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RESUMO

Objetivo: Desenvolver e propor o DE Sindrome do portador de feridas cronicas com titulo,
defini¢do, fatores relacionados, caracteristicas definidoras, populagdo em risco e condigdes
associadas, segundo a taxonomia NANDA-I. Metodologia: O estudo sera conduzido em trés
etapas. Na primeira etapa sera realizada uma revisao de escopo, com o objetivo de identificar
os sinais e sintomas e DE prevalentes em pacientes com feridas cronicas. Na segunda etapa,
por meio de um estudo transversal com abordagem quantitativa sera conduzida a avaliagao
dos aspectos sociodemograficos, dos indicadores clinicos e subjetivos dos pacientes
portadores de ferida cronica. A coleta de dados ocorrera em dois municipios do noroeste do
estado de Sdo Paulo. A populacdo do estudo sera composta por pacientes portadores de
feridas cronicas de diferentes etiologias, sendo lesdes que apresentam falha em progredir no
processo fisiologico da cicatrizacdo, com periodo de duragdo superior a seis semanas e que
apresentam elevadas taxas de recorréncia. O calculo do tamanho amostral considerou a
técnica de amostragem aleatéria simples, com formula para populacdes finitas, sendo
necessarios 112 pacientes para a composicao amostra. Para a coleta dos dados subjetivos
(autocuidado, autoestima, auto-eficacia, depressdo, estresse, ansiedade e qualidade de vida)
serdo utilizados instrumentos adaptados culturalmente e validados na lingua portuguesa, a
Depression, Anxiety and Stress Scale — Short Form (DASS-21), Appraisal of Self-Care
Agency Scale (ASA-A), Freiburg Life Quality Assessment—Wound (FLQA-W), Escala de
Autoestima de Rosenberg (EAR), Escala de Auto-Eficacia Geral Percebida (The General
Self-Efficacy Scale). Os dados serdo organizados em uma planilha do programa Microsoft
Office Excel (2016), os dados serdo analisados no programa Statistical Package for the Social
Science (SPSS)® versdo 21. Os resultados serdo avaliados por meio de estatistica descritiva,
considerando as frequéncia relativas e absolutas, assim como medidas de tendéncia central.
Para andlise estatistica inferencial serdo consideradas variavel dependente os dados subjetivos
de cada instrumento e como varidvel independente serdo considerados o tempo de lesdo, o
sexo, a idade e o numero de feridas. Para verificar associagao estatistica entre essas variaveis
serdo utilizados teste especificos de acordo com as abordagens, considerando significancia
estatistica p<0,05. Para as proporc¢des de varidveis categoricas serao mensurados intervalos de
confianga de 95%. Para avaliacdo da sensibilidade e especificidade de cada indicador clinico
(objetivos e subjetivos) sera utilizando o método de andlise de classes latente. A terceira etapa
consistira na elaboragdo da estrutura do DE proposto Sindrome do portador de ferida cronica,
seguindo os critérios da NANDA-I. O titulo diagndstico sera elaborado utilizando o sistema
multiaxial, um eixo na Taxonomia II da NANDA-I representa uma dimensdo da reposta
humana que podera ser identificada como um diagnostico de enfermagem, serdo considerados
os sete eixos da NANDA-I: 1) foco do diagndstico; 2) sujeito do diagnostico; 3) julgamento;
4) localizagdo; 5) idade; 6) tempo; 7) situacdo do diagndstico. O estudo sera realizado em
conformidade com a Resolu¢do no 466, de 12 de dezembro de 2012. Resultados Esperados:
Espera-se que com a revisao literaria dos sinais, sintomas, causas € dos DE prevalentes nos
portadores de ferida crdnica, assim como com a avaliagdo dos aspectos sociodemograficos,
clinicos e dos elementos subjetivos, dentre eles a dor, a auto-eficacia, a autoestima, o
autocuidado, a depressdo, o estresse e ansiedade nos portadores de ferida cronica, seja
possivel a elaboragdo do DE Sindrome do portador de ferida cronica considerando os
elementos propostos pela Taxonomia NANDA-IL.



SUMARIO

L. INTRODUGAO ...ttt ettt
2. OBIETIVO .ttt ettt et e e et eeseenseenee e
2.1. ObJEtIVO ETAL.....ouiiiiiiiiiieieeteee et

2.2. Objetivos €SPECITICOS. ...ectiiriiiiieeiiieiieeie ettt ettt et

3. METODOLOGIA ......cooietieiete ettt sttt nae e
3.1. Primeira Etapa - Revisdo da Literatura - scoping riview............cccceeeevveennnenn.

3.2. Segunda Etapa — Estudo Transversal, Nao-experimental...............ccccceenneene.
3.2.1. Desenho do eStUAO. ....coueviiriiiiiiieieeieeteieeee e

3.2.2. Local e Periodo do eStudo..........coouerieriieniiiienieieceeeeeeeee e

3.2.3. Populagao € AMOSIIA.....cccueieiuiiieiiieeiieeeiiee e eeeeeieeeereeesreeeeveeeavee s

3.2.3.1. Critérios de INCIUSAO0. ......eevueeriiiiiieieeeee e

3.2.3.2 Critérios de eXClUSA0.......coueeiirieriiiiieierieeereeeee e

3.2.3.3 Abordagem ou recrutamento dos participantes............cccceeeeveeveenen.

3.2.4. Coleta de dados.......coeueeiiiiiiiiieieeee e

3.2.4.1. Instrumento de coleta de dados..........ccceeveeriiiiiiiiiiiniieieieee

3.2..4.2. Organizagdo e analise de dados..........ccceevereviieniiiiieniieiee e,

3.2.5 ASPECLOS FHCOS ..o,

3.3. Terceira Etapa — Elaboragdao do Diagnoéstico de Enfermagem.......................

4. Resultados ESPerados.......uueecuuiieiiiiiiiieciee ettt
S CTONOGIAIMA. ..euetieeiiieeiiee et et ee ettt e ettt e et e e st eesateeesabeeeabbeesabbeesabteesabeeesabeeesnseesanseeans
6. OTCAMENTO ...oeiiiiiiiiieeiiieee e et e e e et e e e e ettt e e e esaaeeeeetaeeeeessseeee e ssseeesassseeeeassseeeeannsseeans
7. RETEIENICIAS ...einiiiiieiie ettt ettt st
LI N 013316 S 1oL SRS
8.1. Apéndice I — Instrumento — Dados Sociodemograficos e Clinicos................

8.2. Apéndice II — Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD).....

8.3. Apéndice III — Termos de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE)...........

0. ANEBXOS eeiiiiieeit ettt ettt e ettt e et e e et e et e et e e et e earee s
9.1. Anexo I — Escala de Depressao, Ansiedade e Estresse (DASS-21)...............

9.2. Anexo Il — Escala de Auto-estima de Rosemberg............cccccveeviieiiienureenenne.

9.3. Anexo III — Escala de Autoeficacia Geral Percebida (EAGP).......................

9.4. Anexo IV — Autorizacao para o uso da EAGP.........ccccooviiiiiiiiciiiieceee

9.5. Anexo V — Escala para Avaliagdo das Capacidades de Autocuidado............

9.6. Anexo VI — Autorizagdo para o uso da Esacala de Autocuidado...................



9.7. Anexo VII — Questionario de qualidade de vida (FLQA-wk)
9.8. Anexo VII — Autorizagdo para o uso da FLQA-wk...............



1. INTRODUCAO

A ferida cronica ¢ caracterizada pela perda da continuidade do maior 6rgdo do corpo
humano, a pele, em pequena ou grande extensdo, estd associada a multiplos fatores, como
comprometimentos vasculares, diabetes mellitus, hipertensdo arterial sist€émica, neuropatias,
imobilidade prolongada, neoplasias e alteragdes nutricionais. Essas lesdes incendem em 5%
da populagdo adulta no mundo ocidental, no Brasil, a prevaléncia de feridas cronicas ¢ de
11,8%, com maior incidéncia na populagdo idosa, atingindo cerca de 1% a 2% da populagdo
em geral com incidéncia de 0,76% em homens e 1,42% nas mulheres, dentre as feridas
cronicas de maior prevaléncia destacam-se as lesdes por pressdo (LPP), 5%. Sendo
consideradas um problema de saude publica, as feridas cronicas impactando na economia e
nos servicos de saude, pois envolvem a necessidade de cuidados domiciliares, internagdes
prolongadas e tratamentos complexos (OLIVEIRA; ROCHA; BEZERRA; ANDRADE;
SANTOS; NOGUEIRA, 2019; LENTSCK; BARATIERI; TRINCAUS; MATTEIL
MIYAHARA, 2018; DOMINGUES; CARVALHO; KAIZER, 2018; VIEIRA; ARAUIJO,
2018).

O processo cicatricial ocorre em trés fases distintas e sequenciais: fase inflamatoria,
fase proliferativa e fase de remodelagdo ou de maturagdo, o retardo neste processo ¢ a
principal caracteristica das feridas conicas, estas apresentam condigdes sistémicas
predisponentes que promovem a estagnacao no processo de reparacdo tecidual, permanecendo
na fase inflamatoria deste processo; devido a inflamagdo cronica existente e infecgoes
recorrentes causadas pela presenca de biofilmes, frequentemente associadas a resisténcia a
antimicrobianos; além da presenga de doengas subjacentes. No leito das feridas cronicas ha
constante migracdo de macrofagos e neutrofilos, com significativa redugdo na mitose celular,
pois hd uma limitagdo na resposta dos fibroblastos aos fatores de crescimento
transformadores, além da neoangiogénese reduzida, causada por aporte sanguineo insuficiente
com consequente hipoxia tecidual. Cronologicamente, as feridas cronicas, sdo definidas
como lesdes com tempo de existéncia superior a 3 meses (VOGT, 2018; NEWBERN, 2018;
LUCIO; POLETTI, 2019; ZHAO; LIANG; CLARKE; JACKSON; XUE, 2016).

Considerando os aspectos relacionados ao processo inflamatdrio e infeccioso presentes
nas feridas cronicas, assim como nos tecidos perilesional, estas apresentam caracteristicas
semiologicas variadas, com evidéncias para a dor, o eritema, o edema, o calor e a presenca de
exsudato variando de seroso a purulento, além de exibirem tecido de granulagdo fridvel,

prurido, leito da ferida opaco, odor fétido, bordas com margens irregulares e desniveladas



com solapamento e tuneliza¢do, pele perilesional ressecada e com pigmentagdo alterada;
podem evoluir para infeccdo de partes moles, perda de fungdo, amputacdo ou sepse
(SANTOS; JUNIOR; RIBEIRO; XAVIER; ALMEIDA; MORATO, 2017, DOMINGUES;
ALEXANDRE; SILVA, 2015).

Os pacientes portadores de feridas cronicas além de apresentarem condigdes fisicas
inerentes as caracteristicas e consequéncias destas lesdes expdem influéncias significativas
das mesmas em sua qualidade de vida (QV) que incluem, particularmente, mudangas nos
aspectos psicossocial, psiquicoespiritual e socioecondmico, contribuindo para uma situacao
de isolamento social, com maior grau de dependéncia para o autocuidado, incapacidades para
execugdo das atividades de vida diaria e baixa autoestima devido a mudancas significativas na
imagem corporal e em suas capacidades funcionais (ZHAO; LIANG; CLARKE; JACKSON;
XUE, 2016; VOGT, 2018; LENTSCK; BARATIERI; TRINCAUS; MATTEIL; MIYAHARA,
2018; PERES, 2018).

Como exposto anteriormente, o processo de cicatrizacdo de feridas cronicas ¢
comumente lento ou prolongado, ocasiona ansiedade nos pacientes, fazendo com que se
sintam desanimados e com sentimentos de incapacidades ou inferioridade, desencadeando
sinais de depressdo, com reflexo significativo na relagdo familiar. A presenca de familiares ou
pessoas significativas, fazem com que o paciente ndo se sinta sozinho, encorajando-o na
adesdo ao tratamento, refletindo positivamente na qualidade de vida, autoestima e aceitacao
(NASCIMENTO; MACEDO; ALEXANDRINO; CARDINS; SOUZA; NOGUEIRA, 2020;
BARBOSA, SALOME; FERREIRA, 2017). De acordo com Rosenberg, a autoestima é um
componente fundamental da saude mental e social do ser humano, indica o ajuste do
individuo a sociedade em que vive. Como enfermeiros, devemos atender aos pacientes de
forma integral e holistica, ndo apenas considerar as condigdes fisicas do paciente e da ferida,
mas também atentar-se aos processos psicossociais e espirituais que sdo agravados por uma
condi¢do cronica (DINI; QUARESMA; FERREIRA, 2004; SILVA; DOMINGUES, 2017;
PERES, 2018).

Mediante as condigdes associadas e vivenciadas pelo portador de feridas cronicas ¢
comum apresentarem déficits de capacidade para o atendimento das suas necessidades
individuais de autocuidado, Dorothea Orem elaborou a Teoria do Déficit de Autocuidado,
uma teoria de enfermagem, fundamenta no conceito de “fazer coisas” por si e para si mesmo,
promovendo e mantendo a vida, saide e bem-estar. Sabe-se que o autocuidado ¢ importante
para o desenvolvimento das atividade de promog¢do e manuten¢do da satide, assim como para

o controle e tratamento das doencas (NASCIMENTO; BLANES; CASTRO; PRADO;



BORGES; CAVICHIOLI, et al. 2020).

Neste sentido, a avaliacao das capacidades para o autocuidado no portador de feridas
cronicas € uma implementada utilizando a Escala para Avaliar as Capacidades de
Autocuidado, conhecida como ASA-A, este instrumento permite avaliar o desempenho para o
autocuidado em situacdes especificas como, a capacidade para banhar-se, alimentar-se,
exercitar-se, entre outras (SILVA; DOMINGUES, 2017).

Atualmente ao enfermeiro incube a ardua tarefa de avaliar, prescrever a terapéutica
adequada, efetuar e orientar a realizacdo de curativos e acompanhar de forma sistematizada a
evolucdo cicatricial da lesdo; um desafio que vai além da avaliagdo dos aspectos bioldgicos
relacionados ao processo cicatricial e as caracteristicas do leito da lesdo ou da pele
perilesional, o paciente com ferida cronica necessita de uma avaliagdo pautada na perspectiva
do ser humano em todos os aspectos da sua dimensao como pessoa adoecida, destancam-se
aqui a qualidade de vida, a autoestima, a aceitagcdo, os fatores emocionais e sociais (LIMA;
CARVALHO; SANTOS; JUNIOR, 2017).

Para avaliar e intervir nas necessidades dos pacientes portadores de feridas cronicas,
os enfermeiros dispde de uma ferramenta metodologia que organiza e sistematiza agdes de
forma dinadmica e inter-relacionada, o processo de enfermagem (PE), ¢ composto por 5 etapas
distintas: historico de enfermagem, diagnésticos de enfermagem, planejamento,
implementagdo e avaliagdo de Enfermagem as quais permitem uma avaliacdo das respostas
humanas centralizada na integralidade do ser humano, de forma individualizada, critica,
holistica e humanizada permitindo a adequacdo do plano terapéutico a  (LIMA;
CARVALHO; SANTOS; JUNIOR, 2017; COSTA; LINCH, 2020)

Em 1967 foi implantado o termo de Diagndstico de Enfermagem no Brasil através de
Wanda de Aguiar Horta, sua utilizacdo, pelos enfermeiros, permite a padronizacao da
linguagem auxiliando no planejamento da assisténcia prestada ao paciente. Os DE sdo o
julgamento clinicos dos problemas de saude ou processos vitais que comprometem a condigao
de saude do individuo, da familia ou da comunidade, assim como daqueles que estdo
suscetiveis a ocorrer. Os DE constituem a base para determinar as intervengdes de
enfermagem necessarias para que os resultados sensiveis a enfermagem sejam alcangados.
Nas descrigdes dos DE sao utilizados os indicadores como: as caracteristicas definidoras
(sinais e sintomas), os fatores relacionados (etiologia) ou fatores de risco (influéncias que
aumentam a vulnerabilidade dos individuos), a populagdo em risco ¢ as condi¢des associadas,
considerando os tipos de DE (HERDMAN; KAMITSURU; LOPES, 2021; OLIVEIRA;
SANTANA; SILVA; CANDIDO; TOSIN; OLIVEIRA, 2017).



Este estudo emerge da complexidade do cuidado, assim como das repercussdes que as
ferida cronicas promovem na vida dos pacientes portadores desta condi¢do, desta forma
inferenciar os DE para esta clientela e propor um diagnosticos de sindrome, cria um espaco
para sistematizar a assisténcia de enfermagem a este grupo especifico, ja que sindromes
podem ser diagnosticadas por enfermeiros e sdo definidas como um julgamento clinico
relativo a um agrupamento de DE que ocorem simultaneamente os quais sa0 expressos como
caracteristicas definidoras deste DE, sendo o melhor tratados com intervengdes similares

(HERDMAN; KAMITSURU; LOPES, 2021).



2. OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver e propor o DE Sindrome do portador de feridas cronicas com titulo,

definicdo, fatores relacionados, caracteristicas definidoras, populacdo em risco e

condi¢des associadas, segundo a taxonomia NANDA-L

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar revisdo de escopo para identificar DE, sinais e sintomas e fatores
etiologicos prevalentes nos pacientes portadores de feridas cronicas;

Avaliar variaveis sociodemograficas e clinicas de portadores de ferida cronica
Avaliar a auto-eficacia, a autoestima, o autocuidado, a presenga de depressao,
estresse e ansiedade, além de dor cronica nos portadores de feridas cronicas;
Analisar a associagdo entre varidveis sociodemograficas, clinicas e
autoeficacia, autoestima, autocuidado, depressdo, estresse, ansiedade e dor
cronica;

Desenvolver os elementos do DE Sindrome do portador de ferida cronica, de
acordo com as recomendagdes da Taxonomia da NANDA-I (titulo, definigao,

fatores relacionados e caracteristicas definidoras.



3. METODOLOGIA

Trata-se de um estudo metodolédgico, de revisdao da literatura, correlacional descritivo, do
qual a finalidade ¢ observar, delinear e documentar aspectos de uma situagdo especifica, além
de descrever relagdes entre varidveis (POLIT; BECK, 2011), transversal de abordagem
quantitativa. A pesquisa metodologica caracteriza-se pela analise de métodos para a obtencao
e organiza¢do de dados e inclui o desenvolvimento, a validagdo e avaliagdo de instrumentos e
métodos de estudo, sao caracterizados, na sua maior parte, como ndo-experimental e

frequentemente focada no concepgdo de novos instrumentos (POLIT; BECK, 2011).

O estudo sera conduzido em trés etapas: uma scoping riview para revisdo da literatura; a
avaliagdo sociodemografica dos indicadores clinicos e subjetivos de pacientes portadores de
ferida cronica e a elaboracao do DE Sindrome do portador de ferida cronica considerando os

elementos propostos pela Taxonomia NANDA-I.

Na primeira etapa sera realizada uma revisao de escopo, com o objetivo de identificar os

sinais e sintomas e DE prevalentes em pacientes com feridas cronicas.

Na segunda etapa, por meio de um estudo transeversal com abordagem quantitativa sera
conduzida a avali¢do dos apsectos sociodemograficos, dos indicadores clinicos e subjetivos

dos pacientes portadores de ferida crdonica.

A terceira etapa consistira na elaboragdo da estrutura do DE proposto: Sindrome do portador de
ferida cronica, seguindo os critérios da NANDA-I (HERDMAN, 2018)

3.1 Primeira etapa - Identificacio das evidéncias literarias sobre causas, sinais e
sintomas e diagnodsticos de enfermagem no portador de ferida cronica —
Utilizando scoping riview
A medida que a pratica baseada em evidéncias torna-se reconhecida, a revisdes de

pesquisas primdrias se destacam, neste sentido a primeira etapa deste estudo estudo consiste
em uma revisao de escopo, elaborada segundo a metodologia proposta pelo Instituto Joanna
Briggs (JBI) (PETERS; GODFREY; MCINERNEY; MUNN; TRICCO; KHALIL, 2020), e
as recomendagdees do protocolo internacional Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analysis - Extension for Scoping Reviews (PRISMA-ScR), agregando
confiabilidade a revisdo pelo refinamento do processo de andlise e relato dos estudos

incluidos (TRICCO, et al, 2018).
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O PRISMA-ScR consiste em uma extensdo do protocolo PRISMA, utilizado nas
revisdes sistematicas, recomendado para uso em conjunto com as orientacoes do JBI. Esse
check-list foi desenvolvido por um grupo de especialistas seguindo as recomendagdes
publicadas pela rede EQUATOR (Enhancing the QUAlity and Transparency Of Health
Research), contém 20 itens essenciais € 02 opcionais, permitindo relatorios consistentes das
revisoes de escopo e aumentando sua relevancia para a tomada de decisdo (TRICCO, et al,
2018; PETERS; GODFREY; MCINERNEY; MUNN; TRICCO; KHALIL, 2020; PETERS, et
al, 2020).

Uma revisdo de escopo segue uma abordagem sistematica permitindo a sintese do
conhecimento a partir da incorpora¢dao de uma variedade de desenhos de estudos para mapear
evidéncias de forma abrangentes de um determinado topico ou questdo (COLQUHOUN, et al;
2014; PETERS, et al 2020). Tricco, et al. (2016), estabeleceram trés motivos para conduzir
uma revisdo de escopo: explorar a magnitude da literatura, mapear e sintetizar as evidéncias e

corroborar em pesquisas futuras.

O estudo de escopo, descrito inicialmente, em 2005, por Arksey e O’Malley (2005),
tem como objetivo identificar sistematicamente os principais conceitos de determinada area
de conhecimento, esclarecer defini¢des e limites conceituais, bem como avaliar a extensao,
alcance e natureza da investigacdo, sumarizar e reportar os dados da investigacdo e ainda
permite identificar as lacunas de conhecimento em pesquisas existentes. Os estudos de escopo
diferem das revisoes sistematicas porque os autores normalmente nao avaliam a qualidade dos
estudos incluidos, podem incorporar uma variedade de desenhos de estudos tanto da literatura

publicada quanto da literatura cinzenta (LEVAC; COLQUHOUN; O’BRIEN, 2010).

H4 uma série de razdes pelas quais uma revisao de
escopo pode ser conduzida. Ao contrario de outras revisdes que
tendem a abordar questdes relativamente precisas (como uma
revisdo sistematica da eficacia de uma intervengao avaliada
usando um conjunto predefinido de resultados), as revisdes de
escopo podem ser usadas para mapear os conceitos-chave que
sustentam um campo de pesquisa, também para esclarecer as
definicdes de trabalho e / ou os limites conceituais de um topico
(Arksey & O'Malley 2005). Uma revisdo de escopo pode
abordar um desses objetivos ou todos eles. Uma revisdao de
escopo de revisdes de escopo descobriu que os trés motivos
mais comuns para conduzir uma revisdo de escopo eram
explorar a amplitude ou extensao da literatura, mapear e resumir
as evidéncias e informar pesquisas futuras (Tricco et al.
2016b). (PETERS; GODFREY; MCINERNEY; MUNN;
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TRICCO; KHALIL, 2020)

Neste sentido os propositos para a realizacao de uma revisao de escopo sao: identificar
os tipos de evidéncias disponiveis em um determinado campo, esclarecer os principais
conceitos / definicdes na literatura, examinar como a pesquisa foi conduzida em um
determinado topico ou campo e identificar as principais caracteristicas ou fatores relacionados
a um conceito (MUNN; PETERS; STERN; TUFANARU; MCARTHUR; AROMATARIS,
2018; LEVAC; COLQUHOUN; O’BRIEN, 2010).

Para o desenvolvimento da revisdo de escopo seguiu-se as etapas: identificagdo da
questdo de pesquisa e objetivos do estudo; desenvolvimento e alinhamento dos critérios de
inclusdo com os objetivos e as questoes; reconhecimento dos estudos relevantes; escolha dos
estudos; extracdo dos dados; selecdo das evidéncias, andlise das evidéncias e divulgagdo dos
resultados. Conforme recomendado, dois pesquisadores trabalhardo de forma independente
para a selecdo dos estudos (ARKSEY; O’MALLEY, 2005; PETERS; GODFREY;
MCINERNEY; MUNN; TRICCO; KHALIL, 2020).

Partindo do pressuposto de identificar os sinais e sintomas e causas e diagnosticos de
enfermagem prevalentes em pacientes com ferida cronica, optou-se pela elaboragdo de trés
questdes de pesquisa, as quais sdo subsidios fundamentais para a identificagdo dos estudos,
devem ser claramente definidas afim de favorecer a operacionalizagdao do procedimento de
revisdo, ou seja do mapeamento da literatura relevante no campo de interesse, facilitando
desde as estratégias de buscas até a selecdo dos estudos e extracdo dos dados (ARKSEY;
O’MALLEY, 2005; TRICCO, et al, 2018).

Neste sentido, para elaboragdo da questdo de pesquisa o JBI (2020), propde a
utilizagao da estratégia PCC - Populagdo, Conceito e Contexto. Para a primeira questdo de
pesquisa, considerou-se: Populagdo como sendo pessoas portadoras de ferida cronica,
Conceito como sendo os sinais e sintomas das feridas cronicas e o Contexto relacionou-se a
pacientes em atendimento ambulatorial com diferentes etiologias de feridas cronicas, para a
segunda questdo de pesquisa contemplou-se: Populacdo como sendo pessoas portadoras de
ferida cronica, Conceito como sendo a causa das feridas cronicas e o Contexto relacionou-se a
pacientes em atendimento ambulatorial com diferentes etiologias de feridas cronicas, ja para a
terceira questdo definiu-se a Populacdo como sendo pessoas portadoras de ferida crdnica, o
Conceito como sendo os DE em portadores de feridas cronicas e o Contexto relacionou-se a
pacientes atendidos ambulatorialmente com feridas cronicas de diferentes etiologias.

Considerando os tdépicos-chave do PCC em relagdo aos objetivos do estudo, as
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questdes de pesquisa da revisdo de escopo se compoOs em: Quais sdo os sinais e sintomas dos
pacientes com feridas cronicas? Quais sao as causas das feridas cronicas? Quais sao os DE em
pacientes com feridas cronicas?

Serdo incluidos estudos publicados em periddico indexados, nacionais e
internacionais, nos idiomas inglés, portugués ou espanhol, no periodo entre 2017 e 2021, e
excluidos os estudos que ndo abordarem a tematica, considerando a relevancia dos mesmos
para o alcance dos objetivos; estudos repetidos; carta ao editor, editoriais e resumos
publicados em anais de eventos. A revisdo de escopo ndo prevé a exclusdo de artigos segundo
critérios de qualidade metodolégica (PETERS; GODFREY; MCINERNEY; MUNN;
TRICCO; KHALIL, 2020).

Para identificacdo dos estudos relevantes serdao realizadas buscas eletronicas, entre os
meses de julho a setembro de 2022 nas bibliotecas virtuais e bases de dados eletronicas:
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Scientific
Electronic Library Online (Scielo), US National Library of Medicine (PubMed) a qual inclui
referéncias da base Medline, Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
(CINAHL with full text), Web of Science e Embase, acessadas através do Portal de Periddicos
CAPES. Na base LILACS, serdo utilizados os seguintes Descritores em Ciéncias da Saude
(DeCS): ferimentos e lesdes, sinais e sintomas, causalidade e diagndsticos de enfermagem.
Para os demais bases, serdo utilizados os Medical Subject Headings (MeSH): skin ulcer,
injury and wounds, signs and symptoms, etiology, causality e nursing diagnosis, além das
palavras-chaves em portugués: ferida, ferida cronica, causa e etiologia e em inglés: wounds e
chronic wounds. Para efetuar o cruzamento dos descritores e das palavras-chave serdo
utilizados os operadores booleanos and e or.

O Quadro-1 apresenta as estratégias de busca e bases de dados utilizadas para as
respectivas questdes de pesquisa.

Quadro 1 — Estratégias de buscas nas bases de dados selecionadas conforme as

questoes de pesquisa. Sao Carlos-SP, 2022.

13


https://www.scielo.br/
https://www.scielo.br/

QUESTAO DE PESQUISA

BASES DE DADOS

ESTRATEGIAS DE BUSCA

Quais sao, os sinais ¢ sintomas
apresentados pelos pacientes com
feridas cronicas?

LILACS e Scielo

ferimentos e lesdes and sinais e sintomas //
ferida and sinais e sintomas // ferida or ferida
cronica and sinais e sintomas // ferida cronica
and sinais e sintomas

PUBMED, Web Of
Science, Embase,
CINAHL

skin ulcer and signs and symptoms // injury
and wounds and signs and symptoms //
wounds or chronic wounds and signs and
symptoms

Quais sdo as causas das feridas
cronicas

LILACS e Scielo

ferimentos e lesdes and causalidade //
ferimentos ¢ lesdes and etiologia // ferida and
causalidade ou etiologia // ferida or ferida
cronica and causalidade or etiologia // ferida
cronica and causalidade or etiologia

PUBMED, Web Of
Science, Embase,
CINAHL

skin ulcer and etiology, skin ulcer and
causality // injury and wounds and etiology //
injury and wounds and causality // wounds or
chronic wounds and etiology or causality

Quais sdo os diagndsticos de
enfermagem em pacientes com
feridas cronicas

LILACS e Scielo

ferimentos ¢ lesdes and diagnosticos de
enfermagem // ferida and diagnosticos de
enfermagem // ferida or ferida cronica and
diagnosticos de enfermagem // ferida cronica
and diagnosticos de enfermagem

PUBMED, Web Of
Science, Embase,
CINAHL

skin ulcer and nursing diagnosis // injury and
wounds and nursing diagnosis // wounds or
chronic wounds and nursing diagnosis

Para a selecdo dos artigos sera realizada a combinagdo dos descritores, ja citados,
conforme as especificidades de cada base de dados selecionada, serdo aplicados os filtros
idiomas: inglés, portugués e espanhol; data de publicagdo 2017-2021. Os resultados das
buscas literarias serdo exportados para o Mendeley (https://www.mendeley.com) e os

duplicados serdo removidos.

Conforme a recomendacao do JBI (2020), ja citado anteriormente, inicialmente sera
feita a selecdo dos estudos por dois revisores independentemente e posteriormente os
revisores procederdo a leitura dos titulos e resumos com o objetivo de verificar se as
referéncias correspondem as questdes de pesquisa e aos critérios de inclusdo.

Por fim, os artigos pré-selecionados serdo lidos na integra, identificando-se com mais
precisao a sua relevancia para a pesquisa, € se os critérios de inclusao estardao contemplados.
Nesta ultima etapa, serdo extraidos e sintetizados os dados relevantes para posterior analise.

Os dados extraidos e sintetizados serdo tabulados em um banco de dados, constituido
em forma de tabela, no software do Office Excel, versdo 2016, contendo: ntimero de

identificacao do artigo; titulo do estudo; pais do estudo; ano de publicacao; periddico; tipo de
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estudo; objetivo da pesquisa; populagdo estudada; nivel de evidéncia e principais resultados
para o alcance dos objetivos dessa revisao.
O nivel de evidéncia e o grau de recomendagdo dos estudos serdo categorizados

conforme a classificagdo do JBI (2020) e estdo apresentados no Quadro 2.

Quadro 2 — Nivei de evidéncia e grau de recomendacao dos estudos proposto pelo JBI

(SILVA; PRATA; MALTA, 2021).

NIVEL DE EVIDENCIA GRAU DE RECOMENDAGAO
Nivel 1: Estudos experimentais 1.a - Revisdo sistemaética de ensaios clinicos randomizados controlados.
1.b - Revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados controlados e outros desenhos de estudo.

1.c - Ensaio clinico randomizado controlado.

1.d - Pseudo ensaio clinico randomizado controlado.

Nivel 2: Estudos quase 2.a - Revisdo sistemética de estudos quase experimentais.

experimentais 2.b - Revisdo sistematica de estudos quase experimentais e outros desenhos de menor evidéncia.

2.c - Estudo prospectivo controlado quase experimental.

2.d - Pré-teste e pos-teste ou estudo de grupo controle histérico/retrospectivo.
Nivel 3: Estudos analiticos 3.a - Revisdo sistemética de estudos de coortes comparaveis.
observacionais 3.b - Revisdo sistemdtica de coortes comparaveis e outros desenhos de estudo de menor evidéncia.

3.c - Estudo de coorte com grupo controle.

3.d - Estudo caso controle.

3.e - Estudos observacionais sem um grupo controle.
Nivel 4: Estudos descritivos 4.a - Revisdo sistematica de estudos descritivos.

observacionais 4.b - Estudo transversal.

4.c - Séries de casos.

4.d - Estudo de caso.

Nivel 5: Opinido de especialista e 5.a - Revisdo sistemética de opinido de especialistas.
pesquisas de bancada 5.b - Consenso de especialistas.

5.c - Pesquisa de bancada/opinido de um especialista.

3.2 Segunda etapa — Estudo Transversal, ndo-experimental com abordagem
quantitativa dos indicadores sociodemograficos, clinicos e subjetivos dos

pacientes portadores de feridas cronicas

3.2.1 Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo transversal, correlacional descritivo, de abordagem quantitativa
e nao experimental. Nos estudos transversais a coleta de dados ¢ realizada em determinado
ponto temporal, ou seja, todos as varidveis estudadas sdo pesquisas durante um momento
unico. Neste tipo de estudo, realiza-se corte temporal para descrever o estado de fenomenos
ou relacdes entre fenomenos em um ponto fixo. Estudos ndo-experimental caracterizam-se
pela atuacdo do pesquisador como observador, o que configura a pesquisa como
observacional na literatura médica, coletam os dados sem que haja uma intervencdo ou
tratamento, contudo os pesquisadores ndo interferem por manipulacdo da varidvel

independente, sendo elegiveis para os estudos descritivos e correlacioias (POLIT; BECK,
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2011).

3.2.2 Local do Estudo e Periodo

A coleta de dados ocorrera em dois municipios do noroeste do estado de Sao Paulo em
servicos de saude de diferentes niveis de atengdo. Optou-se pela realizagdo do estudo no
municipio de Catanduva e Pindorama, esses municipios e servicos foram elegidos
considerando a viabilidade para a execugdo da pesquisa, uma vez que o municipio de
Catanduva corresponde ao local de trabalho de um dos pesquisadores, diretamente envolvido
no atendimento, ensino e pesquisa a pacientes portadores de feridas e o municipio de

Pindorama por possuir um local excluisvo de atendimento a essa populagdo especifica.

O municipio Catanduva, possui 112.820 habitantes com densidade demografica de
388,24 hab/km?, a estimativa para 2020 é de 122.497 habitantes, localizado a 390 km da
capital (IBGE, 2010), neste municipio o estudo sera realizado em dois niveis de atengdo a
satide: na atencdo primadria a saide nas Unidades Bésicas de Satide (UBS) e nas Estratégias de
Satde da Familia (ESF) com atendimento a pacientes com ferida cronica, representado por 25
unidades de saude, as quais atendem um total de 98 pacientes com feridas cronicas. No nivel
secundario, na atencao ambulatorial especializada de um hospital de ensino e no centro de
especialidades médicas do municipio. O Ambulatério de Ensino do Hospital Emilio Carlos
atende 19 cidades da regido, com atendimento ambulatorial/més: 35.937, sendo

aproximadamente 42 atendimento mensais no ambulatdrio de feridas.

O municipio de Pindorama, localiza-se na microrregido de Catanduva a 374 km da
capital do Estado de Sao Paulo, segundo o IBGE (2010) possui 15.039 habitantes com uma
populacdo estimada para 2020 de 17.216 habitantes e densidade demografica de 81,37
hab/km?. Possui seis unidade prestadores de servigos de satde, o estudo neste municipio sera
realizado apenas na aten¢ao primaria na UBS Prof. Zilda de Souza Guardia a qual possui um
sala para curativos de feridas complexas, realiza, aproximadamente, 145 atendimentos
mensais, sendo que, dos pacientes atendidos, 18 sdo portadores de feridas cronica.

Os dados serdo coletados entre os meses de outubro de 2022 a janeiro de 2023 nos

referidos locais onde sera desenvolvida a pesquisa.

3.2.3 Populagio e Amostra

A populacao do estudo serd composta por pacientes portadores de feridas cronicas de
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diferentes etiologias, entre elas, feridas traumaticas, vasculogénicas, neuropaticas, malignas,
relacionadas a pressdo, queimadura, assim como as de etiologia mista, para este estudo
considerou a definicdo de ferida cronica como sendo lesdes que apresentam falha em
progredir no processo fisiolégico da cicatrizagdo, com periodo de duracdo superior a seis
semanas e que apresentam elevadas taxas de recorréncia (Wound Healing Society, 2021),

atendidos e acompanhados nos referidos locais onde se dara a realizagdo da pesquisa.

Para o calculo do tamanho amostral considerou a técnica de amostragem aleatoria
simples, com féormula para populacdes finitas (Figura 1), sendo assim a populagcdo (N) foi
representada pelo total de individuos com feridas cronicas atendidos nos locais da pesquisa,
totalizando 159 pacientes. No calculo amostral foi considerado o percentual maximo (p), uma
proporcao p igual a 50% (0,50), cujo valor representa a propor¢do que espera-se encontrar da
condicao analisada considerando a populacdo total, gerando assim uma estimativa com o

maior tamanho amostral possivel.

Figura 1 — Férmula para o calculo do tamanho amostral. Sdo Carlos-SP, 2021.
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Ainda, para o desenvolvimento dessa formula, considerou um erro amostral (e) de 5%

e um nivel de confianga (z) de 95%.

Portanto, estima-se que seja necessario, com base nas informacdes mencionadas

acima, 112 individuos para a composi¢ao do tamanho amostral.

3.2.3.1 Critérios de Inclusiao

Serdo considerados como critérios de inclusdo ter idade igual ou superior a 18 anos,
ser portador de uma ou mais ferida cronica, de qualquer etiologia, em atendimento
ambulatorial, assim como a autorizacdo em participar do estudo com assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Compromisso de Utilizagdo de

Dados (TCUD).

3.2.3.2 Critérios de Exclusao
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Serdo excluidos os pacientes que apresentarem dificuldade na comunicacdo, déficit
auditivo acentuado e os que apresentarem limitacdo cognitiva e do estado mental relatada em

prontudrio ou identificado durante as abordagens nas entrevistas.

3.2.3.3. Abordagem ou Recrutamento dos Participantes

A abordagem ou recrutamento dos participantes da pesquisa ocorrera na medida em
que, os participantes procurarem os servicos e atenderem aos critérios de inclusdo propostos
anteriormente. As entrevistas serdo realizadas apds orientagdo dos participantes quanto aos
objetivos e justificativa da pesquisa, assim como da apresentagdo e explicagdo dos
instrumentos utilizados para a coletada de dados. A abordagem sera realizada em ambiente

privativo e confortavel.

3.2.4 Coleta de Dados
3.2.4.1 Instrumentos de Coleta de Dados

Para a coleta dos dados sociodemograficos e clinicos, os autores elaboraram um
instrumento semiestrutado dividido em duas partes, a primeira parte contendo as seguintes
variaveis sociodemograficas: local de atendimento, procedéncia, género, idade, estado civil,
escolaridade, pratica religiosa, renda familiar, profissdo/ocupac¢do e a segunda parte com
variaveis relacionadas as condigdes clinicas do paciente e da(s) ferida(s), dentre elas: pratica
de atividade fisica, comorbidades, medicamentos em uso, dor no momento da entrevista,
etiologia da(s) ferida(s), tempo de lesdo, quantidade de feridas cronicas, tabagismos, etilismo

e estado nutricional, conforme o apendice I.

Para a coleta dos dados subjetivos (autocuidado, autoestima, auto-eficacia, depressdo,
estresse, ansiedade e qualidade de vida) serdo utilizados instrumentos adaptados
culturalmente e validados na lingua portuguesa, a Depression, Anxiety and Stress Scale —
Short Form (DASS-21), Appraisal of Self-Care Agency Scale (ASA-A), Freiburg Life Quality
Assessment—Wound (FLQA-W), Escala de Autoestima de Rosenberg (EAR), Escala de Auto-
Eficacia Geral Percebida (The General Self-Efficacy Scale).

Para avaliagdo do nivel de depressdo, ansiedade e estresse sera utilizada a A
Depression, Anxiety and Stress Scale — Short Form (DASS-21) (Anexo I), traduzida e
validada para o portugués do Brasil por VIGNOLA; TUCCI (2013), os resultados obtidos

neste estudo indicam boa consisténcia interna para cada subescala com Alfa de Cronbach
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obtido para a subescala de depressdo de 0,92; para a subescala de estresse de 0,90; para a
subescala de Ansiedade de 0,86, no calculo do indice Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) obteve-se
0,949, confirmando que a adequagdao do modelo foi alta, originalmente elaborada por
LOVIBOND; LOVIBOND (2004), na lingua inglesa, constituida com 21 itens, uma versao
reduzida do instrumento DASS, o qual é composto de 42 itens subdivididos em trés
subescalas de 14 itens. Sob a Optica psicométrica, a DASS tem como objetivo mensurar
simultaneamente a afetividade negativa e distinguir ao maximo os sintomas da depressao, da
ansiedade e do estresse (VIGNOLA; TUCCI, 2014; MARTINS; SILVA; MAROCO;
CAMPOS, 2019).

A DASS-21 tem a mesma estrutura que a versdo completa, com adequada utilizagdo
na investigacao de sintomas, no entanto, requer apenas a metade do tempo para sua aplicagao,
¢ de dominio publico, conforme o exposto no site DASS, disponivel no endereco eletrdnico
http://www?2.psy.unsw.edu.au/dass//. Os itens avaliados neste instrumento, encontram-se
divididos em trés subescalas, cada uma composta por 7 itens, (Subescala Depressdo: 3, 5, 10,
13, 16, 17, 21; Ansiedade: 2, 4, 7, 9, 15, 19, 20; Estresse: 1, 6, 8, 11, 12, 14, 18), referem-se a
sintomas vivenciados pelo entrevistado na semana anterior, em termos de severidade ou
frequéncia, por meio do auto-relato, ¢ apresentado em uma escala Likert que varia de 0, "ndo
se aplicou de maneira alguma," a 3 "aplicou-se muito, ou na maioria do tempo, conforme o
anexo 1 (VIGNOLA; TUCCI, 2014; MARTINS; SILVA; MAROCO; CAMPOS, 2019;
MACHADO; BANDEIRA; DELL’AGLIO, 2016).

A subescala de depressdo destina-se a avaliagdo dos sintomas: inércia, anedonia
(dificuldade em sentir prazer/motivar-se), disforia, falta de interesse/participagdo,
autodepreciacao, desvalorizagdao da vida e desanimo. A de ansiedade: excitacdo do sistema
nervoso autonomo, efeitos musculo-esqueléticos, ansiedade situacional e experiéncias
subjetivas de ansiedade. A subescala de estresse avalia dificuldade para relaxar, excitagdo
nervosa, perturbacdo facil, agitacdo, irritabilidade, reacdo exagerada e impaciéncia
(VIGNOLA; TUCCI, 2014; APOSTOLO; MENDES; AZEREDO, 2006; LOVIBOND;
LOVIBOND, 2004).

Os escores obtidos na DASS-21 s@o determinados pela soma dos escores dos 21 itens,
devem ser obrigatoriamente multiplicados por dois para o calculo do escore final e aplicagdo
do corte e determinagdo do grau de severidade dos sintomas depressivos, de ansiedade e

estresse (LOVIBOND; LOVIBOND, 2004), conforme apresentado na tabela 1.
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Tabela 1 — Escores de corte e grau de severidade dos sintomas depressivo, de
ansiedade e de estresse — DASS-21 (LOVIBOND; LOVIBOND, 2004; MARTINS; SILVA;
MAROCO; CAMPOS, 2019).

Z Escore Percentual DEPRESSAO ANSIEDADE ESTRESSE

Normal/Leve <0,5 0-78 0-9 0-7 0-14
Minimo 0,5-1,0 78-87 10-13 89 15-18
Moderado 1,0-2,0 87-95 14-20 10-14 19-25
Grave 2,0-3,0 95-98 21-27 15-19 26-33
Muito Grave >3,0 98-100 28 + 20 + 34+

Ressalta-se que os escores da DASS-21 ndo compde um critério Unico para decisdes
clinicas, assim como para a identificacdo da presenga ou da auséncia de depressdo, ansiedade
e estresse. Pontuagdes elevadas na DASS, sdo sugeridas pelos autores como um alertar para
os profissionais da satde de um elevado nivel de sofrimento do paciente ou mesmo da
ocorréncia de algum evento negativo significativo na vida deste (VIGNOLA; TUCCI, 2014;
LOVIBOND; LOVIBOND, 2004).

Considerando a avaliagdo da autoestima, estudos realizados por Morris Rosenberg
(1965), sdo bastantes significativos para explicar as condi¢des capazes de aumentar ou
diminuir a autoaestima, ou seja, o conjunto de sentimentos e pensamentos do individuo sobre
seu proprio valor, refletindo em atitudes positiva ou negativa em relacdo a si mesmo, neste
contexto, ROSENBERG (1965) desenvolveu e validou a The Rosenberg Self-Esteem Scale
(RSES), uma escala para a medida de auto-avaliagdo da autoestima global, criada na lingua
inglesa a partir de um estudo envolvendo 5024 adolescentes o qual objetivava entender como
eles se viam, o que sentiam a respeito de si mesmos e quais critérios de auto-avaliacao
utilizavam (ROSENBERG; SCHOOLER; SCHOENBACH; ROSENBERG, 1995;
SCHULTHEISZ E APRILE, 2013).

No Brasil DINI; QUARESMA; FERREIRA (2004), Traduziram para a lingua
portuguesa, adaptaram para o contexto cultural brasileiro e validaram a Escala de Autoestima
de Rosenberg (EAR), denominada Escala de Autoestima Rosenberg UNIFESP-EPM, para
uma populacdo de pacientes que seriam submetidos a cirurgia plastica, a validade foi testada
por julgamento (face e conteudo) e por testes de correlagdo (Pearson, Spearman e regressao

multipla) dos escores da escala com os resultados de outras escalas que medem aspectos
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correlatos a autoestima, como resultados obteve-se coeficiente de reprodutibilidade intra e

inter-observador de 0,98.

Também no Brasil, HUTZ; ZANON (2011) atualizaram as propriedades psicométricas
da Escala de Autoestima de Rosenberg, adaptada transculturalmente para o portugués por
Hutz (2000), neste estudo a populagdo considerada foram criangas, adolescentes e adultos. A
consisténcia interna da escala, avaliada por meio do alfa de Cronbach foi de 0,90, os
resultados da analise fatorial (correlagdo entre os itens da escala) mostraram que o indice
Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) foi de 0,91 e o teste de esfericidade de Bartlett foi significativo
(»<0,001).

A EAR tem sido utilizada mundialmente, foi transcrita para 28 idiomas e divulgada
em 53 paises, dos quais, 50 destes apresenta consisténcia interna adequada (a de Cronbach
superior a 70), assim como com bons coeficiéntes psicométricos (coeficiente de
confiabilidade de 0.92), um instrumento unidimensional capaz de classificar o nivel de
autoestima em baixo, médio e alto com praticidade e agilidade, reflete nas imagens positiva e
negativa que o individuo possui de si mesmo e auto-aceitacao, capaz de promover a avaliagao
da autoestima global (SBICIGO; BANDEIRA; DELL’AGLIO, 2010; AVANCI; ASSIS;
SANTOS; OLIVEIRA, 2007; HUTZ; ZANON, 2011; SCHMITT; ALLIK, 2005).

Para este estudo optou-se pelo uso da EAR validada por HUTZ; ZANON (2011),
considerando os coeficientes psicométricos e consisténcia interna da escala assim como a data
de publicag¢ao do estudo. Essa escala ¢ composta por 10 questdes assertivas, cino referindo a
autoimagem ou autovalor positivos (itens 1, 2, 4, 6 e 7) e cinco a autoimagem negativa ou
autodepreciacdo (itens 3, 5, 8, 9 e 10). Engloba questdoes de satisfacdo pessoal, auto-
depreciagdo, percepgao de qualidades, competéncia, orgulho por si, auto-valorizagdo, respeito
e sentimento de fracasso. As respostas sao no formato Likert de quatro pontos (1 a 4) com as
opcdes de resposta: concordo plenamente, concordo, discordo e discordo plenamente. Por
tanto, quando maior o escore melhor ¢ a autoestima do individuo, variando de 10 pontos
autoestima mais baixa a 40 pontos autoestima elevada, ressalta-se que para os itens 3, 5, 8,9 ¢
10 os resultados obtidos na avaliacdo likert devem ser invertidos para calcular a soma dos
pontos, uma vez que esses itens configuram-se como sendo de auto-deressiagdo ou
autoimagem negativa, conforme o anexo II (AVANCI; ASSIS; SANTOS; OLIVEIRA, 2007,
HUTZ; ZANON, 2011).
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A auto-eficacia ¢ um dos principais componentes da teoria social cognitiva de
Bandura (1977), conceituada como a auto-avaliacdo que os individuos fazem das suas
capacidades de organizar, implementar e desempenhar tarefas especificas em situagdes
desconhecidas exigindo esfor¢o e perseveranga, podendo afetar o seu comportamento, o
pensamento, nivel motivacional e sua reagdo emocional, neste contexto, a auto-eficicia ¢
contemplada como um constructo de dominio especifico, ou seja, em situagdes distintas uma
pessoa pode apresentar diferentes niveis de auto-confiangca (BANDURA; LOCKE, 2003;
BANDURA, 1977; BANDURA, 1986; O’LEARY, 1982; ARAUJO; MOURA, 2011;
SOUZA; SOUZA, 2004; BALSAN; CARNEIRO; BASTO; COSTA, 2020).

Considerando a necessidade de mensurar a auto-eficacia, Ralf Schwarzer e Matthias
Jerusalem em 1981 desenvolveram e validaram a General Self-Efficacy Scale (GSE),
originalmente desenvolvida em alemdo em uma versdo contendo 20 itens e posteriormente
uma versdo reduzida composta de 10 itens, planejada para avaliar o sentimento geral de auto-
eficacia percebida, ou seja, um instrumento de auto-relato de competéncia pessoal para lidar
eficazmente com uma variedade de situagdes estressantes, assim como de adaptagdo apds
vivenciar esses eventos. A escala, atualmente, encontra-se traduzida e adaptada culturalmente
em 32 idiomas (SCHWARZER; JERUSALEM, 1995; ARAUJO; MOURA, 2011; SOUZA;
SOUZA, 2004; SBICIGO; TEIXEIRA; DIAS; DELL’AGLIO, 2012).

Para o desenvolvimento deste estudo, elegeu-se a Escala de Auto-eficacia Geral
Percebida (EAGP), adaptada e validada no Brasil por Souza; Souza (2004) (Anexo III), com
base nas versdes inglesa, espanhola e portuguesa do mesmo instrumento, a qual apresentou
Alpha de Cronbach de 0.81, mostrando a adequagdo da escala na versao brasileira. Em anexo
encontra-se o registro formal da autorizagdo dada pelo autor, para o uso da escala (Anexo V)

(SOUZA; SOUZA, 2004).

A EAGP ¢ um instrumento do tipo Likert com dez itens numa escala de 1 a 5, onde 1
reperesenta discordo totalmente e 5 concordo totalmente. Todos os itens encontram-se
ordenados em acepg¢do positiva, ndo ha itens invertidos ¢ uma escala unidimensional, onde a
soma ou média dos escores dos 10 itens convergem para a avaliagdo do constructo global de
auto-eficacia, compreendendo que quanto maior a pontuagdo maior a percep¢ao da auto-

eficacia geral (SOUZA; SOUZA, 2004), a qual encontra-se detalhada no anexo III.

Um baixo escore de percepcao de auto-eficacia geral, em termos de sentimentos, esta
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vinculado com a depressdo, ansiedade, baixa autoestima e pensamentos pessimistas, ja a
elevada percepcado de auto-eficacia geral estd relacionado com uma melhor condigao geral de
saude, uma maior realizagdo pessoal, uma melhor integracdo social, maior satisfacao,
engajamento € uma motivagao superior, permitindo aos individuos enfrentarem as tarefas ou
situacdes dificeis como desafios a serem superados e ndo como ameagas a serem evitada,
tornando-se capazes de controlar acontecimentos estressantes (BANDURA, 1977; 2002;
SCHWARZER; JERUSALEM, 1995; ARAUJO; MOURA, 2011; O’LEARY, 1985;
BALSAN; CARNEIRO; BASTO; COSTA, 2020).

Identificar as incapacidades dos individuos para o autocuidado ¢ ag@o norteadora da
Teoria do Déficit do Autocuidado (TDAC) que compde o nucleo central da Teoria Geral de
Orem, baseado na premissa de que os individuos, para seu beneficio, podem cuidar de si
proprios, atender as suas necessidades, desempenhando atividades de promog¢ao e manutengao
da satide e bem-estar (VITOR; LOPES; ARAUJO, 2010; SOLAR; REGUERA; GOMEZ;
BORGES, 2014; SILVA; DOMINGUES, 2017; DAMASIO; KOLLER, 2013).

A TDAC configurou-se na base conceitual para a concepc¢ao da Appraisal of Self-Care
Agency Scale (ASA-A), desenovlvida por Isenberg, Evers e Philipsen (1987), os quais
compunham o corpo de docentes da Wayne State University, College of Nursing nos EUA e
da University of Limburg - Department of Nursing Science da Holanda. A validagdo inicial da
escala ocorreu na Europa em estudo envolvendo diferentes grupos populacionais e
posteriormente em diversos outros paises, vem sendo utilizada como instrumento em diversar

pesquisas de enfermagem que envolve o engajamento no autocuidado (EVERS, et al, 1993).

No Brasil, a escala ASA-A (Anexo V) foi traduzida e validada considerando os
aspectos culturais por Silva e Domingues (2017), e passou a ser denominada Escala para
Avaliar as Capacidades de Autocuidado (EACAC), demonstrando Alfa de Cronbach de 0,85,
adotada para a realizacdo deste estudo, apds os autores terem concedido autorizagdo via

correio eletronico (anexo VI) para o uso do instrumento (SILVA; DOMINGUES, 2017).

A EACAC (anexo 4) ¢ composta por 24 itens destinados a avaliar as capacidades e
condigdes da pessoa em adaptar-se, buscar por rede de apoio e infromagdes para melhorar sua
satde, assim como os cuidados com a higiene, o peso, alimentagdo, mobilidade e atividade
fisica e a disponibilidade e condi¢des para mudar a vida, sdo apresentados em uma escala tipo
likert que varia entre 1 ponto (discordo taltalmente) a 5 pontos (concordo totalmente), com

um escore minimo de 24 pontos ¢ maximo de 120 pontos, obtidos pela soma dos escores de
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cada item, melhores serdo as capacidades para o autocuidado quanto o escore obtido estiver
mais proximo de 120 pontos. Neste sentido, para melhor avaliacdo, uma classificacdo das
capacidades de autocuidado ¢ proposta pelos autores: 24 a 40 pontos: péssima; 40 a 56
pontos: ruim; 56 a 72 pontos: regular; 72 a 88 pontos: boa; 88 a 104 pontos: muito boa e 104

a 120 pontos: 6tima (SILVA; DOMINGUES, 2017).

As feridas cronicas além de promoverem, diretamente, um sofrimento fisico também
sdo responsaveis por prejuizos psicoldgico, social, finaceiro e nas atividades de vida diaria,
com repercussao siginificativa na reducdo da qualidade de vida (QV) (AUGUSTIN; ET AL,
2015). Mediante o exposto, para este estudo, visando mensurar a qualidade de vida do
paciente com ferida cronica, optou-se pelo uso da versao reduzida da escala de Freiburg Life
Quality Assessment-Wound (FLQA-Wk) (Anexo VII), ap6s os autores terem concedido
autorizagdo via correio eletronico para o uso do instrumento (anexo VIII). Inicialmente
desenvolvida na Alemanha, por Augustin et al, com base na escala Freiburg questionnaire of
quality of life in venous diseases, dos 81 itens originais dessa escala, 10 foram mantidos sem
alteracoes, 10 itens foram modificados e 61 itens foram omitidos. Foram adicionados 3 novos
itens relacionados a caracteristicas especificas da ferida como a dor, o prurido e a drenagem
de exudato. A FLQA-Wk foi, inicialmente, validada em tres estudos distintos, um estudo
observacional longitudinal, multicéntrico, ndo controlado, sobre terapia a vacuo (n = 175),
com objetivo de avaliar a qualidade de vida dos pacientes com feridas cronicas e agudas antes
e apos a aplicacdo da terapia a vacuo; um estudo observacional transversal envolvendo
pacientes com ulceras cronicas de perna (n = 384) tratados com diferentes terapias, neste
estudo os dados, sobre qualidade de vida, foram coletados em um uUnico momento

(AUGUSTIN; HERBERGER; RUSTENBACH; SCHAFER; ZSCHOCKE; BLOME, 2010).

E um terceiro estudo caracterizado metodologicamente como uma pesquisa
multicéntrica randomizada relacionando qualidade de vida com a eficdcia e a seguranga do
transplante de queratindcitos com a terapia de compressdo em pacientes com Ulceras venosas
cronicas (n = 198). Os pacientes responderam ao questiondrio em trés tempos distintos T1
(dia 0), T2 (28° dia) e T3 (56° dia). De T1 a T2, todos os pacientes receberam terapia padrao
(terapia de compressdao). Em T2, metade dos pacientes foram randomizados para transplante
de queratindcitos até T3, enquanto a outra metade continuou com o tratamento padrido

(AUGUSTIN; HERBERGER; RUSTENBACH; SCHAFER; ZSCHOCKE; BLOME, 2010).

O instrumento apresentou boa consisténcia interna (alfa de Cronbach >0,85). A
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confiabilidade do reteste e a validade convergente com o questionario de qualidade de vida
EuroQol (EQ-5D - escala visual analdgica) foram satisfatorias (AUGUSTIN; HERBERGER;
RUSTENBACH; SCHAFER; ZSCHOCKE; BLOME, 2010).

No Brasil, a Freiburg Life Quality Assessment-Wound (FLQA-WKk) foi adaptada
culturalmente e validada para a lingua portuguesa em um estudo com abordagem de 200
pacientes com feridas cronicas, recrutados em Unidades Bésicas de Saude, Estratégia da
Saude da Familia e um hospital filantropico e universitario no sul do Estado de Minas Gerais.
O instrumento apresentou consiténcia interna adequada (alfa de Cronbach=0,86) e
estabilidade no teste e reteste elevada (0,93). A validade apresentou correlagdes de moderada
magnitude e significativas (-0,24 a -0,48, p<0,0001) quando correlacionada com IQVFP-VF,
sendo fidedgna para a populagao brasileira (ROCHA; ALEXANDRE; SILVA, 2016).

A FLQA-WEKk, versdo abreviada, possui 24 itens subdivididos em 6 dominios alem de
possuir 3 subescalas visuais analdgicas. Os sintomas e queixas sdo sempre questionados em
retrospectiva, considerando a semana anterior. Cada dominio é representado por uma escala
likert de 5 pontos, onde 1 € caracterizado por nunca e 5 por muito ou sempre, com excesao do
dominio satisfacdo, que devera ser decotificado para sua interpretacdo, neste sentido 1 ¢
descrito como muito satisfeito e 5 insatisfeito, sendo assim quanto quanto maior sua
pontuacdo obtida, maior a influéncia negativa na QV. O dominio 1 — sintomas fisicos, ¢
composto por 5 itens refere-se aos sinais e sintomas fisicos relacionados ao paciente assim
como da propria ferida, como insOnia, coceira, odor e secre¢ao na ferida, o dominio 2 — vida
diaria, também possui 5 itens destinados a identificar a influéncia da ferida na realizacdo das
atividades de vida diaria (AVD), dentre elas trabalho, finangas, esforco fisico e
laser/diversdo, ja o dominio 3 — vida social, possui 3 itens designados a estabelecer efeito da
ferida na relagdo do paciente com outras pessoas (AUGUSTIN; HERBERGER;
RUSTENBACH; SCHAFER; ZSCHOCKE; BLOME, 2010; ROCHA; ALEXANDRE;
SILVA, 2016).

O dominio 4 — bem-estar psicologico contém 4 itens que determinam os sentimentos
como depressao, odio e desamparo apresentados pelos pacientes com feridas cronicas, o
dominio 5 — tratamento, também composto de 4 itens destinados a avaliar como o paciente
sentiu-se com o tratamento da ferida na semana anterior, neste dominio o ultimo item avalia o
tempo diario disponibilizado pelo paciente para cuidar de sua ferida, sendo as respostas:

nenhum tempo (um ponto), menos de 10 minutos (dois pontos), de 1 a 30 minutos (trés
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pontos), de 30 a 60 minutos (quatro pontos) e mais de 60 minutos (cinco pontos) e o dominio
6 — satisfagdo possui 3 itens e permite compreender o quanto satisfeito o paciente encontra-se
com sua saude, seu tratamento e aparéncia da ferida (AUGUSTIN; HERBERGER;
RUSTENBACH; SCHAFER; ZSCHOCKE; BLOME, 2010; ROCHA; ALEXANDRE;
SILVA, 2016).

Como complemento, o instrumento também possui trés escalas visuais analdgicas,
graduadas de zero (muito ruim) a dez (muito bom). Com a finalidade do paciente avaliar sua
saide em geral, condi¢des gerais da ferida e qualidade de vida na Ultima semana. Essas
escalas permitem compara os seus valores com o escore total do instrumento (AUGUSTIN;

HERBERGER; RUSTENBACH; SCHAFER; ZSCHOCKE; BLOME, 2010).

Apos a decodificagdo do dominio satisfagdo, as subescalas sdo calculados pela média
das respostas dos respectivos itens em cada dominio e um escore total ¢ obtida pela soma das
média de cada dominio. Para calcular a pontuacdo de uma subescala ou dominio, assim como
para o calculo do escore total, é necessario que 75% dos itens sejam respondidos, e que pelo
menos cinco das seis escalas estejam completas, caso contrario a subescala devera ser
considera invalida, desta-se a importancia do preenchimento completo de cada subescala ou
dominio. O FLQA-wk pode ser preenchido pelos proprios pacientes, no entanto se o paciente
ndo for capaz de preencher o instrumento, podera ser aplicado pelo pesquisador por meio de
entrevista. Com tempo médio de 10 a 15 minutos para respondé-lo (AUGUSTIN;
HERBERGER; RUSTENBACH; SCHAFER; ZSCHOCKE; BLOME, 2010).

3.2.4.2 Organizacio e Analise dos dados

Os dados serdo organizados em uma planilha do programa Microsoft Office Excel
(2016), considerando as variaveis ou dominios dos intrumentos utilizados, assim como as
caracterisiticas sociodemograficas e clinicas da populacao estuda, os dados serdo analisados
no programa Statistical Package for the Social Science (SPSS) ® versao 21. Os resultados
serdo avaliados por meio de estatistica descritiva, considerando as frequéncia relativas e
absolutas, assim como medidas de tendéncia central (média, mediana desvio-padrao e valores
minimo e maximo). Para andlise estatistica inferencial serdo consideradas variaveis
dependentes os dados subjetivos de cada instrumento (autoestima, depressdo, estresse,
ansiedade, autocuidado, auto-eficicia e qualidade de vida) e como varidveis independentes os

dados sociodemograficos, dentre os quais, para a analise estatistica, serdo coniserados o
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tempo de lesdo, o sexo, a idade e o nimero de feridas.

Para verificar associagdo estatistica entre essas variaveis serdo utilizados teste
especificos de acordo com as abordagens, considerando significancia estatistica p<0,05. Para

as propor¢des de variaveis categdricas serdo mensurados intervalos de confianga de 95%.

Para avaliacdo da sensibilidade e especificidade de cada indicador clinico (objetivos e
subjetivos) sera utilizando o método de andlise de classes latentes (ACL) (MASTELLA,;
CASTRO; SELAU, 2015) que permite o calculo da acuracia quando ndo ha um padrao de
referéncia estabelecido, baseada na suposi¢do de que uma variavel ndo-observada ou latente
(diagnéstico de enfermagem) determina as associagdes entre as varidveis observaveis
(indicadores clinicos objetivos e subjetivos). A sensibilidade refere-se a propor¢ao de
individuos que apresenta teste positivo para o fenomeno analisado, enquanto que a
especificidade consiste na propor¢ao dos sujeitos sem o fendmeno para qual o teste apresenta

resultado negativo (POLIT; BECK, 2011; LOPES; SILVA; ARAUJO, 2012).

Sendo assim, através das medidas de acurdcia, conhecer quais indicadores clinicos
(objetivos ou subjetivos) apresentaram melhor significancia estatistica para a presenca do

diagnostico de enfermagem sindrome do portador de feridas cronicas.

3.2.5 Aspectos Eticos

Seré solicitada a autorizacdo para realizagdo da pesquisa junto a Secretaria Municipal
de Satde de Catanduva-SP, a Secretaria Municipal de Saude de Pindorama e ao Hospital
Escola Emilio Carlos, ap6s autorizado, o projeto serd submetido a aprovagao do Comité de

Etica em Pesquisa da Universidade Federeal de Sdo Carlos - UFSCar.

O estudo sera realizado em conformidade com a Resolugdo no 466, de 12 de
dezembro de 2012, que discorre sobre a pesquisa com seres humanos, garantindo os
principios de autonomia, justi¢a, equidade, beneficéncia e ndo maleficéncia, ao individuo e
comunidade. Esta resolucdo também preconiza o consentimento livre e esclarecido para

pesquisas envolvendo os seres humanos.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice II), assim como o
Termo de Consentimento para o o uso de dados (TCUD) (Apéndice III) serdo entregues e
assinados pelos participantes do estudo, os quais serao informados sobres os objetivos do

estudo, a forma de coleta de dados, que poderdo cancelar seu consentimento com a liberdade
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de se retirarem do estudo a qualquer momento, serd garantido e respeitado o sigilo e
confidencialidade das respostas os quias ndo serdo identificados nos resultados da pesquisa,
assim como em nenhuma publicagdo que possa resultar desse estudo. A participacdo nesta
pesquisa serd voluntdria e os participantes ndo receberdo nehuma forma de incentivo, os

desconfortos e 0s riscos serdo minimos.

3.3 Terceira Etapa - Elaboracio da estrutura do DE proposto Sindrome do Portador de

Ferida Cronica

Considerando os resultados obtidos na revisao de escopo, assim como os do estudo envolvendo a
avaliacdo dos dados sociodemograficos e clinicos e subjetivos (autocuidado, autoestima, auto-
eficacia, depressao, estresse, ansiedade e qualidade de vida), sera elaborado e proposto um

novo diagnoéstico de enfermagem: Sindrome do portador de feridas cronicas.

Para a elaboracdo de uma proposta de diagnostico de enfermagem, a NANDA-I recomeda que ele
apresente um titulo, uma defini¢do, possiveis componentes (caracteristicas definidoras, fatores
relacionados ou de risco, condi¢des associadas e populagdo em risco) e a relagao do diagndstico com

possiveis intervencoes de enfermagem e resultados de enfermagem (LOPES; SILVA; CRUZ, 2021).
2.3.1. Elaboracio do Titulo Diagnostico e Definicio

Considerando a prosposta apresentada na NANDA-I (2021-2023), o titulo diagnostico sera
elaborado utilizando o sistema multiaxial; um eixo na Taxonomia II da NANDA-I representa uma
dimensdo da reposta humana que podera ser identificada em um diagndstico de enfermagem, serao
considerados os sete eixos da NANDA-I: 1) foco do diagndstico; 2) sujeito do diagndstico; 3)
julgamento; 4) localizagdo; 5) idade; 6) tempo; 7) situacdo do diagnostico, os eixos estdo
representados nos titulos dos diagndsticos de enfermagem por meio dos seus termos, desta
forma um titulo diagnodstico deverd ser claro e objetivo (LOPES; SILVA; CRUZ, 2021;
HERDMAN; CALDEIRA, 2021).

2.3.1.1. Eixo 1 — Foco Diagndstico

O foco diagnostico ¢ descrito por Herdman e Caldeira (2021) como o elemento principal, ou
seja, a raiz do conceito do diagndstico. Descreve a resposta humana, que ¢ o componente
central do diagnostico. O foco do diagnostico € composto por substantivos, podendo ter um
ou mais, quando possui mais que um substantivo, cada um atribui um sentido Unico ao foco

diagnéstico (HERDMAN; CALDEIRA, 2021).
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2.3.1.2. Eixo 2 — Sujeito do Diagnostico

O sujeito do diagndstico refere-se a quem ¢ determinado um diagnostico de
enfermagem, sendo assim os termos que descrevem o eixo 2 sdo o individuo, a familia, o
cuidador, grupo e comunidade. O sujeito do diagndstico pode ndo estar explicito, nesta

condicdo ele passa a ser o individuo (HERDMAN; CALDEIRA, 2021).
2.3.1.3. Eixo 3 - Julgamento

O julgamento constitui-se em um elemento modificador que tem como objetivo limitar ou
especificar o foco do diagnostico, constitui exemplo de termos de julgamento da taxonomia II da
NANDA-I: atrasado / retardado, deficiente / déficit, desequilibrado, diminuido, excessivo, melhorado,
ineficaz, etc. (HERDMAN; CALDEIRA, 2021).

2.3.14. Eixo 4 — Localizacio

A localizagdo refere-se a parte ou regido do corpo, 6rgdo, tecido, assim como suas fungoes,
relacionadas com o diagnostico de enfermagem, podem ou nao estar explicitos no titulo (HERDMAN;
CALDEIRA, 2021).

2.3.1.5. Eixo S —Idade

Este eixo faz referéncia a idade da pessoa, ou seja, a idade do sujeito do diagndstico (eixo 2 )

(HERDMAN; CALDEIRA, 2021).
2.3.1.6. Eixo 6 — Tempo

Descreve a permanéncia do foco diagnostico (eixo 1), sdo termos que descrevem o tempo: agudo,

cronico, intermitente e continuo (HERDMAN; CALDEIRA, 2021).
2.3.1.7. Eixo 7 — Categoria do Diagndstico

O eixo 7 encontra-se implicito em todos os diagndsticos, uma vez que a categoria do diagnostico
relaciona-se com o tipo de diagnostico representado pelo titulo, desta forma refere-se a existéncia
(diagndstico com foco no problema) ou potencialidade do problema (diagndstico de risco), assim como as

sindromes ou como um diagndéstico de promocao de saide (HERDMAN; CALDEIRA, 2021).

Nesta etapa também sera elaborada a definicao do titulo do diagnéstico a qual consiste em uma

descricdo clara e precisa, estabececendo com exatidao o significado do diagndstico, fundamental para
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diferencia-lo entre os diagndsticos similares. Na defini¢do ndo devem ser incluido o titulo, assim como as
demais componentes do diagndstico de enfermagem (LOPES; SILVA; CRUZ, 2021; HERDMAN;
CALDEIRA, 2021).

A defini¢do, neste estudo, serd sugerida com base na revisdo bibliografia de pesquisas

e livros publicados nos tltimos cinco anos.

2.3.2. Componentes do diagnostico de enfermagem e relacio com os resultados e

as intervencoes de enfermagem

Lopes; Silva; Cruz  (2021) sugerem, na elaboracdo de um diagnostico de enfermagem, a
necessidade de propor todos os componentes do diagndstico , tais como as caracteristicas definidoras,
fatores relacionados ou de risco, condi¢@o associada e populagdo em risco, além de apresentar a relagao

entre o diagndstico e as intervengdes e resultados de enfermagem.
2.3.2.1. Caracteristicas definidoras

Por se tratar de um diagnostico de sindrome, nesta etapa da pesquisa sera identificado um
agrupoamento de diagnésticos de enfermagem que ocorrem simultaneamente nos pacientes com feridas
cronicas, que sao mlehor tratados em conjunto ou com intervengdes similares, desta forma as
caracteristicas definidaoras serdo representadas pelo agrupamento destes diganosticos (HERDMAN;
KAMITSURU; LOPES, 2021).

2.3.2.2. Fatores relacionados

Os diagnosticos de enfermagem Sindrome, na sua composi¢do, devem possuir fatores
relacionados, os quais sao definidos como fatores precedentes que possuem uma relagdo com a resposta
humama, ou seja, fatores etiologicos capazes de serem modificados por intervengdes de enfermagem

independentes (HERDMAN; KAMITSURU; LOPES, 2021).

Assim como o titulo, a definicdo e as caracteristicas definidoras os fatores relacionados serao
identificados a partir da revisao de escopo e da avaliagdo dos dados clinicos, objetivos e subjetivos dos

pacientes com feridas cronicas.
2.3.2.3. Populac¢iio em Risco

Herdaman; Kamitsuru e Lopes (2021), definem populagdo em risco como um grupo de pessoas

com caracteristicas especificas, dentre elas, historia de saude e doenga, condigdes sociodemograficas e
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estagio de crescimento e desenvolvimento, que predispde cada membro a suscetibilidade a determindo
diagnostico de enfermagem. As condigOes associadas ndo sao modificaveis por intervencoes de

enfermagem independentes.

Neste estudo sera identificado, considerando os aspectos desta pesquisa, a populagdo em risco para

o diagnostico de enfermagem sindrome do portador de ferida cronica.
2.3.2.4. Condicoes associadas

Condicoes associadas sdo consideradas diagnostico médico, procedimentos com finalidades
terapéutica ou cirurgica, dispositivos médicos ou teraputica farmacologica que estdo integradas
diretamente ao julgamento clinico de uma resposta humana, habitualmente ndo sao condi¢des modificaveis
com intervengoes de enfermagem independentes (HERDMAN; KAMITSURU; LOPES, 2021). Neste
estudo serdo identificadas as condi¢des associadas a concepgdo do diagndstico de enfermagem sindrome

do portador de feridas cronicas.

2.3.2.5. Sugestoes de Resultados de Enfermagem para o diagnostico Sindrome do

portador de feridas cronicas

Lopes; Silva; Cruz (2021) recomendam que seja exposto a relacdo entre o diagndstico de
enfermagem e possiveis resultados de enfermagem apresentados em terimologia padronizada, neste estudo

serd utilizada a Taxonomia Classificacdo dos Resultados de Enfermagem (NOC).

Um resultado sensivel a enfermagem ¢ definido como uma condigdo, uma percepgdo ou um
comportamento do individuo, familia, cuidador, grupo ou comunidade como uma resposta a uma
intervencdo ou intervengdes de enfermagem em um determinado periodo de tempo (MOORHEAD;

JOHNSON; MASS; SWANSON, 2020).

Sera realizada a leitura dos resultados apresentados pela NOC (MOORHEAD;
JOHNSON; MASS; SWANSON, 2020) e com base, nos fatores relacionados do diagndstico

proposto e no estabelecimento de metas para estes pacientes, os resultados serdo selecionados.

2.3.2.6. Sugestoes de Intervencoes de Enfermagem para o diagndstico Sindrome do

portador de feridas cronicas

Assim como ha necessidade de propor resultados de enfermagem ao novo diagndstico de

enfermagem, os mesmo autores também recomendam a necessidade de indicar intervengoes de
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enfermagem vinculadas a uma taxonomia, neste estudo optou-se pela Classificacdo das Intervengdes de

Enfermagem (NIC) (LOPES; SILVA; CRUZ, 2021).

Uma intervengao de enfermagem ¢ definida como qualquer tratamento prescrito € implementado
pelo enfermeiro, baseado em um diagnostico de enfermagem, com o objetivo de alcancar um resultado de
enfermagem, pode ser destinadas ao individuo, familia, cuidador ou comunidades e ainda serem
constituidas de cuidados diretos ou indeiretos (BULECHEK; BUTCHER; DOCHTERMAN;
WAGNER, 2016).

O processo de estabelecimento das intervengdes de enfermagem, neste estudo, serdo
extraidas da Taxonomia da NIC e sera baseado nos fatores relacionados, nas caracterisiticas
definidoras do diagnéstico proposto, assim como nos resultados esperados selecionados para

este diagnostico (BULECHEK; BUTCHER; DOCHTERMAN; WAGNER, 2020).
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4. RESULTADOS ESPERADOS

Espera-se que com a revisdo literaria dos sinais, sintomas, causas € dos DE prevalentes
nos portadores de ferida cronica, assim como com a avaliagdo dos aspectos
sociodemograficos, clinicos e os dos elementos subjetivos, dentre eles a dor, a auto-eficacia, a
autoestima, o autocuidado, a depressdo, o estresse e ansiedade nos portadores de ferida
cronica, seja possivel a elaboracdo do DE Sindrome do portador de ferida cronica
considerando os elementos propostos pela Taxonomia NANDA-I (titulo, defini¢do, fatores

relacionados, caracteristicas definidoras, populagcdo em risco e condig¢des associadas).

Cabe ressaltar que a pesquisa implica em potenciais riscos e desconforto para o
participante, dentre eles: cansago devido ao tempo destinado a entrevista ou aborrecimento ao
responder os questionarios, constrangimento ao se expor durante a realizagdo da entrevista,

assim como vergonha.

Os resultados desta pesquisa traram como beneficios a identificagdo do reflexo, na vida do
paciente, do convivio com a ferida cronica, desta forma possiblitando aos profissionais de
saude uma compreensdao dos aspectos psicossociais, psico-espiritual e psicobiologico deste

paciente € ndo apenas o enfoque na cicatrizagdo da ferida.
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5. CRONOGRAMA

2022 2023 2024
M| A JJJ[A[S[O[N]JD|[J[F[M[A[M]JJ[J[A[S]JO][N F[M
ATIVIDADE AlB ulu|le|]eE|J]u|lo|eE|a]E]Aa]|B]|A|U|lUu]c|]E]U]O E|A
R | R N|H]J]o|T|[T]|]Vv]z|[N]V]IR|[R]I |N|[H]O]T|[T]V v | rR

Elaboragao do projeto

Submissao do projeto
ao CEP

Scoping Riview

Exame de qualificagédo

Coleta de dados

Tera Inicio Apds Aprovagdo do Sistema CEP/Conep

Analise dos dados

Sera efetivado apds a coleta de dados

Elaboragao dos
Resultados

Sera realizado apés a coleta de dados

Redagéao da tese

Defesa da tese

Versao final da tese e
entrega ao PPG

Publicagao dos
manuscritos
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6. ORCAMENTO

Especificacoes Quantidade Valor Valor Fonte
unitario R$ Total RS Viabilizadora

Impressdes para coleta de dados 1000 0.10 100,00

Combustivel 100 litros 4,80 480,00

Sulfite A4 1000 25,00 50,00 O proprio

isad

Cartucho de tinta 1 30.00 30.00 besquisador
Pendrive 1 30,00 30,00

Total 690,00
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8. APENDICE

8.1 Apéndice I — Instrumento — Dados sociodemograficos e clinicos

INSTRUMENTO - DADOS SOCIODEMGRAFICOS E CLINICOS

PARTE | - DADOS SOCIODEMOGRAFICOS

| N. Entrevista:

Local de atendimento: Procedéncia:

Género: (1) Masculino (2) Feminio (3) Outros Idade:

Estado Civil: (1) Solteiro (2) Casado /Uni&o estavel (3) Vive com companheiro (4)Viivo
(5)Divorciado (6)Separado

Escolaridade: (1)Analfabeto (2)Ensino fundamental Incompleto (3)Ensino fundamental Completo
(4)Ensino médio Incompleto (5)Ensino médio Completo (6)Ensino superior Incompleto (7)Ensino
Superior Completo (8)Po6s-graduagao

Raca: (1)Branco (2)Pardo (3)Negro (4)Amarelo (5)Indigena

Ocupacgéo: (1)Empregado (2)Desempregado (3)Aposentado (4)Do lar

Profissao:

Religido: (1)Praticante (2)N&o praticante

Renda Familiar Suficiente para suas necessidade e da sua familia: (1)Sim (2)Nao

PARTE Il - DADOS CLINICOS

Pratica atividade fisica: (1)Sim (2)N&o |

Comorbidades: (1)HAS (2)DM (3)Penumopatia (4)DRC (5)Cardiopatias (5)AVE (6)Infeccao
prévia pelo SARS-Cov-2 (6)Outras

Uso continuo de medicamentos: (1)sim (2)ndo

Dor no momento da entrevista: (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)

Etiologia da ferida: (1)feridas traumaticas (2)vasculogénicas (3)neuropaticas (4)malignas
(5)relacionadas a pressdo (6)queimaduras (7)etiologia mistas

Tempo de lesdo: semanas |Quantidade de feridas crénicas:

Tabagismo: (1)Sim (2)Nao Etilismo: (1)Sim (2)Nao

Estado nutricional: (1)Eutroéfico (2)Emagrecido (3)Obeso
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8.2 Apéndice II — Termo de Compromisso de Utilizacio de Dados (TCUD)

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)

Eu, Jodo Cesar Jacon, doutorando do Programa de Pds-Graduacdo em Enfermagem (PPGEnf)
da Universidade Federal de Sao Carlos (UFSCar), no ambito do projeto de pesquisa intitulado
“Desenvolvimento e proposta do diagnostico de enfermagem sindrome do portador de ferida
cronica”, comprometo-me com a utilizacdo dos dados contidos no prontuario médico, a fim
de obten¢do dos objetivos previstos, € somente apoOs receber a aprovacao do sistema CEP-
CONEP.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados no prontuario médico,
bem como com a privacidade de seus conteudos tais como: comorbidades, procedéncia, idade,
profissdo, tipo e caracteristicas da lesdo, tempo de lesdo e resultado de exame microbioldgico da lesdo.

Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade das informagoes e
de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos que terdo suas informacoes
acessadas.

Também ¢é minha a responsabilidade de ndo repassar os dados coletados ou prontuario em sua
integra, ou parte dele, a pessoas ndo envolvidas na pesquisa.

Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utilizacdo das informagdes apenas para
cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida.

Esclareco ainda que os dados coletados fardo parte do meu estudo de doutarado, sob orientagdo da
Prof. Dr. Anamaria Alves Napoledo.

Catanduva, / /2022.

Assinatura do pesquisador responsavel
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8.3 Apéndice III — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario do estudo “Desenvolvimento e
proposta do diagndstico de enfermagem sindrome do portador de ferida cronica”. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), visa assegurar
seus direitos como participante e foi elaborado em duas vias que deverdo ser assinadas no
final, por voce, convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim
como pelo pesquisador responsavel, caso vocé aceitar participar desse estudo, sendo uma

delas sua via e a outra do pesquisador.

Por favor, leia com ateng@o e calma, aproveitando para esclarecer suas davidas. Se houver
perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador,
ou até mesmo ap6s a conclusdo do estudo. Se preferir, pode consultar seus familiares ou
outras pessoas antes de decidir participar. Se voc€é ndo quiser participar ou retirar sua

autorizacdo, a qualquer momento, ndo havera nenhum tipo de penalizacdo ou prejuizo.

Justificativa e objetivo do estudo:

Objetiva-se com este estudo propor e desenvolver o novo diagndstico de enfermagem
sindrome do portador de feridas cronicas, os diagnodsticos de enfermagem sdo as
classificagdes que o enfermeiro faz da situacdo do paciente e que justificam suas decisdes
quanto ao que ele deve fazer.

Justifica-se esse estudo pela complexidade do cuidado, assim como das repercussdes que as
ferida cronicas promovem na vida dos pacientes portadores desta condigdo, desta forma
identificar os diagnosticos de enfermagem para esta clientela e propor um diagndsticos de
sindrome, cria um espago para promover a assisténcia de enfermagem a este grupo especifico
baseada em intervengdes que promovam os cuidados considerando os aspectos biologicos,
psicologicos e espirituais dos portadores de feridas cronicas, dentre eles a auto-eficacia, da
autoestima, o autocuidado, a depressao, o estresse e a ansiedade, além de dor cronica nesses
pacientes.

Procedimentos:

Farei a avaliacdo da sua auto-eficacia, da autoestima, do autocuidado, da depressdo, do
estresse e da ansiedade, além da dor, utilizando instrumentos especificos os quais lhe
apresento e explico sua finalidade e aplicabilidade. A entrevista tera uma duracao de quarenta
a sessenta minutos e sera realizada aqui no servico de atendimento durante o periodo de
espera pela consulta.

Desconfortos e riscos:

Os desconfortos e riscos participando desta pesquisa sdo minimos, dentre eles cansaco devido
ao tempo destinoado a nossa conversa ou aborrecimento ao responder os questionarios,
constrangimento ao se expor durante a realizagdo da entrevista, assim como vergonha, Caso
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isso aconteca, esta garantido que vocé€ poderd responder apenas as perguntas que desejar;
entdo, vocé podera se recusar a responder alguma questdo, recusar a continuar a entrevista ou
podera fazer uma pausa até sentir-se bem para continuar.

Beneficios:

Sua participagdo na pesquisa poderd proporcionar ao enfermeiro mais recursos para realizar
acOes que garantam uma assisténcia de enfermagem qualificada aos pacientes com feridas
cronicas,

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informagao sera
dada a outras pessoas que nao facam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgacao dos
resultados desse estudo, seu nome nao sera citado. As informagdes obtidas serdo analisadas
em conjunto com outros pacientes, nao sendo divulgado a identificacdo de nenhum paciente
em eventos ou em publicacdes.

Esse material serd arquivado apos o término da pesquisa a divulgacdo dos resultados e todas
as informagdes serdo utilizadas apenas para este estudo.

Despesas / Compensagdo / Ressarcimento.

Nao havera despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo. Também nao
haverd compensagdo financeira relacionada a sua participacao no estudo. Se existir qualquer
despesa, ela sera de responsabilidade do pesquisador responsavel. Apesar da pesquisa possuir
risco minimo, haverd indenizacdo para eventuais danos decorrentes da pesquisa se
comprovados legalmente.

Contato:

Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé poderd, em qualquer momento, entrar em contato
com o pesquisador: Jodo Cesar Jacon, Endereco: Rua: Sdo Jodo da Boa Vista, 737, Bairro:
Jardim Amendola. Telefone: (17) 99661-9154. e-mail: joaojaconenf@gmail.com)

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFSCar
(CEP), que, vinculado a Comissio Nacional de FEtica em Pesquisa (CONEP), tem a
responsabilidade de garantir e fiscalizar que todas as pesquisas cientificas com seres humanos
obedecam as normas éticas do Pais, e que os participantes de pesquisa tenham todos os seus
direitos respeitados. O CEP-UFSCar funciona na Pro-Reitoria de Pesquisa da Universidade
Federal de Sao Carlos, localizada na Rodovia Washington Luiz, Km. 235 - Caixa Postal 676 -
CEP 13.565-905 - Sao Carlos - SP - Brasil. Fone (16) 3351-9685. Endereco eletronico:

cephumanos@ufscar.br
CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO NO ESTUDO

Eu, ,abaixo

assinado, concordo em participe do estudo “Desenvolvimento e proposta do diagnostico
de enfermagem sindrome do portador de ferida crénica”, como voluntario(a). Fui

44


mailto:joaojaconenf@gmail.com
mailto:cephumanos@ufscar.br

devidamente informado(a) e esclarecido(a) pela pesquisadora sobre a pesquisa, os
procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos € beneficios decorrentes da
participagcdo na pesquisa. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto traga qualquer penalidade a mim e ao meu familiar. Foi-me explicado
que a participacdo na pesquisa ¢ voluntaria e que ndo hd remuneracdo para participar do

estudo.

Catanduva, [/

Pesquisador Participante da Pesquisa / Representante legal
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9. ANEXOS
9.1 Anexo I — Escala de Depressao Ansiedade e Estresse (DASS-21)

UNIFESP
CEECT FT Universidade Federal de Sdo Paulo
: Campus Baixada Santista

Programa de Pos-Graduagdo Interdisciplinar em Ciéncias da Satide

DASS - 21 Versdo traduzida e validada para o portugués do Brasil
Autores: Vignola, R.C.B. & Tucci, A.M.

Instrugdes

Por favor, leia cuidadosamente cada uma das afirmagées abaixo e circule o nimero
apropriado 0,1,2 ou 3 que indique o quanto ela se aplicou a vocé durante a ultima
semana, conforme a indicagdo a sequir:

0  Na&o se aplicou de maneira alguma

1 Aplicou-se em algum grau, ou por pouco de tempo

2  Aplicou-se em um grau consideravel, ou por uma boa parte do tempo
3  Aplicou-se muito, ou na maioria do tempo

1 Achei dificil me acalmar g1 .2
2 Senti minha boca seca 01 3

N&o consegui vivenciar nenhum sentimento positivo 0123

4 Tive dificuldade em respirar em alguns momentos (ex. respiragéo D123
ofegante, falta de ar, sem ter feito nenhum esforgo fisico)

5 Achei dificil ter iniciativa para fazer as coisas 0123

6 Tive a tendéncia de reagir de forma exagerada as situagdes 0123

T Senti tremores (ex. nas maos) O 2T 3

8 Senti que estava sempre nervoso 0123

9 Preocupei-me com situagfes em que eu pudesse entrar em panico e 03 238
parecesse ridiculo (a)

10 | Senti que néo tinha nada a desejar ol

11 | Senti-me agitado 0123

12 | Achei dificil relaxar 03 23

13 | Senti-me depressivo (a) e sem animo 0123

14 | Fuiintolerante com as coisas que me impediam de continuar o que eu 0123
estava fazendo

15 | Senti que ia entrar em panico 0123

16 | Nao consegui me entusiasmar com nada 0 4 23

17 | Senti que néo tinha valor como pessoa 0123

18 | Senti que estava um pouco emotivo/sensivel demais 0323

19 | Sabia que meu coragdo estava alterado mesmo nao tendo feito nenhum 01 23
esforgo fisico (ex. aumento da frequéncia cardiaca, disritmia cardiaca)

20 | Senti medo sem motivo 0% 23

21 | Senti que a vida ndo tinha sentido 0123
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9.2 Anexo II — Escala de Auto-estima de Rosemberg

Leia cada frase com atenc¢do e faca um circulo em torno da op¢do mais adequada:

1. Eu sinto que sou uma pessoa de valor, no minimo, tanto quanto as outras pessoas.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
2. Eu acho que eu tenho varias boas qualidades.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
3. Levando tudo em conta, eu penso que eu sou um fracasso.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
4. Eu acho que sou capaz de fazer as coisas tdo bem quanto a maioria das pessoas.
(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
5. Eu acho que eu ndo tenho muito do que me orgulhar.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
6. Eu tenho uma atitude positiva com relacdo a mim mesmo.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
7. No conjunto, eu estou satisfeito comigo.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
8. Eu gostaria de poder ter mais respeito por mim mesmo.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) ConcordoTotalmente
9. As vezes eu me sinto initil.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente
10. As vezes eu acho que nio presto para nada.

(1) Discordo Totalmente (2) Discordo (3) Concordo (4) Concordo Totalmente

Observagdo: Os itens 3, 5, 8, 9 e 10 devem ser invertidos para calcular a soma dos pontos
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9.3 Anexo III — Escala de Autoeficacia Geral Percebida

Abaixo sdo apresentadas algumas questdes sobre como vocé é. Por favor faga um circulo em torno
do numero de 1 a 5 que indica a sua resposta em cada questio, conforme o esquema abaixo:

1. Discordo 2. Discordo na 3. Nao concordo 4. Concordo na 5. Concordo
totalmente maior parte nem discordo maior parte totalmente

1. Eu sempre consigo resolver os problemas dificeis se eu tentar 3 4 5
bastante.

2. Mesmo se alguém se opuser, eu posso encontrar os meios e as 3 4 5
formas de alcancar o que eu quero.

3. E facil para mim, agarrar-me aos meus objetivos e atingir as minhas 3 4 5
metas.

4. Eu estou confiante que poderia lidar, eficientemente, com 3 4 5
acontecimentos inesperados.

5. Gragas ao meu desembarago, eu sei como lidar com situagdes 3 4 5
imprevistas.

6. Eu posso resolvgr a maioria dos problemas se eu investir o esforgo 3 4 5
necessario para isso.

7. Eu consigo manter-me calmo ao enfrentar dificuldades porque eu 3 4 5
confio nas minhas habilidades para enfrentar essas situacoes.

8. Quando eu me confronto com um problema, geralmente eu consigo 3 4 5
encontrar diversas solucdes.

9. Se eu estiver com problemas, geralmente consigo pensar em algo 3 4 5
para fazer.

10. EL_J Eorm:lmente consigo resolver as dificuldades que acontecem na 3 4 5
minha vida.

Nao ha itens invertidos
Utilizar a média ou soma dos escores.

Quanto maior a pontuagé@o maior a percepgao da auto-eficacia geral.

SOUZA, Israel & SOUZA, Marcos Aguiar de. Validagdo da Escala de Auto-Eficacia Geral
Percebida. Rev. Univ. Rural, Sér. Ciéncias Humanas. Seropédica, RJ, EDUR, v. 26, n. 1-2,
jan.- dez., 2004. p. 12-17.
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9.4 Anexo IV — Autorizac¢io para o uso da Escala de Autoeficacia Geral Percebida

Israel Souza <israel.souza@ifrj.edu.br=>
para mim -

Ola Joao Cesar

Sem problemas.
Sucesso no seu estudo.

Precisando de algo € s6 entrar em contato.

Abragos

& qua, 14 dejul. 12:20
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9.5 Anexo V — Escala para avaliar as Capacidades de Autocuidado — ASA-A

Nem
Itens Discordo Discordo concordo Concordo Concordo
totalmente nem totalmente
discordo
1- Quando acontece qualquer tipo de
alteracdo na minha vida, procuro fazer
as mudancas necessarias para manter- 1 2 3 4 S
me saudavel.
2- Geralmente vejo se tudo aquilo que
faco para manter minha satde esta 1 2 3 4 5
certo.
3- Quando tenho dificuldade para
movimentar alguma parte do meu corpo,
procuro dar um jeito para resolver o 1 2 3 4 S
problema.
4- Procuro manter limpo e saudavel o ! ) 3 4 5
lugar onde vivo.
5- Quando necessario, tomo novas
providéncias para manter-me saudavel. 1 2 3 4 5
6- Sempre que posso, cuido de mim. 1 2 3 4 5
7- Procuro as melhores maneiras de | ) 3 4 5
cuidar de mim.
8- Tomo banho, sempre que necessario,
para manter a minha higiene. 1 2 3 4 5
9- Procuro alimentar-me de maneira a ! ) 3 4 5
manter meu peso certo.
10- Quando necessario, reservo um| 1 ) 3 4
tempo para estar comigo mesmo. 3
11- Sempre que posso, faco ginastica e . 5 3 4 5
descanso no meu dia-a-dia.
12- Com o passar dos anos, fiz amigos| | ) 3 4 5
com quem posso contar.
13- Geralmente durmo o suficiente para ! 5 4
me sentir descansado. 3 3
14- Quando recebo informagdes sobre
minha satde, faco perguntas para
esclarecer aquilo que ndo entendo. 1 2 3 4 S
15- De tempos em tempos examino O
meu corpo para ver se ha alguma 1 2 3 4 5
diferenca.
16- Antes de tomar um remédio novo
procuro informar-me se ele causa algum 1 2 3 4 5

mal-estar.
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17- No passado, mudei alguns dos meus
antigos costumes para melhorar minha
saude.

18- Normalmente tomo providéncias
para manter minha seguranca e a de
minha familia.

19- Costumo avaliar se as coisas que
fago para manter-me saudavel tém dado
bom resultado.

20- No meu dia-a-dia, geralmente
encontro tempo para cuidar de mim
mesmo.

21- Se tenho algum problema de saude,
sei conseguir informagdes para resolvé-
lo.

22- Procuro ajuda quando ndo tenho
condi¢des de cuidar de mim mesmo.

23- Sempre acho tempo para mim|
mesmo.

24- Mesmo tendo dificuldades para
movimentar alguma parte do meu corpo,
geralmente consigo cuidar-me como

gostaria.
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9.6 Anexo VI — Autorizacio para uso da Escala ASA-A

Autorizagao para uso da ECAC  Caixa de entrada x

José Vitor da Silva <enfjvitorsilva2019@gmail.com> qua., 7 de jul. 12:09
para mim, Elaine =

Prezado Joao Cesar,

Vocé tem minha autorizagdo para utilizagio na sua tese de doutorado a Escala para Avaliar as Capacidades de Autocuidado .
Pego-lhe apenas que me envie uma copia do seu trabalho para meus arquivos relacionados com a mencionada escala.
Desejo-lhe sucesso na realizagdo do trabalho.

Atenciosamente, José Vitor
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9.7 Anexo VII — Questinario de qualidade de vida para pessoas com feridas — versiao

abreviada (FLQA-wk)

Questionario de Qualidade de Vida para pessoas com feridas
Versao abreviada

(FLQA-wk*)
Este questionario pretende descrever sua qualidade de vida ao conviver com feridas.
Ele refere-se a varias areas de sua vida. ” o
Por favor, responda as questdes cuidadosamente e de forma espontanea. Q S
Todas as respostas serdo tratadas confidencialmente e analisadas anonimamente. ° (3 g
c @ =
Por favor, marque um X por linha © “E’ g g o
Q ] S & g
. . < = (o)) o E
1. Sintomas Fisicos 2 e < = 3
As questbes seguintes referem-se ao seu bem-estar fisico.
Por favor, marque a resposta certa com um X em cada linha.
Quantas vezes vocé passou pelas seguintes situagdes na semana passada:
1 | Dor na ferida (@) (0] (0] (@) @)
2 | Insbnia (@) O (@) (0] (@)
3 | Coceira na ferida (@) 0O (o) @) O
4 | Secrecao na ferida (@) (0] (0] @) @)
5 | Mau cheiro na ferida O (o) (@) @) @)
2. Vida Diaria
As questbes seguintes referem-se a como vocé com sua ferida,
administra diariamente sua vida.
Por favor, marque com um X em cada linha,
a afirmacéao que foi verdadeira para vocé, na semana passada:
1 | As vezes, ndo consigo realizar suficientemente minhas tarefas no (0] @) (0] @) (0]
trabalho/em casa devido a minha ferida
2 | O esforgo fisico é dificil para mim devido a minha doenga (o) @) % @) o)
3 | Minhas atividades de lazer/diversao diminuiram devido a minha ferida. () é % @) ()
[
4 | Subir escadas é dificil para mim Qd (E g @ Q
. o . . c > =] =
5 | Aferida é causa de prejuizo financeiro para mim Q Q g é g
)
. . n 5 ®
3.Vida Social ﬁ 3 g
> ] o
As questbes seguintes referem-se a sua relagdo com outras pessoas. © » g ;
Por favor, marque a resposta certa com um X em cada linha. o S 3 8 L
Na semana passada o quanto vocé fez o seguinte: S 3 [<} S S
=z o = = =
1 | Diminuiu as atividades com outras pessoas O (0] 0] O O
2 | Sentiu-se dependente de outras pessoas 0] (0] 0] @) 0]
3 | Afastou-se de outras pessoas 0] (0] (0] 0] 0]
[]
(2] -~
& 5
4. Bem-estar psicolégico 2 > 5
As questbes seguintes referem-se ao seu bem-estar psicologico. S e c °
. © £ £ [] =
Por favor, marque a resposta certa com um X em cada linha. S £ £ 2 o
Na semana passada, quantas vezes, vocé sentiu ou experimentou: S H k=) o g
z 14 < w 7]
| 1 | Sentimentos de 6dio e faria | O | (0] | O | (o) | @)

($))
w



Depressao O O (0] O O
Exaustao ou cansago O (o) @) (0] (@)
Desamparo/abandono @) (@) @) O O
i)
5. Tratamento S ] @
Como vocé sentiu-se com o tratamento da ferida, na semana passada? 8 b g s °
Por favor, marque a resposta certa com um X em cada linha: g § '8 ‘%’ ‘é’
4 o = m =
Tratamento é um peso para mim. (0] o) o) e) 0
Tratamento me consome muito tempo. (0) 0) (0 e o)
Preciso da ajuda dos outros para o tratamento. (e () () O O
Nenhum | menos 10 | 10-30 30-60 mais
tempo Min Min Min 60 Min
Tempo total necessario diario para o tratamento da minha ferida O @) O @) )
2 o
c =
. = o °
6.Satisfagio ) € 2
° S ) ®
As seguintes questbes referem-se a sua satisfagdo com varias areas o o g s 2
Por favor, marque a resposta certa com X em cada linha. 'g S S ® =
Na semana passada, o quanto satisfeito vocé esteve com: < & s a s
Sua saude em geral O 0] ) O 0]
Seu tratamento O @) ) O 0]
A aparéncia de sua ferida O (@) ) @) 0]
Como vocé avaliaria seu estado de saude na ultima semana?
Por favor, marque na escala de 0-10, o que se aplica a vocé:
Estado de saude geral:
Muito ruim Muito bom
| | ] ] ] ] | | | ]
0 1 2 3 4 5 6 7 9 10
Em relagao a sua ferida:
Muito ruim Muito boa
| | ] ] ] ] ] | | ]
0 1 2 3 4 5 6 7 9 10
Como vocé avaliaria sua qualidade de vida em geral na ultima semana?
Muito ruim Muito boa
| | ] ] ] | | | | ]
0 1 2 3 4 5 6 7 9 10

- Por favor, verifique novamente se vocé respondeu todas as questdées com um X.
Obrigado pela sua cooperagao!
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8.8 Anexo VIII — Autorizacdo para o uso da Escala Questionario de Qualidade de
Vida para pessoas com feridas - Versao abreviada (FLQA-wk¥)

De: Augustin, Matthias <m.augustin@uke.de>

Data: qua., 7 de jul. de 2021 as 13:09

Assunto: AW: Permission - Freiburg life quality assessment wound module
Para: Anamaria Alves Napoleao <anamaria@ufscar.br>

Cc: Blome, Christine <c.blome(@uke.de>

Dear colleague,
thank you for asking . Surely you can use the instrument. Dr. Blome (cc) will respond to you more in detail.

best wishes

Matthias Augustin

De: Blome, Christine <c.blome@uke.de>

Data: dom., 11 de jul. de 2021 as 10:48

Assunto: WG: Permission - Freiburg life quality assessment wound module
Para: anamaria@ufscar.br <anamaria@ufscar.br>

Cc: Augustin, Matthias <m.augustin@uke.de>

Dear Anamaria,

Thank you for your interest in the FLQA-wound. Please find enclosed the questionnaire in Portuguese-for-
Brazil version and the manual. | would also like to let you know that there is a shorter and more recent
questionnaire assessing quality of life in patients with chronic wounds, the Wound-QolL. It is available in 17-
and 14-item version. | have attached the Wound-QolL-17 and the manual; If you would like me to provide you
with the 14-item version in Portuguese, or any of the literature listed in the manuals, please let me know.

You are welcome to use any of these questionnaires in your study; there won’t be any license fee applicable
unless you receive third-party funding for the academic study.

Please note the following points when using the questionnaires:

@® Any changes to the scope and content of the questionnaires (including translations) or to its layout
need a separate approval.

® We would ask you to please inform us about your study findings once the analysis has been
completed.

Kind regards,
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Christine

PD Dr. phil. Christine Blome
Research Group Leader Patient-Reported Outcomes
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RETARIA DE SAUDE
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Catanduva, 02 de agosto de 2022.

Processo: n® 17007/2022
Assunto: Declaracao

DECLARACAO

DECLARAMOS que a Secretaria Municipal de Satde dispde de infraestrutura
necessaria para o desenvolvimento do projeto de pesquisa ‘Desenvolvimento e proposta do
diagnéstico de enfermagem sindrome do portador de ferida crénica”, que sera desenvolvido
pelo professor e pesquisador Jodo Cesar Jacon, vinculado ao Centro Universitario Padre
Albino (UNIFIPA) e Universidade Federal de S30 Carlos — UFSCar.

Informamos que para dar inicio ao projeto, 0 mesmo devera ser elaborado de acordo
com a Res CNS n° 466/12, de 12 de dezembro de 2012 e aprovadoe pelo CEP/UNIFIPA -
Comité de Etica em Pesquisa das Faculdades Integradas Padre Albino,

Atenciosamenie,

Ecre

ria Municipal de Satide

Secretariz de Saude — Rua Para, 255 - Cantro — Catanduva/Se — CEP 15.800-040
Fene/Fax: (17) 3531-8300 — E-mail: saute@catanduva.sp.gov.br



UFSCAR - UNIVERSIDADE Plataforma
\,: %f

FEDERAL DE SAO CARLOS asil
TS CZ,

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO E PROPOSTA DO DIAGNOSTICO DE ENFERMAGEM
SINDROME DO PORTADOR DE FERIDA CRONICA

Pesquisador: JOAO CESAR JACON

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 63323822.9.0000.5504

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de S&o Carlos/UFSCar
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.843.093

Apresentacédo do Projeto:

As informacg@es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram extraidas do arquivo Informacbes Bésicas da Pesquisa (
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1982865.pdf, de 12/12/2022) e/ou do Projeto Detalhado (
Projeto_Completo_Versao2.pdf, de 06/12/2022): RESUMO, HIPOTESE (se houver), METODOLOGIA,
CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO. Carta_Resposta_Versaol.pdf de 06/12/2022

O obijetivo do projeto é Desenvolver e propor o DE Sindrome do portador de feridas crénicas com titulo,
definigdo, fatores relacionados, caracteristicas definidoras, populagdo em risco e condi¢des associadas,
segundo a taxonomia NANDA-I. Metodologia: O estudo seréd conduzido em trés etapas. Na primeira etapa
sera realizada uma revisao de escopo, com o0 objetivo de identificar os sinais e sintomas e DE prevalentes
em pacientes com feridas crénicas. Na segunda etapa, por meio de um estudo transversal com abordagem
guantitativa sera conduzida a avaliagdo dos aspectos sociodemograficos, dos indicadores clinicos e
subjetivos dos pacientes portadores de ferida cronica. A coleta de dados ocorrer4 em dois municipios do
noroeste do estado de S&o Paulo. A populacdo do estudo serd composta por pacientes portadores de
feridas cronicas de diferentes etiologias, sendo lesbes que apresentam falha em progredir no processo
fisiolégico da cicatrizacdo, com periodo de duragéo superior a seis semanas e que apresentam elevadas
taxas de
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recorréncia”

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver e propor o DE Sindrome do portador de feridas crdnicas com titulo, definicdo, fatores
relacionados, caracteristicas definidoras, populacdo em risco e condi¢gdes associadas, segundo a taxonomia
NANDA-I.

Objetivo Secundario:

 Realizar revisao de escopo para identificar DE, sinais e sintomas e fatores etioldégicos prevalentes nos
pacientes portadores de feridas cronicas; * Avaliar variaveis sociodemograficas e clinicas de portadores de
ferida cronica ¢ Avaliar a auto-eficacia, a autoestima, o autocuidado, a presenca de depresséo, estresse e
ansiedade, além de dor crbnica nos portadores de feridas cronicas; » Analisar a associagéo entre variaveis
sociodemograéficas, clinicas e autoeficacia, autoestima, autocuidado, depressao, estresse, ansiedade e dor
cronica; » Desenvolver os elementos do DE Sindrome do portador de ferida crénica, de acordo com as
recomendacdes da Taxonomia da NANDA-I (titulo, definicdo, fatores relacionados e caracteristicas
definidoras.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

CABE RESSALTAR QUE A PESQUISA IMPLICA EM POTENCIAIS RISCOS E DESCONFORTO PARA O
PARTICIPANTE, DENTRE ELES: CANSACO DEVIDO AO TEMPO DESTINADO A ENTREVISTA OU
ABORRECIMENTO AO RESPONDER OS QUESTIONARIOS, CONSTRANGIMENTO AO SE EXPOR
DURANTE A REALIZACAO DA ENTREVISTA, ASSIM COMO VERGONHA.

Beneficios:

Sera possivel identificar aspectos relevantes aos pacientes portadores de feridas crénicas como o
autocuidado, a auto-eficicia, a autoestima, a depresséo, a ansiedade, o0 estresse e a qualidade de vida e
desta forma, conhecer as reagfes/respostas e enfrentamento desta populagéo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa que deve seguir 0s preceitos éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS n°
466/2012 suas complementares.

Endereco: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio: SAO CARLOS
Telefone: (16)3351-9685 E-mail: cephumanos@ufscar.br

Pagina 02 de 10



UFSCAR - UNIVERSIDADE Plataforma
\.C %{

FEDERAL DE SAO CARLOS
TS CZ,

Continuagéo do Parecer: 5.843.093

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendacdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Projeto APROVADO: Tendo em vista a legislacdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios
parciais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificagéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versado, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciagéao.

As seguintes pendéncias éticas foram observadas previamente:

1-Pesquisador informa que n&o ha riscos: Para o Sistema CEP/Conep, néo existe pesquisa livre de risco. E
necessario observar que risco é qualquer possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente. Assim,
solicita-se que sejam descritos 0s possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
podendo-se citar os riscos inerentes a manutencgao de sigilo e a confidencialidade durante a coleta e uso
dos dados (Resolugcdo CNS n.° 466, de 2012, itens 11.22 e 1V.3.h).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

2-Solicita-se inserir, no projeto detalhado e na Plataforma Brasil, a descricdo da forma de abordagem ou
plano de recrutamento dos potenciais participantes de pesquisa (Norma Operacional CNS n.° 001, de 2013,
item 3.4.1.8).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

3-0 cronograma do estudo ndo esta adequado, pois informa que ele ja teria iniciado. Sendo assim, solicitam

-se esclarecimentos e, caso necessario, a adequacgéo do cronograma em relacéo a data de inicio do estudo,
dado que este encontra-se em analise no Sistema CEP/Conep até a presente
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data. Ressalta-se, ainda, a necessidade de adequacéo do cronograma de forma a descrever a duracéo das
diferentes etapas da pesquisa, com o compromisso explicito do pesquisador de que o estudo sera iniciado
somente a partir da aprovacéo pelo Sistema CEP/Conep (Norma Operacional CNS n.° 001, de 2013, item
3.3.1).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

Em relagdo ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):

4-Solicita-se adequar e ampliar, no Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento
Livre e Esclarecido, a justificativa e os objetivos da pesquisa, em linguagem clara e acessivel aos
participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa (Resolu¢cdo CNS n.° 510, de 2016, Artigo 17,
Inciso ).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

5-Solicita-se que conste no consentimento (Registro ou TCLE), que o participante de pesquisa tem o direito
de acesso ao teor do conteudo do instrumento (topicos que serao abordados), antes de responder as
perguntas, para uma tomada de decisao informada (Carta Circular n.° 1/2021- CONEP/SECNS/MS, item
2.2.3).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

6-O Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento Livre e Esclarecido devera
garantir a plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua participacdo e garantia de
esclarecimento em qualquer etapa da pesquisa e mesmo apés a sua conclusao, podendo retirar seu
consentimento em qualquer momento da pesquisa, sem prejuizo algum (Resolu¢do CNS n.° 510, de 2016,

Artigo 99, Inciso Il; Artigo 17, Inciso Ill). Solicita-se adequacéo.

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

Endereco: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio: SAO CARLOS
Telefone: (16)3351-9685 E-mail: cephumanos@ufscar.br

Pagina 04 de 10



UFSCAR - UNIVERSIDADE Caplot:oporfqo

FEDERAL DE SAO CARLOS % asil
TS CZ,

Continuagéo do Parecer: 5.843.093

7-Deve constar, no Processo e no Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou no Assentimento
Livre e Esclarecido, a garantia de que o participante decidir4 se sua identidade sera ou ndo divulgada, bem
como quais serdo, dentre as informacdes que forneceu, as que poderéo ser tratadas de forma publica, ou se
ele optara pelo sigilo e confidencialidade da sua identidade. Caso o participante opte pela manuten¢éo do
seu anonimato, cabe ao/a pesquisador/a descrever os procedimentos que assegurem a confidencialidade e
a privacidade, a protecao dos dados e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa. Nesse sentido, €
importante destacar que os dados somente poderao ser repassados a terceiros depois de anonimizados
(Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, Artigo 17, Inciso V). Solicita-se adequacéo.

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

8-0 pesquisador devera deixar claro se havera algum tipo de compensagéo pela participacdo no estudo.
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3.9

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

9-O TCLE néo deve conter ressalva que negue a responsabilidade do pesquisador ou que implique ao
participante da pesquisa renunciar a seus direitos, incluindo o direito de buscar indenizacdo por danos
eventuais. Diante do exposto, solicita-se inserir, no TCLE, a explicitacdo acerca do direito de buscar
indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa (Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, item
IV.3.h).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

10-Solicita-se que conste, no consentimento (Registro ou TCLE), que o participante de pesquisa tem o
direito de ndo responder qualquer questdo, sem necessidade de explicacdo ou justificativa para tal, podendo
também se retirar da pesquisa a qualquer momento (Carta Circular n.° 1/2021-CONEP/SECNS/MS, item
2.2.1). Caso os questionarios aplicados apresentem alguma pergunta obrigatéria, solicita-se que conste no
consentimento (Registro ou TCLE), o direito do participante de nédo responder & pergunta (Carta Circular n.°
1/2021-CONEP/SECNS/MS, item 2.2.2).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida
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11-Ressalta-se que toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradacgdes variadas. No
item 11.22, da Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, define-se como risco da pesquisa a possibilidade de danos
a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer
pesquisa e dela decorrente. Diante do exposto, solicita-se que constem, no TCLE, os potenciais riscos e
desconfortos que o estudo possa acarretar ao participante de pesquisa (Resolugdo CNS n.° 466, de 2012,
item 1V.3.b). Para o Sistema CEP/Conep, ndo existe pesquisa livre de risco. E necessario observar que risco
€ qualquer possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual
do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente. Assim, solicita-se que sejam descritos 0s
possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, podendo-se citar 0s riscos
inerentes a manutencao de sigilo e a confidencialidade durante a coleta e uso dos dados (Resolugcdo CNS
n.°c 466, de 2012, itens 11.22 e 1V.3.b).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

12-Define-se beneficio da pesquisa como as “contribuicdes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser
humano, para a comunidade na qual estd inserido e para a sociedade, possibilitando a promocao de
qualidade digna de vida, a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente
ecologicamente equilibrado” (Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, Artigo 2.°, Inciso Ill; Artigo 17, Inciso V), sem
incluir beneficios ao/a pesquisador/a. Desse modo, solicita-se informar, com clareza, no Registro do
Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento Livre e Esclarecido quais seréo os beneficios,
diretamente relacionados a pesquisa, para o participante da pesquisa, para a comunidade na qual esta
inserido e para a sociedade.

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

13-A confidencialidade e o sigilo sé@o direitos do participante de pesquisa e, para manter a eticidade na
pesquisa, devem ser previstos procedimentos que assegurem a confidencialidade dos dados e a
privacidade, a protecéo da imagem e a ndo estigmatizacéo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo
utilizacdo das informacBes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades. Dessa forma, solicita-se
garantir ao participante que os dados da pesquisa serao
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utilizados exclusivamente para os fins deste estudo, bem como assegurar o anonimato quando do repasse
dos dados. Solicita-se esclarecimento sobre como sera feito o processamento dos dados obtidos e como
serd armazenado e com que seguranca (Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, itens IIl.2.i e IV.3.e).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

14-Solicita-se que seja incluida, no Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento
Livre e Esclarecido, a garantia de acesso aos resultados da pesquisa pelos participantes e/ou compromisso
do/a pesquisador/a em divulgar os resultados da pesquisa, em formato acessivel ao grupo ou a populacao
que foi pesquisada (Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, Artigo 17, Inciso VI e Artigo 3°, Inciso 1V; Artigo 17,
Inciso VI).

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

15-0O Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento Livre e Esclarecido deve trazer,
de forma explicita, que o pesquisador podera ser acessado em qualquer momento para esclarecimento de
duvidas e os meios de contato com o/a pesquisador/a responsavel (como o endereco, e-mail e telefone
nacional). Se ndo houver Registro por escrito desse Processo, o/a pesquisador/a devera entregar essas
informagdes por escrito (Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, Artigo 17, Incisos VIII). Solicita-se adequacéo.

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

16- Adicionar paragrafo sobre o CEP e CONEP: Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da UFSCar (CEP), que, vinculado & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), tem a responsabilidade de garantir e fiscalizar que todas as pesquisas cientificas com
seres humanos obedecam as normas éticas do Pais, e que os participantes de pesquisa tenham todos os
seus direitos respeitados. O CEP-UFSCar funciona na Pro-Reitoria de Pesquisa da Universidade Federal de
Séo Carlos, localizada na Rodovia Washington Luiz, Km. 235 - Caixa Postal 676 - CEP 13.565-905 - Sao
Carlos - SP - Brasil. Fone (16) 3351-9685. Endereco eletrénico: cephumanos@ufscar.br
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17-De acordo com 0 MANUAL DE ORIENTACAO: PENDENCIAS FREQUENTES EM PROTOCOLOS DE
PESQUISA CLINICA -CONSELHO NACIONAL DE SAUDE COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM
PESQUISA (CONEP/CNS/MS) - 2015, item 1.19c: "Embora se entenda que, do ponto de vista juridico, o
TCLE represente um contrato entre o participante de pesquisa e o pesquisador / patrocinador, o TCLE tem a
funcdo precipua de informar e respeitar a autonomia do participante de pesquisa e ndo propriamente de se
estabelecer vinculo contratual entre as partes. Informacdes adicionais, além do nome e data de assinatura,
nao séo considerados essenciais do ponto de vista bioético. Sendo assim, a Conep tem solicitado que
informacdes como RG, CPF, endereco, entre outras sejam removidas do campo de assinatura."

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

18-Solicita-se que conste, no TCLE, a informacédo de que este documento sera elaborado em duas VIAS,
gue deverdo ser assinadas, ao final, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante
legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa(s) por ele delegada(s). Salienta-se que
0s campos de assinatura de ambos deverdo estar na mesma pagina (folha). (Resolucdo CNS n.° 466, de
2012, item 1V.5.d). Os campos de assinaturas e rubricas devem ser identificados de acordo com a
terminologia prevista na Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, Artigo 2.°, Incisos XlIl e XVII, ou seja,
empregando-se os termos "pesquisador responsavel" e "participante de pesquisa/responséavel legal". Os
campos de assinaturas ndo devem estar separados do restante do documento (exceto quando, por
guestdes de configuracdo da péagina, isto néo for possivel) e ndo devem conter campos adicionais, além de
nome e data. Solicita-se a adequacéao.

Resposta do CEP: Pendéncia atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicGes definidas na
Resolugcdo CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado" o projeto. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe, apds aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de
Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; Ill - apresentar dados
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Qe ™

mo

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo,

fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apés o

término da pesquisa; V - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado,

justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupcao. Este relatorio final devera ser protocolado via

notificagdo na Plataforma Brasil. OBSERVACAO: Nos documentos encaminhados por Notificagdo NAO

DEVE constar alteracdo no contetdo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o pesquisador

devera submeter uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 12/12/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1982865.pdf 14:03:48
TCLE / Termos de | TCLE_Versao2.pdf 12/12/2022 |JOAO CESAR Aceito
Assentimento / 14:03:30 |JACON
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_Resposta_Versaol.pdf 06/12/2022 |JOAO CESAR Aceito
13:49:06 | JACON

Projeto Detalhado / | Projeto_Completo_Versao2.pdf 06/12/2022 |JOAO CESAR Aceito

Brochura 13:01:08 |JACON

Investigador

Outros AUTORIZACAO_USO_DOS_INSTRUM | 12/09/2022 [JOAO CESAR Aceito

ENTOS COLETA DADOS.pdf 10:16:09 | JACON

Outros Instrumentos_Coleta_Dados.pdf 12/09/2022 |JOAO CESAR Aceito
10:08:45 | JACON

Outros TCUD.pdf 12/09/2022 |JOAO CESAR Aceito
10:07:34 | JACON

Declaracéo de INFRAESTRUTURA_SECRET_SAUDE | 12/09/2022 |JOAO CESAR Aceito

Instituicdo e _CATANDUVA.pdf 10:05:55 |JACON

Infraestrutura

Declaracao de INFRAESTRUTURA_PINDORAMA.pdf | 12/09/2022 [JOAO CESAR Aceito

Instituicdo e 10:05:43 |JACON

Infraestrutura

Declaracao de INFRAESTRUTURA_EMILIO_CARLOS.| 12/09/2022 [JOAO CESAR Aceito

Instituicdo e pdf 10:01:56 |JACON

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaDeRosto_Assinada_assinado.pdf 12/09/2022 |JOAO CESAR Aceito
09:44:29 |JACON

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO CARLOS, 02 de Janeiro de 2023

Assinado por:

Adriana Sanches Garcia de Araujo
(Coordenador(a))
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