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DESCRIÇÃO DA PESQUISA

1. OBJETIVO DA PESQUISA

1.1 Objetivo Principal

- Comparar as complicações entre o cateter central de inserção periférica com ajuste de comprimento com corte e sem corte.

2. RELEVÂNCIA SOCIAL

A prematuridade tem sido cada vez mais frequente na população de modo que o impacto social da mesma precisa ser melhor avaliado. Trata-se de um período de intensas modificações para a família e de possíveis consequências sociais, devido à possibilidade de sequelas e morbidade dos neonatos que ficam internados.
Com o aumento da viabilidade dos prematuros e neonatos de risco, diferentes dispositivos têm sido utilizados visando incrementar a qualidade da assistência prestada e aumentar as chances de sobrevida. 
Reconhecidamente, a exposição à dor e múltiplas punções podem ter efeitos deletérios sobre o desenvolvimento deste neonato, de modo que cateteres como o PICC podem reduzir essa consequência. Assim, a utilização do PICC neonatal precisa de maiores estudos para adequação das práticas assistenciais de enfermagem. 

3. HIPOTESES A SEREM TESTADAS

H0 O corte do PICC não interfere nas complicações apresentadas durante seu uso.
H1 O corte do PICC interfere nos tipos de complicações apresentadas durante seu uso. 

4. ANTECEDENTES CIENTIFICOS

O acesso vascular é utilizado frequentemente em unidades hospitalares com o objetivo de proporcionar uma via de terapia infusional, quando se refere à terapia de uma doença crônica e o tratamento é longo, a maioria dos casos necessita de acessos vasculares frequentes e gera desconforto e se torna invasivo para o paciente (PERES et al, 2019).
O cateter venoso central de inserção periférica (PICC - Peripherally Inserted Central Venous Catheter) possibilita uma terapia de infusão duradoura e possui menores riscos de complicações quando comparado a outros cateteres venosos centrais, além de proteger o paciente da exposição às inúmeras tentativas de punções de acessos. (PERES et al, 2019). O PICC é um dispositivo de inserção em veias nas extremidades distais que seguem até a veia cava central, apresentado em mono ou duplo lúmen cuja inserção é uma atividade privativa do enfermeiro ou médico que possuam capacidade técnica para o procedimento (MORAES et al, 2019). 
O PICC é extremamente utilizado em recém-nascidos e apresenta inúmeras vantagens como a permanência por um longo período, ausência de prejuízo vascular, inserção à beira leito, baixo risco de lesão e minimização de procedimentos invasivos. Apresenta desvantagens como a necessidade de treinamento para a inserção e manutenção do dispositivo, necessita de veias calibrosas e integras radiografia ou ultrassom para a verificação após inserção e vigilância constante devido às complicações que poderão ocorrer na inserção, manutenção e retirada. 
As indicações do PICC devem ser realizadas o mais rápido possível por uma equipe multiprofissional e deve avaliar os fatores associados ao paciente e a terapia venosa tais como a dificuldade de acesso venoso periférico, tempo de tratamento, características das soluções, características clínica, tipo de material disponível no hospital, preferência do paciente e o nível da capacitação da equipe responsável pelo cuidado diário (Infusion Nurses Society Brasil, 2017).  
A inserção do PICC poderá ser realizada através de duas técnicas, a de inserção por meio de punção direta e técnica de Seldinger modificada. A primeira consiste na introdução do cateter por meio da punção de uma veia periférica visível, na qual se utiliza um introdutor sobre uma agulha, é um método tradicional de punção e não possui auxilio do ultrassom em que os vasos sanguíneos são puncionados como visualização e palpação por um profissional com experiência clínica e habilidade. No momento em que punciona o vaso, é retirada a agulha e o cateter é inserido pelo introdutor e alcança a veia cava, o introdutor é retirado com delicadeza e deixa o cateter em uma posição (Infusion Nurses Society Brasil, 2017).  A localização adequada da ponta do PICC é sempre em veia cava superior próximo a junção cavo atrial de vido a diminuição de riscos de complicações relacionadas a este dispositivo. Desta forma para que a ponta do cateter fique no local adequado é realizada uma mensuração do comprimento que será introduzido (GORSKI et al, 2016).
Para o procedimento de inserção de PICC por punção direta realiza-se uma medida estimada do comprimento do cateter a ser inserido. Quando é realizada a punção de membros superiores, pescoço ou cabeça essa medida é feita através da mensuração do local da punção até a junção clavícula esternal a direita e deste ponto até o terceiro espaço intercostal, no momento em que é escolhido os membros superiores o mesmo devem estar posicionados em um ângulo de 45 a 90 graus. Se o local de punção escolhido for nos membros inferiores a medida é considerada desde o local da punção até a região inguinal e posteriormente até a cicatriz umbilical e avançar até o apêndice xifoide aumentando a medida por um centímetro (Infusion Nurses Society Brasil, 2017).  
Após a medida, há variações sobre as práticas de inserção do cateter. Há a possibilidade de cortar o cateter para ajuste do tamanho a ser inserido ou a contagem do comprimento, em que se deixa o restante do PICC (comprimento excedente) para o exterior do orifício de entrada do mesmo. Os protocolos institucionais variam assim como a apresentação do PICC pela indústria, em algumas marcas dispõem guilhotinas ou tesouras para o corte no conjunto do cateter, ao passo que outras contraindicam esse corte. Trata-se de uma prática cujo embasamento é variável.
Em 2006, Petit realizou um estudo de avaliação com o total de 48 pontas de cateter cortadas fotografadas usando equipamento de alta potência. As três superfícies de corte de cada cateter foram comparadas em seguida com o corte conforme fornecido pelo fabricante, em que foram classificadas como irregulares ou lisas. No estudo percebeu-se que todos os cateteres cortados com tesouras apresentaram irregularidades, 75% dos cateteres cortados com laminas de bisturi tiveram irregulares e 17% dos cateteres que foram cortados com aparadores mostraram irregularidades. Então sabe-se que cortar a ponta do PICC altera a ponta do cateter a, mas os dados clínicos não demonstraram aumento das complicações que pudessem ser resultantes do corte. 
Além da inserção, o manejo do uso do PICC é fundamental para diminuir as complicações, cuja monitorização da posição da ponta do cateter é um tópico importante abordado pela literatura. Um mau posicionamento pode desenvolver vários eventos adversos graves como o tamponamento cardíaco, derrame pleural e pericárdico, infiltração e extravasamento, lesão endotelial, obstrução e tração (BLACKWOOD et al., 2016).

5. CASUISTICA / MATERIAL

A média de internação de neonatos no serviço estudado é de 200 a 250 pacientes ao ano. Destes pacientes, 100 em média utilizam o PICC.
Atualmente todos estes neonatos que recém o cateter, recebem o mesmo com o corte para ajuste do comprimento.

6. METODO

O estudo a ser realizado é um ensaio clinico randomizado controlado, o qual é definido como uma forma de reunir e comparar pessoas com determinadas características com a finalidade de avaliar a associação a um fator de risco e uma enfermidade ou entre um tratamento e a evolução do mesmo. A classificação pratica é aquela que irá dividir o grupo da pesquisa em dois subgrupos, os experimentais e não experimentais (OLIVEIRA et al, 2015).
A amostra será composta por 100% dos RN internados no período de coleta de dados, que possuam a indicação do PICC e que tenham o procedimento de inserção realizada com sucesso no período de fevereiro a junho de 2021.
Esses recém-nascidos serão divididos em dois grupos a serem randomizados eletronicamente: grupo controle, RN com PICC que terá o comprimento ajustado com o corte do comprimento do mesmo conforme protocolo institucional e grupo experimental, o RN que terá o cateter mantido na sua integridade, sem corte, cuja porção distal que sobra será fixada sob o curativo do dispositivo.
A pesquisa seguirá o protocolo institucional de indicação, inserção e manutenção do PICC, alterando apenas o manejo do ajuste do comprimento do mesmo. A inserção dos PICC será realizada pelos enfermeiros responsáveis do Serviço de Neonatologia e a manutenção pela equipe, como já é realizado atualmente. Os pacientes e a utilização do PICC  serão acompanhados durante todo o período de coleta de dados por meio de um instrumento para a coleta que inclui itens como sexo, idade, idade gestacional, peso, data de internação, diagnostico, tratamento terapêutico infusional, rede venosa do paciente, tipo de cateter, posição da ponta do cateter, corte ou não da ponta do cateter e o material que foi utilizado, complicações na inserção e manutenção e principalmente o motivo de retirada do mesmo (desfecho).
O desfecho primário a ser avaliado é a causa de remoção do cateter e a possível correlação com a realização do corte da ponta do mesmo ou manutenção do comprimento na íntegra. Assim, o desfecho primário é avaliado pela tração do PICC ou infiltração do PICC com ponta em localização central.
O desfecho secundário será avaliado pelas complicações que podem ser associadas indiretamente à alteração ou manutenção comprimento do PICC, que é a obstrução do cateter.

7. RESULTADOS ESPERADOS

	Espera-se obter a melhor forma de realizar o procedimento de inserção e manutenção do PICC que culmine na retirada do mesmo eletivamente, e não em decorrência de complicações. 
A pesquisa busca estabelecer protocolos baseados em evidências que modifiquem ou consagrem práticas empíricas ou inferências dos profissionais envolvidos no processo de indicação, inserção, manutenção de retirada deste dispositivo.

8. ANALISES DOS RISCOS E BENEFICIOS

Atualmente, a escassa literatura sobre o tema não possibilita estabelecer se há maiores riscos sobre o corte do cateter ou não.
A possibilidade de alteração da ponta com o corte (prática consagrada no local de estudo) pode favorecer o risco de infiltração das soluções infundidas decorrente da alteração da ponta do cateter que pode fvorecer a perfuração do endotélio vascular. Em contrapartida, o não corte da ponta, que resulta num cateter longo a ser fixado sob o curativo do neonato favorece a obstrução (devido a comprimento do mesmo) e o tracionamento pela dificuldade de fixação, além do maior risco de infecção local pelo aumentado manuseio durante a troca do curativo. 
Sendo assim, os riscos envolvidos são os mesmos estudados em pacientes que utilizam o PICC para terapia infusional, seguindo a ordem de importância das complicações relatadas em literatura. As complicações mais comuns são: infecção (neutra para ambos os grupos estudados), obstrução (pode ser aumentada no grupo controle), ruptura (neutra em ambos os grupos), flebite (neutra para ambos os grupos), tração (pode ser aumentada no grupo experimental) e infiltração (pode ser aumenta no grupo controle).
Sendo assim, os possíveis riscos são os já existentes na inserção e utilização do PICC neonatal. 
Os benefícios esperados são o estabelecimento de evidências que guiem a prática de inserção do PICC, minimizando as diferenças institucionais de protocolos, aumentado a  segurança do procedimento adequado à alta especificidade da população neonatal.
Com os benefícios esperados a realização deste estudo possibilita ampliar o conhecimento científico acerca do tema, bem como adequar as práticas a uma população tão específica, cujos resultados são aplicáveis somente a eles. 

9. DURAÇÃO TOTAL DA PESQUISA (CRONOGRAMA)

A partir da aprovação da pesquisa até dezembro de 2021. Segue cronograma proposto:
	2020
	Mar
	Abr
	Mai
	Jun
	Jul
	Ago
	Set
	Out
	Nov
	Dez

	Elaboração do projeto
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão do projeto ao CEP
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Aguardando resposta do CEP
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	2021
	Jan
	Fev
	Mar
	Abr
	Mai
	Jun
	Jul
	Ago
	Set
	Out
	Nov
	Dez

	Aguardando resposta do CEP
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Analise de dados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboração do relatório
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Entrega do relatório ao CEP
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboração do artigo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Revisão do artigo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão do artigo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



10. CRITERIOS PARA ENCERRAR OU SUSPENDER A PESQUISA

A pesquisa será suspensa, se porventura, no seguimento casos do grupo experimental for identificada uma redução na duração dos PICC para terapia infusional neonatal ou aumento evidente das complicações, que resultem em danos diretos e indiretos aos neonatos em uso do PICC.

11. LOCAL ONDE SERÁ REALIZADO A PESQUISA

Será realizado nas dependências do Serviço de Neonatologia e UTI Neonatal do Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Paraná, (HC-UFPR), cuja a localização é Rua General Carneiro, 181, Alto da Gloria, Curitiba – PR.

12. DEMONSTRATIVO DE EXISTÊNCIA DE INFRAESTRUTURA

Será realizada na Unidade de Neonatologia e UTI Neonatal do Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Paraná, (HC-UFPR), necessitando de um ambiente com iluminação adequada e arejado. 

13. PROPRIEDADES DAS INFORMAÇÕES 

As informações consultadas e coletadas estarão em propriedade apenas dos pesquisadores declarados na pesquisa: Enfermeira Dra. Clelia Mozara Giacomozzi e a Enfermeira Thaline dos Reis Wosnes.

14. INFORMAÇÕES RELATIVAS AO PARTICIPANTE DA PESQUISA E CARACTERÍSTICAS

Os participantes serão neonatos com peso e idade gestacional variáveis, tendo em vista que o critério principal de inclusão é a indicação do PICC para administração da terapia infusional.

15. GRUPOS VULNERÁVEIS 

A população neonatal é vulnerável, contudo com características muito peculiares, de modo que o estudo não pode ser realizado em outras populações e os resultados inferidos a partir disto. 
A população neonatal apresenta especificidades no turgor de pele sobre a qual é fixado o PICC, impossibilidade de realização de pontos de fixação para o dispositivo, tamanho e peso corporal reduzidos, em especial dos prematuros, indicação do PICC devido à fragilidade capilar e redução da dor. 
Sendo assim, a realização do estudo com estes pacientes é primordial para obtenção de resultados seguros e aplicáveis a eles.

16. FONTES DE MATERIAIS DE PESQUISA 

Consulta e coleta de dados de prontuários como fonte, que serão utilizados somente para os propósitos da presente pesquisa.
A indicação, inserção e manutenção dos PICC seguirá o protocolo institucional, de modo que não há aumento da exposição dos pacientes ao procedimento nem elevação dos custos hospitalares para tal desenvolvimento.



17. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO 

Inclusão: 
RN com indicação para inserção de PICC.
Exclusão: 
RN com insucesso na inserção do PICC.
RN com PICC com localização periférica ou migração inadequada do cateter.

18. MEDIDAS DE PROTEÇÃO OU MINIMIZAÇÃO DE QUALQUER RISCO EVENTUAL

Medidas de segurança serão tomadas para que nenhuma informação sensível coletada dos pacientes seja divulgada ou perdida sem o conhecimento dos pesquisadores para os fins da qual serão coletadas, a fim de garantir o respeito de tais informações.
A manutenção dos PICC será acompanhada diariamente e para estabelecimento do protocolo de pesquisa será realizado treinamento com os enfermeiros responsáveis pelo acompanhamento dos cateteres. A fixação do dispositivo seguirá protocolo institucional, contudo para o grupo experimental, será estabelecida uma técnica consagrada em outros serviços cujo protocolo é de não ajustar/cortar o comprimento do cateter.

19. PREVISÃO DE RESSARCIMENTO DE GASTOS AOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

 Não se aplica.


20. ORÇAMENTO DETALHADO DA PESQUISA

Responsáveis pelos gastos: Clelia Mozara Giacomozzi e Thaline dos Reis Wosnes.
Materiais: Papel sulfite HP Office A4 75g 210mmx297mm Ipaper PT 500 FL; Caneta Esferográfica 1.0mm Azul Bic 5 UN; Pancheta MDF A4 branca c/ prendedor metálico 1 UN; Corretivo líquido 18ml fashion club sm/107070 Faber Castell 1 UN; Grampeador 26/6 20fl O-200 Easy Office CX 1 CX; Grampo p/grampeador 26/6 cobreado Spiral Grampos CX 5000 UN.

21. QUALIFICAÇÃO DO (S) PESQUISADOR (ES):

	Clelia Mozara Giacomozzi: http://lattes.cnpq.br/2858450508700729.
	Thaline dos Reis Wosnes:  http://lattes.cnpq.br/2963994236583700.
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