos; entre eles as
multiplas tentativas de pungao venosa periférica (PVP).

Em 2018, com o objetivo de fortalecer as agdes e estudos realizados, instituimos
o Grupo de Estudos em Acesso Vascular (GAV) e a Liga Académica de Acessos
Vasculares (LAAYV), ambos liderados pela Professora Doutora Silmara Elaine Malaguti
Toffano.

Deste modo, voltada na pratica clinica, e na equipe de enfermagem diretamente
envolvida, conclui que a adocdo de escalas poderia minimizar os danos, entre eles as
multiplas tentativas de pungdo venosa periférica.

Na busca da literatura, identificamos a Adult Difficult Intravenous Access Scale
(A-DIVA). Este instrumento foi construido em 2016 por pesquisadores holandeses, para
populacdo adulta em um hospital tercidrio especializado em cirurgia cardiotoracica,
bariatrica e oncoldgica, e, com o passar dos anos sofreu adaptagdes para outras
populagdes e culturas. Entretanto, tal escala, em sua versdo original ¢ em lingua
estrangeira.

Frente ao exposto, emerge os seguintes questionamentos: “Como realizar o
processo adaptagdo transcultural e validagdo A-DIVA? A versdo para o portugués do
Brasil refletira a versao original da escala de forma adequada? ”

Acredita-se que a constituicao e implementacdo da A-DIVA contribuird para a

tomada de decisdo na pratica clinica.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Adultos hospitalizados em situagdes de alta complexidade ou gravemente
enfermos apresentam multiplos fatores de risco para infec¢des, agravamento de seu
problema principal, devido a idade, limita¢des funcionais, comorbidades e outros fatores,
como obesidade e historico de interna¢des (BRASIL, 2017; INFUSION NURSES
SOCIETY BRASIL, 2018; INFUSION NURSES SOCIETY, 2021).

Em consequéncia a pandemia decorrente da doenca infeciosa causada pelo
coronavirus da sindrome respiratoria aguda grave 2 (COVID-19), os servigos de satde e
equipe de enfermagem necessitaram rever processos € rotinas, ocasionando mudangas na
pratica assistencial e na tomada de decisdo frente ao cendrio critico para a saide em
contexto mundial (SANTOS et al., 2020).

O estabelecimento de um acesso intravenoso, entre eles o cateter intravenoso
periférico (CIVP), ja era essencial e, como esperado, também se tornou centro de revisao
e redefini¢do de protocolos quanto a critérios de selecdo, insercdo e manutengao
(INFUSION NURSES SOCIETY BRASIL, 2018; PITTIRUTI et al., 2020; INFUSION
NURSES SOCIETY, 2021).

Em cendrio assistencial, a rede vascular ¢ amplamente utilizada para coleta de
exames, monitorizagao de pressao invasiva e administragdo de drogas e solugcdes. Para
tal, ¢ relevante compreender a histoéria da terapia infusional (TI), a anatomia e fisiologia

de tais estruturas e as recomendagdes para este procedimento.

2.1 TERAPIA INFUSIONAL

A fisiologia dos vasos sanguineos e o funcionamento do coragdo passaram a ser
estudados em 1616, por Sir Willian Harvey, com pesquisas em animais. Em seu livro
“Um tratado anatémico sobre o movimento do coracdo e do sangue nos animais”,
publicado em 1628, descreveu o sistema circulatorio, sendo referéncia para a historia da
fisiologia. Sir Harvey, médico de formacao e professor de Anatomia e Cirurgia, dedicou
quase vinte anos de estudo estabelecendo a mecanica da circulagdo; foi também o pioneiro
na descricdo das valvulas membranosas presentes nas veias (PHILLIPS, 2001; SILVA et
al., 2008).

ApOs o primeiro passo realizado por Sir Harvey, pesquisadores deram inicio a

outros estudos. Em 1656, Sir Christopher Wren realizou a primeira administracao de
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substancias em veias de seres vivos. Utilizando um tubo oco, sendo uma pena de ganso
acoplada em uma bexiga suina, Wren injetou substancias como 6pio, cerveja e vinho em
um vaso sanguineo de um cao (PHILLIPS, 2001).

Outro marco historico foi a primeira transfusao entre humanos realizada em 1818,
pelo obstetra James Blundell para o tratamento de hemorragias pos-parto, embora com
consequéncias principalmente devido as intercorréncias infeciosas (PHILLIPS, 2001).

Adaptacdes e novas versdes das seringas e agulhas hipodérmicas foram
apresentadas. Em 1853 por Alexander Wood, e em 1896 Luer introduziu um modelo de
seringa de vidro (MOGEY et al., 1953).

Em 1831, William O’Shaughnessy e Thomas Latta, como medida para o
tratamento da colera, infundiram solucao salina endovenosa em doentes, sendo o primeiro
uso documentado de soro fisioldgico endovenoso para o tratamento da doenga em seres
humanos (MOGEY, 1953).

Os avancos da medicina acompanharam as reformas sociais e a guerra civil nos
Estados Unidas da América em 1861. Frente a necessidade imposta pela guerra, mulheres
eram treinadas para a realizagdo de cuidados de enfermagem, incluindo a realizagcdo de
fungdes antes privativas de médicos como: coleta de sangue e administragdo de terapia.
Para a terapia infusional, segundo registros, a enfermagem era treinada por
anestesiologistas (RIDERS; HARTLY, 1998 apud NICOLAO; PACZKOSKI;
ELLENSOHN, 2013).

A terapia infusional por enfermeiros ¢ frequentemente realizada pela veia
anticubital, com agulhas elaboradas de aco reutilizavel. Posteriormente dispositivos de
plésticos descartdveis foram incorporados, até que cateteres plasticos flexiveis fossem
desenvolvidos. Apos os anos 60, uma grande variedade de solugdes e dispositivos foram
elaborados e comerciados (NICOLAO; PACZKOSKI; ELLENSOHN; 2013).

A circulagdo sanguinea ¢ realizada por meio de uma rede de vasos, de didmetros,
composicdes e resisténcias distintas, sendo os trés principais tipos de vasos sanguineos:
artérias, capilares e veias. Tais vasos conduzem o sangue a partir do coragdo para os
tecidos e de volta ao coragdo (PORTO, 2009; MOORE, 2014).

As veias e artérias possuem trés tunicas, nomeadas como intima, média e
adventicia e, dependendo de sua localiza¢do serd o seu calibre, que influenciard na
quantidade de camadas que cada tinica sua fungcdo (MONTANARI, 2016).

As artérias transportam o sangue bombeado do coracao, sob alta pressdo, sendo

classificada em artérias de grande calibre (elasticas), médio calibre (musculares) e



24

arteriolas, de maiores ramos a menores, respectivamente. Em sua composicao, a medida
que diminuem suas camadas, grande quantidade de tecido elastico e pouco musculo liso
¢ alterada para menos tecido elastico e maior quantidade de musculo liso (PORTO, 2009;
MOORE, 2014).

A principal indicagdo da canulagdo arterial ¢ a mensuracdo continua da pressao
arterial e coleta de sangue para a medicdo dos gases arteriais, em pacientes com grave
instabilidade hemodindmica. A punc¢do percutanea arterial geralmente ¢ realizada nas
artérias radial ou femoral (BRASIL, 2017).

Os capilares possuem paredes finas e permeaveis, permitindo a troca de nutrientes,
eletrolitos, hormonios e outras substancias entre o sangue e o espago intersticial (PORTO,
2009; MOORE, 2014; MONTANARI, 2016).

A rede venosa ¢ amplamente utilizada para a terapia infusional, sendo constituida
por capilares venosos, descritos anteriormente, vénulas e veias. Respectivamente, os
capilares venosos sdo a continuidade dos capilares arteriais. As vénulas recebem o sangue
dos capilares e logo se unem para a formagao das veias. As veias sdo condutos para o
transporte de sangue de tecidos para o coracdo, sendo o componente em destaque neste
estudo (PORTO, 2009; MOORE, 2014; MONTANARI, 2016).

As paredes sdo finas, devido a menor tensdo exercida pelo sangue em seu interior.
As veias podem ser classificadas quanto ao calibre (grande, médio e pequeno) e quanto a
localizagdo em relacdo as camadas do corpo humano (superficiais ou profundas)
(PORTO, 2009; MOORE, 2014; MONTANARI, 2016).

As veias superficiais frequentemente sdo visiveis e palpaveis; ja as veias
profundas podem acompanhar ou ndo uma artéria. Ha também veias comunicantes que
ligam uma veia superficial e profunda. (PORTO, 2009; MOORE, 2014; MONTANARI,
2016).

A presenga das valvulas ¢ um diferencial das veias, pois além de orientar a direcdo
do fluxo da periferia para o centro, impedem o refluxo do sangue (PORTO, 2009;
MOORE, 2014; MONTANARI, 2016). Na pratica assistencial, as veias mais utilizadas
para a terapia endovenosa sdo as localizadas nos membros superiores, sendo a pungao
venosa em membros inferiores contraindicada devido a possibilidade de complicagdes

como a embolia e tromboflebites (INFUSION NURSES SOCIETY, 2011).
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2.2 CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO

O cateter vascular ¢ definido com um tubo flexivel, com variacdes de calibres,
comprimentos, modelos e materiais (PHILLIPS, 2001) e ¢ indicado para varias
finalidades, tais como administragdo de medicamentos, solu¢des, hemocomponentes e
hemoderivados (BRASIL, 2017). Neste contexto, destaca-se o CIVP, amplamente
utilizado na pratica clinica e objeto deste estudo.

A canula do CIVP usualmente ¢ composta por polimeros sintéticos de
politetrafluoroetileno (PTFE) ou de poliuretano, que sdo quimicamente inertes, bi
compativeis e resistentes a degradacdo quimica e térmica, sendo um produto de uso unico
(BRASIL, 2017).

O CIVP ¢ um dispositivo composto por uma extremidade com agulha para
penetragdo de um vaso sanguineo e outra extremidade com conector capaz de ser
acoplado em seringas, danulas, extensores e equipos. A extremidade para conexao (hub)
deve ser clara para visualizar o refluxo de sangue quando a ponta do cateter penetrar o
limen de um vaso. Com os avangos tecnologicos, dispositivos de seguranga € novos
designs vem sendo incorporados ao CIVP (ADAMS; ELLIOTT, 2011).

O tamanho de um cateter vascular ¢ mensurado por seu didmetro externo. Ha duas
medidas de tamanho: o tamanho Gauge (G) e o tamanho French (FR). Para o CIVP ¢
utilizada a mensuragdo por Gauge (MARINO, 2015).

O Gauge varia inversamente com o didmetro externo; desta forma, quanto maior
o Gauge, menor o didmetro externo. A International Organization for Standardization

(ISO) padronizou as relagdes conforme apresentado na Quadro 1 para o CVP (ISO, 1996).

Quadro 1- Tamanhos Gauge e diametro externo para CIVP de acordo com a classificagao

ISO, Uberaba, Minas Gerais, 2021

Gauge Diametros externos (milimetro) Cor padronizada
24 0,7 Amarelo
22 0,8-0,9 Azul
20 1,0-1,1 Rosa
18 1,2-1,3 Verde
16 1,6-1,7-1,8 Cinza
14 1,9-2,0-2,1-2,2 Laranja

Fonte: Adaptado de ISO 10555-1, 2013.
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Quanto ao comprimento, o CIVP tem cerca de 35 a 52 milimetros (mm). Cabe
ressaltar que o fluxo através de um cateter diminuira a medida que o comprimento do

cateter aumentar (MARINO, 2015).

2.3 PUNCAO VENOSA PERIFERICA

O uso do CIVP ¢ essencial para a administragdo de medicamentos (INFUSION
NURSES SOCIETY ESTADOS UNIDOS DA AMERICA, 2021). Embora possua
variagOes institucionais, os passos fundamentais para a técnica da PVP sdo descritos por

Oliveira e colaboradores (2014, p. 94):

Explicagdo do procedimento ao paciente para deixa-lo confortavel, lavagem
das maos, selecdo do material, selecdo da veia, antissepsia, aplicacdo do
torniquete, angulo da agulha, posi¢do do bisel, inser¢do do cateter, observagdo
do refluxo sanguineo, retirada do torniquete, retirada asséptica do cateter
intravenoso, contengdo de sangramentos, descarte de material perfuro cortante,
observagdo das queixas e reagdes do paciente e registro dos procedimentos.

Em situagdes de dificuldade para a PVP, equipamentos que utilizam luzes do tipo
Light  Emitting  Diode  (LED), Infravermelho ou  Ondas  Sonoras
(Ecografia/Ultrassonografia) tém sido descritos na literatura como alternativas para
reduzir as multiplas pungdes, dor, estresse para paciente e profissional, além de
contribuirem para o sucesso da PVP na primeira tentativa, prevenindo complicagdes
como hematomas (RIPPEY, 2015; STOLZ et al.,, 2015; JOHANN et al., 2016;
OLIVEIRA; DANSKI; PEDROLO, 2016; FUKUROKU et al., 2016; SCOPPETTUOLO
etal., 2016; ALEXANDROU et al., 2018).

Uma das atividades do exercicio profissional da enfermagem, a PVP ¢ um
procedimento frequente nos servicos de saude. Entretanto, nota-se que as veias periféricas
ainda sdo puncionadas multiplas vezes durante o periodo de hospitalizacdo, e
complicacdes relacionadas a essa pratica sdo consideras habituais; entre elas hematomas,
infiltracdes e extravasamento (MARSH et al., 2018; ALEXANDROU et al., 2018).

Em estudo de revisao integrativa identificou-se que a ocorréncia de pun¢ao venosa
periférica dificil (PVPD) foi associada a fatores demograficos (sexo, idade), clinicos
(comorbidades, estado nutricional, visibilidade e palpabilidade da rede venosa), do

dispositivo (calibre e modelo) e a habilidade do profissional (MARINHO et al.,2019).
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Ehrhardt e colaboradores (2018) demostraram que multiplas tentativas de PVP
podem resultar em uma experiéncia estressante, tanto para o paciente quanto para o
profissional.

Estudo realizado em uma unidade de emergéncia concluiu que a detecg¢do precoce
de uma via de acesso dificil pode reduzir as cargas de trabalho dos enfermeiros e o numero
de tentativas de puncdo com falha. Além disso, a detec¢do precoce de uma via de acesso
dificil leva a expectativas reais nos pacientes, menor probabilidade de dor e desconforto
e diagnostico e tratamento mais rapidos (SALLERAS-DURAN et al., 2020).

O uso de instrumentos e escalas contribuird para a tomada de decisdo clinica e
poderd nortear a conduta dos profissionais de enfermagem a beira leito, antes de
realizarem o procedimento, garantindo assim uma PVP mais segura e que atenda as

necessidades da TI.

2.4 ESCALAS E INSTRUMENTOS RELACIONADOS A PVP

Apesar do avanco das tecnologias para a PVP, recursos como o ultrassom ainda
ndo sdo comuns em hospitais brasileiros, devido ao custo, desconhecimento ou habilidade
para executar uma puncdo guiada, ou ainda auséncia de protocolos institucionais que
orientam a selecao e escolha da veia, bem como o manejo para a PVP.

A adocdo na pratica clinica de instrumentos e escalas, que possam auxiliar na
tomada de decisdo frente a necessidade de uma PVP, pode contribuir com a assisténcia
de enfermagem com qualidade, seguranga, e com o sucesso na primeira tentativa, além
de auxiliar na aquisi¢do e avaliacao de equipamentos.

Com o proposito de minimizar os riscos de complicagdes através do uso de CIVP,
escalas vém sendo elaboradas e seus protocolos publicados em periddicos de satde. Neste
aspecto, pesquisadores australianos desenvolveram um modelo denominado /-
DECIDED, com o objetivo de avaliar periodicamente o sitio de inser¢@o e, com base nos
sinais e sintomas, elaborar um conjunto de medidas para a retirada de PVP (RAY-
BARRUEL et al., 2018).

Carr et al. (2016) publicaram um protocolo de pesquisa de um estudo
observacional com PVP a ser realizado em unidades de emergéncia, com o intuito de,
posteriormente, construir um modelo preditivo para PVPD de uma regra de predicao
clinica. Os autores (CARR et al., 2017) também publicaram uma revisao da literatura

acerca dos fatores associados ao sucesso na punc¢ao.
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Algoritmos de decisdo e guias também foram criados para contribuir na indicac@o
de cateteres venosos, com base na natureza, tipo, e tempo de infusdo de solu¢des. Chopra
et al. (2015) desenvolveram um modelo de decisao com base nos dados de uma
investigacdo, com métodos multivariados, denominada The Michigan Appropriateness
Guide for Intravenous Catheters (MAGIC), cujos resultados do painel de especialistas
permitiram a constru¢do de um processo decisorio para a sele¢do de cateteres, com énfase
em descrever a melhor opgdo para a insercao de um cateter venoso central acessado por
via periférica (PICC).

Ainda RAY-BARRUEL et al. (2017) publicaram um desenho do modelo I-
DECIDED para a decisao da retirada de um CIVP. Para ajudar os especialistas da area,
incluindo enfermeiros, uma sintese dos processos de decisao em terapia infusional, com
algoritmos para selecdo de cateter, incluindo CIVP, foi publicado também por Simonov
e colaboradores (2015).

Diante da necessidade de sele¢ao da veia, pesquisadores espanhdis desenvolveram
escalas, entre elas a escala Venous International Assessment (VIA), que € um instrumento
de facil interpretacao e aplicacao, com o objetivo de indicar a selecdo da veia e contempla
variaveis relacionadas ao paciente, cateter a ser utilizado e terapia infusional (DE LA
TORRE MONTERO et al., 2014). A escala VIA foi traduzida para o portugués do Brasil
por Lopes e colaboradores (2022).

Foi realizado em 2018, como mestrado, estudo prospectivo em uma coorte de
pacientes cirargicos com o objetivo de identificar a taxa de prevaléncia de PVPD.
Considerando a literatura acerca da PVPD e, ainda, os resultados desta investigacao,
identificamos a necessidade de uma ferramenta que pudesse ser aplicada a beira leito.

Neste aspecto, A-DIVA serd de grande valia para a assisténcia de enfermagem

brasileira, justificando, assim, a relevancia desta proposta de pesquisa.

2.5 DIFFICULT INTRAVENOUS ACCESS SCALE (DIVA)

Foi realizada uma busca na literatura e uma sintese dos estudos que utilizaram a

escala DIVA e suas adaptagdes, conforme apresentado no quadro 2.
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Quadro 2- Sintese dos estudos sobre a escala DIVA e versoes adaptadas. Uberaba, Minas

Gerais, 2021

in patients receiving peripheral

Raffaela Donato;

Titulo Autores Ano | Pais do Periddico
Derivation of the DIVA score: a
o o Kenneth Yen; '
clinical prediction rule for the . Estados Unidos da
Anne Riegert; 2008
identification of children with América
' ' Marc Gorelick.
difficult intravenous access
Validation and refinement of the Michael Riker;
difficult intravenous access score: Chris Kennedy; )
o o _ Estados Unidos da
a clinical prediction rule for Brad Winfrey; 2011 _
] o ] o América
identifying children with difficult Kenneth Yen;
intravenous access Denise Dowd.
Min Kim;
Parque Min;
Efficacy of Veinviewer ® in Nuga Rhee;
pediatric peripheral intravenous Sang Mo Je; 012 Estados Unidos da
access: a randomized controlled Seong Hong; América
trial Jovem Lee;
Sung Chung;
Seung Ho Kim.
Adaptagao transcultural e ) )
) Marcia Freire;
validagdo de contetido e o
] ] Cristina Arreguy- ]
semantica do Difficult 2015 Brasil
Sena;
Intravenous Access Score para
o . Paula Miiller.
uso pediatrico no Brasil
Development of the A-DIVA Fredericus van
Scale: a clinical predictive scale Loon;
to identify difficult intravenous Lisette Puijn; 2016 Holanda
access in adult patients based on | Saskia Houterman;
clinical observations Arthur Bouwman.
. . Lucia Pagnutti;
Difficult intravenous access tool
Alessandra Bin; 2016 Italia
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chemotherapy: A pilot-validation | Gabriella Di Lena;
study Cecilia Fabbro;
Lucia Fornasiero;
Angela Gerratana;
Laura Rigon;
Silvia Gonella;
Alvisa Palese.
Giuseppe Civetta,
EA-DIVA score (Enhanced . .
Sergio Cortesi;
Adult DIVA score): A new scale
o ‘ Mattia Mancardi; ‘
to predict difficult preoperative 2018 Italia
o Antonella De Pirro;
venous cannulation in adult o
. . Marta Vischio;
surgical patients .
Marco Mazzocchi.
Fredericus van
The modified A-DIVA SCALE Loon;
as a predictive tool for Loes van Hooff;
prospective identification of Hans de Boer;
2019 Holanda
adult patients at risk of a difficult | Seppe Koopman;
intravenous access: a multicenter | Marc Hendrikus;
validation study Korsten Daele;
Arthur Bouwman.
Haroon Shaukat;
. Beemnet Neway;
Utility of the DIVA score for ‘ ‘
_ Kristen Watson; Estados Unidos da
experienced emergency 2020 )
o Kelly Poe; América
department technicians
Keith Boniface;
Joanna Cohen.
Translation and validation of the Paulo Costa;
modified A-DIVA SCALE to Liliana Sousa;
European Portuguese: difficult Fredericus van 2020 Portugal
intravenous access scale for adult Loon;
patients. Anabela Oliveira;
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Pedro Parreira;
Margarida Vieira;

Joao Graveto.

Cristian Girotto;
External validation of the DIVA Marta Arpone;
and DIV A3 clinical predictive | Anna Chiara Frigo;
rules to identify difficult Matteo Micheletto; | 2020 Italia
intravenous access in paediatric | Alessandro Mazza;
patients Liviana Da Dalt;

Silvia Bressan

A primeira versdo desta escala foi nomeada como Difficult Intravenous Access
Score (DIVA), desenvolvida na Holanda para a populagdo pediatrica, composta por cinco
preditores: palpabilidade da veia, visibilidade da veia, idade do paciente e historia da
prematuridade (YEN; RIEGERT; GORELICK, 2008).

Posteriormente, essa escala foi adaptada para pacientes adultos oncolédgicos e em
uso de quimioterapia, sendo nomeada Difficulty of IV Line Insertion in Cancer Patients
(DIVA-CP). A pontuagdo total da ferramenta DIVA-CP ¢ de 0 a 11 pontos, sendo a
pontuagdo diretamente proporcional a dificuldade no posicionamento do CIVP
(PAGNUTTI et al., 2016).

Em 2011, a escala DIVA para o paciente pediatrico foi validada nos Estados
Unidos e, em 2012, na Irlanda (RIKER et al., 2011; O’NELL; DILLANE; HANIPAH,
2012). Somente em 2017, a escala DIV A passou pela adaptagdo transcultural e validagao
para o uso no Brasil (FREIRE; ARREGUY-SENA; MULLER, 2017).

Em 2016, foi publicada a escala adaptada para adultos Adult Difficult Intravenous
Access Scale (A-DIVA), desenvolvida em uma coorte de pacientes cirtirgicos, na qual
enfermeiros € médicos inseriram um CIVP curto (VAN LOON et al., 2016).

A recomendacdo dos autores € para que as pontuagdes sejam adicionadas apods
responder a uma pergunta com “sim” (VAN LOON et al., 2016; VAN LOON et al.,
2019).

A escala aditiva de cinco variaveis A-DIVA foi criada com base em variaveis que

afetam o resultado da PVP na primeira tentativa (VAN LOON et al., 2019).
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A pontuagdo individual de um paciente na A-DIVA ird prever a probabilidade de
falha na colocag¢ao do CIVP. Uma pontuacio mais alta na A-DIVA indica um risco maior
da presenca de um acesso intravenoso dificil.

No estudo holandés, o grupo de baixo risco (pontuacdo A-DIVA 0 ou 1), 4%
sofreram de uma falha na primeira tentativa. O grupo de risco moderado (pontuagdo A-
DIVA 2 ou 3), 37%, e no grupo de alto risco (pontuacdo A-DIVA 4 ou 5) com uma
primeira tentativa falhada observada, 94% dos participantes (VAN LOON et al., 2019).

Entretanto, a A-DIVA, voltada para adultos, ainda requer a adaptagdo

transcultural e validagdo para o portugués do Brasil.

2.6 LACUNAS NA LITERATURA

Ha uma escassez de estudos e escalas sobre PVP, e a maioria refere-se a populacao
pediatrica e neonatal. Instrumentos e modelos de decisdo relacionados a TI foram
desenvolvidos para ajudar na selecdo da veia e do dispositivo; contudo, a escala existente
para PVPD em sua VO ¢ na lingua inglesa, sendo necessaria a adaptagao para o portugués
brasileiro.

VAN LOON e colaboradores (2019) recomendam que novos estudos sejam
realizados para mensurar o impacto do uso da A-DIVA na prética clinica. Acreditamos
que o uso da A-DIVA podera ajudar enfermeiros na promog¢ao de uma assisténcia mais
segura ¢ humanizada. Ainda, poderd contribuir na identificagdo da necessidade de

aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares que atenda as necessidades clinicas.
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3 REFERENCIAL TEORICO

Machado e colaboradores (2018) afirmam que uma quantidade significativa de
trabalhos e publicagdes tem sido realizada, envolvendo adaptagdo transcultural de
instrumentos para diferentes idiomas e culturas. A enfermagem tem se apropriado de
conceitos da psicometria para mensuracdo de constructos, contribuindo
concomitantemente para a melhoria da assisténcia prestada e para a qualidade de vida
(OLIVEIRA et al., 2018).

A adaptagdo transcultural de um instrumento de pesquisa requer 0 mesmo rigor
metodolégico adotado na elaboracdo de um novo instrumento, conservando a
confiabilidade e validade (LINO et al., 2017).

Diferentes métodos sdo identificados; contudo, observou-se a tendéncia para
utilizagcdo de diferentes versdes do método desenvolvido pelo grupo de estudos de
Beaton e colaboradores, nos anos de 1996, 2000 e 2007.

O presente estudo considerou as recomendacgdes de Beaton et al. (2000, 2007)
com uma adaptacao realizada por Borsa, Damasio e Bandeira (2012).

O referencial proposto por Beaton e colaboradores (2000, 2007) indica que os
dois tradutores devem possuir perfis distintos, sendo o primeiro informado sobre o
objetivo do estudo. No final dessa etapa, serdo obtidas duas tradugdes, produzidas de
forma independente.

Os membros do comité de especialistas devem apresentar fluéncia nas duas
linguas envolvidas, serem doutores e conhecedores da adaptagdo cultural e suas etapas
ou do construto em estudo. Analises das equivaléncias conceitual e de itens, semantica,
idiomatica e cultural sdo realizadas pelo comité de especialistas (BEATON et al., 2000).

A equivaléncia semantica trata-se da etapa do processo que avalia a compreensao
dos itens, significado das palavras em comparag@o aos itens do instrumento original e
se ha erros gramaticais. A equivaléncia idiomatica envolve expressdes coloquiais, ou
expressoes idiomaticas, de dificil traducdo. Palavras que podem apresentar um
significado conceitual diferente entre as culturas sdo analisadas na equivaléncia
conceitual. Quanto a equivaléncia experimental, quando aplicavel, sdo avaliados os itens
para capturar a experiéncia da vida cotidiana em diferentes paises ou culturas; uma
determinada tarefa pode simplesmente ndo ser experimentada (mesmo que seja
traduzivel) (CICONELLI, 1997).

Para concluir, o instrumento obtido ¢ enviado aos pesquisadores que construiram
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o instrumento original com o objetivo de verificar se as etapas solicitadas pelo
referencial foram adequadas e cumpridas (BEATON et al., 2000).

Finalizado o processo de adaptacdo transcultural ¢ recomendado verificar as
propriedades psicométricas do instrumento. A verificacdo das propriedades
psicométricas elaboradas por Pasquali (1998) ¢ realizada para analisar a manuteng¢do das
caracteristicas do instrumento original. Apds a andlise, a versdo adaptada
transculturalmente devera apresentar indices psicométricos semelhantes ao instrumento

original. Sdo avaliados itens como validade, confiabilidade e responsividade.

° Validade: contetdo, face, concorrente, preditiva, convergente, validade,
e fatorial. Verifica-se se o instrumento ¢ capaz de mensurar o que foi proposto (SOUZA;

ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017).

o Confiabilidade: verificada por meio da estabilidade, consisténcia interna
e equivaléncia. Um instrumento considerado como estavel, mesmo em medidas
realizadas em periodos distintos, obtera respostas constantes, considerando uma
margem de erro aceitdvel, sendo reconhecido pelo método de teste e reteste. A
consisténcia interna ¢ obtida quando seus itens sdo capazes de mensurar a mesma
caracteristica. Avaliada através de indicadores como o alfa de Cronbach, deve variar de
0 a 1. Para avaliar o Coeficiente de alfa de Cronbach, optou-se por utilizar a de Landis
e Koch (1977), cujos valores sdo: menor que 0,21 - pequeno; de 0,21 até 0,40 —razoavel;

de 0,41 até 0,60 — moderado; 0,61- 0,80 substancial; maior que 0,80- quase perfeito.
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4 OBJETIVOS

4.1 GERAL

Realizar a adaptagdo transcultural e analise das propriedades métricas da A-DIVA

para o Portugués do Brasil.

4.2 ESPECIFICOS

a) Realizar as etapas da adaptacao transcultural da escala A-DIVA para o portugués
do Brasil;

b) Avaliar a validade de face da escala A-DIVA para o portugués do Brasil;

¢) Empregar a validagao preditiva da escala A-DIVA para o portugués do Brasil,

d) Analisar a confiabilidade interobservadores e a consisténcia interna dos itens da

versao da escala para o portugués do Brasil.
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5 METODOS

5.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo metodolégico, observacional e prospectivo realizado em
duas fases, sendo a adaptacdo transcultural e a analise das propriedades métricas,

conforme descrito na figura 1 a seguir:

Figura 1- Fases de adaptacdo transcultural da Adult Difficult Intravenous Access Scale

(A-DIVA), Uberaba, Minas Gerais, 2023

Fase 1 Fase 2
Versao original
da A-DIVA
Processo de Avaliacao das
adaptagao propriedades
Autorizagao para transcultural métricas

realizar a adaptagdo
transcultural do
instrumento

Fonte: Da autora, 2023.

5.2 LOCAL DO ESTUDO

A adaptacao transcultural foi realizada em uma universidade publica situada no
interior de Minas Gerais.

A coleta de dados para a validagdo das propriedades métricas foram realizados em
uma unidade de hemodindmica de um hospital geral publico e de ensino, com 302 leitos,
referéncia em alta complexidade e ligado a universidade.

A unidade de hemodinamica apresenta caracteristicas semelhantes as unidades
assistenciais em que o estudo original foi desenvolvido, além de possuir rotatividade dos

pacientes, contribuindo para a exequibilidade do estudo. Possui ainda a previsdo de dois
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a trés pacientes eletivos/dia para realizagao de procedimentos. A observagao da PVP foi
realizada em um mesmo ambiente, o que minimiza a possibilidade de interferéncias da

avaliacdo relacionada as mudangas de luminosidade.

5.3 POPULACAO E AMOSTRA

Os participantes do estudo e o calculo amostral foram estimados conforme as

etapas da investigag¢ao e de acordo com os critérios abaixo:

a) Comité de especialistas: composto por nove enfermeiros, especialistas
em acessos vasculares. Por ndo haver um consenso na literatura em relagdo a quantidade
ideal de integrantes do comité de especialistas para avaliagdo do instrumento, essa
investigacdo seguiu a recomendagdo proposta por Lynn (1986), de cinco a 10
participantes do julgamento da escala. A selecao dos especialistas considerou a tematica
em estudo, com busca de especialistas na Plataforma Lattes e no Diretorio de Grupos de

Pesquisa disponivel eletronicamente.

b) Profissionais (analise semaintica): participaram nove profissionais
(técnicos e enfermeiros). Foram considerados os seguintes critérios de inclusdo: atuar na
assisténcia direta de enfermagem. Foram excluidos os profissionais que estiverem
afastados do trabalho no momento da coleta de dados. O convite em participar do estudo
foi realizado por meio de um e-mail contendo um formulério, a copia da versdo adaptada
da A-DIVA para o portugués do Brasil, obtida apds a apreciagdo do comité de

especialistas, e o instrumento para avaliacao dos itens.

] Adultos hospitalizados (avaliacio das propriedades métricas):
participaram 130 adultos, com idade igual ou maior de 18 anos, admitidos no setor de
hemodinamica do hospital de estudo no periodo da coleta de dados e que necessitaram de
um CIVP para seu tratamento ou diagnostico. Foram excluidos adultos readmitidos com
PVP observada previamente no estudo.

Para a validade de critério preditiva, o célculo do tamanho amostral foi
considerado uma prevaléncia de PVPD de 59,3%, uma precisdo de 5% e um intervalo de

confianga de 95%, para uma populagdo finita de 200 pacientes, obtendo a amostra minima
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de 130 participantes. Foi considerada ainda uma perda de amostragem de 20%, e deste
modo, o nimero de tentativas de observa¢ao méaximo foi de 163 participantes.

O calculo do tamanho amostral para a andlise de confiabilidade interobservadores
considerou um coeficiente de correlacao intraclasse (ICC) esperado de 0,9, entre os
escores da A-DIVA, versdo portugués do Brasil, admitindo-se que o mesmo ndo seja
inferior a ICC = 0,7, para um poder de 80 %, considerando-se um nivel de significancia
a = 0,05. Utilizou-se o aplicativo Power Analysis and Sample Size® (PASS), versao 15,
com estes valores aprioristicos, sendo obtido um tamanho amostral minimo de 19

participantes.

5.4 INSTRUMENTOS PARA A COLETA DE DADOS

5.4.1 Instrumento de coleta de dados para o comité de especialistas

Para a avaliacdo do comité de especialistas foram utilizados dois formularios
desenvolvidos para o estudo, sendo: caracterizacdo sociodemografica e avaliacdo do
instrumento, ambos por meio de formuldrio eletronico.

O formulario para caracteriza¢do sociodemografica apresentou como variaveis:

sexo (feminino ou masculino), area de formacdo (enfermagem, medicina,
linguistica, biomedicina, psicologia), formagao académica referente ao doutorado, area
de atuagdo (ensino, pesquisa, prestacdo de servigos), nivel de conhecimento do inglés
(pouco, razoavel, avangado), participagdo prévia na avaliagcdo de instrumentos.

Quanto ao formulario para a avaliagdo para cada item da versao adaptada em
analise da A-DIVA, obteve-se quatro opg¢des de resposta: ndo representativo; item
necessita de grande revisdo para ser representativo; item necessita de pequena revisao
para ser representativo; e representativo; e espago reservado para sugestdes e comentarios
em cada item. Como referéncia para elaboragdo do formuldrio, utilizou-se o proposto por

Alexandre e Coluci (ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

5.4.2 Instrumento de coleta de dados para analise seméantica

Para a avaliagdo da analise semantica foram utilizados dois formularios

desenvolvidos para o estudo, sendo: caracterizagdo sociodemografica dos profissionais e

avaliacdo do instrumento, ambos por meio de formulario eletronico.



42

O formulario para caracteriza¢des sociodemograficas apresentou como variaveis:
sexo (feminino ou masculino), data de nascimento, categoria profissional (enfermeiro ou
técnico em enfermagem) setor de atuacao, tempo de experiéncia profissional.

Quanto ao formulario para a avaliagdo para cada item da versao adaptada em
analise da A-DIVA, foi questionado: avaliacdo geral da escala (6tima, regular e ruim);
facilidade para compreensdo dos itens (muito facil, facil, dificil e muito dificil);
contribuicdo para pratica clinica (sim ou nao); campo para duvida e sugestdes para os
itens. Ainda, para cada item foi interrogado se: € relevante para sua situagdo (sim, as vezes
ou ndo), possui dificuldade para entender a questdo (sim ou ndo); as opgdes de respostas
estdo claras e consistentes (sim ou ndo); como o profissional falaria/expressaria isso € o

que essa questao significa; as duas tltimas como questdo discursiva.

5.4.3 Instrumento de coleta de dados para caracterizacio dos participantes

(pacientes)

O formulario de caracterizagdo sociodemografico (APENDICE E) dos pacientes
utilizado foi validado previamente quanto a forma e contetido por Monteiro (2018),
contendo as seguintes varidveis: data da coleta; nimero do registro geral hospitalar; data
de nascimento; data de admissdo hospitalar; sexo (feminino e masculino); especialidade
da internacdo (hemodinamica, cardiologia, vascular, marcapasso, outros); cor da pele
autodeclarada (branca, parda, amarela, negra); naturalidade; cidade de procedéncia;
motivo da internacdo; comorbidades (diabetes mellitus (DM), neoplasia; trombose;
coagulopatia; hipertensao arterial sistémica (HAS) e uso de hemodidlise); uso de
anticoagulantes orais (sim ou nao); histérico de cirurgias prévias (sim ou nao); histérico
de internagdes prévias nos ultimos 90 dias (sim ou ndo); histéria de quimioterapia
endovenosa (sim ou ndo); historico de PVPD (sim ou ndo); historico de multiplas pungdes
venosa nos ultimos 90 dias (sim ou nao).

No bloco relacionado a observagdo do procedimento foi registrado: topografia (dorso
da mao, antebraco, fossa antecubital, braco e jugular); presenca de edema no
local/membro da puncdo (sim ou ndo); modelo do CIVP (dispositivo retratil ou com
dispositivo de protecdo de agulha); material da canula do cateter (poliuretano ou
politetrafluoretino); calibre (14G, 16G, 18G, 20G, 22G ou 24G); horario da PVP, data e

numero de tentativas.
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5.4.4 Escala A-DIVA

A versao aplicada para os pacientes adultos da escala A-DIVA foi a obtida apos a
analise semantica, contendo cinco itens. Um ponto foi adicionado para cada item
relacionado ao fator de risco observado. Ao final, a pontuacao era calculada obtendo o

escore da escala.

5.5 ETAPAS E PROCEDIMENTOS

Para alcancgar os objetivos propostos, a pesquisa foi realizada em fases:

e Fase 1: Adaptacgdo transcultural;

e Fase 2: Validagao das propriedades métricas.

Inicialmente, a autorizacao para traducao, adaptacdo e aplicacdo da A-DIVA foi
concedida ao GAV, pelo pesquisador Fredericus H. J. Van Loon, epidemiologista clinico,
enfermeiro anestesista e coordenador de pesquisa do Department of Anesthesiology,
Intensive Care and Pain Medicine do Catharina Hospital, situado na Holanda (ANEXO
A).

5.5.1 Fase 1: Adaptacio transcultural

Este estudo de adaptagdo transcultural da escala A-DIVA considerou as
recomendagdes de Beaton et al. (2000) com uma adaptagao realizada por Borsa, Damasio
e Bandeira (BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012), de modo que a retro traducao foi
a ultima etapa.

A escala A-DIVA foi enviada para dois tradutores brasileiros fluentes em inglés,
de forma independente, sendo que um deles foi informado quanto aos conceitos que foram
avaliados na escala traduzida, enquanto o outro nao obteve tal informa¢ao (GUILLEMIN;
BOMBARDIER; BEATON, 1993; BEATON et al., 2000).

As duas versoes traduzidas foram comparadas pelo pesquisador, juntamente com
os tradutores, a fim de obter a versdo consensual. Para esclarecimento de duvidas, um

terceiro tradutor também foi consultado.
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O Comité de Especialistas foi selecionado segundo a classificacao de experts, de
acordo com Fehring (1987). Para o estudo foram convidados pesquisadores com titulagdo
de doutor (enfermagem/areas afins); com tese em satde do adulto; pesquisas publicadas
na area de terapia infusional ou em validagdo de escalas. Também foram considerados
especialistas com pratica clinica/docente de pelo menos um ano em clinica médica ou
cirargica ou saude do adulto.

Foi enviado um e-mail (APENDICE A) aos especialistas para convida-los para
compor o Comité. Os participantes receberam o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICE B) para assinatura, além do formato eletronico. Apos
o aceite foi enviada a Versdao Original (VO) da escala A-DIVA (VO), a Versdo em
portugués consenso 1 (VPC!) e com informagdes para a avaliagio.

O formulario eletronico continha, ainda, as variaveis para a caracterizagdo dos
participantes, bem como para a avaliacao da traducdo, tendo sido estabelecido o periodo
de sete dias para que os especialistas realizassem as analises e comparacao dos trechos da
VO com a versdo obtida até o momento.

Os especialistas que nao responderam ao questiondrio eletronico durante o periodo
estipulado receberam outro e-mail para lembrete, solicitando novamente o preenchimento
do questionario, com o objetivo de aumentar o numero de respostas. Em caso de ndo
obtenc¢do de retorno em quinze dias, ao contar a data do primeiro envio, foi realizada a
substituicao.

Os especialistas foram orientados a realizar a leitura do material e, em seguida,
proceder a andlise da equivaléncia entre a VO e da VPC!. Foi considerado um percentual
de concordancia de 80% entre os especialistas para avaliar a manutencdo, corre¢do ou
exclusdo do item no instrumento.

Apos a andlise do comité de especialistas, a escala preliminar foi enviada para dois
tradutores, sem conhecimento dos objetivos do estudo e da VO do instrumento. Por meio
de e-mail foi enviada a versdo adaptada para o autor correspondente da A-DIVA.

A andlise semantica foi entdo realizada pelos profissionais de enfermagem, a fim
de verificar a compreensdao dos itens. Segundo Pasquali (1999) esta etapa permite
identificar dificuldade de compreensdo pela populacdo alvo e indicar expressdes
alternativas.

Os participantes desta etapa descreveram as dificuldades de compreensao e
indicaram as possiveis expressoes alternativas, que poderiam facilitar o entendimento dos

itens (PASQUALLI, 1999).
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Desta forma, a versdo adaptada foi disponibilizada para profissionais de
enfermagem. Para esta etapa, os profissionais foram convidados para participar do estudo;
ap6s esclarecimentos dos objetivos da pesquisa e assinatura do TCLE (APENDICE C)

realizaram a avaliagdo da escala.

5.5.2 Fase 2: Avaliacao das propriedades métricas versao adaptada da A-DIVA

Para esta fase, a coleta foi realizada pelo pesquisador e outros dois auxiliares de
pesquisa, com graduacdo em enfermagem, residentes do segundo ano Urgéncia e
Emergéncia e membros do GAV.

Segundo protocolo de atendimento do hospital de estudo, o paciente ¢
encaminhado para a unidade de Hemodinamica por meio do Servigo de Admissao e Alta,
da Unidade de Urgéncia e Emergéncia ou outras unidades de internacdo ou diagndsticas,

conforme Figura 2.

Figura 2- Fluxograma de pacientes admitidos em uma unidade de especialidades

cirargicas de um hospital publico. Uberaba, MG, Brasil, 2021
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Fonte: Da autora, 2023.

O participante desta etapa também foi convidado a participar do estudo, apds

esclarecimentos dos objetivos, riscos e beneficios e assinatura do TCLE (APENDICE D).



46

5.5.2.1 Procedimento

Enfermeiros, técnicos em enfermagem e eventualmente anestesistas, realizam
rotineiramente a PVP na sala de admissdo para os procedimentos hemodinamicos. Sao
inseridos CIVP de calibre 14 G a 24 G, que foram utilizados no hospital.

Antes da pungao, um torniquete foi colocado na extremidade superior, pelo menos
10 cm proximal a prega do cotovelo, para aplicar dilatacdo da veia alvo. O torniquete foi
apertado mantendo as pulsa¢des da artéria radial. Foram consideradas a veias nas
superficies dorsal e ventral do membro superior para a PVP, incluindo as veias
metacarpal, cefalica, basilica e mediana.

O diametro da veia foi mensurado em mm com uma fita métrica colocada sobre a
veia apoOs a aplicacdo de um torniquete. Foi avaliado se a veia poderia ou ndo ser
identificada palpando e/ou visualizando o membro. Quanto ao histérico de PVPD, foi
questionado se em algum momento anterior foi dificil inserir um CIVP em sua veia. Na
incapacidade de obter essa resposta do participante, consideramos o relato de
familiares/acompanhantes, registro em prontudrio ou relato da equipe assistencial. Em
relacdo a indicacdo de cirurgia, indicamos considerar a condicao clinica do paciente e a
analise da equipe assistencial. A PVP foi realizada conforme protocolo institucional.

Apo6s a insercao do CIVP, dados relacionados ao procedimento, dados

demograficos, historico clinico foram coletados.

5.6 ANALISE DOS DADOS

A validade de face e conteudo da versdao foi analisada por meio do Comité de
Especialistas, que determinou se o instrumento avaliou o que foi proposto (validade de
face) e a relevancia de cada item no construto estudado (validade de contetudo).

Para realizar o célculo: o indice de validade de conteudo (IVC) foi calculado por
meio (n° de concordo e concordo parcialmente / n° total de respostas) x 100
(ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

Os dados coletados eletronicamente na fase 1 foram exportados automaticamente
em uma planilha eletronica na planilha do Microsoft Office® do Excel®, e realizada a
conferéncia manual com o instrumento preenchido.

Referente a fase 2, as variaveis de instrumentos impressos e escalas foram

codificadas e catalogadas em um diciondrio. Os dados foram duplamente digitados e
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validados em uma planilha do Microsoft Office® do Excel® para identificar os possiveis
erros de digitacao.

Posteriormente, os dados foram exportados e analisados no software IBM®
Statistical Package for the Social Sciences® (SPSS) versao 20. Para todas as analises, foi
adotado a significancia de 0,05.

As andlises das variaveis categoricas foram realizadas empregando distribuigdes
de frequéncias absolutas e percentuais. Quanto as variaveis quantitativas, foram
empregadas medidas de tendéncia central (média e mediana) e medidas de variabilidade
(amplitudes e desvio padrdo).

A confiabilidade interobservadores da escala A-DIVA para a portugués do Brasil
foi avaliada, considerando a consisténcia interna dos seus itens, medida pela propor¢ao
de concordancia, sendo utilizado, ainda, o coeficiente Kappa (K) para os itens individuais.
Essa propriedade foi verificada por meio da comparagdo das observacdes feitas por dois
pesquisadoras ao utilizarem a escala A-DIVA de maneira simultinea e independente.

Para mensurar a validade preditiva da escala A-DIVA para a portugués do Brasil,
foi utilizada a regressao logistica univariada. Os resultados foram considerados
significativos em nivel de significancia de 5% (p < 0,05), sendo apresentados em tabelas

e figuras.

5.7 ASPECTOS ETICOS

Todos os aspetos éticos previstos na Resolucao n® 466 de 2012, incluindo sigilo e
anonimato, foram considerados.

O projeto de pesquisa foi submetido, avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (Certificado de Apreciagio Etica: 3784221.6.0000.8667)
disponivel em Anexo B.

Para todos os participantes, o pesquisador esclareceu os objetivos, riscos e

beneficios, obtendo a assinatura do TCLE a seguir.
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O processo de adaptacdo da A-DIVA para o portugués do Brasil foi realizado de

acordo com o fluxograma a seguir (FIGURA 3).

Figura 3- Processo de adaptacdo da A-DIVA, Uberaba, Minas Gerais, 2023
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Fonte: Da autora, 2023.
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6.1 ADAPTACAO TRANSCULTURAL

A VO da escala A-DIVA foi enviada para dois tradutores brasileiros fluentes em
inglés, de forma independente. Cada tradutor selecionado elaborou uma versdo da

traducdo, que foi denominada: Versdo Portugués Tradutor 1 (VPT!) e Versdo Portugués

Tradutor 2 (VPT?).

A-DIVA (VO)
Risk Factor Definition Aditive
Risk Score
Palpable appearance Is it impossible to identify the target vein by 1
palpating the upper extremity?
History of difficult Was it difficult to insert a peripheral 1
intravenous access intravenous catheter in the past?
Visual appearance Is it impossible to identify the target vein by 1
visualizing the upper extremity?
Unplanned indication Is the patient at an emergency indication for 1
for surgery surgery?
Diameter of the vein <2 | Does the target vein have a diameter of at 1
millimeters most 2 millimeters?

*The A-DIVA is represented as an additive scoring system to calculate the predicted risk for an
individual patient; the scores for existing risk factors are added to give an approximate estimation
of a difficult intravenous access. Scores are added after answering a question with ‘‘yes.”’

ESCALA A-DIVA (VPT})

Fator de Risco Definicao Escore de
risco
aditivo
Aparéncia palpavel E impossivel identificar a veia alvo palpando 1
a extremidade superior?
Historico de acesso Foi dificil inserir um cateter intravenoso 1
intravenoso dificil periférico no passado?
Aparéncia visual E impossivel identificar a veia alvo 1
visualizando a extremidade superior?
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milimetros

Indicacdo ndo planejada | O paciente tem indicagdo de cirurgia de 1
de cirurgia emergéncia?
Diametro da veia <2 A veia alvo tem um didmetro de, no maximo, 1

2 milimetros?

*A escala A-DIVA ¢ representada como um sistema de escores aditivos para calcular o risco
previsto para um paciente individual; os escores dos fatores de risco existentes sdo adicionadas
para fornecer uma estimativa aproximada de um acesso intravenoso dificil. Os escores sdo
adicionados depois de responder a uma pergunta com “sim”.

ESCALA A-DIVA (VPT?)

Fator de Risco Definicao Pontuaciao
de Risco
Cumulativo
Aparéncia palpavel E impossivel identificar a veia alvo através 1
da palpacdao do membro superior?
Histodrico de acesso Foi dificil inserir um cateter intravenoso 1
intravenoso dificil periférico no passado?
Aparéncia visual E impossivel identificar a veia alvo através 1
da visualiza¢cdo do membro superior?
Indicagao nao planejada | O paciente ¢ uma indicagdo de emergéncia 1
para cirurgia para cirurgia?
Diametro da veia < 2 A veia alvo tem um didmetro de no maximo 1
milimetros 2 milimetros?

*A escala A-DIVA ¢ representada como um sistema de pontuagdo cumulativa para calcular o risco
previsivel para um paciente individual; as pontuagdes para os fatores de risco existentes sdo
adicionadas para dar uma estimativa aproximada de um acesso intravenoso dificil. As pontuagdes
sdo adicionadas depois de responder uma pergunta com “‘sim”.

Neste momento, foi solicitada a participacdo de um terceiro tradutor para

esclarecimentos e avaliacdo do consenso.

Em destaque o item 2, associado ao fator de risco “Historia de puncao venosa

periférica dificil”, apresentou modificagdes consideraveis, de modo a esclarecer que a

definicdo se refere a “um momento anterior”.
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Embora para esclarecimento de davidas um terceiro tradutor tenha sido

consultado, nao houve mudanga no consenso obtido.

Finalizadas estas tradugdes, e comparadas pelas pesquisadoras, foi elaborada a

versdo consensual em portugués, denominada Versdo Portugués Consenso 1 (VPC).

ESCALA A-DIVA (VPC!)

Pontuacao
Fator de Risco Definicao de Risco
Cumulativo
Veia palpavel E impossivel identificar a veia selecionada 1
por meio da palpacao?
Historia de pungao Em algum momento anterior, foi dificil 1
venosa periférica dificil | inserir um cateter venoso periférico em sua
veia?
Veia visivel E impossivel visualizar a veia selecionada? 1
Indicagdo de cirurgia O paciente tem indicagdo de cirurgia de 1
emergéncia?
Diametro da veia <2 A veia selecionada tem um diametro de, no 1
milimetros maximo, 2 milimetros?

*A escala A-DIVA ¢ como um instrumento preditivo para calcular o risco previsto para um
paciente; os escores dos fatores de risco existentes sdo somados para fornecer uma estimativa
aproximada de uma pungdo venosa periférica dificil. Os escores sdo somados de acordo com cada

resposta “sim”.

O Comité de Especialistas foi composto por nove enfermeiras conforme

apresentado na Tabela 1, todas possuiam experiéncia em avaliagdo de instrumentos.

Uma reunido foi realizada com uma participante do comité para esclarecimentos

sobre a escala, além das orientagdes padronizadas, a pedido do juiz/especialista.
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Tabela 1- Caracterizagdo demografica do comité de especialistas (n=9), Uberaba, Minas
Gerais, 2021

Variavel n %

Sexo

Feminino 09 100
Formaciao

Enfermagem 09 100
Doutorado

Ciéncias/Ciéncias da Saude 04 44,5

Atengao a Saude/ Saude do Adulto 03 333

Genética/Biologia Molecular 01 11,1

Enfermagem Fundamental 01 11,1
Area de Atuaciao

Ensino e pesquisa 06 66,7

Ensino, Pesquisa, Prestacdo de servigos 02 22,2

Nivel de conhecimento do inglés
Razoavel 08 88,9
Avancado 01 11,1
Participacio prévia na avaliacio de instrumentos

Sim 09 100

Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.

Ositens 1,2, 3 e 5 da VPC! apresentaram indice de validade de contetudo de 100%;
no entanto, o item 4 relacionado ao fator de risco “Indicacdo de cirurgia” apresentou
percentual de 78%. No campo destinado a sugestdes e davidas, os especialistas
questionaram a pertinéncia do item na escala e ndo inconsisténcias na forma e conteudo.
Ap0s andlises, e levando em consideragdo as respostas de outros membros do comité, o
item foi mantido, obtendo assim a Versdo Portugués Consenso 2 (VPC?).

O comité indicou alterar a defini¢do do item 1 de “E impossivel identificar a veia
selecionada por meio da palpagdo?” para “E dificil identificar a veia periférica
selecionada por meio da palpacao?”.

Com a escala em edicdo e pensando em sua exequibilidade e clareza, apds
discussdo com membros do grupo de pesquisas em acessos vasculares, retornamos a

defini¢ao do item 2 relacionado ao fator de risco “Histéria de puncdo venosa periférica
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dificil” para “Foi dificil inserir um cateter intravenoso periférico no passado?”, sendo a
tradu¢do mais proxima ao instrumento original e que a critério das pesquisadoras seria
melhor compreendida por profissionais na aplicagao da escala.

No item 3, a alteracdio da defini¢io foi “E impossivel visualizar a veia

selecionada?” para ‘E dificil visualizar a veia selecionada?”. O item 5, foi mantido.

ESCALA A-DIVA (VPC?)

Pontuacao
Fator de Risco Definicao de Risco
Cumulativo
Veia palpavel E dificil identificar a veia periférica 1
selecionada por meio da palpagdo?
Historia de pungao Foi dificil inserir um cateter intravenoso 1
venosa periférica dificil | periférico no passado?
Veia visivel E dificil visualizar a veia selecionada? 1
Indicagdo de cirurgia O paciente tem indicagdo de cirurgia de 1
emergéncia?
Diametro da veia <2 A veia selecionada tem um diametro de, no 1
milimetros maximo, 2 milimetros?

*A escala A-DIVA ¢ como um instrumento preditivo para calcular o risco previsto para um
paciente; os escores dos fatores de risco existentes sdo somados para fornecer uma estimativa
aproximada de uma pungdo venosa periférica dificil. Os escores sdo somados de acordo com cada
resposta “sim”.

Apos a obtencdo do VPC?, a escala preliminar foi enviada para dois tradutores;

feita a analise, a Versdo Inglés Final (VIY) foi obtida.

A-DIVA (VIF)

Risk Factor Definition (Ij{lil;l(ugzc‘r:ee
Palpable vein Is it difficult to identify the selected 1
peripheral vein through palpation?
History of difficult Has it been difficult to insert a peripheral 1
peripheral venipuncture | intravenous catheter in the past?
Visible vein Is it difficult to visualize the selected vein? 1
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Risk Factor Definition Cl}mulatlve
Risk Score
Indication for surgery Does the patient have any indication for 1
emergency surgery?
Vein diameter Does the selected vein have a maximum 1
< 2 millimeters diameter of 2 millimeters?

*The A-DIVA scale is a tool for calculating a patient’s predicted risk; existing risk factor scores
are combined to provide an estimate of how difficult peripheral venipuncture is. One point is
added to the score for each affirmative answer.

Por meio de e-mail foi enviada a versdo VI para o autor correspondente da A-
DIVA. O autor analisou a VI' e ndo indicou alteragdes entre os itens da A-DIVA. Por fim,

obtivemos a denominada Versdo Portugués Consenso 3 (VPC?).

ESCALA A-DIVA (VPCY)

Pontuacao
Fator de Risco Definicao de Risco
Cumulativo
Veia palpavel E dificil identificar a veia periférica 1
selecionada por meio da palpagdo?
Historia de pungao Foi dificil inserir um cateter intravenoso 1
venosa periférica dificil | periférico no passado?
Veia visivel E dificil visualizar a veia selecionada? 1
Indicagdo de cirurgia O paciente tem indicagdo de cirurgia de 1
emergéncia?
Diametro da veia <2 A veia selecionada tem um diametro de, no 1
milimetros maximo, 2 milimetros?

*A escala A-DIVA é como um instrumento preditivo para calcular o risco previsto para um
paciente; os escores dos fatores de risco existentes sdo somados para fornecer uma estimativa
aproximada de uma pungdo venosa periférica dificil. Os escores sdo somados de acordo com cada
resposta “sim”.

Para a andlise semantica, foram convidados profissionais da equipe de
enfermagem do hospital em estudo para avaliar a A-DIVA VPC?, como os membros do
comité de especialistas. Participaram desta etapa nove profissionais do hospital em

estudo, que executam a PVP rotineiramente em sua pratica clinica.
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O tempo de experiéncia entre os profissionais variou de um a 14 anos. Todos
avaliaram a escala como 6tima, em relagdo a avaliacdo geral e contribui¢do para pratica
clinica. Quando questionado quanto a facilidade para compreensdo dos itens, 66,6%
avaliaram como muito facil, e os demais, como facil.

Entre os comentdrios obtidos na avaliagdo global da escala, os participantes
relataram: “estd clara e objetiva”; “ndo héa necessidade, a escala estd 6tima” e “consta
todos os fatores envolvidos para a classificagdo de uma PVPD”.

No item 4, relacionado ao fator de risco “indicagao de cirurgia”, um participante
afirmou dificuldade para compreensdo. Para os demais itens, ndo foram relatadas

dificuldades e duvidas. Como ndo houve alteragdo apos esta etapa, a A-DIVA VPC? foi

mantida.

6.2 VALIDACAO DAS PROPRIEDADES METRICAS

A aplicagio da versdo obtida da A-DIVA VPC? para o portugués brasileiro foi
realizada em uma amostra composta por 130 pacientes adultos, conforme critérios
estabelecidos.

A partir de entdo nomearemos o instrumento como Escala de Acesso Intravenoso
Dificil para Adultos “A-DIVA PB” (APENDICE F), sendo correspondente a versdo do
instrumento “Adult Difficult Intravenous Access Scale” para o portugués do Brasil.

A tabela 2 representa as caracteristicas demograficas de adultos submetidos a
PVP, sendo a amostra constituida por 130 adultos, a maioria do sexo masculino (n=67/
51,5%) e de cor parda (n=59/ 45,4%). A idade variou de 19 a 87 anos, sendo que a idade
média foi de 63,9 anos (DP= 11,8 anos).

Tabela 2- Caracterizacao demografica de adultos submetidos a pun¢ao venosa periférica

(n=130), Uberaba, Minas Gerais, 2023

Variavel n %
Sexo
Feminino 63 48,5
Masculino 67 51,5
Cor da Pele

Branca 55 423



Parda
Amarela
Negra
Faixa etaria
<20
21-30
31-40
41 -50
51-60
>61

59
01
15

02

03
10
33
82

45,4
0,8
11,5

1,5
2,3
7,7
254
63,1
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Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.

Com relacdao ao motivo da internacdo (TABELA 3), 117 (90%) dos participantes

eram para realizacdo de Cinecoronariografia/ Angiografia Corondria. Quanto a cidade de

procedéncia, observamos que 75 (57,7 %) sao residentes em Uberaba.

Tabela 3- Caracterizacdo de adultos submetidos a pungdo venosa periférica, segundo

procedimento hemodindmico, (n= 130), Uberaba, Minas Gerais, 2023

Variavel n %
Procedimento hemodindmico
Hemodinamica 63 48,5
Cardiologia 46 354
Vascular 16 12,3
Marcapasso 01 0,8
Outros 04 3,1
Motivo da Internacio
Cinecoronariografia/ Angiografia Coronaria 117 90,0
Outros 13 10,3

Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.
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Em relagdo a presenca de morbidades, apenas 14 participantes (10,7%) nao

possuem. Contudo, HAS 105 (80,8%) e DM 53 (40,8%) foram as de maior ocorréncia,

conforme apresentado na Tabela 4.

Tabela 4- Morbidades em adultos internados submetidos a pungdo venosa periférica, (n=

130), Uberaba, Minas Gerais, 2023

Comorbidades n %
Diabetes mellitus

Nio 77 59,2

Sim 53 40,8
Neoplasia

Niao 125 96,2

Sim 05 3,8
Trombose

Niao 126 96,9

Sim 04 3,1
Coagulopatia

Niao 129 99,2

Sim 01 0,8
Hipertensdo Arterial Sistémica

Niao 25 19,2

Sim 105 80,8
Insuficiéncia Renal

Nio 128 98,5

Sim 02 1,5

Fonte: Dados da Pesquisa,2023.

Quando questionado sobre o uso de anticoagulantes orais, 94 (72,3%) afirmaram

utilizar tais medicamentos. Em relagdo a dificuldade para PVP, 40 (30,8%) dos

participantes responderam apresentar historico de dificuldade (TABELA 5).
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Tabela 5- Variaveis clinicas de adultos submetidos a pun¢ao venosa periférica, (n=130),
Uberaba, Minas Gerais, 2023

Variavel n %

Uso de anticoagulante/ Antiagregante Plaquetario orais
Nao 36 27,7
Sim 94 72,3

Historico de Cirurgias Prévias

Nao 49 37,7
Sim 81 62,3
Historico de Internagodes Prévias
(Ultimos 90 dias)
Nao 103 79,2
Sim 27 20,8
Historico de quimioterapia endovenosa
Nao 126 96,9
Sim 04 3,1
Historico de dificuldade para puncio
Nao 90 69,2
Sim 40 30,8
Historico de multiplas puncoes
Nao 105 80,8
Sim 25 19,2

Fonte: Dados da Pesquisa,2023.

Os cateteres de maior calibre, 14 G ¢ 16 G, ndo foram utilizados, conforme

apresentado na Tabela 6.

Tabela 6- Cateteres venosos periféricos segundo o calibre, considerando a punc¢ao com
sucesso (n= 130), Uberaba, Minas Gerais, 2023

Cateteres venosos periféricos f %
14G - -
16G - -
18G 02 1,5

Calibre
20G 70 53,8
22G 57 43,8
24G 01 0,8

Fonte: Dados da Pesquisa,2023.
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Na instituicdo em estudo, no periodo de coleta de dados, embora dois modelos
sejam padronizados, apenas o modelo de CIVP com dispositivo de protecdo de agulha
(técnica passiva de prote¢ao da agulha) estava disponivel no setor.

As PVP foram realizadas entre 6 horas ¢ 30 minutos até as 18 horas; contudo, a
maioria foi no periodo matutino (n=124/ 95,4%).

Em relacdo a topografia em que foi realizada a PVP com sucesso, observou-se a
preferéncia pelas veias do membro superior esquerdo, em virtude de a abordagem do
procedimento hemodindmico ser preferencialmente na radial direita.

As veias do antebrago esquerdo foram puncionadas em 73 (53,2%) das ocasides e
as do dorso da mao em 24 (18,5 %), conforme apresentado na tabela 7. Durante a coleta
de dados observamos que as pung¢des em membro direito foram realizadas somente apos
a tentativa prévia de puncdo em membro superior esquerdo ou em casos de
contraindicacdo absoluta para PVP no membro direito (presenga de fistulas

arteriovenosas, mastectomia e trombose).

Tabela 7- Topografia da primeira tentativa da puncao venosa periférica (n= 130),
Uberaba, Minas Gerais, 2023

Topografia da PVP f %

Dorso da mao

Direita 01 0,8

Esquerda 24 18,5
Antebrago

Direito 01 0,8

Esquerdo 73 56,2
Fossa Antecubital

Direita - -

Esquerda 11 8,5
Brago

Direito 03 2,3

Esquerdo 17 13,1

Fonte: Dados da Pesquisa,2023.

A Escala A-DIVA PB foi aplicada conforme procedimentos estabelecidos para o

estudo, sendo os resultados apresentados na tabela 8.
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Tabela 8— Aplicagcdo da Escala A-DIVA PB (n= 130) em adultos internados em uma
unidade de hemodinamica, Uberaba, Minas Gerais, 2023

Escala A- DIVA n %
E dificil identificar a veia periférica selecionada por ~ Nio 111 85,4
meio da palpacao?

Sim 19 14,6
Foi dificil inserir um cateter intravenoso periférico Nao 84 64,6
no passado?

Sim 46 35,4
E dificil visualizar a veia selecionada? Nao 105 80,8

Sim 25 19,2
O paciente tem indicagdo de cirurgia de Nao 53 40,8
emergéncia?

Sim 77 59,2
A veia selecionada tem um didmetro de, no Nao 99 76,2
maximo, 2 milimetros?

Sim 31 23,8

Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.

O numero de tentativas de PVP variou de 1 a 6, sendo que a taxa de insucesso na
PVP foi de 19,2 %. Quanto a pontuacdo da Escala A-DIVA PB, os resultados possiveis
variam de 0 a 5 pontos, sendo que 63 (48,5%) pontuaram no minimo em um item da

escala (TABELA 9).

Tabela 9- Escores da escala A-DIVA PB (n=130) em adultos internados em uma unidade
de hemodinamica, Uberaba, Minas Gerais, 2023

Pontuacao f %

A-DIVA PB 0 20 15,4
1 63 48,5



2 21
3 12
4 09
5 05

16,2
9,2
6,9
3,8

Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.
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A anélise da confiabilidade interobservador foi realizada. O valor do Coeficiente

Kappa e nivel de significancia para cada item do instrumento foi apresentado na Tabela

10. O item 1, que se refere ao fator de risco veia palpavel, apresentou menor concordancia

entre os observadores, sendo de 86,4 %. Todos os itens da escala apresentaram resultados

estatisticamente significativos (p < 0,001).

A Escala A-DIVA PB apresentou alfa de Cronbach de 0=0,93 no grupo de analise

interobservador, sendo considerado como quase perfeito. O ICC foi calculado

considerando os escores da Escala A-DIVA PB obtida por cada observador de 0,86 (p <

0,001), sendo considerado como adequado.



Tabela 10- Confiabilidade interobservadores: analise dos itens da escala A-DIVA PB, (n=22) em adultos internados em uma

unidade de hemodinamica, Uberaba, Minas Gerais, 2023, Uberaba, Minas Gerais, 2023

Observador A Observador B
Nao n(%) Sim n((%) Nio n(%) Sim n (%) % K P
Item 1 17 77,3 05 22,7 14 63,6 8 36,4 86,4 0,68 0,001
Item 2 09 40,9 13 59,1 08 36,4 14 63,6 95,4 0,90 <0,001
Item 3 16 72,7 06 27,3 14 63,6 08 36,4 90,9 0,79  <0,001
Item 4 21 95,5 01 4,5 21 95,5 01 4,5 100,0 1,0 <0,001
Item 5 05 22,7 17 77,3 05 22,7 17 77,3 100,0 1,0  <0,001

Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.
% - Proporg¢éo de concordancia

K- Kappa

p- Nivel de significancia: p <0,05

63
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Os escores total da escala A-DIVA PB entre os observadores apresentaram valores

iguais para o minimo e maximo (0 e 4 pontos), de acordo com a Tabela 11.

Tabela 11- Escores escala A-DIVA PB, em adultos internados em uma unidade de

hemodinamica, grupo para analise interobservadores (n= 22), Uberaba, Minas Gerais,
2023

Escores A-DIVA PB

Observador A Observador B

Minimo 0 0
Maximo 4 4
Média 1,9 2,1
Mediana 1,5 2
Desvio Padrao 1,2 1,3

Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.

Para avaliar a validade preditiva, foi avaliada a associacdo da ocorréncia da
dificuldade para PVP em um primeiro momento, com os escores da escala A- DIVA PB
(TABELA 12) e, posteriormente, os itens isolados (TABELA 13). Foi evidenciado que,
de acordo com o escore total a cada item que o adulto pontua na escala, considera-se trés

vezes mais chances de ocorréncia de PVPD (p<0,001).

Tabela 12— Analise de regressao logistica entre a ocorréncia de pungdo venosa periférica
dificil e escala total da escala A-DIVA, (n=130), Uberaba, Minas Gerais, 2023

RC (IC) p*

Escore A-DIVA PB 3,04 (1,99 — 4,66) <0,001
Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.
RC- Razdo de chances
IC- Intervalo de Confianga
p- Nivel de significancia: p <0,05
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Considerando os itens isoladamente na regressao, dois foram destacados na escala.
O item referente ao fator de risco Veia Palpavel apresentou RC de 15,23 e o item referente
ao fator de risco Veia visivel apresentou RC de 16,00. Logo, concluimos que os adultos
que pontuam esse item podem apresentar um risco de 15 e 16 vezes mais chances de

ocorréncia de PVPD respectivamente (p<0,001).

Tabela 13— Analise de regressao logistica entre a ocorréncia de PVPD e os itens isolados
da escala A-DIVA PB, (n=130), Uberaba, Minas Gerais, 2023

Item RC (IC) p*
E dificil identificar a veia periférica 15,23 (4,88 —47,52) <0,001

selecionada por meio da palpagdo?

Foi dificil inserir um cateter intravenoso 7,42 (2,79 —19,72) <0,001

periférico no passado?

E dificil visualizar a veia selecionada? 16,00 (5,58 —45,82) <0,001
O paciente tem indicagdo de cirurgia de 1,00 (0,41 —2,43) 1,000
emergéncia?

A veia selecionada tem um diametro de, no 7,76 (2,99 — 20,15) <0,001

maximo, 2 milimetros?

Fonte: Dados da Pesquisa, 2023.
RC- Razao de chances

IC- Intervalo de Confianga

p- Nivel de significancia: p <0,05
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7 DISCUSSAO
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7 DISCUSSAO

O presente estudo realizou a adaptagao transcultural e a validacdo da A-DIVA
para disponibilizar o seu uso no portugués do Brasil, respeitando o percurso metodoldgico
proposto.

Segundo Coluci, Alexandre e Milani (2015), para obtencao de resultados seguros
no processo de construgdao ou adapta¢dao de instrumentos, o percurso metodoldgico e a
analise estatistica devem ser rigorosos, o que foi seguido em todas as etapas dessa
presente investigacdo, com destaque para a participagdo de nove enfermeiras, doutoras
com experiéncia em avaliacdo de instrumentos, para compor o comité de especialistas.

Em nosso estudo, o Comité de Especialistas apresentou alta concordancia
referente aos itens, assim como os profissionais que participaram da consulta semantica,
0 que permitiu reconhecer que a escala A-DIVA PB ¢ relevante para a pratica clinica,
além de ser de facil compreensao.

Neste aspecto, pesquisadores que validaram a escala A-DIVA para o portugués de
Portugal convidaram quatro enfermeiros com doutorado e dois médicos com experiéncia
em acesso vascular para compor o Comité de Especialistas (SANTOS-COSTA et al.,
2020). Duas rodadas de avaliagdo foram realizadas e os resultados atingiram a
concordancia necessaria, como proposto nesse presente estudo. Os autores do estudo
realizado em Portugal destacaram a importancia de manter o titulo o mais préoximo do
original (A-DIVA Modificada) por se tratar de um conceito amplamente conhecido na
literatura.

Outro estudo de validacao desta mesma escala, porém voltada para a populagao
pediatrica brasileira, também contou com dez especialistas para o Comité de Especialistas
(FREIRE; ARREGUY-SENA; MULLER, 2015).

Quanto ao perfil demografico dos participantes da etapa 2, referente a avaliagdo
das propriedades métricas, a maioria foi do sexo masculino (n=67/ 51,5%). Esse resultado
¢ convergente com a literatura (RIBEIRO et al., 2018; VILA et al., 2019). Estudos
brasileiros realizados por Santana e Moraes (2023) e por Braga e colaboradores (2017)
evidenciaram que 69,4% e 58,8%, respectivamente, dos pacientes eram do sexo

masculino.
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Em destaque, a Politica Nacional de Atengdo Integral a Saude do Homem
apresenta como um dos cinco eixos temadticos a prevengdo de doengas prevalentes na
populagdo masculina, sendo as cardiovasculares e canceres, entre outros agravos
recorrentes (BRASIL, 2008; ASSIS et., 2018).

Diferentes resultados foram obtidos em estudos que aplicaram a escala A-DIVA
ou versdes posteriores. Na Holanda (LOON et al., 2016), dentre os 1.063 pacientes
avaliados, 593 foram mulheres. As taxas de PVPD foram de 17% e ocorreram mais entre
as mulheres do que em homens (n=106/ 58% e 76/ 42%, respectivamente). Em Portugal,
em uma investigagdo com 100 participantes, a maioria também foram mulheres (92%);
no entanto, ndo foram comparados os resultados de PVPD e a variavel sexo (SANTOS-
COSTA etal., 2020).

A idade dos participantes submetidos a PVP variou de 19 a 87 anos, sendo as mais
frequentes de 60 ou mais anos, semelhante ao que foi apontado por Barbosa e
colaboradores (2011), que desenvolveram outro estudo, no qual a faixa etaria mais
frequente foi de 60 e 69 anos.

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a projecdo ¢ que a
propor¢ao da populagdo mundial com mais de 60 anos dobre, entre 2015 e 2050 refletindo
a consolidagdo da transi¢do demografica mundial (World Health Organization, 2018).

Considerando o risco de dificuldade de pung¢do devido a fragilidade vascular e
aspectos relacionados a pele, a idade ¢ uma variavel a ser considerada no momento da
PVP (SILVA et al.,2020).

Em relagdo a idade, em um estudo realizado na Holanda, com uma versao da
escala A-DIVA, n3o foram identificados dados em relagdo a PVPD e idade dos
participantes (LOON et al., 2016).

No que se refere a cor da pele, 95 (40,8%) se declararam como ndo brancos, o que
diverge do que foi observado em outros estudos (LUCENA et al., 2016; NASCIMENTO
etal., 2018; VILA et al., 2019).

Outro aspecto importante na amostra estudada ¢ em relagdo as doencas cronicas
ndo transmissiveis. As comorbidades mais prevalentes foram a HAS (N=105 / 80,8 %),
seguida de DM (n=53 / 40,8%), apresentado valores acima do encontrado na literatura, o
que, com base nos estudos, corresponde ao perfil da populacdo brasileira

(NASCIMENTO et al., 2018; VILA et al., 2019).
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A presenca de comorbidades e outras varidveis clinicas aceleram a necessidade no
processo de hospitalizagdo. Fatores como idade (ARMENTEROS-YEGUAS etal., 2017)
e cor da pele (CHIAO et al., 2013) tém demostrado relagdo com a PVPD. Neste cenario,
instrumentos e escalas podem contribuir para oferecer uma assisténcia segura e de
qualidade.

Estudos descritivos consideram a necessidade de investigar a relagdo de DCNT e
PVPD, com a justificativa de que doencas como DM, HAS e outras podem agravar o
quadro de saude atual do adulto hospitalizado, aumentando o tempo de internagao e,
consequentemente, reduzindo as possibilidades de acesso venoso ao longo da internagao
(CHIAO et al., 2013; FIELDS et al., 2014; CHIBANTE et al., 2015).

O DM foi considerado como fator de risco (odds ratio=1,72) para PVPD no estudo
realizado por Fields e colaboradores (2014).

No estudo de validagdo de uma das versdes da escala DIVA para adultos
submetidos a uma cirurgia, em relagdo as varidveis relacionadas ao paciente, os escores
totais da escala correlacionaram-se significativamente com a idade, indice de massa
corporal, diagnostico de DM tipo 2 e tratamento quimioterapico prévio (SANTOS-
COSTA et al, 2020). Indice de massa corporal e historia prévia de tratamento
quimioterdpico também foram apontados no estudo realizado na Holanda com a escala
A-DIVA (LOON et al., 2019).

O numero de tentativas registradas variou de uma a seis, e 56,8% dos CIVP
utilizados foram do calibre 20 G. Resultados semelhantes foram identificados como o
estudo italiano prospectivo, que observou que em 11,1% das PVP foram necessarias duas
ou mais tentativas, sendo o calibre do CIVP mais utilizado o de 20 G (91,5%) (PIREDDA
etal., 2016). Oliveira, Danski e Pedrolo (2017) também descreveram o cateter 20 G como
o mais usado.

Rodriguez-Calero e colaboradores (2020) realizaram um estudo caso-controle
multicéntrico em que, na andlise bivariada dos fatores de risco, nove varidveis
estatisticamente significantes destacaram-se, sendo o sexo feminino, veias ndo visiveis e
veias ndo palpaveis, histérico de dificuldade para PVP, alteracdo aguda ou crdonica dos
membros superiores (um ou ambos), pun¢do prévia com CVP durante a internacao atual

e indice de massa corporal extremo.
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Assim, com base na literatura, podemos tragar um perfil de pacientes susceptiveis
a multiplas tentativas de PVP e, com base em pratica baseada em evidéncias, pensar em
estratégias para minimizar tal evento.

Oliveira, Danski e Pedrolo (2017) ressaltam que o enfermeiro deve buscar as
melhores evidéncias para a tomada de decisdo clinica, considerando os melhores
desfechos terapéuticos.

Estudo realizado na Australia, com objetivo de identificar e avaliar a qualidade de
ferramentas para o rastreio € manejo de pacientes adultos com dificuldade para pungao,
selecionou 24 recursos. Dentre esses, 16 instrumentos de avaliagdo e nove diretrizes para
a pratica clinica ou estratégias de escalonamento. Os pesquisadores apontaram que entre
outros instrumentos a escala A-DIVA foi selecionada por possuir propriedades
psicométricas promissoras, especificamente por sua precisdo na identificacao de
pacientes com dificuldade para PVP (PATERSON et al., 2022).

A escala A-DIVA PB foi obtida apos a realizagdo das etapas padronizadas; a
versao composta por cinco itens, assim como a versao original, mantendo a pontuacao
prevista. Cada item (defini¢ao) descreve um fator de risco. Neste estudo, a propor¢ao de
concordancia entre os observadores variou de 86,4% a 100% entre os itens, sendo todos
significativos. De acordo com a classificagdo de Fleiss (1986), podemos considerar a
concordancia/correlacdo excelente.

Diferentes versdes da escala DIVA mantiveram cinco itens apds a analise de
dados. Na versao Holandesa, publicada em 2016 e direcionada para adultos com previsao
de um procedimento cirtrgico, a palpacdo e a visibilidade da veia, a historia de PVPD, a
indicac¢do de uma cirurgia e um didmetro de no maximo 2 mm se mantiveram como itens
de avaliagdo de risco de uma PVPD em adultos com perfil cirargico (LOON et al., 2016).

Em 2019, ainda na Holanda, uma versao modificada da escala foi publicada, por
incluir adultos hospitalizados e com risco de ter uma PVPD e ndo s6 com indicagdo
cirargica. Nesta versdo, os cinco itens de avaliagdo se mantiveram; no entanto, o didmetro
considerado foi de 3 mm (LOON et al., 2019).

O fator de risco “Veia palpavel” corresponde a defini¢ao “é dificil identificar a
veia periférica selecionada por meio da palpacdo? ”, sendo que 19 participantes (14,6%)

pontuaram. Esse item apresentou 15,23 (p*<0,001) no modelo de regressao logistica RC.
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Tal fator de risco destacou-se em nossa analise, uma vez que esse item poderia aumentar
em até 15 vezes mais as chances de ocorréncia de PVPD.

A palpagao ainda ¢ a técnica utilizada para identificacdo de vasos para PVP na
instituicao em estudo. Entretanto, com o avango tecnologico, e de acordo com Loon et al.
(2019), outras opg¢des poderiam ser utilizadas nas unidades assistenciais, como a
ultrassonografia.

O fator de risco palpagdo esta diretamente relacionado ao fator de visualizagao.
Observamos dificuldade na referéncia visual para realizar a palpagdo no decorrer da
coleta de dados quando, em alguns casos, a veia ndo era visualizada.

O fator de risco “Historia de puncdo venosa periférica dificil” ¢ referente a
seguinte defini¢do “foi dificil inserir um cateter intravenoso periférico no passado?”. Para
esse item, 46 adultos pontuaram (35,4%), sendo que as chances aumentaram em sete
vezes para ocorréncia de PVPD (p*<0,001).

Em estudo prospectivo e realizado no servico de radiologia de um hospital
universitario na Italia, por Piredda e colaboradores (2016), foi observado que o historico
de dificuldade para PVP foram relatadas por 21,8% dos pacientes. Armenteros-Y eguas e
colaboradores (2017) indicam que o fator de risco histérico de PVPD foi o com maior
peso, quando comparado a outras varaveis como a viabilidade e palpabilidade.

O historico de PVPD ¢ um indicador relevante a ser considerado. Um estudo
prévio realizado na mesma instituigdo dessa presente investigacao identificou que o
histérico de PVPD ¢ um preditor para ocorréncia de PVPD (RCPA=3,56; p=<0,001)
(MONTEIRO et al., 2020).

Um estudo realizado nos EUA com pacientes com dificuldade para PVP
identificou atrasos estatisticamente significativos (p < 0,001) no tempo de obtencdo de
PVP, consequentemente no tempo para resultados laboratoriais, analgesia no tempo de
permanéncia em comparagdo com pacientes sem dificuldade (DAVIS et al., 2021).

O terceiro item corresponde ao fator de risco “Veia visivel” que ¢ definido por “¢
dificil visualizar a veia selecionada?”. Esse item, assim como o primeiro, foi evidenciado
por apresentar 16,00 (p*<0,001) no modelo de regressao logistica RC, uma vez que esse
item poderia aumentar em até 16 vezes mais as chances de ocorréncia de PVPD.

A visualizagdo da veia ¢ crucial. Neste aspecto, um estudo randomizado realizado

por Yalcinli e colaboradores (2022) alocaram pacientes com PVPD em trés grupos, sendo
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comparada a técnica padrao (puncao tradicional), a pun¢do guiada por US e a pun¢do com
auxilio da luz infravermelha. Os resultados apontaram que a taxa de sucesso na primeira
tentativa foi de 78,9%, 62,2% e 58,9%, observando o aumento da taxa de sucesso com o
auxilio da ultrassonografia.

VAN LOON e colaboradores observarem que quando os fatores de risco
correspondentes a “Veia visivel” e “Veia palpavel” estavam presentes em um paciente, a
razao de chances aumentou significantemente para 42,71 (p < 0,001).

O item referente ao fator de risco “Indicagdo de cirurgia” referente a descrigao “O
paciente tem indicagdo de cirurgia de emergéncia? ” foi o item que apresentou menor
influéncia em termos de chances na ocorréncia de PVPD, sendo RC de 1,00, (p*=1,000).

Importante destacar que este foi um dos itens em que os especialistas apontaram
davidas quanto a sua inclusao na escala. Considerando o estudo original, o paciente que
possui o risco de uma cirurgia de emergéncia ou qualquer situacao semelhante necessita
de um acesso venoso seguro, pérvio e calibroso (VAN LOON et al., 2016).

A escala A-DIVA em 2016 foi desenvolvida em uma coorte de pacientes
cirtrgicos, sendo esta versdao adaptada para o Portugués do Brasil (VAN LOON et al.,
2016). Em 2019, os autores publicaram outro estudo com uma versdo modificada da
escala com o intuito de generalizar para os pacientes hospitalizados ndo cirargicos.
Recomendamos estudos futuros para adaptar também a versdo modificada para o
Portugués do Brasil (VAN LOON et al., 2019).

Em casos de pacientes com dificuldade para puncao, a obtengao de acesso requer
mais tempo e/ou necessidade de muitas tentativas, comprometendo assim a seguranga,
atraso do inicio da terapia infusional/infusdo de drogas, solugdes e até mesmo
hemocomponentes ¢ hemoderivados (VAN LOON et al., 2016). Indicamos a aplicagao
da escala em adultos hospitalizados em geral, assim como em situagdes de urgéncia e
emergéncia para melhor compreensdo do item.

O ultimo item corresponde ao fator de risco “Diametro da veia < 2 milimetros”,
sendo descrito como “A veia selecionada tem um didmetro de, no maximo, 2
milimetros?”. Ainda no modelo de regressao logistica RC, esse item apresentou RC de
7,76 (p*<0,001).

Com auxilio de uma fita métrica, e para veias visiveis, ¢ facilmente possivel

estimar o diametro da veia. Estudo realizado por Witting e colaborares (2010) indicou
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que os vasos que possuem didmetros maiores que 4 milimetros estdo associados a uma
maior chance de pungao.

Os resultados dessa presente investigacdo demonstraram que houve itens com
maiores chances de ocorréncia de PVPD. No entanto, determinamos por analisar o escore
total, que obteve o RC de 3,04 (p*<0,001), ndo estratificando em grupos por risco. Os
autores que desenvolveram a escala classificaram os pacientes em grupos de acordo com
o escore obtido na aplicagdo da escala, sendo: baixo risco (escore A-DIVA 0 ou 1) de
médio risco (escore A-DIVA 2 ou 3) e alto risco (escore A-DIVA 4 ou mais) (VAN
LOON et al., 2016; 2019).

Consideramos como desfecho para avaliar a validade preditiva a ocorréncia de
PVPD, o que foi realizado no estudo de desenvolvimento da escala (VAN LOON et al.,
2016) e na versao modificada (VAN LOON et al., 2019). No entanto, na adaptagdo da
escala A- DIVA modificada para o portugués Europeu os autores optaram por avaliar os
escores totais obtidos e correlacionar com varidveis relacionadas ao paciente e ao
procedimento (SANTOS-COSTA et al.,2020).

Outros estudos sdo necessarios para avaliar a possibilidade de nova pontuagao por
item e a estratificacdo em grupos de risco.

Instrumentos de medida como a escala A-DIVA-PB podem ajudar os profissionais
de enfermagem brasileiros a identificar adultos com PVPD, por meio de uma escala de
facil aplicacdo a beira leito, de modo a preservar a rede venosa ao longo de uma
internagdo. A escala também pode direcionar produtos de conduta com uso de tecnologia,
em situagdes com escores mais altos, evitando assim multiplas pungdes e outras possiveis
complicagdes.

Concordamos com VAN LOON (2016; 2019) e colaboradores que sugerem a
aplicacdo da escala A-DIVA em outras populacdes e diferentes departamentos ou
unidades assistenciais.

Apesar de esse estudo ter sido realizado com profissionais de enfermagem,
acreditamos que a escala A-DIVA PB poderd ser facilmente aplicada por outras
categorias, como por exemplo, anestesistas € biomédicos, que realizam a PVP. Na versao
desenvolvida em 2016, além de outras versdes, anestesiologistas inseriram os CIVP na

area de preparo pré-operatéria VAN LOON (2016; 2019).
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Embora na instituicdo em estudo esse profissional estivesse presente no setor no
momento da coleta de dados, ndo foram observadas oportunidades e procedimentos

realizados por tais profissionais no periodo de coleta de dados.
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8 LIMITACOES DO ESTUDO

A especificidade do estudo em ter sido realizado com pacientes adultos com perfil

cirargico foi considerada como uma limita¢ao deste estudo.
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9 CONCLUSAO
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9 CONCLUSAO

Este estudo realizou a adaptacao transcultural e analise das propriedades métricas
da A-DIVA para o portugués do Brasil, sendo considerada uma escala clara, confiavel e
de facil compreensao.

As etapas da adaptacdo transcultural da escala A-DIVA foram efetuadas com rigor
metodologico, considerando a participagdo de tradutores, especialistas da area e
profissionais que realizam a PVP rotineiramente.

A A-DIVA PB foi obtida sendo aplicada com 130 pacientes adultos para avalia¢ao
das propriedades métricas. A maioria dos participantes foi homens, com 61 anos ou mais.
As comorbidades mais prevalentes foram a HAS e o DM.

A consisténcia interna foi classificada como muito alta e a concordincia
interobservador superior a 86,4 %. A cada item pontuado na escala A-DIVA PB o adulto
possui trés vezes mais chances de ocorréncia de PVPD.

A aplicagao da A-DIVA PB ¢ recomendada para outros estudos, em diferentes
cenarios, incluindo pacientes com diferentes complexidades e especialidades. A
incorporacdo das escalas preditivas como a A-DIVA PB poderd minimizar a exposi¢ao
do paciente a multiplas tentativas de PVP, bem como na escolha de melhores dispositivos
ou indicar o uso de tecnologias para auxiliar na assertividade da PVP.

Embora a A-DIVA PB possa ser utilizada por outras categorias profissionais,
particularmente a equipe de enfermagem envolvida diretamente na TI, a ado¢ao da escala
e outras ferramentas contribuem para uma pratica baseada em evidéncia e tomada de

decisdo beira leito.
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APENDICE A - CONVITE COMITE DE ESPECIALISTAS

Prezado (a)

Convidamos Vossa Senhoria para compor o comité de especialistas que, na
qualidade de perito/especialista, participara do processo de adaptacdo transcultural do
instrumento “Adult Difficult Intravenous Access Scale” que estad sendo proposto no
doutorado intitulado: “Adaptacio transcultural e validacio das propriedades
psicométricas do instrumento “Adult Difficult Intravenous Access Scale”. O objetivo
do presente estudo ¢ realizar a adaptacdo transcultural e a validagao das propriedades
psicométricas da “Adult Difficult Intravenous Access Scale” para o portugués do Brasil.

Informamos que a selecdo de especialistas com base em critérios pré-
estabelecidos, sendo que o senhor(a) foi escolhido por atender aos requisitos. Sua
participacdo trara beneficios para o desenvolvimento da ciéncia. O uso da escala A-DIVA
poderé ajudar enfermeiros na promog¢ao de uma assisténcia mais segura ¢ humanizada.
Entretanto ressaltamos o carater voluntério de sua participagao.

Havendo interesse em participar, primeiramente, serd encaminhado o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido (TCLE)em duas vias, € uma cdpia do instrumento
elaborado pelos autores juntamente com instrumento andlise e as orientagdes pertinentes
para andlise.

Solicitamos por gentileza para que a confirmacao seja realizada nos proximos sete
dias apos o recebimento deste, informando seu aceite para ser membro do referido comité.
Ressalta- se que o sera respeitado os aspectos éticos preservando sua identificacdo e
outras informagdes. Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa - CEP —
UFTM.

Desde ja agradecemos vossa atencdo e estamos a disposi¢ao para duvidas e

esclarecimentos.  Nome: Prof. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano

Pesquisador(cs): E-mail: silmalaguti@yahoo.com.br— (34)3318-5461

Nome: Enfa. Damiana Aparecida Trindade Monteiro
E-mail: damianaatm@hotmail.com— (34)99141-1083
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Praca Manoel Terra, n° 330 — Centro — 38015-050 — Uberaba — MG — Telefones: (34) 3700-6461

APENDICE B —- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
ESPECIALISTAS
Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Adaptacao transcultural e
validacdo das propriedades psicométricas do instrumento Adult Difficult
Intravenous Access Scale” para o portugués brasileiro, coordenado por mim Profa.
Silmara Elaine Malaguti Toffano. O objetivo dessa pesquisa ¢ realizar a adaptacdo
transcultural e a validacao das propriedades psicométricas da “Adult Difficult Intravenous
Access Scale” (A-DIVA)” para o portugués do Brasil. Gostaria de contar com sua
participa¢do, uma vez que o uso da escala A-DIVA poderd ajudar enfermeiros na
promocao de uma assisténcia mais segura e humanizada. Acredita-se que estudos como
esse sdao a base para aprimoramentos € avangos na assisténcia hospitalar, por isso sua

participagdo ¢ importante.

Caso aceite participar dessa pesquisa sera necessario analisar instrumentos elaborados
para a pesquisa e dar sua analise critica. Acredita-se que para a realizagdo da analise vocé
gastard aproximadamente 40 minutos. Os instrumentos serdo enviados por e-mail, € sua

analise devera ser enviada ao pesquisador em data combinada entre as partes.

Nao hé previsdo de beneficios diretos por sua participacdo nessa pesquisa. Embora,
acreditamos que indiretamente os resultados obtidos nesse estudo poderdo favorecer
indiretamente o atendimento nos servigos assisténcias do Hospital de Clinicas da UFTM,

assim como colaborar para ampliagao do conhecimento na area da pesquisa.

Vocé poderd obter todas as informagdes que quiser e poderd ndo participar da pesquisa
ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Pela sua
participacgdo voluntaria no estudo, voc€ nao recebera qualquer valor em dinheiro, mas tera
a garantia de que todas as despesas necessarias para realizacao deste estudo nao serao de
sua responsabilidade. Seu nome ndo aparecera em qualquer momento do estudo pois vocé

sera identificado com um codigo.

Vocé pode recusar a participar do estudo, ou se retirar a qualquer momento, sem que haja

qualquer prejuizo. Para isso basta responder ao pesquisador que lhe enviou este

‘ DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR |
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documento. Em qualquer momento, vocé€ pode obter quaisquer informacgdes sobre a sua
participagdo nesta pesquisa, diretamente com os pesquisadores ou por contato com o

CEP/HC-UFTM.

Sua identidade nao serd revelada para ninguém, ela sera de conhecimento somente dos
pesquisadores da pesquisa, seus dados serdo publicados em conjunto sem o risco de vocé
ser identificado, mantendo o seu sigilo e privacidade. Vocé tem direito a requerer

indenizacdo diante de eventuais danos que vocé sofra em decorréncia dessa pesquisa.

Os dados obtidos de vocé sendo dados demograficos, profissionais e sua analise quanto a
escala serdo utilizados somente para os objetivos dessa pesquisa e serdo incinerados apos
cinco anos do fim da pesquisa. Caso haja interesse, por parte dos pesquisadores, em
utilizar seus dados em outro projeto de pesquisa, vocé serd novamente contatado para

decidir se participa ou nao dessa nova pesquisa e se concordar deve assinar novo TCLE.

Contato

Pesquisador(es):

Nome: Profa. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano
E-mail: silmalaguti@yahoo.com.br— (34)3318-5461
Nome: Ma. Damiana Aparecida Trindade Monteiro

E-mail: damianaatm@hotmail.com— (34)3318-5461

*Duvidas ou dentincia em relacdo a esta pesquisa, entrar em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do TriAngulo Mineiro
(CEP/HC-UFTM), pelo e-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br, pelo telefone (34) 3318-5319,
ou diretamente no endereco Rua Benjamim Constant, 16, Bairro Nossa Senhora da
Abadia — Uberaba — MG — de segunda a sexta-feira, das 07h as 12h e das 13h as 16h.

DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR
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Eu, , 1i e/ou

ouvi o esclarecimento acima referente a pesquisa “Adaptac¢io transcultural e validacio
das propriedades psicométricas do instrumento Adult Difficult Intravenous Access
Scale para o portugués brasileiro”, coordenado pelo Profa. Dra. Silmara Elaine
Malaguti Toffano. Compreendi para que serve a pesquisa e quais procedimentos serei
submetido. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e beneficios da pesquisa. Entendi
que sou livre para interromper minha participagdo a qualquer momento, sem justificar
minha decisdo e que isso ndo afetard em minha rotina de trabalho. Sei que meu nome nao
serd divulgado, que ndo terei despesas e ndo receberei dinheiro para participar da
pesquisa. Concordo em participar da pesquisa “Adaptacio transcultural e validacdo
das propriedades psicométricas do instrumento Adult Difficult Intravenous Access

Scale para o portugués brasileiro”, e receberei uma via assinada deste documento.
b

Uberaba, / /

/

NOME/ ASSINATURA DO VOLUNTARIO e/ou RESPONSAVEL LEGAL

Nome: Prof. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano

E-mail: silmalaguti@yahoo.com.br— (34)3318-5461

Nome: Damiana Aparecida Trindade Monteiro

E-mail: damianaatm@hotmail.com— (34)3318-5461

DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR
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APENDICE C- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PROFISSIONAIS
Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Adaptacao transcultural e
validacdo das propriedades psicométricas do instrumento “Adult Difficult
Intravenous Access Scale” para o portugués brasileiro, coordenado por mim Profa.
Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano. O objetivo dessa pesquisa € realizar a adaptacao
transcultural e a validacao das propriedades psicométricas da “Adult Difficult Intravenous
Access Scale” (A-DIVA)” para o Portugués do Brasil. Gostaria de contar com sua
participagdo, uma vez que o senhor (a) representa os profissionais que poderdo utilizar a
escala e podera verificar se todos os itens possuem facil compreensdo. A-DIVA podera
ajudar enfermeiros na promog¢ao de uma assisténcia mais segura ¢ humanizada. Acredita-
se que estudos como esse sdo a base para aprimoramentos € avancos na assisténcia

hospitalar, por isso sua participagao € importante.

Caso aceite participar dessa pesquisa serd necessario analisar a escala A-DIV A elaborada
para a pesquisa e dar sua andlise critica em uma entrevista. Acredita-se que para a
realizagdo da analise e a entrevista vocé gastard aproximadamente 40 minutos. Os
instrumentos serdo entregues para o senhor (a), e sua entrevista podera ser agendada com

o pesquisador em data combinada entre as partes.

Nao hé previsdo de beneficios diretos por sua participacdo nessa pesquisa. Embora,
acreditamos que indiretamente os resultados obtidos nesse estudo poderdo favorecer
indiretamente o atendimento nos servigos assisténcias do Hospital de Clinicas da UFTM,

assim como colaborar para amplia¢do do conhecimento na drea da pesquisa.

Vocé poderd obter todas as informagdes que quiser e poderd ndo participar da pesquisa
ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Pela sua
participacgdo voluntaria no estudo, voc€ nao recebera qualquer valor em dinheiro, mas tera
a garantia de que todas as despesas necessarias para realizacdo deste estudo ndo serdo de

sua responsabilidade pois qualquer gasto que vocé tenha por causa dessa pesquisa lhe sera

‘ DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR |
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ressarcido. Seu nome nao aparecerd em qualquer momento do estudo pois vocé sera

identificado com um cddigo.

Vocé pode recusar a participar do estudo, ou se retirar a qualquer momento, sem que haja
qualquer prejuizo financeiro ou quanto a sua atuacao profissional no ambito do HC-
UFTM. Para isso basta dizer ao pesquisador que lhe entregou este documento. Em
qualquer momento, vocé pode obter quaisquer informagdes sobre a sua participagao nesta

pesquisa, diretamente com os pesquisadores ou por contato com o CEP/HC-UFTM.

Sua identidade nao serd revelada para ninguém, ela sera de conhecimento somente dos
pesquisadores da pesquisa, seus dados serdo publicados em conjunto sem o risco de vocé
ser identificado, mantendo o seu sigilo e privacidade. Vocé tem direito a requerer

indenizacdo diante de eventuais danos que vocé sofra em decorréncia dessa pesquisa.

Os dados obtidos de vocé sendo dados demograficos, profissionais e relacionados a sua
analise critica serdo utilizados somente para os objetivos dessa pesquisa e serao
incinerados apds cinco anos do fim da pesquisa. Caso haja interesse, por parte dos
pesquisadores, em utilizar seus dados em outro projeto de pesquisa, vocé sera novamente
contatado para decidir se participa ou nao dessa nova pesquisa e se concordar deve assinar

novo TCLE.

Contato

Pesquisador(es):

Nome: Profa. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano
E-mail: silmalaguti@yahoo.com.br— (34)3318-5461
Nome: Ma. Damiana Aparecida Trindade Monteiro

E-mail: damianaatm@hotmail.com— (34)3318-5461

*Duvidas ou denuncia em relagdo a esta pesquisa, entrar em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
(CEP/HC-UFTM), pelo e-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br, pelo telefone (34) 3318-5319,
ou diretamente no endereco Rua Benjamim Constant, 16, Bairro Nossa Senhora da
Abadia — Uberaba — MG — de segunda a sexta-feira, das 07h as 12h e das 13h as 16h.

‘ DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR
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Eu, , 1i e/ou

ouvi o esclarecimento acima referente a pesquisa “Adaptac¢io transcultural e validacio
das propriedades psicométricas do instrumento Adult Difficult Intravenous Access
Scale para o portugués brasileiro”, coordenado pelo Profa. Dra. Silmara Elaine
Malaguti Toffano. Compreendi para que serve a pesquisa e quais procedimentos serei
submetido. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e beneficios da pesquisa. Entendi
que sou livre para interromper minha participagdo a qualquer momento, sem justificar
minha decisdo e que isso ndo afetard em minha rotina de trabalho. Sei que meu nome nao
serd divulgado, que ndo terei despesas e ndo receberei dinheiro para participar da
pesquisa. Concordo em participar da pesquisa “Adaptacio transcultural e validacdo
das propriedades psicométricas do instrumento Adult Difficult Intravenous Access

Scale para o portugués brasileiro”, e receberei uma via assinada deste documento.
b

Uberaba, / /

/

NOME/ ASSINATURA DO VOLUNTARIO e/ou RESPONSAVEL LEGAL

Nome: Prof. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano

E-mail: silmalaguti@yahoo.com.br— (34)3318-5461

Nome: Damiana Aparecida Trindade Monteiro

E-mail: damianaatm@hotmail.com— (34)3318-5461

DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR
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APENDICE D- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARTICIPANTES

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Adaptacao
transcultural e validacio das propriedades psicométricas do instrumento Adult
Difficult Intravenous Access Scale para o portugués brasileiro”, coordenado por mim
Profa. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano. O objetivo dessa pesquisa ¢ realizar a
tradugado, adaptacao cultural e a verificar a validade da escala “Adult Difficult Intravenous
Access Scale” (A-DIVA)” para o portugués do Brasil. Gostaria de contar com sua
participa¢do, uma vez que o uso da escala A-DIVA poderd ajudar enfermeiros na
promocao de uma assisténcia mais segura e humanizada. Acredita-se que estudos como
esse sao a base para avangos na assisténcia hospitalar, por isso sua participacdo ¢
importante.

Caso aceite participar dessa pesquisa sera necessario autorizar-nos a observar o
momento em que o senhor (a) serd submetido a puncdo venosa periférica (“pegar a veia”).
Como o senhor (a) esta internado na clinica médica, a punc¢do venosa periférica ¢ um
procedimento de rotina assistencial, necessaria para seu tratamento, ¢ ndo sera feito
nenhum procedimento além daquele que ja seria realizado normalmente.

A pungdo venosa periférica serd realizada pelo profissional do setor no qual vocé
estd recebendo atendimento, e o pesquisador apenas observard a efetuard algumas
anotagdes sobre o procedimento, como: visualiza¢ao, medida e toque de veias nos bragos,
o local da pungao, o tipo de cateter (agulha) utilizado e o nimero de tentativas que o
profissional precisou para conseguir obter o acesso (encontrar a veia). Além da
observacdo e registro, nds precisaremos acessar ao seu prontuario para coletarmos
informagdes sobre seus dados clinicos.

A coleta de dados sera realizada por membros da equipe da pesquisa devidamente
capacitados, com tempo estimado de trinta minutos (observagao e andlise do prontudrio),
conforme a rotina assistencial do setor de internagao.

Nao ha previsao de beneficios diretos por sua participacdo nessa pesquisa.

Embora, acreditamos que indiretamente os resultados obtidos nesse estudo poderao

‘ DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR |
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favorecer posteriormente o atendimento nos servigos assisténcias do Hospital de Clinicas
da UFTM, assim como colaborar para ampliagdo do conhecimento na area da pesquisa.

Vocé podera obter todas as informagdes que quiser e podera ndo participar da
pesquisa ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Pela
sua participacao voluntaria no estudo, voc€ nao recebera qualquer valor em dinheiro, mas
tera a garantia de que todas as despesas necessarias para realizacao deste estudo ndo serdo
de sua responsabilidade, pois qualquer gasto que vocé tenha por causa dessa pesquisa lhe
serd ressarcido. Seu nome nao aparecera em qualquer momento do estudo pois vocé sera
identificado com um cédigo.

Vocé pode recusar a participar do estudo, ou se retirar a qualquer momento, sem
que haja qualquer prejuizo financeiro ou quanto a assisténcia médica no ambito do HC-
UFTM. Para isso basta dizer ao pesquisador que lhe entregou este documento.

Em qualquer momento, vocé pode obter quaisquer informagdes sobre a sua
participagdo nesta pesquisa, diretamente com os pesquisadores ou por contato com o
CEP/HC-UFTM.

Sua identidade nao seré revelada para ninguém, ela sera de conhecimento somente
dos pesquisadores da pesquisa, seus dados serao publicados em conjunto sem o risco de
vocé ser identificado, mantendo o seu sigilo e privacidade. Vocé tem direito a requerer
indenizacdo diante de eventuais danos que vocé sofra em decorréncia dessa pesquisa.

Os dados obtidos de vocé sendo dados clinicos e demograficos serdao utilizados
somente para os objetivos dessa pesquisa e serdao incinerados apos cinco anos do fim da
pesquisa. Caso haja interesse, por parte dos pesquisadores, em utilizar seus dados em
outro projeto de pesquisa, vocé sera novamente contatado para decidir se participa ou ndo
dessa nova pesquisa e se concordar deve assinar novo TCLE.

Contato

Pesquisador(es):

Nome: Profa. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano
E-mail: silmalaguti@yahoo.com.br— (34)3318-5461
Nome: Ma. Damiana Aparecida Trindade Monteiro

E-mail: damianaatm@hotmail.com— (34)3318-5461

‘ DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR
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*Duvidas ou dentincia em relacdo a esta pesquisa, entrar em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do TriAngulo Mineiro
(CEP/HC-UFTM), pelo e-mail: cep.hetm@ebserh.gov.br, pelo telefone (34) 3318-5319,
ou diretamente no endereco Rua Benjamim Constant, 16, Bairro Nossa Senhora da
Abadia — Uberaba — MG — de segunda a sexta-feira, das 07h as 12h e das 13h as 16h.

DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR
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Eu, , 1i e/ou

ouvi o esclarecimento acima referente a pesquisa “Adaptac¢io transcultural e validacio
das propriedades psicométricas do instrumento Adult Difficult Intravenous Access
Scale para o portugués brasileiro”, coordenado pelo Profa. Dra. Silmara Elaine
Malaguti Toffano. Compreendi para que serve a pesquisa e quais procedimentos serei
submetido. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e beneficios da pesquisa. Entendi
que sou livre para interromper minha participagdo a qualquer momento, sem justificar
minha decisdo e que isso ndo afetard em minha rotina de trabalho. Sei que meu nome nao
serd divulgado, que ndo terei despesas e ndo receberei dinheiro para participar da
pesquisa. Concordo em participar da pesquisa “Adaptacio transcultural e validacdo
das propriedades psicométricas do instrumento Adult Difficult Intravenous Access

Scale para o portugués brasileiro”, e receberei uma via assinada deste documento.
b

Uberaba, / /

/

NOME/ ASSINATURA DO VOLUNTARIO e/ou RESPONSAVEL LEGAL

Nome: Prof. Dra. Silmara Elaine Malaguti Toffano

E-mail: silmalaguti@yahoo.com.br— (34)3318-5461

Nome: Damiana Aparecida Trindade Monteiro

E-mail: damianaatm@hotmail.com— (34)3318-5461

DATA RUBRICA DO PARTICIPANTE RUBRICA DO PESQUISADOR
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APENDICE E- INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Codigo: Data da coleta: / /
1 Identificacio
1.1 Iniciais:
1.2 N° Registro Hospitalar: 1.3 Data de Nascimento: / /
1.4.1 Data da admissdo: / / 1.4.2 Data da Alta: / /

1.5 Especialidade de internagao:
1.5.2 Cardiologia ()
1.5.5 Outros ()

1.5.1 Hemodinamica ()

1.5.4 Marcapasso ()

1.5.3 Vascular ()

2 Perfil demogrifico do paciente

2.1 Sexo 2.2.1 Feminino () 2.2.2 Masculino ()
2.3 Cor da pele (autodeclarada) 2.3.1 Branca ( ) 2.3.2 Parda( ) 2.3.3 Amarela ()
2.34 Negra( )
2.4. Naturalidade: 2.5. Cidade de Procedéncia:
3 Perfil clinico do paciente

3.1 Motivo da Internagao:

3.2 Procedimento Cirurgico previsto:

3.3 Comorbidades
() 3.3.1 Diabetes () 3.3.2 Neoplasia
() 3.3.3 Trombose () 3.3.4 Coagulopatia
() 3.3.5 Hipertensao Arterial Sistémica () 3.3.6 Hemodialise

3.4 Uso de anticoagulantes oral/antiagregante plaquetario: () sim ( )ndo

3.5 Historico de Cirurgias Prévias: sim () niao( )

3.6 Historico de Internagdes Prévias: sim () nao( )

3.6 Historia de quimioterapia: () sim () ndo

3.7 Historico de Punc¢do Venosa Periférica Dificil: sim( ) nao( )

3.8 Historico de multiplas pungdes venosa nos ultimos 90 dias? sim( ) ndo( )
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4 Observacao do Procedimento

Tentativa com Sucesso

4.2 Topografia

Dorso da mao Direita « ) Dorso da mao Esquerda ()
Antebrago Direito ) Antebraco Esquerdo ( )
Fossa Antecubital Direita () Fossa Antecubital Esquerda ()
Brago Direito ( ) Brago Esquerdo Esquerda ( )
Jugular Direita ) Jugular Esquerda ( )
4.3 Presenca de edema no local/membro da puncio: ( )sim ( )ndo

4.4 Cateter Venoso Periférico

4.4.1 Cateter venoso periférico com dispositivo retratil (técnica ativa de protegdo da agulha) ( )

4.4.2 Cateter venoso periférico com dispositivo de proteg¢do de agulha (técnica passiva de protecdo da agulha) ()
4.5 Material da cinula do cateter: 4.5.1 poliuretano ( ) 4.5.2 politetrafluoretino (PTFE) ( )

4.6 Calibre (Gauge): 4 ) 16 ) 18 () 200 ) 22 ) 24()

Outro:

5 Identificacio da puncio

5.1 Horario da puncio:
5.2 Data: / /

5.3 Numero de Tentativas:
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APENDICE F- ESCALA A-DIVA PB

Pontuacao
Fator de Risco Definicao de Risco

Cumulativo

Veia palpével E dificil identificar a veia periférica

selecionada por meio da palpacao?

Historia de puncao Foi dificil inserir um cateter intravenoso

venosa periférica dificil | periférico no passado?

Veia visivel E dificil visualizar a veia selecionada?

Indicagao de cirurgia O paciente tem indicacao de cirurgia de
emergéncia?

Diametro da veia <2 A veia selecionada tem um diametro de, no

milimetros maximo, 2 milimetros?

*A escala A-DIVA é como um instrumento preditivo para calcular o risco previsto para um
paciente; os escores dos fatores de risco existentes sdo somados para fornecer uma estimativa
aproximada de uma puncao venosa periférica dificil. Os escores sdo somados de acordo com cada
resposta “sim”.

Escore:
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ANEXO A -AUTORIZACAO PARA TRADUCAO, ADAPTACAO E APLICACAO DA
A-DIVA

RE: £Bout A-Diva Scale
15041 Vit Mal-RE: B0 Al Sede

D& Arthur Bouwman (arthur bouwman@catharinaziekenhuiznl)

mivesity bospirl with 300 beds and ish complexity. I coomtinste h eroup on vakcilar e e very
Barz simalaqutidyahaoo.com.br imerested i fais areq. Iabl comsacts: Siimelauii Avahon combr
Cc  rickvloon@catharinazigkenhuiznl STk
Datz sequnda-feira, 1 de fevereiro de 2016 1733 BRT

University of Trngulo Muneito. L inedale
Hi Simara,

HDSFEJS hn Eﬂm.'\ﬁyh 20 kr!-&- h—.m
Thank you for your rezcion. I would be nice to do an validation and implementation sfudy in your hespital.
It would make the ADIVA scare more sirong and wil enhance insights in difficulties in IV access.
\Whiat kind of project would you proposs, and how would the collaboration look ike?
| put, Rick van Loon is in the CC 2
Best regards,

Silmars Elsine Malazwi Tofno
arthur

Met wriendelijke groet,

RA. {Arthur) Bouwman

Anesthesioloog | afdeling Anesthesiolegie & Piingeneeskunde

Catharina Ziekenhuis | Michelangelolaan 2 | 5623 EJ Eindhoven | T: +3140 - 239 8500 |
F:+3140 - 246 2978 | 1

W Latha

Van: simara malaguti [mailto:simalaguti@yahoo.com br]
Verzonden: maandag 18 februan 2019 21.25

Aan; Arthur Bouwman <arthur bouwman@catharinaziekenhuis.nl>
Onderwerp: ABout A-Diva Scale

My name i Silmara Melogu Toffmo, I'm Brazilion. I'm 2 murse, teacher and recearcher ot 2 public mmversity. T have
experience in the eren of vaseular access and we would love 1 validate (ulmre] adatation and validsrion) the Diva seale
Tave PHD end Mesters sdears and would be very grateful if we could use this insmument in our cowntry, We heve o




ANEXO B- PARECER

HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO @ Hnbul’ompl.
TRIANGULO MINEIRO -
HC/UFTM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS O PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Adaptacio franscultural 2 validagdo do instruments Adult Difficult Intravenous Access
Scale para o portuguss brasileirn

Pesquisador: Sdmara Elaine Malaguti Toffano

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 43784221.6.0000.8847

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Minsim

Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.743 340

Apresentagac do Projeto:

Segundo o5 documentos que compde o protocolo apresentado pelois) pesquisadories) @ possivel
identificar:

C problemaltema sob investigagdo: Sendo uma das atividades do exercicio profissional da enfermagem, 3
pungdc YENosa periférica & uma pratica rotineira nos senviges de salde. Entretanto, muitos fatores estdo
associados 3s fafhas na pungdo venosa periférica. Apesar do avanco das tecnologias para a pungdo com o
ultrassom, nos hospitais brasileiros o uso ainda & incipients, devido ao alto custo, a falta de conhecimento
ou habifidade para realizar o procedimento e de profocolos instituckonais para nortear a escolha de uma veia
em situaghes de dificuldade de pungdo. Meste aspecto 0 uso de instrumentos e escalas contribuira para a
tomada de decisio clinica e norzara a conduta dos profissionais de enfermagem a beira keito, antes do
procedimento. garantndo assim pungio venosa perfénica mais segura & que atenda as necessidades da
terapia infusional.

Contexto do problemaltema: Em cenario assistencial viilizamos amplamente a rede vascular para coleta de
e¥ames, moniorizacio de prese3o invasiva & administragie de drogas e solugdes. Para tal. & relevante
compreender 3 historia da terapia infusional, 3 anatomia e fisiologia de fais estruturas & as recomendagdes
para este procediments: A PVP & uma pratica rotinsira nos servigos de salide, entretants, observa-se que
35 weias penfencas ainda sdo puncionadas até 3 exaustio
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Objetivo da Pesquisa:

Segundo o projeto de pesquisa apresentado pelofs) pesquisador(es), ofs) objetvois) sao:

GERAL: Realizar a adaptagdo transcuftural e a validagdo das propriedades psicométricas da Adult Difficut
Intravenous Access Scale (A-DIVA SCALE) para o portugués brasileiro.

ESPECIFICOS

1. Realizar a radugSo e a retrotradugdo da A-DIVA SCALE para o portugués brasileio;

2. Awaliar a vaiidade de face e de conteldo da vers3o adaptada da A-DIVA SCALE por meio da analise
de um comit de juizes;

3 Apficar a validagdo predifiva do instrumente por grupos conhecidos da versdo adaptada da A-DIVA
SCALE para o portugués do Brasil:

4. Empregar a validagSo de construto convergente da A-DIVA SCALE para o portuguss brasiein;

5. Analisar 3 confiabilidade inferobservadores & a consisténcia intema dos fens da A-DIVA SCALE para

o portugués brasileiro.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o projeto apresentado pelo(s) pesquisadores), & possivel sdentificar:

s riscos previstos para o participante da pesquisa; Os riscos apresentados estio relacionados 20 sigilo das
nformagdes, para tanto os dados e 03 resultades serdo rabalhados codficados e de forma aglomerada. ©
pesquisador responsavel. assim como os demais membros da equipe de pesquisadores, sendo no caso a
doutoranda Damiana Aparecida Trindade Monteire, ao penceber qualguer risco ou danos significatives na
execupio desta pesquisa, previstos, ow ndo, comunicara o fabo, imediataments, a0 Comité de Etica em
Pesguisa (CEP). & ira avaliar, em cardter emergencial. a necessidade de adequar ou suspender o estudo,
s bensficios diretos esperados para o patficipante {gquande perinentz)- M3o ha previsdo de beneficios
diretos acs participantes do presente estudo.

s beneficios esperados para a comunidade: os resultados obtidos nesse estude poderdo favorecer
indiretaments o atendimente nos servicos assisténcias do Hospital de Clinicas da UFTM, assim como
colaborar para ampliag3o do conhecimento na area da pesquisa.
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A partir do projeto apresentado pelois) pesquisadories) & possivel identficar:

Populagso alvo do Estudo: 3 grupos de paricpantes

Comité de especizlistas: Para realizag3o da avalicio de face & contetdo do instrumento fraduzide. serdo
conwidados nove especialistas em acessos vasculares, como enfermeinos, medicos & pesquisadores.
Adultos hospitalizades: Para realizag3o do pré-teste e avaliacio das propriedades psicométricas da escala
{aplicacdo da vers3o final) serdo selecionadas pessoas hespitalizadas. com idade igual ou masor de 13
anos, admitidos no hospital de estudo & em uso de CVP, no periodo da coleta de dados. Adultos
readmitidos com PVP observada previaments.

Profissionais de enfermagem: enfermeiros e técnicos que atuarem nos setores e que realizam PVP. Serdo
excluidos aqueles desempenharem apenas atividades administrativas.

Amuostra do Estudo: 810 participantes (informacdes basicas do projeto)

Local do Estuedo: A adaptacio transcultural s=r3 realizada na Universidade Federal do Tridngulo Mineiro. O
pré-tests e a validagio das propriedades psicomeétnicas, sera realizada em um hospial geral plblico & de
ensing, com 302 leites, referéncia em alta complexidade em Minas Gerais (HOSPITAL DE CLiNICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO, 2018).

Pericdo de realizagdo do Estudo; Julho 2021 a Agosto 2022 (Termo de autorizagdo do setor)

Fonte dos dados @ serem coletados: Pronfuirios. escala de validagdo e documento de coleta de dados
sociodemograficos

Critérigs de inclus3o: Comité de especialistas: Para realizagdo da avaligio de face e conteldo do
mstrumento traduzido, serdo convidados especialistas em acessos vasculares, como enfermeros, médicos
& pesquisadores. Adultos hospitalizados: Para realizagio do pré-teste e avaliagdo das propriedades
psicomatricas da escala (aplicagio da versdo final) serdo selecionadas pessoas hospitalizadas, com dade
igual ou maior de 18 anos, admitidos no hospital de estudo & em uso de CVP, no pericdo da coleta de
dados. Profissionais de enfermagem: enfermeins e técnicos que atuarem nos setores & que realizam PVF,
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Critérios de exclusdo: Comité de especialistas: N3o se aplica. Adultos hospitalizados: Aduitos readmitidos
com PVF observada previamente. Profissionais de enfermagem: Agueles desempenharem apenas
atividades administrativas.

Procedimentos para coleta dos dados:

Fara a adaptagdo transcultural do mstrurmento A-DIVA SCALE sera adotado as etapas propostas por Femer
et al (1288), conforme descrito na Figura 1. A autorizag3o para tradugdo, adaptacdo e aplicagio da A-DIVA
SCALE foi concedida ao grupo de estudos emn acessos vasculares, pelo pesguisador Fredericus H.J. Van
Loon, epidemiologista clinico, enfermeiro anestesista e coordenador de pesquisa do Depariment of
Anesthesiology. Intensive Care and Pain Medicine do Catharina Hospital, situado na Holanda

Processo de tradugdo - Serd enviada para dois tradutores brasileiros flusntes em inglés, de forma
independente. Os dois tradutores deverdo posswir perfis diferentes: um deles sera informado quanto aos
conceitos gue estarao sendo avaliados na escala raduzida, enguanto o outro ndo s2ra informado sobre os
conceitos que estardo sendo avaliados (BEATOM et al., 2000; GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON,
1883). Cada tradutor sefecionado ira efaborar uma vers3o da tradugdc, gue sera denominada: Versdo
Portugués Tradutor 1 (WPT1) e Vers3o Portugues Tradutor 2 (VPT2).

Consenso da versao em poruguss - &p0s, finafzadas estas radugdes, as duas versdes se730 comparadas
pelas pesquisadoras responsavels em conjunto com os tradutores, com o objetvo de sefeconar os itens de
mefhor express3o & efaborar a versao consensua em portugués, denominada Vers3o Porugués Consenso
1 (WVPC1) Se necessario neste momento sera solicitado a participagac de um terceiro tradutor para
esclarecimentos.

Avafiagio pelo Comié de Juizes - O Comié de Juizes serd selecionado segundo a classficag3o de experts
segundo Fehring (1037}, Para o estudo serdo convidados pesquisadores com titulag3e de doutor
{enfermagem/medicina); com tese em saide do adulo; pesquisas publicadas na area de terapia infusional
ou em validagio de escalas. Também serdo considerados especialistas com pratica dinicaldocente de pelo
menos um ano em clinica médica ou crlrgica ou salde do adult. N3o existe consenso na Fteratura em
relagio 3 guantidade ideal de integrantes do comité de juizes para avaliagdo do instrumento, seguiremos a
recomendacdc proposta por Lynn (1286} sendo de § 3 10 participantes do julgamento da escala. Para
estratégia de busca dos juizes sera utilizada a Plataforma Laties, Também sera utilizado como fonte as
autorias de artigos identficados na revisdo da literatura. Serd enviado 3os juizes o convite formal
|APEMNDICE &) por meio de um e-mail
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para integrar ao Comité, onde sera apresentado o objetivo do presente estudo. Apds o aceite, os juizes
receberdo por meio de um e-mail, um formularic eletrinico para a assinatura digital do Termo de
Consentimente Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B), a copia do mstrumento na Versao Originad (WO,
a Vers3o em Portugués Consenso 1 (WPC1), um arquivo com informagdes sobre o A-DIVA SCALE, um
arquive com orientagdes sobre os procedimentos de avaliagdo da valdade de face, de conteddo & das
equivaléncias da wers3o adaptada do instrumento A-DIVA SCALE para a lingua porfuguesa brasileira. Sera
enviado aos juizes o link para acessc na plataforma Google Docs de um formulario eletrénico para
caracterizagdo. bem como para a avaliagio da raducdo. Essa femamenta, permite a elsboragdo, comegdo e
o envio de questionarios por meio de uma plataforma da web, apds o preenchimento do questionaric
eletrdnico. o envio das respostas selecionadas e os comentarios. quando aplicado. sdo enviades
automaticamente para um banco de dados, nac sendo assim necessarnio 3 transcricdo das respostas,
embora verificadas individualmente. Com o objetivo de verificar a funcionalidade da avaliagdo do
instrumento por meic de formulario elefronico, sera realizado o envio do link de acesso para dois
pesquisadores do grupo de acessos vasculares, que deverdo preencher fodaos os itens. Possiveis falhas e
recomendagies serdo comunicadas a pesquisadora e commigidas. Tais respostas ser3o descartadas no
banco de dados. Quanto &s caracteristicas sociodemnograficas, serio coletados dados das seguintes
variaveis: sexe, formagdo académica {doutorado), srea de formacdo (enfermagem, medicina, Enguistica,
biomedicna, psicologia), drea de atuagso (ensmo, pesquisa, prestagie de senvigos), nivel de conhecimento
do mglés (pouco, razodvel, avangado), particpacio prévia na avaliagio de mnstrumentos. Sera estabelecido
o0 periode de sete dias para que os juizes realizem as analises & comparagdo dos trechos da VO e da WRCT
s juizes que nio responderem ao questionario eletrinice durante o perindo estipulado recebero outro e-
mai para lembrete, soficitando novamenie o preenchimento do questionario, com o objetive de aumentar o
niumero de respostas. Em caso de ndo obtengdo de retorne em quinze dias ao contar a data do primeiro
envio, sera realizada a substiuigie do juiz. Os juizes serdo orientados a realizar a leitura do material e, em
seguida, proceder a analise da equivaléncia enfre a VIO e da VPC1. O fommulano elefronico para avaliagio
dos itens sers em relagdo a equivaléncia Semantica: ldiomatica, Experiencial e Conceitual. Sera
considerado um percentual de concordancia de 80% entre os juizes para avaliar a manuteng3o, comegdo ou
exclusdo do item no instrumento. Todos os juizes receberam certificado de parficipagio apds a conclusdo
do estudo. Em caso de dscordincia. os juizes poder3o realizar sugesties para uma redagSo clara e
coerente ao seu conteddo no portugués brasileiro, em espago disponivel para sugesides e comentarios em
cada itern. Apds receber os parsceres dos juizes, as
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pesquisadoras realizardo uma anakse geral das recomendagdes. Ao final da avaliagdo serd obbida a Versdo
Portugués Consensa 2 (VPC2).
Processe de Refro traducdo = obtencdo do consenso da versdc em inglés - Apos a obtengdo do VPC2, a
escala prefiminar serd enviada para dois tradutores, nascidos nos Estados Unidos da America e residentes
no Brasil, sem conhecimento dos objetives do estudo & da VO de instrumento. Cada tradutor devera
elaborar uma vers3o em inglés do instrumento, que sera denominada: Vers3o Inglés 1 (WVI1) e Versdo Ingiés
2 (VIZ). Apds. sera realizada uma reunido entre as pesquisadoras e os tradutorss selecionados, para
apresentar os objetivos do estudo e 3 finalidade do instrumente, em seguida sera comparada as duas
versdes (VIle VI2). Em seguida, apds comparagio = analise sera obtida a Vers3o Ingéés Fina (VIF)L
Submissac & autora principal & comparagao com a vers3o oniginal - Por meso de e-mail serd enviada a
vers3p VIF para os autores da A-DIVA SCALE. Os autores irdo analisar a VIF e reakizar, s2 necessario,
sugestdes de alteragles para slcangar a equivaléncia entre os itens da A-DIVA SCALE. Posteriormente, as
recomendagies dos autores € 3 Vers3o Original (VO) da A-DIVA STALE serdo apresentadas novamente
aos fradutores, sendo comparada com a VIF. Em seguida, apos andlises uma nova vers3o em portugués
serd formulada, denominada Vers3o Portugués Consenso 3 (WPC3).
AvaFagdo semantica - A VPC3 sera submetida para avafiacio da populagdo-alvo, para verificar se todos os
itens possuem facd compreens3o. Os participantes desta etapa dever3o descrever as dificuldades de
compreensao e indicar as possiveis expressbes alternativas, gue facilitem o entendimento dos itens
{PASCUALIL, 1228) Desta forma, a WPC3 sera apresentada a profissionais de enfermagem. Serdo
realizadzs enfrevistas individuais com os participantes desta etapa, para avaliar a compresns3o dos tens. &
selecio dos 15 participantes sera reafizada por meio da amostragem aleatoria simples. E para tanto, um
sorieio serd feilo com base na lista de profissionais do hospital de estude. O profissional serd informado &
esclarecido sobre a pesquisa, objetivos, riscos & beneficios e serd realizado o convite para participar do
estudo. Apés leitura do TCLE (APENDICE D) e com o acsite do profissional, serd soliciada a assinatura do
termo, sendo uma via para o participants da pesquisa 2 outra para o pesquisador.

(0= instrumentos que serdo utfizades para avaliagio semantica serao:

1) Formularic para caracterizagio: sexo, data de nascimento, nivel de escolaridade (superior,
especializagio, mestrado e doutorado). tempo de atuacdo.
) WPC3

3)  Instrumento para avaliacdo da escala quanto: compreensao dos itens, a dificufdade da escala de
respostas, 3 imporidncia das guestdes e a descrigdo de sugesties para melhorar a
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compreensao dos tens.

Apos analisar as consideracies da avaliagde semantica, sera obfida a VPG4,

Pre-teste - Finalizada a adaptagdo cultural e com a obtengdo da VPC4, sera reafzado o pre-teste. Neste
momento a escala sera aplicada pelos pesquisadores com pacientes aduitos hospitalzados na msfituigio
em estudo. Serdo incluidos: idade igual ou superior a 18 anos com indicagio de PVP & admitidos na
Unidade de Clinica Madica. Serdo excluidos: aduftos readmitidos com PVP observada previamente. O
participante serd mformado & esclarecido sobre 3 pesquisa, objetivos, riscos e beneficios e serd realizado o
convite para participar do estudo. Apds leitura do TCLE (APENDICE E) & com o aceite do profissional, serd
solicitada 3 assnatura do termo, sendo wna via para o participants da pesquisa & outra para o pesquisador.
A amostra serd constituida por 30 pacientes adultos. selecionades por meio da amostra de convenignoia,
idade igual ou superior 3 18 anos com indicagdo de PVP e admitidos na unidage. Os instrumentos que
serdo utlizados para o pré-teste serdo:

1) Formulano para caracterzagio.

3 VPCA

O formulario de caracterizag3o, foi validado quanto a forma e conteddo previamente (Monteiro, 2018). Akém
de avaliar a aplicabilidade escala. sera contabdzado o tempo para a realizacao.

Awaliagio das propriedades psicométricas —

Populagdo e Amostra: A populagdo particpante da avaliagac das propriedades metricas da versdo para o
Portugués brasilero da A-DIVA SCALE correspondeu 3 pacientes adultos, admitides na dinica médica do
hospital que sera cenario do presente estudo, conforme apresentade na etapa de adaptagio transcultural.
Os pacientes serdo selecionados mediante amostragem aleatoria simples, por meio do censo didrio de
pacientes admitidos no periodo de coleta dos dados, oferecido pelo Registro Hospitalar da institbegao. Para
a analise de confiabilidade interobservadores: o calculo do tamanho amostral para a anilise de
confiabilidade interobservadores considerara um coeficiente de comsfagdo inraclasse esperado de ICC =
0,8, entre 05 escores de risco de pung3o Venosa perferica dificll admitindo-se que ¢ mesmo ndo s&i3 inferior
a ICC = 0,8, para um poder de 20 %, considerando-se um nivel de significéncia = 0,05 WUtilizando-s2 0
aplicativo PASS (Power Analysis and Sample Size), versao 13, com estes valores agrioristicos, obtém-se
um tamanho amostral minime de n = 54 pacientes, considerando uma perda de amostragem de 20 %,
levando 3 um maxime de 88 tentativas de recritamento nessa andlise. Para a coleta de dados propriamente
dita, a prevaléncia de 52,3% de PVWPD identificada por Armenieros-Yeguas e colaboradores (2017) em
adultos intemados fol utilizada para o caleuls do tamanho amostral; considercu-se ainda uma
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precisdo de 3% e um intervalo de confianga de 95% para uma populagdo finita de 1200 paciente/ano,
chegando-s2 @ uma amostragem de 555 sujeitos.

Coleta de dados
A coleta sera realizada pelas pesquisadoras responsavels pelo estudo e acompanhadas de discentes do
grupe de estudos em acessos vasculares e terapia infusional. De acordo com o fluxograma do hospital, o
pacients admatido na Unidade de Clinica Médica podera vir do Servigo de Admissdo & Alta, da Unidade de
Urgéncia e Emergéncia, ou de cuiras unidades de intemag3o ou diagndsticas, como por exemplo, do bloco
ciningico & hemodindmica. O participante da avaliagio das proprisdades métricas recebera o convite & sera
informado e esclarecido sobre a pesquisa. objetivos, rscos e beneficios. Apos leitwa do TCLE & com o
aceste do pacsente sera solicitada a assinatura de termo, sendo uma via para o participante da pesquisa
outra para o pesquisador.

D= instrumentos que serdo utizades para avaliagio semantica serdoc
1)  Fommulano para caracterizagao.
2 VPG4
© formadario de caracterizagdo. foi validado quanto a forma e conteldo previamente (Monteiro, 2013}

Frocedmentos para alocagae em grupes: Nio se apiica.

Procedimentos de analise dos dados: Para a radugde e a refro tradugdo do A-DIVA SCALE para a lingua
portuguesa brasileira nao sera realizada a analise estatistica. por s2 tratar de uma etapa de adaptagao
franscultural, composta pelo consenso entre as tradugdes e retro tradugtes reafizadas & as adequagdes na
escala apos a avaliagdo semantica. A vafidade de face e contetdo da vers3o serd analisada por meio do
Comité de Juizes, que determinard se o mstrumento mede o que foi propesto a medir {validade de face) e a
relevancia de cada item no construto estudado (validade de conteddo). As modificagdes sugeridas no
Comité de Juizes ser3o acatadas mediante a concordincia de mars B0% dos membros. Os dados coletados
eletronicaments s2rio exportados automatcaments em uma planilha eletrdnica na planiha do Microsoft
Office® do Excel®, & sera realizada a conferéncia manual com o instrumento preenchido. As variaveis de
nstrumentos impressos e escalas serdo codificadas e catalogadas em um dicionario (codebook). Os dades
ser3o duplamente digitades e validados em uma plan#ha do Microsoft Office® do Excel® para que possives
emos de digitagio sejam identificados. Posteriorments, os dados serde exportades e analisados no software
IBMIE Statistical Package for the Socal Sciences® vers3o 20. Para todas as
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analises, serd adotada a signficancia de 0,05, As andlises estatisticas serdo realzadas com assessona de
um estatistico do Programa de Pos-Graduacdo em Atencio 3 Salde da UFTM. As analises das variaveis
categoncas serdo realizadas empregando distribuizies de frequéncias absolutas e percentuais. Quanto 3s
variiveis quantitativas, serio empregadas medidas de tendéncia central (madia e mediana) e medidas de
variabilidade (amplitudes e desvic padr3o), Para etapa | de acordo com o métedo RAND, todas as
ndicagies serao classificadas em trés niveis de adequagdo: 1) Apropriada; pontuagdo mediana do painel de
7 a §, sem discordancia; 2) Incerto / neutro: pontuagdo mediana do pamel de 4 3 8, ou com discordincia,
ndependentemente da mediana: e 3) Inadequado: pontuagio média do pained (01 a 03), sem discordincia.
Sera considerado como discorddncia qeando pelo menos um tergo dos especialistas avaliarem uma
indicagdo como apropriada (media. 7 a 9) e de discorddncia oe ao menos cinco especialistas (pontuagao
mediana, 13 3). Apenas mdicagies sem discordancia serdo classficadas como inadequadas ou IMproprias.
Confiabilidads interobservadores - Sera aplicado o cosficiente Happa sera a medida ufilizada para avaliagio
interobservadores. £ uma medida de concordincia entre os avaliadores e assume valor maximo igual a
1,00, Quanto maior o valor de Kappa, maior a concordancia entre o5 obsenvadores. Valores proximos ou
abaixo de 0,00 indicam a inexistincia de concordancia. Quanto menor for a variagdo produzida pelo
instrumento, em avaliagies simultdneas e independentes de diferentes avaliadores, maior sera a sua
confiabilidade (POLIT: BECK,2011}. A validade de constructe pela dimensionalidade sera verificada por
meio da Anabse Fatorial Confirmatonia.

Classficagdo do Estudo: Trata-se de um estedo metodologico, observacional e prospective em duas etapas:
a adaptagao transcultural e a analise das propriedades psicométricas.

- JUSTIFICATIVA PARA LSO DE GRUPOS VULNERAVEIS: N3o se aplica.

« FORMA OE DEITEN{;‘AO DO TCLE E TALE OU JUSTIFICATIVA PARA DISPENSA:

Serdo identificados espagos & momentos oportunos, na ocasido da coleta de dades de forma a assegurar o
sigio das informagdes e privacidade dos pacientes e profissionais/especiafistas envolvidos.

s especizistas serde abordados via e-mail, sendo encaminhada carta convits contendo informagdes.
referentes ao estudo e sobre sua participagdo no processo de avaliagdo critica dos instrumentos
desenvolvido pelas pesquisadoras. Anexo a carta convite sera encaminhado o TCLE. Caso acsite a
participar do estudo, serdo enviados a escala para analise.

Quante zos profissionais primeiramente sera realizada pactuagio com a chefia do setor nformando
sobre o inicio da coleta de dados, A abordagem sera realizada em horrio em que ndo
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sera prejudicado a realizagio de procedimentos ou quaiquer momento que cause desconforio ou prefudique
sua rotina assistencial. & abordagem sera realizada pela pesguisadora responsavel ou assistente. O
profissional sera informado e esclarecido sobre 3 pesquisa, objetvos, riscos e beneficios & realizado o
convite em parbicipar do estudo. Apos a Leitura do TCLE e com o aceite do paciente serd solicitado
assinatura do termo sendo uma copia para o sujeito da pesquisa e outra para o pesquisador. Sera
comunicade ao profissional que as pesquisadoras nao interferir®o na realizacdo do procedimento, contudo
poderd serd realzado o registre de informagbes apos a obsenvacio

Quanto 305 pacientes serdo abordados apds a admissdo no setor, em horario em que ndo serd prejudicado
a realizacdo de procedimentos, descanso ou gualquer momento gue cause desconforto 30 pacients,
acompanhanies ou equipe. A abordagem ser3 realizada pela pesquisadora responsavel ou assistents.
O paciente serd informado e esclarecido sobre a pesquisa, objetivos, riscos e beneficios & realizado o
convite em participar do estudo. Apds a Leitura do TCLE e com o aceite do paciente sera solicitado
assinatura do termo sendo uma copia para o sujeito da pesquisa e outra para o pesquisador. Serd
informado ao pacients que a pungac venosa sera realizada pelo profissional do setor & gue o pesquisador
apenas observara se necessans  efetuard algumas anotagles sobre o procedimento. AEm da obsevagio
& registro, poderd ser necessanc acessar 30 pronfudno do pacients para coista de mformacies sobre dados
clinicos.

« CRITERICS FARA SUSFPENDER OU ENCERRAR A PESQUISA:

Segundo o5 pesquisadores: A pesquisa dewera ser suspensa frente ao ndo cumprmento das diretrzes
&ticas e metodoldgicas para a sua execucdo.

« CRITERIOS PARA DESTIN.“.{;LELU DE MATERIAL E DiVU LG.I!\.(;AD RESULTADDS DA PESQUISA:
Estratégias para destinagdo de material proveniente da referida pesquiza: Apos o preenchimente dos
instrumentos e TCLEs estes serdo armazenados e envelopes e lacrados até 0 momento da analise dos
dados. Serd de responsabilidade do pesquisador responsavel e assistents manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsab@dade, por um periogo ge cinco anos apos o terming
da pesquisa. Apds esse tempo, serdo destruidos.

Estratégias para divulgacdo dos resultados: Espera-se com o desenvolvimento deste projeto a produgdo da
wersdo para o porugués brasileire da Adult Difficult Intravenous Access Scale (A-DIVA Scale), elaboragio e
publicagdo de anigos cientificos, resumos e relattnios t2cnicos. A versao final da escala e a sintese dos
resultados obtidos serdo apresentadas aos participantes
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{especialistas e profissionais) a55m como os responsdveis téenicos e diretoria de enfermagem na mstituizio
em estudo.

= DEMONSTRATIVO DE INFRAESTRUTURA E ORGCAMENTO FINANCEIRO PARA HEﬁLIZAQiD DA
PESQILNSA:

Segundo os pesquisadores. Sera ufilizade a infrasstretura, disponiveis nas dependéncias da UFTM, no
Programa de Pds Graduacio em Atenc3o 3 Sadde.

Consideragtbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Diocumentods) adequado(s) apresentados pelos pesquisadores:

= Projeto de pesquisa

= Terma de compromisso do pesquisador

= Termo de autorizagao da GEF

= Termo de autorizagdo do setor

» Checklist documental

« Documento informagdes basicas do projets

» Folha de rosio

Recomendagdes:

APONTAMENTO AS RECOMENDACOES E RESPOSTA ENVIADA AD COMITE:
1. Quanto aos documentos de apresentagio obrigatonia, recomenda-se:
3]  Rever o documento Check List docuemental. Nele encontra-se marcada 3 opp3o de apresentacio da
deciaragan de instiuigio coparticipante. Recomenda-se alteragdo conforme o proposto no rabalhe:
No mesmo docurmente, itens & e 7 do check list informa Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
PACIENTES. Rewver, pois umn deles devers ser destinado aos profissionais da enfermagem, conforme projeto
apresentado.
Resposta Recomendagao 1a: Alterado o documento Check List decumental e incluido novamente na
plataforma conforme soficitado. Meste projeto ndo esta previsto a inclusdo de instiuicdo coparticipants,
bi A Folha de Rosto apresentada ndo se refere ao projeto mserido na Plataforma Brasil. O Titulo
constante na folha de rosto & diferente do projeto, o nimero de participantes tambem & diferents
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£ 3 data das assmaturas de 2018, Recomenda-se 3 insergdo de documanto referente 3o projeto inserido na
Plataforma Brasi.

Resposta Recomendagio tb: Realizado as alteragdes e inserido na plataforma nova folha de rosto.
c}  Rewerdocumento Informagoes Basicas do Projeto: no fem detalhamenio quanto ao uso de fonte de
dados secundarios, pesquisador informa que sera realizada consulta acs pronfuarios apenas dos pacientes
Flocados na fase pre-teste. Como o pesquisador apresenta um Unico TCLE para os pacientss e nele contém
3 descrigdo de a0es50 a0 pronfudno, compreendemos que serd realizado consulta 3 essas fontes para os
565 pacientes gue participardo da fase de avaliagdo psicométrica. Recomenda-se a alterag3o conforme
proposto no trabatho.
Resposta Recomendacdo 1o Mo item detalhamento quanio ao uso de fonte de dados secundarios descrite
gQue S& necessano, serd consultado o prontudrio dos pacientes gue participardo nas stapas de pré-teste e
a0z parficipantes da avalizg3o das propriedades méincas da vers3o para o porugess brasileino da A-DIVA
SCALE.

FARECER DO CEP: PENDENCIAS ATENDIDAS

2. Visto que o presente estudo propde realizar 3 adaptagSo transcultural e 3 validagdo das propriedades
psicometricas da Adult Difficult Intravencus Access Scale (A-DIVA SCALE) para o portugués brasileiro,
recomenda-se que o pesguisado mera a A-DIVA scale como anexo 30 projeto para que este comité possa
realizar a apreciacio de todos os aspecios etico do projets.

Resposta Recomendagio 2: Anexado a versao onginal da A-DIVA scale.

PARECER DO CEP: PENDENCIA ATENDIDA

3 Mo item Etapas e Procedimentos do projete de pesquesa apresentado, o pesquisador informa que "a
autorizagio para tradugdo. adaptagac e aplicagdo da A-DNVA SCALE foi concedida ao grupo de estudos em
acessos vasculares, pelo pesquisador Fredericus H.J. Van Loon, epidemiclogista dinico, enfermeiro
anestesista & coordenador de pesquisa do Department of Anesthesiology, Intensive Care and Pain Medicine
do Catharina Hospital, situado na Holanda", entretanto ndo ha insergdo do documento autorizador.
Recomenda-se a insergao do documento referido.

Resposta Recomendacdo 3: Anexade o e-mad de contato £ autorizagdo para o use da A-DIVA scale. O
contato foi reafizado pela pesquisadora principal e lider do grupo de pesquisa. com o
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pesquisador Fredencus H.J. Van Loon.
PARECER DO CEP: PENDENCIA ATENDIDA

4. Ouante aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE] apresentados, soficita-se:
a) Mo TCLE dos especialistas (juizes) o prmeiro paragrafo apresenta a seguinte informagao: O objetve
dessa pesquisa & realizar 3 adaptagio ranscultural e 3 validacdo das propredades psicomatricas da “Adult
Difficult Intravenous Access Scale” para o portugués do Brasil (A-DIVA SCALE]” para o Portugués do Brasd,
& frase "para o portugués do Brasil” encontra-se repetida. No mesmo paragrafo, logo a seguir existe
repeticio da palavra “que”. Ainda neste documento. os paragrafos 4° e 5° ha repetigio de informacao
guante a n3o haver gasto com a parficpag3o do estudo & sobre o ressarcimento. Embera tal informagdo
deva estar presente no TCLE, o mesmo deve ser ddaro & a repeticio da informacdo & desnecessaria. Rever,
No 8° paragra®o o5 pesquisadores informam "para isso basta dizer ao pesquisador gue lhe entregou este
documento”. Como a comunicagdo com 0s jufzes acontecera apenas via e-mail, alterar a informagdo
prestada no texto,
Além disso, no Gitimo pardgrafo ha informag3o sobre o uso de “dados dinicos” desses participantes (Juizes).
Recomenda-se adequago, visto gue ndo havera coleta de dados dinicos dos juizes.

Resposta Recomendacde 4a: Realizaco as alteragbes conforme referentes ac TCLE dos especialistas
[fuizes).

b) Mo TCLE dos profissionais, identficar este TCLE diferenciando este dos participantes (pacientes). O
primeir paragrafo por se tratar de copia do TCLE dos especialistas, apresenta as mesmas inadequagies
informadas acima no item a. Revisar.

Lembramas que o primeire paragrafo do TCLE deve apresentar a informagdo ao participante do porqué ele
esta sendo convidado para parbeipar do estudo, ou seja, dentro de um grupe amplo, qual o pape! dele no
estudo. No 2° paragrafo os pesquisadores informam “Os instrumentos serdo enviados por e-mail, e sua
analise devera ser enviada ao pesquisador em data combinada entre as partes”, enfretanto no projeto afima
que avaliagio semdntica com os profissionais da enfermagem scontecera por meio de entrevista. Rever e
alterar conforme o propesio pelo trabaiho, Semefhante ao TCLE dos especialistas, no iimo paragrafo do
TCLE dos prefissionais da enfermagem faz
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mengio a0 uso de dados ciinicos. Recomends-se adequagio, visto que ndo havera coleta de dades clinicos
dos profissionais de enfermagem.
Resposta Recomendagio 4b: Realizado as alteragdes conforme referentes ao TCLE dos profissionais.

¢} Quanto ao TCLE dos participantes (pacentes), este comitg solicta as ssguintes aferagbes:
¢ 1) Segundo a Resofugio N° 4486 o TCLE deve “devendo conter todas as informagdes necessarias, em
finguagem ciara & objetiva. de facil entendiments, para o mais completo esclarecimento sobre 3 pesquisa a
qual 52 propde participar”. Azsim, recomenda-se o emprego de nformacies claras e linguajar simples.
Palavras de dificil compreensdo como, transcultural e psicomatrica, entre outras, pode prejudicar a
compreens3o dos particpantes. Rever.
Conforme ja mencionado antenormente. o primeiro paragrafo do TCLE deve apresentar a informagSo ao
participants do porqué ele esta sendo conwvidado para participar do estudo, ou seja. dentro de um grupo
amplo de possiveis participantes, qual o papel dele no estudo. Por exemplo. o paciente esta sendo
convidado porgue estd internado na unidade de clinica médica e como roting de sua assisténcia sera
submetido 3 pungdo venosa periférica, objeto do estudo? Rever paragrafo informando com clareza o motivo
de sua escolha e convite.
Mo 2° paragrafo os pesquisadores informam gue sera realizado acesso ae prontuario do paciente com
tempo estimado de 30 minutos. A consufta ao prontuaric tera o tempo mensurado = limitade? Mao foi
encontrada esta informagdo no projeto. Justificar ou rever a escrita.
Mo 4° paragrafo os pesguisadores informam sobre 2 possibilidade de retirada do consentimento “sem
qualquer prejuizo”. Qual prejuizo? Financeiro? Para a assistencia? Este comité solicita que os
pesquisadores insiram claramente que a refirada de consentimento ou n3o consentimenta ndo trara
gualquer prejuizo para a assisténcia médica prestada no dmbito do HC.
Mo 5° paragrafo ha repetigio de informago quanto a recusa e retirada do consentimento. Rever a escrita.
Resposta Recomendagdo 4 Realizade as alteragies conforme referentes 3o TCLE dos parbicipantss
|pacientes).

FARECER DO CEP- PENDENCIAS ATENDIDAS
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Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

D= acordo com as afribuigdes definidas na Resolugdo CNS 485/12 & norma operacional 001/2013, o
colegiado do CEP-HC/UFTM manifesta-se pela AF'RD'IJM;ED do profocolo de pesquisa proposto, stuagao
definida em reunido do dia 27/05/2021

O CEP-HC/UFTM ndo se responsabiliza pela qualidade metodologica dos projeios analisados, mas apenas
pelos pontos que influenciam ou interferem no bem-estar dos participantes da pesquisa conforme preconiza
as nommas da Comiss3o Nacional de Efica em Pesquisa — CONEP.

Consideragoes Finais a eritério do CEP:

A aprovagdo do profocolo de pesquisa pelo CEP/UFTM da-se em decoméncia do atendimento & Resolugdo
CNS 466/12 = noma operacional 001/2013, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Conforme prevé a legistagdo, s3o responsabilidades, indelegaveis e indeclindveis, do pesguisader
responsavel, dentre outras: comanicar o inicio da pesquisa ao CEP; elaborar & apresentar os relatdrios
parciais (semestraimente), assim como tambem & obrigatonia, 3 apresentagdo do relatorio final, quando do
término do estudo. Para isso devera ser utilizada a opgdo ‘notficacio’ disponivel na Plataforma Brasil.
Db

= ) acompanhamento dos projetos na Plataforma Brasil & de inteira responsabilidade dos pesquisadores,
ndc podendo ser alegado desconhecimento de pendéncias como justficativa para ndo cumprimento de
prazos.

= A secretaria do CEP-HC/UFTM est3 3 disposigdo para quaisguer esclarecimentos sobre tramites e
funcionalidades da Plataforma Brasil, durante os dias de seagunda a sexta-feira, das 07:00 as 16-00 hrs,
Telefone: 34 3318-5312. e-mail: cep.hotm@ebserh.gov.br.

INFORMAGAD POR OCASIAC DO COWID-12

IMPORTANTE: Considerando a Declaragio de Emengéncia em Satde Pibfica de Importanca Intemacional
pela Organizagio Mundial da Sadde em 20 de jansim de 2020, em decoméncia da Infecgio Humana pelo
novo coronawvires (COVID-18); a Portaria n® 1B3/GM/MS, de 4 de fevereire de 2020, que Declara
Emergéncia em Saude Piblica de Importincia Macional (ESPIN). em decoméncia da infecgio Humana pelo
nowo coronavirus (2018-nCoV), as esirategias dwulgadas pelo governo federal para a contengdo da deenga
em ambito nacional, nduindo as medidas de
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carater tempordric visando reduzir 3 exposigdo pessoal e interagdes presenciais enire as pessoas, o
CEPMHC/UFTM recomenda que o5 projetos de pesquisa relacionados ou ndo ao COVID-12, iniciem elou
contmuem suas atvidades de coleta de dados primarios efou intervencies SOMENTE apos seguirem as
recomendagies que preservem o isolamento social, especialmente dos grepos de risco, e contencdo da
doenga. Orientamos aos pesquisadores frente aos prazos previstos no projeto que o cronograma seja
readequado e enviade ac CEP guande do inicie do projeto,

OB5: Considerando o Cficie Oficio - SEI n® 11/2021/GEP/HC-UFTM-EBSERH de 02 de Fevereiro de 2021,
que trata do processo de autorizagdo de projetos de pesquisa a serem desenvolvidos no ambito do HC-
UFTM. o pesquisador responsavel deve atentar & segur as seguintes orientagies:

» Devido a sitvagdc de retomada gradueal & as caracteristicas dos diversos locas de atendimento, as
atividades de pesquisa no complexo HC-UFTM preferencialmente nao deverdo ser realizadas por
pesguisadores externos ao campo de trabalhe, sendo que:

o Quando da necessidade de autorizag3o para participacio de pesquisadores externos ao campo de
trabafho, a mesma deverd ser concedida pela Chefia do Setor ou Unidade assistencial que constitui campo
de pratica na pesquisa.

o 0 numero de pesguisadores em atividades no HC-UFTM dewera ser o minime requeride para a
condugdo do estude.

o Os pesquisadores deverdo fazer uso dos Equipamentos de Protecdo individual [EPIs) requenidos pelo
campo de pratica, sendo recomendado o uso da mascara cirurgica e da “protetor facial / face shield” na
condugdo de enfrevistas.

o OsEPls ndo serao disponiblizados pelo HC-UFTM

Cutras informagdes efou orientacies podem ser obtidas na Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP-HC-
UFTM) no telefone (D34) 3318-5527 Das Bh 3s 17h, segunda a sexia-feira ou pelo e-mail:
gep.hetm@ebserh gov.br -

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquive | Pestagem | Autor |Situagio]
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Informagtes Basicas |PB_INFORMACOES BASICAS_DO P | 18/D5/3021 Aeito
da Projeto ROJETO 1540118 pdf 214438
Recurso Anexado  |RESPOSTA pdf 16/05/2021 |DAMIANA Aceito
pelo Pesquisador 24201 |APARECIDA
TRINDADE
MOMNTEIRD
Outros ADIVAAUTORIZACAD pdf 168/D6/7021 [DAMIANA Aceito
2141:15 |APARECIDA
TRINDADE
MONTEIRD
Outros ADIVA docx 16/05/2021 [DAMIANA Aceito
214026 |APARECIDA
TRINDADE
MONTEIRD
TCLE ! Termos de  (TTCLEPROFISSIOMAIS docx 1053021 [DAMIANA Aceito
Assentimento | 214004 |APARECIDA
Justificativa de TRINDADE
Auséncia MONTEIRD
TCLE ! Termos de |BTCLEPACIENTES docx 16/05/2021 |DAMIANA Aceito
Aszentimento | 21:30:57 |APARECIDA
Justificativa de TRINOADE
Ausénca MONTEIRD
TCLE ! Termos de  |STCLEESPECIALISTAS. cocx 168/05/3021 [DAMIANA Aceito
Assantimento | 21:3048 |APARECIDA
Justificativa de TRINDADE
Ausencia MONTEIRD
Outros 1CHECKLIST jpdf 16/05/2021 [ DAMIANA Aceito
21:30:20 |APARECIDA
TRINDADE
MONTEIRD
Folha de Rosto SfolhaleRosto. paf 1052021 [ DAMIANA Aceito
212838 |APARECIDA
TRINDADE
MONTEIRD
Declaragao de 4TERMODECOMPROMISSODOPESD | 25022021 |DAMIANA Aceito
Pesquisadores LNSADCRRESPOMNSAVEL pdf 07:5348 |(APARECIDA
TRINDADE
MOMNTEIRT
Projete Detalhado /! | DProjetodePesquisaliVA docx 250272021 [DAMIANA Aceito
Brochura 074808 |APARECIDA
Investigador TRINDADE
MONTEIRD
Ouftros termodecencaeautorzacao. pdf 240272021 | DAMIANA Aceito
18:1846 |APARECIDA
TRINDADE
MONTEIRO
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Clutros Parecergep.pdf 2400272021 | DAMIAMNA Aoeito
18:18:18 |APARECIDA
TRINDADE
MONTEIRC
COutros CONVITECOMITEDEESPECIALISTAS 240272021 | DAMIAMA Aceita
docx 15:52:04 |APARECIDA
TRINDADE
MONTEIRO
QOutros 2CHECKLISTProjetndePesquisa.pdf 280272021 | DAMIAMA Areitn
15:51104 |APARECIDA
TRINDADE
MOMNTEIRD

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Nao

Endersgo:

UBERABA, 28 ge Maio de 2021

Assinado por:

GILBERTC DE ARAUJO PEREIRA

R. Benjamin Constant, 1€
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