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HIGHLIGHTS

1. Evidéncias sobre o flushing em pediatria ainda séo insuficientes.
2. Esta pesquisa detalha as etapas de ensaio randémico.
3. Protocolo robusto favorece a conducéo criteriosa de estudo definitivo.
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RESUMO

Objetivo: Verificar a superioridade do flushing padronizado em relagao ao flushing
usual no tempo de permanéncia e na incidéncia de complicagbes em cateteres
intravenosos periféricos curtos inseridos em criangas hospitalizadas. Método:
Protocolo de ensaio clinico randémico, controlado, aberto, de superioridade, em
grupos paralelos. Sera realizado em um hospital estadual pediatrico. Os participantes
do estudo serdo alocados no grupo de intervengdo, formado por criangas com
flushing realizado antes e apés a administragdo de medicamentos, e a cada 12
horas, e no grupo controle, com participantes com flushing realizado antes e apds a
administragao de medicamentos. O desfecho principal sera o tempo de permanéncia
do cateter. A andlise dos dados serd descritiva e univariada, com estimativa da curva
de sobrevida em funcdo do tempo. Consideracoes finais: O presente protocolo é
um instrumento relevante para apresentar as diferentes etapas de planejamento de
ensaio clinico. Registro nimero brasileiro 9mtwh?2j.

DESCRITORES: Enfermagem Pediatrica; Saude da Crianca; Protocolo de Ensaio
Clinico; Cateterismo Periférico; Solucédo Salina.
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INTRODUCAO

A maioria dos pacientes pediatricos tem pelo menos uma inser¢ao de cateter
intravenoso periférico curto (CIVPC) durante a hospitalizagdo’, pois este é o dispositivo
de acesso vascular (DAV) mais comum usado para administrar fluidos e medicamentos
em criancas??

Uma vez que o CIVPC é inserido, é desejavel que sua permeabilidade possa ser
mantida o maior tempo possivel?, idealmente, até o final da terapia intravenosa (TIV) e
medicamentosa prescritas.

Contudo, a manutencdo sustentada da permeabilidade do CIVPC é muitas vezes
dificil de ser alcancada na populacdo pediatrica®, pois segundo resultados de estudos,
o tempo médio de paténcia deste DAV varia de menos de 30 horas a mais de 72 horas,
sendo que a maioria dos dispositivos permanece até 24 horas®®.

Apesar da fungdo importante do CIVPC para a administragdo dos medicamentos
e solugdes prescritos, as taxas de falha e complicacbes sdo amplamente relatadas’,
sendo estas alguns dos motivos que ocasionam sua remogao nao eletiva e prematura’.

Estes desfechos desfavoraveis, frequentemente, acarretam novo procedimento
invasivo’ e podem afetar significativamente os custos de saude, diminuir o tempo
de permanéncia do dispositivo®’?, a qualidade de vida do paciente, a morbidade e a
mortalidade™.

As falhas e complicagdes do CIVPC estdo frequentemente associadas ao uso
indevido do dispositivo'!, diagnéstico médico de doenca respiratdria ou infecciosa,
cateter de pequeno calibre (24 gauge), histérico de complicagdes, administragdo de
medicamentos nao irritantes/vesicantes e solucdes vesicantes' como antibidticos'®,
uso de bureta com volume controlado™ e maior tempo de TIV (7 ou mais dias)'.

Tanto as falhas como as complica¢des apds a inser¢cao do CIVPC podem ocorrer
devido a praticas de manutengdo inconsistentes, a exemplo da lavagem deste
dispositivo™.

A Infusion Nursing Society (INS) americana recomenda que a lavagem ou o flushing
seja realizado para manter a permeabilidade do DAV; deve-se utilizar cloreto de sédio
(NaCl) a 0,9%, isento de conservantes'®, com pressao positiva e técnica pulsatil'.
Recomenda, ainda, a utilizagdo de sistemas de dose Unica (como frascos de dose Unica
ou seringas rotuladas pré-enchidas) .

Devem ser utilizadas seringas com didametro de 10 ml para checar a permeabilidade
e funcionalidade do cateter intravenoso periférico, evitando o aumento de pressdo no
sistema e o rompimento do dispositivo*'¢"’.

Para o flushing recomenda-se volume minimo equivalente ao dobro do volume
interno do sistema do cateter (cateter mais dispositivos complementares)*'¢, que pode
remover mais depdsitos de fibrina, precipitados de medicamentos e outros residuos do
ldmen'e.

Apesar darecomendacdo da INS sobre o flushing, existe uma caréncia de evidéncias
sobre os volumes ideais e a frequéncia adequada de flushing'®?°. Sendo necessario o
desenvolvimento de estudos capazes de contribuir com a diminuicao dessa incerteza.
Neste sentido, esta pesquisa tem o objetivo de verificar a superioridade do flushing
padronizado em relacdo ao flushing usual no tempo de permanéncia e na incidéncia
de complicagbes de cateteres intravenosos periféricos curtos inseridos em criangas
hospitalizadas.
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METODO

Trata-se de um protocolo de ensaio clinico randémico e controlado (ECR) de
superioridade, em grupos paralelos e ndo cego. Registrado no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos por meio do nimero RBR-9mtwh2j e que segue as recomendagdes
propostas pelo Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials
(SPIRIT)?". O estudo ocorrerd em um hospital estadual em Feira de Santana, Bahia,
Brasil, numa unidade de internagéo cirtrgica (UIC). A previsdo de duragdo da coleta de
dados é de aproximadamente seis meses.

Serdo incluidos pacientes com idade entre um e 14 anos, por ser a faixa etaria
correspondente ao perfil de atendimento da instituicdo onde os dados serdo coletados;
previsao de terapia intravenosa por via periférica por 48 horas ou mais e utilizagdo de
CIVPC para administracdo de medicamentos. Nao serao incluidas criangas em uso de
precaugdes respiratérias e de contato; com programacéo de transferéncia para outras
instituicdes; com CIVPC para infusdo Unica de NaCl 0,9% visando a manutencédo do
dispositivo de acesso vascular e com restricao de fluidos. Serao excluidas criangas que
solicitarem a retirada do seu assentimento ou cujos pais suspenderam sua participagao
durante o seguimento.

Os participantes alocados para o grupo de intervencgao terdo o flushing realizado
antes e apos a administragao de medicamentos e a cada 12 horas, também denominado
de flushing padronizado, utilizando as seringas pré-enchidas BD PosiFlush™ (Becton,
Dickinson and Company, Franklin Lakes, NJ, USA)%.

Para os participantes randomizados para o grupo controle, o flushing sera realizado
antes e apds a administragdo de medicamentos intermitentes realizados com a seringa
BD Poliflush™, técnica também designada de flushing usual.

O desfecho primério do estudo é o tempo de permanéncia do cateter que sera
medido a partir da diferenca entre a data da retirada e a data da inser¢do do CIVPC.
Os desfechos secundérios da pesquisa sdo a ocorréncia de complicagdes locais, o tipo
de complicagdo local e o tempo de desenvolvimento de complicacdes locais. O célculo
amostral serd realizado apds a realizagao do teste-piloto, pois ndo ha estudos relatando
possiveis diferengas do flushing padronizado e usual no tempo de permanéncia de
cateteres intravenosos periféricos.

Os participantes serao recrutados por uma equipe de pesquisadores experientes
que estard presente diariamente na unidade de coleta de dados, que inicialmente
entrard em contato com os profissionais de enfermagem do setor para identificar as
criangas com indicagao de insercdo de CIVPC. Para esses participantes, o pesquisador
verificard os critérios de elegibilidade. Diante de pacientes elegiveis, o pesquisador
apresentard para as criangas e seus responsaveis os objetivos, os procedimentos, os
beneficios e os riscos do estudo.

Apbs a apresentacdo do estudo para a crianga/responsavel, o pesquisador solicitara
o assentimento/consentimento livre e esclarecido; perante a autorizagao, a equipe de
pesquisadores do estudo realizard o recrutamento do participante e a alocagdo em um
dos grupos da pesquisa.

A alocacdo dos participantes ocorrerd por randomizagao em blocos de 10 criangas
e a sequéncia de alocagdo na pesquisa serad gerada pela plataforma online Random.

Atabela com asequéncia de alocagao randomizada serd gerada por um pesquisador
nao vinculado ao projeto e a tabela de randomizacdo serd utilizada por uma central
constituida por pesquisadoras externas.
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Ressalta-se que, antes de iniciar a coleta dos dados, a equipe de enfermagem da
unidade de internagdo cirlrgica serd qualificada para uso das seringas pré-enchidas
BD PosiFlush™?# por meio de uma capacitagdo com uma etapa tedrica e outra pratica.
Todos os profissionais de enfermagem serdo convidados a participar do estudo;
entretanto, para compor a equipe que realizara o flushing na pesquisa seréa necessario
possuir um ano de experiéncia profissional no local de coleta dos dados e participar
das duas etapas da capacitacao.

O momento tedrico terd duracdo de cinco horas e sera realizado por meio de
aula expositiva e dialogada no auditério da propria instituicdo. Nesta etapa, a equipe
serd orientada em relagdo ao objetivo e método da pesquisa e qualificada em relacéo
a importancia da realizagdo do flushing, sendo apresentada a técnica pulsatil e ao
protocolo para a realizagdo desta intervencgdo durante a pesquisa.

A etapa pratica ocorrerd apds as aulas tedricas e terd duragdo de 10 horas,
sendo duas no auditério da instituicdo e oito a leito. Inicialmente, a equipe simulara
a realizagdo do flushing pulsatil utilizando a seringa pré-enchida, conforme protocolo
da pesquisa, utilizando simulador de baixa fidelidade. As seringas serdo apresentadas
e manipuladas pela equipe antes de serem utilizadas nos pacientes com o intuito de
padronizar a intervengao clinica e retirar quaisquer duvidas que venham a surgir.

A seguir, cada membro da equipe de enfermagem realizara o flushing em quatro
criangas hospitalizadas, a fim de identificar dificuldades e/ou duvidas durante a
realizacdo da intervencéo in vivo.

Apds a capacitagdo dos profissionais de enfermagem, sera iniciada a coleta de
dados que serao registrados em um formulario contendo as caracteristicas da linha de
base, composta pelas varidveis demogréficas, clinicas e relativas a TIV, e as varidveis
desfecho descritas anteriormente.

As varidveis demograficas e clinicas coletadas serdo, respectivamente: idade; sexo;
cor da pele e dominancia lateral manual; diagndstico médico; tempo da hospitalizagao;
peso; estatura/comprimento; indice de Massa Corporal (IMC) e condigdo nutricional.

O indice de massa corporal serd calculado pela divisdo do peso da crianga pelo
quadrado da sua estatura/comprimento conforme a idade. A condigdo nutricional
serd obtida a partir do IMC e podera ser descrita como eutrdfica, magreza acentuada,
magreza, risco de sobrepeso, sobrepeso, obesidade, obesidade grave.

As variaveis relativas a TIV coletadas serdo: uso prévio de vaso sanguineo de
insercdo do cateter atual; calibre do cateter utilizado; medicamentos utilizados

A seguir, os participantes e seus CIVPC serdo acompanhados diariamente pela
equipe de pesquisadores, a qual realizara a avaliacdo do sitio de inser¢do do DAV.

Os DAV serao observados até o momento de retirada, quando a equipe de coleta
de dados registrard no formuladrio o motivo: se final da TIV, retirada acidental do
dispositivo ou complicagdes locais.

Os dados coletados serdo digitados duplamente por pesquisadores independentes
no programa estatistico Social Package for the Social Sciences (SPSS) versédo 22.0 e
analisados por este mesmo programa. A analise das varidveis categdricas seréd descrita
por frequéncias e as numéricas resumidas por meio de medidas de posicao e de
variabilidade, conforme a aderéncia a distribuicdo normal.

Na analise univariada, serdo estimados os Riscos Relativos e seus respectivos
Intervalos de Confianca de 95%, considerando 5% como nivel de significancia
estatistica pelos testes de Qui-quadrado (X?) de Pearson ou Exato de Fisher para os
desfechos qualitativos e os testes de Man-Whitney ou T de Student para os desfechos
quantitativos.
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Na analise das varidveis de tempo, serd calculada a curva de sobrevida pelo método
de Kaplan-Meier com nivel de significancia de 0,05.

A presente pesquisa respeitou a Resolugdo n® 466 de 12 de dezembro de 2012 do
Conselho Nacional de Saude, sendo aprovada pelo Comité de Etica da Universidade
Estadual de Feira de Santana, por parecer nimero: 6.270.077.

CONSIDERACOES FINAIS

O protocolo desenvolvido para esta pesquisa representa um instrumento relevante
para apresentar detalhadamente as diferentes etapas de planejamento de um ECR
e pode ser utilizado de forma complementar pelos pesquisadores da area para o
delineamento de estudos afins.
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Clinical outcomes of flushing frequency in peripheral catheters of pediatric patients: randomized
trial protocol*

ABSTRACT

Objective: To verify the superiority of standardized flushing over usual flushing regarding dwell time and incidence
of complications in short peripheral intravenous catheters inserted in hospitalized children. Method: Protocol of a
randomized, controlled, open-label, superiority clinical trial in parallel groups. It will be conducted in a pediatric state
hospital. Study participants will be allocated to the intervention group, consisting of children who undergo flushing
before and after medication administration and every 12 hours, and to the control group, with participants undergoing
flushing before and after medication administration. The primary outcome will be catheter dwell time. Data analysis will be
descriptive and univariate, with estimation of the survival curve as a function of time. Final considerations: This protocol is
a relevant instrument for presenting the different planning stages of a clinical trial. Brazilian registration number 9mtwh?2j.

DESCRIPTORS: Pediatric Nursing; Child Health; Clinical Trial Protocol; Catheterization, Peripheral; Saline Solution.

Resultados clinicos de la frecuencia de flushing en catéteres periféricos de pacientes pediatricos:
protocolo de ensayo aleatorizado*
RESUMEN

Objetivo: Verificar la superioridad del flushing estandarizado en comparacién con el flushing habitual en términos de
tiempo de permanencia e incidencia de complicaciones en catéteres intravenosos periféricos cortos insertados en
nifos hospitalizados. Método: Protocolo para un ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto, de superioridad y de
grupos paralelos. Serd realizado en un hospital pediatrico estatal. Los participantes del estudio serén asignados al grupo
de intervencién, compuesto por nifios a los que se les realiza un flushing antes y después de la administraciéon de la
medicacién, y cada 12 horas, y al grupo de control, con participantes a los que se les realiza un flushing antes y después de
la administracion de la medicacion. El resultado principal seré la duracién de la colocacion del catéter. El analisis de datos
sera descriptivo y univariado, con una estimacién de la curva de supervivencia en funcién del tiempo. Consideraciones
finales: Este protocolo es una herramienta relevante para presentar las diferentes etapas de la planificaciéon de ensayos
clinicos. Nimero de registro brasilefio 9mtwh2j.

DESCRIPTORES: Enfermeria Pediatrica; Salud Infantil; Protocolo de Ensayo Clinico; Cateterismo Periférico; Solucion
Salina.

*Artigo extraido da dissertacdo do mestrado: “Efetividade da frequéncia de flushing no tempo de permanéncia de cateter
intravenoso periférico curto em criangas: piloto de ensaio clinico randémico”, Universidade Estadual de Feira de Santana, Feira de
Santana, BA, Brasil, 2024.
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