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RESUMO

Prevenir quedas é uma prioridade para as organiza¢des de salde. Esse fendmeno pode resultar
em graves consequéncias, desde aumento da morbidade até a morte, além de causar prejuizos
fisicos e psicoldgicos para os pacientes e suas familias. Pacientes em hemodialise apresentam
diversas comorbidades e complicacdes durante a terapia, 0 que pode aumentar o risco de
quedas. Para prevenir esse evento, é fundamental uma adequada avaliacdo do risco para aplicar
medidas preventivas eficazes. Atualmente existem escalas para avaliar o risco de quedas para
diversos perfis de pacientes, porém nenhuma destas € especifica para pacientes em hemodialise.
Objetivo: Desenvolver uma escala para avaliacdo do risco de quedas para pacientes em
hemodialise. Método: Trata-se de uma pesquisa metodoldgica com carater quantitativo e
qualitativo, desenvolvida em trés etapas: revisdo integrativa, desenvolvimento da escala e
validacdo do conteudo. Resultados: A primeira etapa ocorreu com a realizacdo de uma revisao
integrativa que possibilitou o levantamento dos principais itens que ocasionam quedas em
pacientes na hemodidlise através de pesquisas. A segunda etapa foi composta pelo
desenvolvimento de diversos grupos focais dos centros participantes, incluindo a participacédo
de pacientes, técnicos de enfermagem e especialistas na area, como médicos, enfermeiros,
fisioterapeutas, nutricionistas e educadores fisicos. A Gltima etapa do estudo foi composta pela
validacdo do contetdo com a participacdo de 15 especialistas, tendo sido possivel calcular o
indice de validade de conteudo (IVC) o qual teve resultado final de 0,95, um valor
extremamente significativo para a validacdo do contetdo. Para a correta aplicacdo da escala foi
desenvolvida uma cartilha orientativa, permitindo a realizacdo de um cuidado padronizado.
Conclusdo: As quedas podem resultar em fraturas, danos psicoldgicos, dentre outras
complicacbes graves e catastréficas. Prevenir quedas é essencial para a seguranca desses
pacientes, e principalmente para a sua saude. Reduzir o risco de quedas também melhora a
qualidade de vida dos pacientes, proporcionando-lhes maior confianca e seguranca durante e

apos as sessdes de hemodialise.

Descritores: Acidentes por Quedas, Seguranca do Paciente, Dialise renal, Fatores de Risco,

Enfermagem.



ABSTRACT

Preventing falls is a priority for healthcare organizations. This phenomenon can lead to severe
consequences, ranging from increased morbidity to death, as well as physical and psychological
harm to patients and their families. Hemodialysis patients present various comorbidities and
complications during therapy, which can heighten their risk of falls. To prevent such events, an
adequate risk assessment is crucial for implementing effective preventive measures. Currently,
there are scales to assess fall risk for various patient profiles, but none are specifically designed
for hemodialysis patients.Objective:Develop a scale to assess the risk of falls in hemodialysis
patients.Method: This is a methodological study with both quantitative and qualitative
characteristics, developed in three stages: integrative review, scale development, and content
validation.Results: The first stage involved conducting an integrative review, which identified
key factors contributing to falls in hemodialysis patients through existing research. The second
stage comprised the development of multiple focus groups at participating centers, including
input from patients, nursing technicians, and specialists such as physicians, nurses,
physiotherapists, nutritionists, and physical educators. The final stage consisted of content
validation with the participation of 15 experts. The Content Validity Index (CVI) was calculated,
yielding a final value of 0.95, an extremely significant result for content validation. To ensure
proper application of the scale, a guideline booklet was developed, enabling standardized care
practices.Conclusion:Falls can result in fractures, psychological harm, and other severe and
catastrophic complications. Preventing falls is essential for patient safety and overall health.
Reducing fall risk also improves patients' quality of life, providing greater confidence and

security during and after hemodialysis sessions.

Descriptors: Accidental Falls, Patient Safety, Renal Dialysis, Risk Factors, Nursing.
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1.  INTRODUCAO

O conceito de Seguranca do Paciente, conforme definido pela Organizagdo Mundial da
Satde (OMS), pode ser definido como a reducdo do risco de danos desnecessarios relacionados
aos cuidados de saude, para um minimo aceitavel (OMS, 2011). As exigéncias associadas a
seguranca e qualidade assistencial vém crescendo e se disseminando mundialmente nas Gltimas
décadas, para isso muitos esforcos sdo realizados para melhorar a cultura de seguranca do
paciente em institui¢Bes de saude (HESSELS et al., 2019).

A partir desse conceito, os estudos relacionados ao tema destacam como o Plano de
Acdo Global apresenta uma nova definicdo para a seguranca do paciente: um conjunto
estruturado de atividades que promove culturas, processos, procedimentos, comportamentos,
tecnologias e ambientes na assisténcia a saude, que reduzem riscos de forma consistente e
sustentavel, reduzem a ocorréncia de danos evitaveis, tornam 0s erros menos provaveis e
reduzem o impacto dos danos quando eles ocorrem. (WHO, 2021)

Este é um tema de extrema relevancia que fortifica a prevencdo de agravos e eventos
adversos (EAS) aos pacientes, estimulando os cuidados assistenciais na area da saude. Os EAs
podem ser definidos como incidentes que resultam em dano ao paciente, sendo qualquer tipo
de acdo que leve ao paciente algum comprometimento, podendo ser este fisico, social ou
psicoldgico, incluindo lesdes, doencas, sofrimento, morte ou incapacidades (WHO, 2009).

No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pela
Portaria GM/MS n° 529/2013, tendo como objetivo auxiliar na qualificagdo do cuidado em
salde nas instituicdes de saude do territorio nacional incentivando o uso dos protocolos de
seguranca do paciente (BRASIL, 2013). E reforcando a adogdo de medidas preventivas basicas
como a higienizacdo das méos, prevencdo de eventos como quedas e lesdo por pressao,
estimulando a identificacdo correta do paciente e fortificando o uso de protocolos institucionais
(CANUTO et al., 2020).

Um dos protocolos que o PNSP incentiva € o de prevencdo do evento de quedas, que
tem por finalidade reduzir a ocorréncia de queda e dos danos decorrentes dela, com o
desenvolvimento e implementacdo de medidas que contemplem a avaliagdo de risco do
paciente, centrado no cuidado com uma equipe multiprofissional dentro de um ambiente seguro,
e promovendo a educacdo do paciente, acompanhante e profissionais (BRASIL, 2013).

E fundamental que instituicbes de salide trabalhem com prevencio de quedas, que sdo

identificadas como um problema em potencial para a grande maioria dos pacientes



16

hospitalizados, independentemente do tipo de instituicdo de satde. Esse fendmeno pode causar
desde o0 aumento da morbidade até a morte, além de ocasionar prejuizos fisicos e psicologicos
para 0s pacientes e suas familias, apresentando implicacGes econdmicas para as instituicbes
(GRAY-MICELI et al., 2017; NASSAR et al., 2014).

As quedas podem ocorrer tanto com os pacientes internados em institui¢cdes hospitalares
guanto naqueles que recebem tratamento em ambiente ambulatorial. Pacientes com doencas
renais que necessitam de tratamento, muitas vezes, precisam se submeter a uma terapia dialitica.
A hemodialise (HD) é uma modalidade de escolha, e pode ser realizada tanto em ambiente
hospitalar ou de maneira ambulatorial. A HD é considerada uma terapia complexa devido ao
uso de maquinas, realizacdo de procedimentos invasivos para obtencdo de um acesso vascular
e uso de medicamentos como os anticoagulantes durante a terapia (LESSA et al., 2018).

Diante desse cenario, torna-se fundamental mitigar os riscos dos possiveis eventos
adversos (EAs) que possam ocorrer com o paciente em hemodialise, como reducdo abrupta da
pressdo arterial, infeccbes de acesso vascular, erros de medicacdo e 0 evento de quedas.
Frequentemente, quem necessita desta terapia estd em condicdes clinicas desfavoraveis, além
de possuir diversas comorbidades, e qualquer tipo de falha que venha a ocorrer pode trazer
consequéncias graves a sua satde (DE SOUSA et al., 2016).

Pacientes com Doenca Renal Crénica (DRC), principalmente em estagios 3 a 5, podem
possuir diversas anormalidades e problemas ¢sseos, apresentando um maior risco para fraturas,
principalmente os pacientes idosos. Essas podem ser consideradas complicacdes graves e estdo
associadas a uma alta taxa de morbidade e mortalidade, além de encargos econémicos (GOTO
et al., 2020).

Para que seja possivel mitigar esses eventos adversos é fundamental efetuar medidas de
prevencao, com uma abordagem precisa e intervencdes apropriadas, sendo elas: avaliacdo
adequada do paciente, identificacdo dos riscos, aplicacdo de intervencdes e de medidas
educativas para paciente e acompanhante (ANG; MORDIFFI; WONG, 2011). Apesar de haver
conhecimento de que ndo é possivel eliminar o risco de quedas, uma avaliacdo assertiva
considerando as individualidades e diferentes perfis pode minimizar consideravelmente esse
risco e permitir a implementacdo de medidas adequadas para cada paciente (POWELL-COPE
etal., 2014; ZHAO et al., 2019).
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1.1. Justificativa

E indispensavel melhorar os cuidados para a prevencéo de eventos adversos e aumentar
a seguranca nas instituices de saude, sejam elas hospitalares ou ambulatoriais. Um dos
problemas mais criticos € o evento adverso relacionado a quedas, um risco comum entre a
maioria dos pacientes hospitalizados, independentemente do tipo de instituicdo. As quedas
podem resultar em sérias consequéncias, desde o aumento da morbidade até a morte, com
impactos fisicos e psicoldgicos significativos para os pacientes e suas familias, além de

implicacGes econdmicas para as instituicdes de saude.

A maioria das quedas pode e deve ser prevenida por meio da identificagdo dos riscos,
seguida de cuidados e orienta¢Bes adequadas. Para intervencdes eficazes, € fundamental utilizar
instrumentos sistematizados e objetivos de avaliacdo de risco adaptados ao perfil de cada
paciente. No entanto, poucos estudos focam especificamente nas quedas em pacientes
submetidos a hemodialise e nas estratégias para preveni-las. Além disso, muitos desses eventos

ndo sdo devidamente notificados quando ocorrem.

A analise do risco e a prevaléncia de quedas, assim como outras condi¢cdes que
impactam a qualidade de vida das pessoas com Doenca Renal Cronica, desafiam a enfermagem
especializada a se atualizar e a adotar padrdes de exceléncia no atendimento e na prevengao de
quedas. 1sso € essencial tanto durante as sessdes de hemodialise quanto na implementacao de
estratégias educativas e preventivas voltadas para as atividades diarias desses individuos e de
seus familiares (CARVALHO; DINI, 2020).

Embora os estudos e a conscientiza¢ao sobre essas questdes estejam em crescimento,
ainda ha muito a ser explorado para aprimorar o cuidado nas instituicdes de satde. Com
mudancas culturais e o envolvimento da equipe, é possivel fazer grandes avangos na seguranca
com os recursos ja disponiveis. Como enfermeira nefrologista e trabalhando com seguranca do
paciente, acredito que muito se pode fazer pelos pacientes em hemodialise com foco na redugao

das quedas.

Acredita-se que este trabalho podera contribuir para o desenvolvimento institucional e

na qualificacdo do atendimento ao paciente na hemodialise.
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1.2. Problema e Hipdtese
1.2.1. Problema

Nesse sentido, a questdio que norteia esta pesquisa: E possivel criar uma escala para

avaliacdo adequada do risco de quedas para pacientes em hemodialise?

1.2.2. Hipotese

Sabendo dos eventos de quedas que ocorrem nas pessoas em hemodialises e do maior

cuidado com a seguranca desses pacientes, elaboraram-se as seguintes hipoteses de estudo:

e HO: A escala de avaliacdo de quedas desenvolvida ndo ird auxiliar na
identificacdo e estratificagdo do risco de quedas em pacientes que realizam
hemodiélise;

e H1: Aescala de avaliacdo de quedas desenvolvida ird auxiliar na identificacdo e

estratificacdo do risco de quedas em pacientes que realizam hemodiélise.
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2. OBJETIVOS
2.1. Objetivo Geral

Desenvolver uma escala de avaliacdo do risco de quedas para pacientes na hemodialise.

2.2. Objetivos Especificos
e Identificar as principais causas de quedas em unidades de hemodialise na
literatura;
e Identificar fatores predisponentes para quedas em pacientes na hemodiéalise;
e Desenvolver a escala e validar seu contetdo;
e Criar um manual para a correta utilizacdo da escala e esclarecimentos de

possiveis davidas.
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3.  REVISAO BIBLIOGRAFICA

A revisdo de literatura deste projeto serd estratificada em sessGes para melhor

compreensdo da tematica abordada.

3.1. Doenca Renal Cronica

A Doenca Renal Crénica (DRC) é caracterizada pela excregdo urinaria persistentemente
elevada de albumina, taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe) consistentemente reduzida
ou por ambas as condi¢@es, durante um periodo superior a 3 meses, conforme as diretrizes atuais
do KDIGO. (KDIGO, 2020) O aumento global de pacientes diagnosticados com DRC pode ser
relacionado ao envelhecimento da populacdo e a fatores de risco associados, tais como
obesidade, diabetes e hipertensdo (CHEN et al., 2017).

O manejo desses pacientes inclui o rastreamento, diagndstico etioldgico e estadiamento
da doenca; bem como a identificacdo daqueles que tenham alto risco de progressdo da doenca
e 0 preparo para o tratamento podendo ser terapia de substituicdo renal ou transplante. Segundo
o Kidney Disease Outcome Quality Initiative (KDIGO) o estadiamento da DRC pode ser
classificado pela taxa de filtracdo glomerular (TFG) e por categorias de albumindria, em cinco

estagios, sendo 0 1 mais leve e 0 5 mais grave (DAURGIDAS; BLAKE, 2017; KDIGO, 2020).
Figura 1 — Estadiamento da DRC

Categorias de albumindria
Al A2 A3
Normal Moderadamente Muito aumentada
aumentada
<30mg/g 30 mg/g— 300 mg/g >300mg/g
Gl Normal ou alta >90
G2 Levemente diminuida 60-89

Categorias de TFG | G33 | Leve/moderadamente diminuida | 45-59

(mL/min/1.73m?)
G3b Moderadamente diminuida 30-44
G4 Muito diminuida 15-29
GS Faléncia renal <15

Risco Baixo Risco e Risco Alto Risco Muito Alto
Intermedidrio

Fonte: adaptado KDIGO, 2020.
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O rastreamento deve incluir monitoramento de proteindria e medida de fungéo renal.
Deve concentrar-se em pacientes com fatores de risco para DRC, entre os quais figuram
diabetes melito, hipertenséo arterial, doenca cardiovascular, tabagismo, obesidade, idade maior
que 60 anos, origem indigena e historia familiar de DRC (DAURGIDAS; BLAKE, 2017).

O manejo da DRC progressiva requer uma abordagem integrada por uma equipe
multidisciplinar, envolvendo a realizacdo de orientacdes referentes a dieta, educacdo sobre a
condicdo, informacdes detalhadas sobre tratamentos renais substitutivos, avaliacdo de opcoes
de acessos venosos e a escolha mais adequada de acordo com as necessidades individuais de
cada paciente. Além disso, é essencial ndo subestimar a importancia do suporte psicol6gico
durante todo o processo de tratamento e adaptacdo (KDIGO, 2020).

A DRC é altamente predominante em todo o mundo, com uma prevaléncia estimada de
7% nos estagios 3 a 5 e com taxas ainda maiores na populacdo idosa (DAMASIEWICZ, 2018).
Pacientes com DRC estdo mais propensos a fraturas devido a osteodistrofia renal (GOTO et al.,
2020). Essas alteragbes Osseas sdo uma doenga complexa causada por um distarbio nos niveis
metabolicos e hormonais (como, por exemplo, niveis alterados de: célcio, fésforo, horménio da
paratireoide e vitamina D) que prejudica a qualidade dssea, e é caracterizada por remodelacédo
6ssea anormal (DAMASIEWICZ, 2018). Essas anormalidades 6sseas sao vistas na maioria dos
pacientes com DRC estagios 3-5 e em todos 0s pacientes que necessitam de dialise. E provével
que pacientes com DRC tenham maior risco de fraturas (GOTO et al., 2020).

Ap0s diagnosticado, o paciente com DRC necessita de tratamento imediato, e esse sera
definido individualmente de acordo com o perfil e necessidades identificadas, podendo-se,
assim, personalizar o tratamento e cuidados propostos. Para a adequada escolha do tratamento,
devem ser levados em consideracdo o estagio da DRC, as doencas de base, a velocidade das
alteracOes da taxa de filtracdo glomerular e as comorbidades ja existentes, em especial as
cardiovasculares (GONCALVES et al., 2020).

3.2. Hemodialise

Uma das modalidades de terapia renal substitutiva é a hemodialise (HD), a forma de
depuracdo renal mais utilizada globalmente. Sua funcdo é promover a remocao de toxinas, gerar
um equilibrio hidroeletrolitico, através da circulacdo extracorpérea do sangue, utilizando uma
membrana semipermeavel e um sistema de linhas. O sangue é conduzido até a maquina de

hemodidlise através de um acesso vascular, podendo ser: fistula, enxerto ou cateter de curta ou
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longa permanéncia (DAURGIDAS; BLAKE, 2017). E considerada uma terapia renal
substitutiva de alta tecnologia e complexidade, e deve ser realizada por uma equipe
multidisciplinar especializada e treinada.

A HD pode ser realizada em hospital, centro de dialise e, em alguns paises, na casa do
paciente. Em julho de 2020, havia 834 centros de dialise cronica ativos, nimero 3,6% maior do
que em 2019. Com 144.779 pacientes em dialise, 92,6% em hemodialise e 7,4% em dialise
peritoneal. Quanto a faixa etaria, 45 e 64 anos foram as idades mais prevalentes, representando
que 42,5% e 23% possuiam entre 65 e 74 anos e 12,6%, mais que 75 anos (NERBASS et al.,
2022).

E considerada uma terapia renal substitutiva de alta tecnologia e complexidade, e
necessita do apoio de uma equipe multidisciplinar e bem treinada para uma assisténcia melhor
ao paciente. Um tratamento que, ao ser ofertado, aumenta o risco potencial de ocorréncia de
complicages e eventos adversos devido a todo o processo (GONCALVES et al., 2020). Um
estudo realizado com a avaliagdo de prontuarios traz destaque para algumas intercorréncias
durante a sessdo de HD: hipotensdo, cefaleia, mal-estar, hipoglicemia, cdimbras, nauseas e
vomito (DA SILVA EVARISTO et al., 2020).

Podemos citar tambeém um sintoma muito presente em alguns pacientes, a fadiga. Ela
pode ser considerada um sintoma incapacitante, com diversos distarbios clinicos e neurolégicos
impactando de maneira negativa na qualidade de vida (QV). Os que desenvolvem fadiga pos-
HD podem ter alterag6es como artralgia e mialgia, gerando limitacdes de ordem fisica, social e
emocional, repercutindo na vida do paciente e sua familia. Todas essas mudancas e alteraces
podem também acabar afetando o equilibrio postural do paciente. Esses fatores contribuem para
0 risco de quedas dos pacientes em terapia hemodialitica ser maior do que da populagdo em
geral (KICKHOFEL et al., 2021).

Destaca-se que a populacdo em terapia dialitica esta cada vez mais idosa, tendo maior
propensdo a instabilidade postural, e que o processo de envelhecimento acaba afetando viséo,
sistema locomotor e conducdo nervosa. Com todos esses fatores, ainda podem-se citar a alta
taxa polifarmacia e que os pacientes que estiveram nesse tratamento por muitos anos podem
desenvolver problemas devido a amiloide, fibrilas proteicas que se depositam em varios tecidos
e afetam as articulacBes, que sdo essenciais para o controle postural. (PEREZ-GURBINDO et
al., 2020; BENNETT et al., 2014).

Os pacientes que realizam esse tipo de tratamento dialitico ainda reportam outras
dificuldades, entre elas, as alteracdes no estilo de vida, dificuldades laborais, alteracdes de

libido, entre outras. Bem como nas suas atribui¢bes do dia a dia: a necessidade de deslocamento
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ao seu centro de dialise geralmente trés vezes por semana, as restri¢fes hidricas e alimentares
e 0 comprometimento das atividades fisicas e de lazer, interferindo no cotidiano e na QV dos
pacientes (LEONE et al., 2021).

3.3. Eventos Adversos na Hemodiélise

No final da década de 90, foi publicado o relatério do Institute of Medicine, To Err is
Human: Building a Safer Health Care System, o qual mostrou, com andlises realizadas de
grandes estudos epidemioldgicos, a ocorréncia de eventos adversos em instituicdes
hospitalares. Muitas vezes ocasionados pelo erro humano, levando a uma extrema necessidade
de repensar 0s processos e modelos assistenciais utilizados, podendo melhorar e garantir a
seguranca do paciente (DUARTE et al., 2015).

Com a repercussao desta publicacdo, a qual foi considerada um divisor de aguas na area
da saude, pois trouxe que profissionais da satde também podem errar, comegou-se a falar mais
sobre eventos adversos e como podemos preveni-los. A Organizacdo Mundial de Satde (OMS),
com o objetivo de avaliar a seguranca do paciente, criou um grupo de trabalho, definindo, em
2004, o programa chamado Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente (World Alliance for
Patient Safety). Sua principal abordagem ¢ a prevencdo de danos aos pacientes e o elemento
central ¢ a acdo chamada “Desafio Global”, que periodicamente langa um tema a ser abordado
e um relatorio de progresso (ANVISA, 2010).

Os eventos adversos podem ser definidos como incidentes que resultam em dano ao
paciente, sendo qualquer tipo de acdo que leve ao paciente algum comprometimento, podendo
ser este fisico, social ou psicoldgico, incluindo lesbes, doencas, sofrimento, morte ou
incapacidades. EAs evitaveis sdo 0s que nao teriam acontecido se o paciente tivesse recebido
todos os cuidados de salde, de acordo com os padrdes normais de cuidado indicados para aquele
momento (WHO, 2009).

Na hemodidlise existem diversos fatores que podem aumentar o risco de um EA, como
a necessidade de utilizar as maquinas de hemodialise consideradas equipamentos complexos,
procedimentos invasivos para o acesso vascular, as historias clinicas do paciente, as quais
geralmente sdo criticas, alta rotatividade de pacientes, necessidade frequentes de uso de
medicamentos como o0s anticoagulantes, e a presenca de comorbidades (DE SOUSA et al.,
2013).
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Para a adequada realizacdo da HD é preciso uma estrutura fisica apropriada e planejada,
equipe multiprofissional especializada e treinada e que todos os processos estejam alinhados e
padronizados, assim como um sistema de gerenciamento de risco que detecte e controle as
situacdes que possam causar algum dano ao paciente (DE SOUSA et al., 2016).

Com todos os riscos mapeados, se faz necessario que os cuidados preventivos sejam
aplicados da melhor maneira possivel, evitando os EAs. Um estudo realizado na Escécia
estimou a incidéncia dos EAs de pacientes com DRC em tratamento hemodialitico e mostrou
que, entre janeiro de 2008 e junho de 2011, ocorreram 1551 mortes, e 2,1% foram decorrentes

de complicagdes, como hemorragia pelo acesso venoso e queda (BRAY et al., 2014).

3.4. Seguranga do Paciente

Apos o langcamento da Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente em 2004, com 0
objetivo de facilitar o desenvolvimento de politicas e praticas para a seguranca do paciente o
olhar e discussdes para a seguranca do paciente foram aumentando mundialmente. Com o
intuito de melhorar os cuidados, em 2006, a OMS juntamente com a Joint Commission
International (JCI) lancaram as seis Metas Internacionais de Seguranga do Paciente (ANVISA,
2017). As seis metas sdo: identificar o paciente corretamente, melhorar a comunicacao efetiva,
melhorar a segurangca dos medicamentos de alta vigilancia, assegurar cirurgias com local de
intervencdo correto, procedimento correto e paciente correto, reduzir o risco de infecgoes
associadas aos cuidados de saude e reduzir o risco de danos ao paciente decorrentes de quedas
(ANVISA, 2017).

Em 2013 foi lancada a Portaria n° 2.095, que aprova os protocolos basicos de Seguranca
do Paciente no Brasil. Sendo eles: Identificacdo do paciente; Prevencédo de Ulcera por pressao;
Seguranga na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos; Cirurgia segura; Préatica de
higiene das maos em servicos de salde; Prevencdo de quedas. Os quais devem ser utilizados
em todas as unidades de saude do Brasil, podendo ser ajustados a cada realidade (BRASIL,
2013b).

Politicas de seguranca foram implantadas ha mais de duas décadas em diversos paises,
mas ainda encontram barreiras e dificuldades para garantir uma assisténcia segura para 0S
pacientes. No Brasil, onde houve a implantacdo dessas medidas aconteceu anos depois, se

compreende que ainda estejam em fase de construir, adaptar e implantar os processos, politicas
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e diretrizes para a cultura da assisténcia a satde de forma segura e eficaz (ANVISA, 2013;
ANVISA, 2017).

3.5. Quedas

O Protocolo de Prevencédo de Quedas foi desenvolvido em conjunto pelo Ministério da
Saude, Anvisa e o Proqualis/Fiocruz, aprovado em julho de 2013. Ele tem por finalidade de
reduzir a ocorréncia de queda de pacientes nos pontos de assisténcia e o dano dela decorrente,
por meio da implantagdo/implementacdo de medidas que contemplem a avaliagdo de risco do
paciente, garantam o cuidado multiprofissional em um ambiente seguro, e promovam a
educacdo do paciente, familiares e profissionais. E traz como definicdo de quedas:
“Deslocamento ndo intencional do corpo para um nivel inferior a posic¢do inicial, provocado
por circunstancias multifatoriais, resultando ou ndo em dano. Considera-se queda quando o
paciente é encontrado no chdo ou quando, durante o deslocamento, necessita de amparo, ainda
que ndo chegue ao chdo” (ANVISA, 2013).

As quedas podem estar relacionadas a diversos fatores, podendo ser eles intrinsecos ou
extrinsecos. Algumas doencas crbnicas, como anemia, hipotensdo postural, convulses,
fraqueza articular ou muscular, comprometimento dos sentidos, mobilidade fisica prejudicada
ou alteracdo da marcha, ou o uso de algumas medicagbes como antiarritmicos,
benzodiazepinicos, diuréticos, relaxantes musculares, vasodilatadores sdo alguns dos fatores
intrinsecos para risco de quedas (ANVISA, 2013; PRATES et al., 2014).

Para prevenir essas quedas, é fundamental uma avaliacéo do risco para aplicar medidas
preventivas conforme o risco identificado, e atualmente existem escalas para avaliar o risco de
quedas. Na sua grande maioria, foram desenvolvidas nos anos 1990 e avaliadas principalmente
com foco em pacientes clinicos, geriatricos e cirurgicos (ANDRADE et al., 2019). Existem
diversas escalas para a avaliacao do risco de quedas, e algumas abrangem 0s mesmos itens e
dominios. Para melhor compreensdo das mais utilizadas, estas estdo exemplificadas na tabela

abaixo:



Tabela 1 - Escalas existentes para avaliagdo do risco de quedas.
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Escalas

Dominios de avaliacéo

Ano de validacdo/Autor

Publico-alvo

Morse Fall Scale

-Histérico de quedas;
-Diagnostico secundério;

Morse, 1989

Pacientes adultos,

-Auxilio na deambulagéo; geral
-T i .
eraFl.a endovenosa; MORSE: MORSE:
-Mobilidade; TYLKO
-Estado mental.
-Estado mental;
St Thomas’s Risk ~Mobilidade: Oliver, 1997 Pacientes
Assessment .
-Histoérico de quedas; .
q OLIVER; BRITTON; idosos, geral

Tool in Falling Elderly
Inpatient- STRATIFY

-Incontinéncia;
-Déficit sensorial.

SEED; MARTIN et al.

Johns Hopkins Fall
Assessment

-Idade;

-Mobilidade;
-Medicamentos;
-Histérico de quedas;
-Dispositivos;
-Incontinéncia;

-Disfuncdo cognitiva.

Poe, 2007

POE; CVACH;
DAWSON; STRAUS et
al.

Pacientes adultos,

geral

Hendrich Fall Risk
Assessment

-Estado Mental;
-Mobilidade;
-Medicamentos;
-Incontinéncia;

-Sexo;

-Diagnédstico secundério.

Hendrich, 2003

HENDRICH; BENDER;
NYHUIS

Pacientes adultos,
geral

Fonte: Autora, 2024.

A grande maioria das escalas foi desenvolvida em meados dos anos 1990 e 2000, o que

torna algumas dessas escalas com mais de 20 anos desde sua constru¢do. Até 0 momento ndo

foi identificada nenhuma escala validada especifica para pacientes em tratamento
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hemodialitico, um puablico com diversas comorbidades e complica¢des trans e pds-terapia, 0

gue aumenta o risco de quedas.

Diversos itens das escalas podem ser utilizados para os pacientes em hemodialise, como
por exemplo, histérico de quedas, mobilidade (uso de equipamentos auxiliares como muletas),
medicamentos, dificuldade visual, estado mental e idade. Porém, em se tratando de um publico
extremamente especifico e por muitas vezes os pacientes realizarem a terapia de maneira
ambulatorial, é preciso um olhar diferenciado na avaliacdo do risco. Pois durante e ap0s a sessao
de hemodiélise podem acontecer diversas intercorréncias, como hipotensdo, sangramento de
acesso venoso, caimbras, fadiga apds a sessdo, e diversas outras, as quais devem ser levadas em

consideragdo na hora da avaliacdo e aplicacdo de medidas, e nas orientacdes preventivas.

A grande maioria dos pacientes, ap0s a sessdo de HD, retorna para suas casas ou para
seus afazeres pessoais e profissionais, tornando necessario analisar outros fatores para o
potencial risco de quedas e suas intervencdes e orientacdes. Com a defini¢do do grau de risco,
poderemos aplicar as medidas preventivas adequadas e individualizadas para que esse EA nao

aconteca.

3.6. Quedas na hemodialise

Condic0es que afetam a qualidade de vida de pessoas com doenca renal crénica, como
as quedas e seus fatores de risco, desafiam a enfermagem especializada a se atualizar e a adotar
padrées de exceléncia no cuidado e na prevencao de eventos adversos. Abrangendo a prevencao
durante as sessdes de hemodiélise e a implementacdo de estratégias educativas e preventivas
para as atividades diarias desses pacientes e suas familias. (CARVALHO; DINI, 2020).

Pacientes em hemodialise possuem uma prevaléncia significativamente alta de quedas,
especialmente aqueles que possuem outras comorbidades, como diabetes e dificuldades de
locomocdo (CARVALHO; DINI, 2020). Estudos também indicam que uma diminuicdo na taxa
de filtracdo glomerular esta associada a um maior risco de fraturas (GOTO, 2019).

Devido ao perfil dos pacientes, alguns fatores de risco podem estar relacionados ao
evento, como a retirada de grandes volumes de liquidos durantes as sesses de hemodialise o
que pode estar associado ao risco de episddios de hipotensdo (CARVALHO; DINI, 2020).

Podemos relacionar outros fatores, como uso de medicamentos, principalmente os pertencentes
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ao grupo que aumenta o risco de quedas, como os anti-hipertensivos (PEREZ-GURBINDO et
al., 2021).

A fragilidade surge como um dos principais fatores de risco para quedas. Esta sindrome
pode resultar de diversas causas e fatores contribuintes, caracterizando-se pela diminuicao da
forca, da resisténcia e da funcionalidade fisioldgica, o que aumenta a vulnerabilidade do
individuo, tornando-o mais propenso a desenvolver maior dependéncia e/ou a estar mais
suscetivel & morte (MORLEY et al., 2013).

Outro fator identificado em muitos estudos foi a idade avancada, estando diretamente
associada a fragilidade. Em pacientes idosos, é possivel observar frequentemente uma redugao
na velocidade da marcha, fendbmeno que se correlaciona com um aumento significativo no risco
de quedas. Uma alteracdo que pode ser relacionada no equilibrio da marcha é a diminuigdo da
forca nos membros inferiores, aumentando o risco de quedas (JESUS et al., 2021).

Diante de todos esses fatores, é de extrema importancia compreender o alto risco de
guedas nessa populacéo e sua relacdo com aspectos do dia a dia. Isso permite que a equipe que
presta assisténcia a esse paciente possa fornecer uma base para estabelecer um cuidado

personalizado e medidas preventivas de acordo com o perfil de cada paciente.
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4. METODOLOGIA

Nesta secdo serd explicitada a metodologia desta pesquisa.

4.1. Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo caracterizado como uma pesquisa metodoldgica, com abordagem
quantitativa e qualitativa, para o desenvolvimento de um instrumento para avaliar o risco de
guedas de pacientes em hemodidlise. Estudos de carater metodoldgico sdo capazes de subsidiar
a construcdo de conhecimento a partir da busca pela melhor forma de medir o fendmeno, seja
com o desenvolvimento, validacdo, avaliacdo de ferramentas e métodos de pesquisa. Grande
parte dos estudos metodoldgicos ndo é experimental e eles frequentemente focam no
desenvolvimento de novos instrumentos (POLIT; BECK, 2011) (LACERDA; RIBEIRO,
2018).

O crescente interesse pela pesquisa metodologica entre enfermeiros pesquisadores é
impulsionado pelas demandas cada vez maiores por avaliacBes de resultados solidos e
confiaveis, testes rigorosos de intervencdes, e procedimentos sofisticados de coleta de dados
(POLIT; BECK, 2011). Esse movimento oferece aos pesquisadores brasileiros uma
oportunidade Unica de desenvolver a ciéncia da enfermagem, incorporando as particularidades
da cultura da classe no Brasil. E essencial aplicar esses instrumentos construidos e/ou
adaptados, para garantir que esse conhecimento seja amplamente visivel e acessivel a toda a
populacdo (LACERDA; RIBEIRO, 2018).

4.2. Etapas do estudo

Este estudo aconteceu em quatro etapas, descritas a seguir:
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Figura 2 - Etapas do Estudo

Revisao Construcgéao Val |§I§gao Construcéao
Integrativa Instrumento Contetido Manual

Fonte: Autora, 2024.

A revisdo integrativa, primeira etapa do estudo, foi dividida em seis fases, sendo elas: 1-
elaboracdo da pergunta norteadora; 2- busca na literatura; 3- coleta de dados; 4- anélise critica
dos estudos escolhidos; 5- discussdo dos resultados; e 6- apresentacdo da revisao integrativa
(SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010).

Na segunda etapa — a constru¢cdo do instrumento, ocorreram duas fases para o
desenvolvimento da escala: a primeira foi composta pela realizagdo de diversos grupos focais
com participantes de publicos distintos, com pacientes, técnicos de enfermagem e especialistas;
e, em seguida, finalizou-se a primeira versdo, composta pelos itens identificados na revisdo

integrativa e em todo o contetdo abordado durante os grupos focais.

A terceira etapa deste estudo foi de validacdo do instrumento, a qual focou em avaliar a
construgéo da escala com o apoio de especialistas. Por fim, foi elaborado um manual detalhado
para a correta aplicacdo do instrumento destinado a avaliacdo do risco de quedas em pacientes

submetidos a hemodialise.

4.2.1. Revisdo Integrativa

Ao construir um novo instrumento de pesquisa, € essencial realizar uma revisao
abrangente da literatura sobre o construto a ser avaliado, garantindo uma base cientifica sélida
que guie a definicdo das questdes essenciais para sua composi¢do (LACERDA; RIBEIRO,
2018). Esta etapa é caracterizada na fundamentacdo do conhecimento adquirido a partir de

diversas fontes de informacéo. Neste estagio, realiza-se a descri¢do detalhada do conhecimento
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obtido, com embasamento cientifico, contribuindo para desenvolver o pensamento critico e a
busca de solugcbes para um problema especifico. A revisdo integrativa é considerada uma
abordagem metodoldgica onde permite a inclusao de estudos experimentais e ndo experimentais
para uma compreensdo completa do que estd sendo analisado (WHITTEMORE; KNAFL,
2005).

As etapas utilizadas nesse método foram: 1) elaboracdo da pergunta norteadora da
revisao; 2) busca e selecdo dos estudos primarios na literatura; 3) extracdo de dados dos estudos;
4) avaliacdo critica dos estudos primarios incluidos na revisdo; 5) sintese dos resultados da
revisao; e 6) apresentacdo do método (SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010).

A construcdo da revisdo integrativa teve como questdo norteadora identificar na literatura:
“Quais os principais fatores de risco de quedas nos pacientes em hemodialise?”. A pergunta de
pesquisa bem construida auxilia na correta defini¢ao das evidéncias que serdo necessarias para
a pesquisa. E de extrema importancia estabelecer claramente o problema a ser investigado,
identificar a populacdo-alvo e determinar as variaveis-chave. Além disso, a pergunta também é
relevante para a identificacdo dos descritores em busca dos estudos primarios, e para a
construcdo da estratégia de busca (MENDES et al., 2019). Utilizou-se a estratégia PICO para
construir a questdo, o acrénimo representa: P- Paciente, I- Intervencdo, C- Comparagédo e O-
“Outcomes” (MENDES et al., 2019).

4.2.2. Realizacdo dos grupos focais

O grupo focal é uma entrevista em grupo, onde a interacdo dos participantes e discussao
sdo parte do método e ajudam e facilitam na formacéo de ideias novas e originais. Essa técnica
possibilita alcancar um nivel reflexivo que outras técnicas ndo conseguem, revelando
dimensdes de entendimento que, em outras técnicas mais convencionais de coletas de dados,
permanecem inexploradas (BACKES et al., 2011).

As questdes de avaliacdo do instrumento podem ser derivadas da problematica que
motivou a sua criacdo, da analise de instrumentos j& existentes, de grupos focais ou de
informantes-chave. Acredita-se que 0s proprios usuarios sdo uma excelente fonte de questdes,
pois vivenciam diretamente as situacbes que motivam a construcdo do instrumento
(LACERDA; RIBEIRO, 2018). O que oportuniza a interpretacdo de diferentes crencas,
confrontos, conceitos e diferentes pontos de vista, os quais também auxiliam a entender sobre
o0 tema proposto (RESSEL et al., 2008).
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Foram realizados nove grupos focais, com pacientes, técnicos de enfermagem e
especialistas. Os participantes foram selecionados por meio de um convite feito virtualmente,
por e-mail, com os dados enviados em formato de lista oculta para proteger a privacidade dos
destinatarios, e/ou verbalmente durante uma conversa no local de trabalho e de realizacdo da
terapia. O convite foi feito com no minimo duas semanas de antecedéncia, com data e hora
previamente agendadas pela pesquisadora assistente e a titular, em ambas as institui¢ces
participantes do estudo. Houve preferéncia pelos grupos focais nas instituicoes de trabalho e
realizacdo da terapia, para que ndo houvesse necessidade de deslocamento. Os que aceitaram
participar assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de maneira
presencial (ANEXO C).

Nos grupos focais de especialistas, dirigiu-se o convite a uma equipe multidisciplinar,
entre médicos, enfermeiros, nutricionistas, educadores fisicos e fisioterapeutas, para discussao
dos seus pontos de vista e olhares em diversos aspectos sobre o cuidado. Os critérios de selecao
foram: titulo de mestrado na temaética e mais de 5 anos de atuacdo na area do estudo, podendo
ser: com pacientes em hemodialise, gestdo de risco, qualidade e/ou seguranca do paciente. Nos
grupos focais dos técnicos em enfermagem, também foram convidados por conveniéncia, de
todos os turnos, e que possuissem no minimo 2 anos de experiéncia na area.

Em relacdo ao grupo focal de pacientes, foram convidados por conveniéncia, com
diferentes faixas etarias, e que realizavam a terapia por no minimo 2 anos e em diferentes turnos.
Reforcando que, cada vez mais, € discutida a importancia do envolvimento e estimulo do
paciente em relagdo ao seu cuidado. A ciéncia dos sintomas € amplamente baseada nas
preferéncias do paciente, ndo apenas no manejo dos sintomas que sdo associados a doenca,
colocando, assim, em foco a percepg¢do dos pacientes sobre seus sintomas que possam afetar o
bem-estar e, principalmente, a qualidade de vida (ZHANG et al., 2020).

Todos os encontros ocorreram presencialmente, com duracdo média de 60 minutos. A
pergunta norteadora foi definida conforme cada categoria. Para técnico de enfermagem e
especialistas: “Qual a sua percepgao sobre as quedas relacionadas a hemodialise, e quais fatores
podem interferir?”. E para os pacientes a seguinte questdo foi a norteadora: “Quais fatores vocé
acredita que levem as quedas?”.

Em todas as sessOes, a gravacdo foi realizada em formato de audio para garantir a
precisdo dos dados coletados. Apos as sessdes, as gravacdes foram transcritas minuciosamente,
permitindo uma analise detalhada das informacdes. Esse processo assegurou a integridade e a
fidelidade dos dados, fornecendo uma base sélida para as conclusdes do estudo. A abordagem

presencial também facilitou uma interacdo mais rica e direta com os participantes, contribuindo
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para a obtencdo de insights mais profundos e relevantes. Os dados coletados e analisados
estardo de posse da pesquisadora e serdo mantidos em sigilo durante o tempo de cinco anos e

posteriormente eliminados.

4.3. Construcao do instrumento

As perguntas do instrumento devem ser claras, precisas, simples e neutras, a fim de
evitar que o respondente se sinta desconfortavel, confuso ou em uma situacdo de hostilidade.
Como os itens expressam a representacdo do construto, é fundamental que reflitam exatamente
0 que a escala pretende medir. (LACERDA,; RIBEIRO, 2018). Para a primeira versdo da itens,
foi realizado um levantamento prévio com base nas publicagdes internacionais e nacionais dos
principais fatores a serem avaliados para o risco de quedas, em escalas ja existentes, pesquisas
e causas de quedas evidenciadas na literatura através da revisao integrativa.

Os itens mais encontrados na revisdo foram organizados em uma tabela para melhor
organizacdo dos principais fatores que aumentam o risco de quedas. Para completar a revis&o,
os grupos focais foram transcritos e lidos para a confirmacao dos itens abordados que aumentam
0 risco de quedas, através da vivéncia e relatos explanados durante os encontros.

ApOs essa busca minuciosa, os itens levantados foram agrupados em dominios
conforme assunto e relevancia, sendo eles: histdrico de salde, fatores dialiticos, capacidade
funcional e nutricdo. Deste modo, a primeira versdo da escala foi finalizada, com um total de
19 itens divididos nesses dominios.

Na etapa seguinte fez-se um novo grupo focal com especialistas para uma nova
discussdo da primeira versdo. Os itens foram discutidos um a um e avaliados quanto a sua
aplicabilidade no publico destinado. Apés todas as sugestdes, a escala foi ajustada e finalizada

com a segunda versao.

4.4. Avaliacéo do Contetido

Para a validacdo do conteudo é preciso realizar um julgamento do instrumento
desenvolvido com a revisao bibliografica, discussdo dos grupos focais e posterior discussdo das
pesquisadoras, compreender se realmente a escala atende ao que se propde a medir e que nao
contenha elementos que possam ser atribuidos a quaisquer outros instrumentos. Esta etapa nao

requer nenhuma analise estatistica, mas resulta do julgamento de diferentes examinadores
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especialistas. Estes analisam os itens desenvolvidos em relacdo as areas de conteddo e a
relevancia do que se propde a medir (RAYMUNDO, 2009).

Esta etapa foi composta por um comité de especialistas selecionados e convidados por
conveniéncia, os quais validaram o contetdo de maneira virtual. Todos receberam um e-mail
convidando a participar, com o Termos de Consentimento Livre e Esclarecido em anexo para
assinatura. Apds o aceite, com o termo assinado, o link para preenchimento da Validacao de
Conteudo era enviado, com o termo assinado pela pesquisadora.

Esta etapa € fundamental para relacionar os itens da escala, caracterizando o equilibrio do
teste, 0 universo dos conteudos e objetivos do processo instrucional. O trabalho cooperativo
para a construcdo dos instrumentos de medida € imprescindivel para evitar julgamentos
subjetivos (RAYMUNDO, 2009).

Na literatura existem diversas orientacdes para 0 numero de especialistas. Autores
orientam a participacdo de seis a 20 especialistas para o processo de validagdo do contetdo
(ALEXANDRE; COLUCI, 2011). Os seguintes critérios de inclusdo foram adotados para a
selecdo do comité de especialistas, composto por 15 profissionais, entre médicos, farmacéutico
e enfermeiros, para validar o contetido da escala: experiéncia minima de 3 anos em hemodialise
ou seguranca do paciente e possuir mestrado e/ou doutorado.

Para validagdo os itens da escala, estes foram pontuados em escala Likert, permitindo
avaliar item por item, além de um campo para escrita de sugestdes de melhoria ou algum
comentario (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; RUBIO et al., 2003). Foi elaborado um
formulario virtual, no qual os experts preencheram cada item da escala segundo a sua

relevancia, com seguintes opcdes de respostas:

1 = item ndo relevante; 2 = item necessita de revisdo para ser avaliada a relevancia; 3 = item

relevante, necessita de pequenas alteracfes; 4 = item absolutamente relevante.

45. Local do estudo

Os locais de atuacdo dos profissionais especialistas que foram convidados para o
desenvolvimento do instrumento foram instituigbes hospitalares universitarias, gerais e
privadas de Porto Alegre. Essas possuem setor de nefrologia com sala de hemodialise,
atendendo pacientes internados e ambulatoriais, e setor de qualidade e seguranca do paciente.
Os pacientes e os técnicos de enfermagem convidados para os grupos focais foram de duas

instituicdes hospitalares, descritas abaixo.
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O Hospital Moinhos de Vento foi inaugurado em outubro de 1927, tem como proposito
“cuidar de vidas”, uma instituicdo hospitalar que, com seus mais de 90 anos de experiéncia,
atua de forma a compartilhar conhecimento por meio de consultoria e assessoria. Esta entre os
melhores hospitais da América Latina, sendo o Unico hospital de exceléncia no Sul do pais.
Possui 472 leitos, sendo 93 leitos de terapia intensiva.

O Hospital Universitario Sdo Lucas da PUCRS foi inaugurado em outubro de 1976.
Desenvolver assisténcia, ensino e pesquisa em salde, de forma integrada, tem sido o propdsito
do hospital, em mais de 40 anos de existéncia. E um hospital geral, de natureza filantropica,
onde circulam mais de 18 mil pessoas por dia. Possui 375 leitos, sendo 59 leitos de terapia

intensiva.

4.6. Aspectos éticos

O estudo ocorreu a partir da obtencéo do parecer de aprovacéo pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre (CEP-UFCSPA) —
instituicdo proponente, do Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catélica do
Rio Grande do Sul/Hospital S&o Lucas da PUCRS (CEP-PUCRS) — instituicao coparticipante,
e do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Moinhos de Vento (CEP-HMV). Sob os
pareceres numero: 5.942.561 e 6.770.927. (ANEXO B) Participaram do estudo somente 0s
pacientes que concordaram e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de

acordo com a Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012.

5. RESULTADOS

5.1. Revisdo Integrativa

Os artigos obtidos com a chave de busca foram importados para a plataforma Rayyan,
a qual auxilia na estratificacéo e escolhas de artigos para a revisao. Inicialmente, identificaram-
se 94 artigos: 54 no Medline/Pubmed, 17 estudos no Web of Science, cinco artigos na Scielo,
oito no EBSCO, quatro na CINAHL e seis artigos na BVS. Ap6s uma avaliagdo preliminar
realizada pelos pesquisadores, 27 foram deletados pela duplicidade. Dos 77 artigos restantes,
33 foram excluidos apds leitura dos titulos e resumos, resultando em um total de 44 artigos.
Desses 44 artigos, 29 foram selecionados para leitura integral pelos dois pesquisadores. Apds
uma revisao minuciosa, com leitura na integra, foram selecionados 17 artigos que abordaram
adequadamente sobre o assunto, contemplando os critérios de inclusdo propostos nesta revisao,

e excluindo 12 que nédo respondiam conforme o esperado a questao de pesquisa.
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Os artigos selecionados foram apresentados de acordo com o ano, autores, pais, metodologia e principais fatores de risco identificados.

Como se evidencia no quadro abaixo.

Tabela 2 - Estudos selecionados na revisdo integrativa.

Titulo Autores Pais/Ano Metodologia Conclusdo/Principais fatores que levam a quedas
Frailty and falls among adult patients | Mara A McAdams-DeMarco, Sunitha Suresh, Estados Estudo -Fragilidade; Idade avangada; Comorbidade; Uso de
undergoing chronic hemodialysis: a prospective | Andrew Law, Megan L Salter, Luis F Unidos longitudinal medicamentos.
cohort study. (DEMARCO et al., 2013) Gimenez, Bernard G Jaar, Jeremy D Walston, 2013
Dorry L Segev.
Association of Self-Reported Frailty with Falls | Cynthia Delgado, Stephanie Shieh, Barbara Estados Estudo de coorte | -Fragilidade; Histdrico de quedas.
and Fractures among Patients New to Dialysis. | Grimes, Glenn M. Chertow, Lorien S. Unidos prospectivo
(DELGADO et a., 2015) Dalrymple, George A. Kaysen, John Kornak, 2015
and Kirsten L. Johansen.
The effect of hemodialysis on balance | Erken E; Ozelsancak R; Sahin S; Yilmaz EE; Turquia Caso controle -Fadiga; Idade; Baixa hemoglobina; Hipotensdo;
measurements and risk of fall. (ERKEN et al., | Torun D; Leblebici B; Kuyucu YE; Sezer S 2016 Polifarmacia; Didlise inadequada; Disturbios eletroliticos.
2016)
Association of Reduced eGFR and Albuminuria | C Barrett Bowling, Samantha G Bromfield, Estados Estudo de coorte | -Taxas baixas de TFGe.
with Serious Fall Injuries among Older Adults | Lisandro D Colantonio, Orlando M Gutiérrez, Unidos prospectivo
(BOWLING et al., 2016) Daichi Shimbo et al. 2016
Development and validation of a Fall Risk | Kono K; Nishida Y; Yabe H; Moriyama Y; Japéo Estudo de coorte | -ldade avangada; Estado inflamatério; Desnutrigdo;
Assessment Index for dialysis patients. (KONO | Mori T; Shiraki R; Sato T 2017 epidemioldgica | Hipotensdo; Equilibrio; Histérico de quedas.
et al., 2017)
Serious Fall Injuries Before and After Initiation | Plantinga LC; Patzer RE; Franch HA; Bowling Estados Estudo de coorte | -ldosos; Periodo p6s-HD, comparado com o pré.
of Hemodialysis Among Older ESRD Patientsin | CB Unidos retrospectivo

2017




the United States: A Retrospective Cohort Study.
(PLATINGA et al., 2017)

The prevalence and impact of falls in elderly | Ismay N. van Loona, Hanneke Joostenb, Reino Estudo -Fragilidade; Diabetes; Qualidade de vida; Idade avangada
dialysis patients Frailelderly Patient Outcomes | Osasuyi lyaserec, Lina Johanssond, Marije E. Unido longitudinal
on Dialysis (FEPOD) study (VAN LONA et al., | Hamakere,Edwina A. Brown 2019 observacional
2019)
Risk of falls in people with chronic kidney | Thais Carrera de Carvalho, Ariane Polidoro Brasil Estudo -Diabéticos; Auxilio para deambulagdo; Uso de orteses.
disease and related factors. (CARVALHO etal., | Dini 2020 quantitativo,
2020) descritivo e de

associacdo
Risk of Serious Falls Between Hemodialysis and | Wang HH; Wu JL; Lee YC; Ho LC; Chang China Estudo de coorte | -Idade avancada; Problemas cardiovasculares; Historico de
Peritoneal Dialysis Patients: A Nationwide | MY; Liou HH; Hung SY 2020 quedas antes da didlise; Mulheres; Acidente vascular
Population-based Cohort Study. (WANG et al., cerebral; Alteracdes fisicas, sensoriais e cognitivas
2020) relacionadas com o envelhecimento;  Diuréticos,

Blogueadores e midriaticos; Fragilidade; Fadiga pos-
didlise; Desnutricéo; Velocidade da marcha.

The relative importance of frailty, physical and | Zanotto T; Mercer TH; van der Linden ML; Reino Estudo -Fragilidade; Forga preensdo manual; Passos diarios;
cardiovascular function as exercise-modifiable | Rush R; Traynor JP; Petrie CJ; Doyle A, Unido prospectivo velocidade da marcha; Funcao cardiovascular; Hipotensdo;
predictors of falls in haemodialysis patients: a | Chalmers K; Allan N; Shilliday I; Koufaki P 2020 observacional Frequéncia com que o barorreflexo é ativado (Baixo BEI);
prospective cohort study. (ZANTTO et al., 2020) Anti-hipertensivos;
Markers of protein-energy wasting and physical | Vanden Wyngaert K; Celie B; Calders P; Eloot Bélgica Estudo transversal | -Estado nutricional; Fragilidade; Forca muscular de
performance in haemodialysis patients: A cross- | S; Holvoet E; Van Biesen W; Van 2020 membros inferiores
sectional study. (VANDEN et al., 2020) Craenenbroeck AH
Factors associated with falls in hemodialysis | Ignacio Perez-Gurbindo, Ana Maria Alvarez- Espanha Estudo caso -Peso interdialitico (maior que 1,9 kg); Anti-hipertensivos;
patients: a case-control Méndez,Rafael Pérez Garcia,Patricia Arribas- 2021 controle Niveis mais elevados de microglobulina beta-2.

Study. (GURBINO et al., 2021)

Cobo,Maria Teresa Angulo-Carrére
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Dysfunction in dynamic, but not static balanceis | Nobuyuki Shirai, Suguru Yamamoto, Yutaka Japéo Estudo -ldade avancada; Associagdo do teste time-up-and-go

associated with risk of accidental falls in | Osawa, Atsuhiro  Tsubaki,  Shinichiro 2022 observacional (TUG); Homens idosos, ativos com baixa funcéo fisica

hemodialysis patients: a prospective cohort | Morishita, and IchieiNarita prospectivo mais propensos; Equilibrio dindmico.

study. (SHIRAI et al., 2022)

Relationship between Nutrition-Related | Shirai N; Inoue T; Ogawa M; Okamura M; Japdo Revisdo narrativa | -Fragilidade; Desnutricdo; Atrofia muscular; Equilibrio

Problems and Falls in Hemodialysis Patients: A | Morishita S; Suguru Y; Tsubaki A 2022 postural; Hipotensdo; Retirada de liquidos; Idade; Sexo

Narrative Review. (SHIRAI et al., 2022) masculino; Histérico de quedas; Uso de antidepressivos;
Polifarmécia; Baixa qualidade de vida; Forca muscular dos
membros inferiores e a fungdo fisica; Diabetes; Hormdnio
da paratireoide elevado.

Novel risk-factor analysis and risk-evaluation | Liu X; Chen S; Liu C; Dang X; Wei M; Xin X; China Estudo transversal | -ldade; Deficiéncia auditiva; Uso de auxiliares de marcha;

model of falls in patients receiving maintenance | Gao J 2022 Ansiedade; Depressdo; Fraqueza.

hemodialysis. (LIU et al., 2022)

Incidence and risk factors of falls in patients | Liang J; Wang Y; Zhang W; Ding H; Gao Y; China Prospectivo e -ldade avancada (relacionada com fragilidade);

undergoing hemodialysis: A multicenter survey | Wang R; Sun X; Peng Y; Gan L; Zuo L 2022 longitudinal Anemia (relacionado a fadiga, fraqueza e baixa energia);

in northern China. (LIANG 2022., 2022) Anormalidades na marcha e funcgéo.

Walking aids and complicated orthopedic | Ishii T; Matsumoto W; Hoshino Y; Kagawa Y; Japéo Estudo -Auxilio de marcha; Histérico de quedas; Deficiéncia

diseases are risk factors for falls in hemodialysis | Iwasaki E; Takada H; Honma T; Oyama K 2022 observacional visual; incontinéncia urinaria; limitagdo funcional; Idosos;

patients: an observational study. (ISHII et al.,
2022)

Uso de auxiliar de marcha.

Fonte: Autora, 2024.
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Diante dos estudos selecionados, os principais fatores de risco mais citados identificados
incluem a idade avancada, que foi amplamente discutida na maioria dos artigos, destacando-se
como um fator preponderante. A fragilidade, frequentemente associada a idade, também surgiu
como um risco significativo, refletindo a vulnerabilidade fisica dos pacientes idosos. Além
disso, 0 uso de certos medicamentos que podem causar efeitos colaterais, como tontura e

sonoléncia, foi citado como um fator contribuinte para 0 aumento do risco de quedas.

O histdrico de quedas foi outro indicador critico, pois pacientes que ja sofreram quedas
tém maior probabilidade de cair novamente. Deficiéncias visuais e auditivas também foram
mencionadas, uma vez que comprometem a capacidade do paciente de perceber o ambiente ao
seu redor, aumentando a propensdo a acidentes. A marcha, muitas vezes resultante de problemas
neuromusculares ou condig¢des cronicas, foi destacada como um dos principais fatores que

contribuem para a perda de equilibrio.

A variacdo de peso interdialitico, ou seja, 0 ganho de peso entre as sessfes de dialise,
apareceu como um risco significativo, pois flutuagdes bruscas no volume de liquidos podem
levar a sintomas como hipotensdo, que, por sua vez, aumentam o risco de quedas. O uso de
dispositivos auxiliares, embora destinados a melhorar a mobilidade e a seguranga, pode, em
algumas situages, representar um risco adicional, se ndo forem adequadamente ajustados ou

utilizados.

Esta revisao integrativa foi estruturada como um artigo e foi submetida.

5.2. Grupos Focais

Para auxiliar no desenvolvimento da primeira versdo da escala, foram realizados, no
periodo de abril de 2023 até maio de 2024, nove grupos focais, conforme mostra a tabela abaixo.
Estes foram divididos em trés categorias, sendo elas: pacientes, técnicos de enfermagem e
especialistas, para um melhor desenvolvimento sobre a tematica, e todos 0s participantes

assinaram o TCLE.



Tabela 3 - Detalhamento grupos focais.

Grupos Focais Publico-alvo Quantidade de participantes
1 Técnicos de enfermagem 4
2 Técnicos de enfermagem 4
3 Técnicos de enfermagem 5
4 Técnicos de enfermagem 3
5 Pacientes 5
6 Pacientes 5
7 Especialistas 5
8 Especialistas 6
9 Pacientes 6

Fonte: Autora, 2024.
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Os grupos foram gravados em formato de audio e posteriormente transcritos, permitindo

um registro detalhado de todas as discussdes. A transcricdo foi essencial para garantir que

nenhuma informacao relevante fosse perdida e que todos os detalhes pudessem ser devidamente

analisados. Apdés uma leitura minuciosa de todas as transcri¢es, os fatores de risco

mencionados pelos participantes foram identificados e categorizados em formato de planilha,

facilitando sua visualizagcdo e analise comparativa. A tabela abaixo apresenta uma visdo geral

dos fatores de risco identificados.
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5.3. Desenvolvimento da escala de avaliagdo para o risco de quedas

Compilando os itens da revisdo integrativa e os fatores abordados em todos 0s grupos
focais, os de maior relevancia foram agrupados em dominios especificos, formando a base para
o0 desenvolvimento da primeira versdo da escala. Essa abordagem permitiu uma estrutura mais
organizada e focada, garantindo que os aspectos mais criticos relacionados ao risco de quedas
fossem devidamente contemplados.

A categorizacdo por dominios facilita a avaliacdo, e proporciona uma ferramenta que
reflete de maneira mais precisa as necessidades e desafios identificados nos grupos focais com
0s pacientes, profissionais de saude e especialistas. Devida a escala estar em fase de validacédo

alguns itens foram retirados até a finalizagdo do trabalho.

5.4. Andlise dos dados e validacéo do conteudo

Para esta etapa foi apurado o Indice de Validade de Contetdo (IVC), cujo escore foi
calculado com a soma observada em cada item analisado pelos experts que foi marcado com a
pontuagao “3” ou “4” (GRANT; DAVIS, 1997). Os itens com a pontuagdao “1” ou “2”
precisaram ser revisados ou excluidos, por terem sido classificados como “1-ndo relevante” ou
“2- necessita de revisao para ser avaliada a relevancia”. Dessa forma, o IVC tem sido também
definido como “a propor¢do de itens que recebe uma pontuagdo de 3 ou 4 pelos juizes”
(ALEXANDRE; COLUCI, 2011) (WYND et al., 2003).

A férmula para avaliar cada item individualmente fica assim:

numero de respostas "3" ou "4"
Ve =

nUmero total de respostas

Para analisar o instrumento como um todo apurou-se a média dos valores dos itens
calculados separadamente, isto &, somam-se todos os 1\VCs calculados separadamente e divide-
se pelo nimero de itens considerados na avaliagdo. No caso de seis ou mais avaliadores,
recomenda-se uma taxa nao inferior a 0,78 (POLIT; BECK, 2006).

Para verificar a validade de novos instrumentos de uma forma geral, alguns autores

sugerem uma concordancia minima de 0,80 (Grant; Davis, 1997). No entanto, neste caso 0s
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valores recomendados devem ser de 0,90 ou mais (POLIT; BECK, 2006; ALEXANDRE;

COLUCI, 2011).

Os 15 especialistas foram convidados por conveniéncia, todos possuiam experiéncia em
hemodidlise e/ou seguranca do paciente por mais de 5 anos e titulagdo de mestrado e/ou
doutorado na area. Foram convidados médicos, enfermeiros e farmacéutico de regides do Brasil
e fora do pais. O resultado do IVC foi calculado item por item. Devido a escala estar em fase
de validacdo os itens foram retirados dessa versao.

5.4.1. Estrutura do formulario

O formulario foi dividido pelos dominios, cada item possuia uma opg¢ao para marcar a

relevancia e, ao final, um campo para possiveis observacdes. Resultados conforme o dominio.

5.4.1.1. Historico de saude

Devido a escala estar em fase de validacédo os itens foram retirados dessa verséo.

5.4.1.2. Fatores Dialiticos

Devido a escala estar em fase de validacdo os itens foram retirados dessa versao.

54.1.3. Capacidade Funcional

Devido a escala estar em fase de validacdo os itens foram retirados dessa verséo.

5.4.1.4. Nutricao

Devido a escala estar em fase de validacdo os itens foram retirados dessa versao.

Apos a validacdo de cada item, foram definidos conforme a pontuagdo 0s que permaneceram
na escala. Segundo Polit e Beck, quando houver seis ou mais avaliadores, recomenda-se uma
taxa ndo inferior a 0,78 (POLIT; BECK, 2006).

Os itens de avaliacdo da escala que atingiram um IVC aceitavel foram mantidos na
escala, de acordo com o parametro minimo de 0,80 preconizado na literatura. Os valores do
IVC variaram de 0,86 a 1 nos dominios. (GRANT; DAVIS, 1997).
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5.4.2. Consideracdes descritivas:

6. Devido a escala estar em fase de validacdo os itens foram retirados dessa verséo.

indice de Validag&o de contetido do instrumento como um todo

N&o ha um consenso na literatura sobre como avaliar um instrumento em sua totalidade.
Polit e Beck recomendam que os pesquisadores expliqguem claramente como realizaram o
célculo. Para analisar o instrumento como um todo, sera apurada a média dos valores dos itens
calculados separadamente, isto €, somam-se todos os 1\VCs calculados separadamente e divide-
se pelo nimero de itens considerados na avaliacdo (POLIT; BECK, 2006).

A escala foi finalizada com um total de 17 itens; somando todos os I1\VVCs dos itens
mantidos, a média foi de 0,95, reforcando que o contetdo da escala foi validado com os valores
recomendados (POLIT; BECK, 2006; ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

Devido a escala estar em fase de validacédo os itens foram retirados dessa verséo.

IVC= 16,23/17=0,95

Apos a realizagdo da analise descritiva, do 1VC a escala foi finalizada na sua Gltima verséo,

conforme a figura apresentada abaixo.

7. DISCUSSAO

O desenvolvimento e validacdo do conteddo de uma escala para avaliagdo do risco de
quedas em pacientes na hemodialise é uma tarefa complexa, exigindo conhecimentos cientificos
aliados a desfechos e uma gama de conhecimentos de especialistas e do publico que realiza essa
terapia. Esse instrumento traz inGmeros beneficios na area da saude, levando em consideragéo
a inexisténcia de uma ferramenta especifica para pacientes em hemodialise, buscando alcancar
intervengBes mais precisas, com o intuito de prevenir o evento de quedas.

Os resultados deste estudo mostraram diversos fatores de risco para quedas focados no

publico-alvo, ap6s diversas etapas realizadas, os itens foram definidos para a Gltima versdo da
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escala. No geral, foram contemplados 18 itens, divididos em quatro dominios, sendo eles:

historico de salde, fatores dialiticos, capacidade funcional e nutri¢éo.

A idade foi um item com uma taxa de IVC em 1, com a concordancia de todos os
avaliadores, o que torna uma avaliagdo de extrema importancia. Estudos trazem que pacientes
caidores possuem maior idade, quanto mais idoso o paciente, maior sera a interferéncia no
equilibrio e na velocidade da marcha, bem como a possibilidade da utilizacdo de dispositivos
auxiliares de marcha (JESUS et al., 2021). Por essa razdo, pacientes idosos estdo mais
suscetiveis a quedas, relacionando mais algumas mudancas que influenciam no aumento do
risco de quedas: alteracfes no sistema sensorial e motor, perda de forca e poténcia muscular
nos membros inferiores, reducdo dos niveis de flexibilidade, déficit cognitivo, perda de
acuidade visual e o proprio medo de cair (NASCIMENTO, 2019).

Da mesma forma, outro item com uma taxa de concordancia unanime foi a deficiéncia
visual e auditiva. O controle postural é um sistema integrado e envolve os sistemas
somatossensorial, visual e vestibular. Estes captam dados posturais, referentes a posi¢do do
corpo e suas extremidades no espaco, enquanto o sistema nervoso central (SNC) processa e
integra esses dados para manter a postura estavel. A diminuigdo da acuidade visual é um fator
determinante na oscilacdo do equilibrio corporal, devido a influéncia no sistema visual e no
controle postural (NASCIMENTO, 2019; ELIAS, 2019). Outros estudos também trazem que
pacientes com perda auditiva autorrelatada, sem uso de aparelhos auditivos, tiveram maior
prevaléncia de quedas (TIASE, 2020).

Evidenciou-se uma forte associacdo com o aumento do risco de quedas de alguns
medicamentos que sao rotineiramente utilizados pelos pacientes em hemodiélise, especialmente
os da classe vinculada ao sistema cardiovascular. Pacientes em HD que fazem uso de anti-
hipertensivos podem estar mais propensos ao evento de quedas, isso porque 0s niveis de pressao
arterial que estdo mais baixos antes da sessdo de hemodialise foram correlacionados a um maior
risco de hipotensédo e quedas (PEREZ-GURBINDO, 2020)

Outra classe de medicamentos associada ao risco de quedas inclui aqueles que atuam no
sistema nervoso central, como antiparkinsonianos, psicolépticos, psicoanalépticos e
antiepilépticos. Esses farmacos podem causar efeitos adversos como sonoléncia, tontura,
fraqueza e disturbios da marcha, aumentando o risco de quedas (BITTENCOURT, 2020). E
fundamental realizar um levantamento completo de todos os medicamentos usados pelos
pacientes, sempre que disponivel, envolvendo a equipe médica e farmacéutica, para fornecer

orientagOes mais precisas sobre 0 uso.
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Ainda dentro do dominio historico de saude, o item sobre diabetes possui relagdo com

o risco de quedas. Uma das complicacBGes mais frequentes associadas a diabetes tipo 1 e tipo 2
¢ a neuropatia, uma condicdo que envolve danos aos nervos periféricos. A prevaléncia é
estimada em aproximadamente 8% em pacientes que recebem o diagndstico, podendo
ultrapassar 50% em individuos com diabetes de longa duracdo. A neuropatia sensorio-motora
pode ser caracterizada por alguns sintomas: dor, parestesia e perda sensorial (DA SILVA,
2021). O que pode afetar diretamente a marcha do paciente, em seu equilibrio e sua forca em
membros inferiores, aumentando o risco de quedas.

Com um IVC de 0,86, outro item mantido da escala foi sobre doenca dssea
diagnosticada. Anormalidades dsseas afetam 85% dos pacientes em dialise com doenca renal
crénica (DRC), tornando-os mais vulneraveis a fraturas em relacdo a populacdo geral, devido a
fragilidade dssea resultante da fisiopatologia da doenca. Além disso, esses pacientes enfrentam
um risco elevado de eventos clinicos, como quedas e lesbes decorrentes dessas quedas. Um
estudo avaliou pacientes com doenga mineral 6ssea decorrente da doenca renal cronica e estes
apresentaram alto risco de quedas e um maior comprometimento dos aspectos fisicos e
qualidade de vida (BEZERRA; ALVES, 2018).

Outro aspecto extremamente importante a ser avaliado, devido a grande parte dos
pacientes que realizam hemodialise a possuirem, é a fragilidade fisica, a qual emerge como um
dos principais fatores de risco para quedas. Sua origem pode ter diversas causas contribuintes,
podendo ser caracterizada pela funcionalidade fisiologica reduzida, diminuicdo de forga,
ampliando a vulnerabilidade de um individuo para desenvolver maior dependéncia ou até
mesmo estar mais suscetivel a morte (MORLEY, 2013).

Uma pesquisa realizada na Regido Sudeste do Brasil encontrou uma correlagdo negativa
entre cognicdo e funcionalidade nas atividades da vida diaria, associada ao envelhecimento.
Outro aspecto relevante observado foi que pacientes mais velhos tém uma probabilidade
significativamente maior de apresentar fragilidade, com um aumento do risco de 3% ao ano. A
identificacdo da fragilidade e seus fatores preditivos, no contexto do tratamento de hemodialise,
tem o potencial de melhorar a deteccdo de pacientes em risco de desfechos adversos
(GESUALDO, 2020).

Na China, um estudo realizado com 521 pacientes constatou que a incidéncia de
fraturas por fragilidade ao longo do periodo de acompanhamento foi de 8,4%. As fraturas mais
comuns encontradas foram as proximais do fémur e as do corpo vertebral. A taxa anual de

incidéncia de fraturas por fragilidade durante o acompanhamento foi de 2,76 por mil pacientes
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(XIE; HU, 2021). O que reforca ainda mais a necessidade de uma avaliacdo adequada do risco

de quedas, possibilitando a aplicacdo de medidas preventivas adequadas.

Por ser uma terapia complexa, a hemodialise pode trazer inmeras complicacdes, dentre
elas, a hipotensdo, uma das mais comuns durante e apos a terapia. Esses dois itens de avaliagdo
permaneceram na escala, com uma relevancia em 1 no IVC. A hipotensao é definida como
qualquer diminuicdo sintomatica na pressao arterial sistlica (PAS) ou um valor abaixo de PAS
intradialitica 90 mm Hg (KDIGO, 2020). Quando ocorre, é necessaria uma reavaliacdo da
pressao arterial e do volume a ser retirado em relagdo ao peso seco e ingesta hidrica do paciente.
Geralmente ocorre devido a grande quantidade de liquidos removidos do volume plasmatico
durante a sessdo, onde a agua acumulada no intervalo interdialitico é extraida diretamente por
meio do mecanismo de ultrafiltracdo (DAURGIDAS; BLAKE, 2017).

Os sintomas da hipotensdo variam, incluindo tontura, sensacdo de desmaio, nauseas,
calor e sudorese, dificuldades respiratérias, cdibras musculares, bocejos frequentes, dor
precordial, palidez, apatia, confusdo mental e taquicardia (DAURGIDAS; BLAKE, 2017).
Devido aos sintomas da hipotensdo, ela foi relatada e discutida como um fator para o risco de
quedas (JESUS, 2021). Quando ocorre na saida da sessdo é de suma importancia que o paciente
aguarde um tempo para ser liberado, assim é possivel sua recuperagédo e reavaliacdo antes da
saida.

Outras complicacBes podem ocorrer durante a terapia e serem associadas a outros
fatores de risco de quedas, como céibras, dores lombares, febre, calafrios e hipoglicemia
(DAURGIDAS; BLAKE, 2017). Estar ciente dessas intercorréncias permite uma intervencao
rapida e adequada, o que pode garantir o bem-estar do paciente durante o tratamento de
hemodialise (DA SILVA EVARISTO et al., 2020). Além disso, um monitoramento continuo e
comunicacdo entre a equipe de salde sdo fundamentais para adaptar o tratamento as
necessidades individuais do paciente, minimizando o risco de outros efeitos adversos
associados a hemodialise.

Muitas dessas complicacBes podem estar associadas com a remocdo de liquidos
excessivos. Durante o inicio da sessdo de hemodialise, a equipe de enfermagem realiza a
pesagem dos pacientes, determinando o excesso de peso em relacdo ao seu peso de referéncia,
também conhecido como “peso seco”. Quanto maior for essa diferenca de peso, maior seré a
guantidade de liquido a ser removido durante a hemodialise (PEREZ-GURBINDO;
ALVAREZ-MENDEZ, 2021).

Um estudo de caso-controle revelou que 32% dos eventos de quedas em pacientes

submetidos a hemodidlise estdo relacionados a variacdo de peso durante o tratamento,
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identificando essa mudanga como um fator de risco significativo. Pacientes que experimentam

grandes flutuacbes de peso durante a terapia tendem a ter menor adesdo ao tratamento e as
recomendacdes dietéticas. A retirada excessiva de liquidos estd frequentemente associada a
sintomas como tontura e fraqueza, que podem preceder as quedas (JESUS, L. A. S.; LUCINDA,
2020). Esses achados sublinham a importancia de implementar protocolos especificos de
prevencdo de quedas para pacientes que apresentam uma perda de liquido superior a 1,9 kg por
sessdo (PEREZ-GURBINDO; ALVAREZ-MENDEZ, 2021).

A Diretriz BRASPEN de terapia nutricional no paciente com doenca renal trouxe como
recomendacao o ganho de peso interdialitico (GPID) em HD de 2-4% do peso corporal seco. A
ingestdo diaria recomendada de liquidos depende do GPID (BRASPEN, 2021). Em relacdo aos
aspectos nutricionais, um estudo sobre a composic¢édo corporal associada com o risco de quedas
e medo de cair em pacientes em hemodialise mostrou que o grupo com menor risco de quedas
apresentou menor gordura corporal do que o grupo com maior risco de quedas, achado
semelhante para o grupo com maior medo de cair, o qual apresentou valor de massa magra
menor em comparacdo ao grupo com menor medo de cair (RIBEIRO, et al., 2020).

Estudos indicam que pacientes obesos apresentam maior risco de quedas e pior
equilibrio dindmico, um achado que também foi observado na realizacdo dos grupos focais e
analises de quedas relatadas. Um modo mais factivel de analisar o fator peso é com a verificacao
do indice de massa corporea (IMC), que, embora ndo possibilite avaliar o percentual de massa
magra e gorda, é de facil aplicacdo e entendimento, o que pode facilitar a sua utilizacdo em
diversos locais (DA COSTA; AMARAL, 2021). O aumento da circunferéncia da cintura ou da
area de massa do individuo pode causar um possivel desvio deste centro de massa, prejudicando
o0 equilibrio. Os achados do estudo confirmam a existéncia da associacdo das varidveis de
composicgéo corporal com o medo de cair e risco de quedas em pacientes com DRC em HD. Ao
avaliar o risco de guedas, observou-se uma associacdo moderada a massa magra, gordura
corporal e a TMB (RIBEIRO, et al., 2020).

Em relacdo ao dominio nomeado capacidade funcional, quatro itens foram mantidos
pela avaliacdo dos especialistas. O equilibrio é necessario para que um individuo mantenha a
postura, responda a movimentos voluntarios e reaja a perturbacdes externas, o que é de extrema
importancia para a marcha a ser realizada (OSOBA, M. Y. et al., 2019). Em pacientes idosos,
é comum observar uma reducdo na velocidade da marcha, um fenémeno que esta fortemente
correlacionado a um aumento significativo no risco de quedas. Corroborando com esse aspecto,
Carvalho e Dini confirmaram a associagdo entre o desempenho funcional durante a marcha de

pacientes renais cronicos, como altera¢6es no equilibrio e diminuicdo da forca em membros
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inferiores, relacionando com o risco de quedas, evidenciando que pacientes com dificuldades

de locomogdo possuiam 4,74 vezes mais chances de cair (CARVALHO; DINI, 2020).

O desenvolvimento de uma escala de avaliacdo de risco de quedas, com a abrangéncia
de todos os itens contemplados no 1\VVC, representa um avanco significativo na promocéo da
seguranca do paciente em hemodidlise. Essa ferramenta permitirda uma identificacdo mais
precisa dos fatores de risco, possibilitando a implementagcdo de medidas preventivas eficazes e
individualizadas. Além disso, a padronizacdo dos cuidados através da utilizacdo da escala
contribuird para a reducdo da incidéncia de quedas, melhorando a qualidade de vida dos
pacientes e diminuindo as complica¢Bes associadas.

Este estudo apresenta como limitacdo a ndo realizagdo da analise da aplicabilidade da
escala devido as restricdes temporais, espera-se realizada em breve através de uma nova

oportunidade de pesquisa.
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8. CONSTRUCAO DO MANUAL DE UTILIZACAO DA ESCALA

A construcdo de um manual para a utilizacdo adequada da escala ERQUE_HD é de
extrema importancia. Este manual serve como um guia pratico e informativo para os
profissionais de salde, garantindo que a escala seja utilizada de maneira consistente e eficaz

(ANEXO A). A sequir, os principais pontos que justificam a importancia deste manual:

8.1. Padronizacdo de Procedimentos

- Consisténcia na Avaliacdo: O manual ajuda a padronizar a aplicacdo da escala, garantindo que
todos os profissionais de satde utilizem os mesmos critérios e métodos. 1sso é crucial para obter

avaliacBes consistentes e comparaveis entre diferentes pacientes e sessdes de hemodialise.

- Reducéo de Erros: A utilizagdo de um guia claro e detalhado minimiza o risco de erros na
aplicacdo da escala e na interpretacdo dos resultados, assegurando que as decisdes sejam

baseadas em dados precisos.

8.2. Treinamento e Capacitacao

- Formacado de Profissionais: O manual serve como um recurso educacional para o treinamento
de novos funcionarios e para a atualizacdo continua da equipe existente. Ele fornece
informac0Ges detalhadas sobre como e por que usar a escala, melhorando a competéncia e a

confianga dos profissionais.

- Melhor Compreensdo: Oferece explicaces detalhadas sobre os componentes da escala,
ajudando os profissionais a entenderem os fundamentos por tras de cada item avaliado e a

importancia de cada aspecto na prevencao de quedas.

8.3. Seguranca do Paciente

- ldentificagdo de Riscos: Uma aplicagdo adequada da escala permite a identificacdo precoce
de pacientes em risco de quedas, possibilitando a implementacdo de medidas preventivas

personalizadas conforme o risco identificado na aplicagéo da escala.
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- Intervenc¢des: O manual fornece diretrizes claras sobre as acdes a serem realizadas quando um

paciente € identificado como de alto risco, permitindo intervengdes eficazes para prevenir

quedas.

8.4. Qualidade do Atendimento

- Melhoria Continua: Ao seguir um manual padronizado, as instituicdes podem monitorar e
avaliar a eficicia das intervencdes preventivas, promovendo uma melhoria continua na

qualidade do atendimento prestado.

8.5. Documentacéo e Comunicacao

- Registro Detalhado: O manual orienta sobre como documentar corretamente as avaliaces de

risco de quedas, facilitando o acompanhamento e a reviséo dos casos.

- Facilitagcdo da Comunicacdo: Fornece uma linguagem comum e diretrizes claras para a equipe
multidisciplinar, melhorando a comunicacdo entre médicos, enfermeiros, fisioterapeutas e

outros profissionais envolvidos no cuidado do paciente.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento da escala de avaliacdo de risco para a prevencdo de quedas em
pacientes na hemodialise € de extrema importancia neste publico com aspectos tdo particulares.
Pacientes em hemodialise frequentemente apresentam diversas comorbidades, como diabetes,
hipertensdo e doencas cardiovasculares, que podem afetar diretamente o equilibrio e a
mobilidade na locomocdo. Além disso, o tratamento de hemodialise pode causar complicacdes
como hipotensdo, cdibras musculares e fraqueza geral, aumentando o risco de quedas. A
mobilidade reduzida, muitas vezes decorrente da doenca renal avancada e suas complicages,
também eleva a probabilidade de quedas entre esses pacientes.

Outro aspecto que deve ser levado em consideracao € que os pacientes em HD possuem
um acesso vascular, como fistulas ou cateteres venosos. Devido a essa necessidade, € preciso
atencdo redobrada durante o deslocamento desses pacientes, para evitar complicagdes e eventos
adversos, como sangramento da FAV, o que pode restringir ainda a movimentacdo e aumentar
a probabilidade de quedas.

O ambiente especifico do setor de hemodialise apresenta outros desafios, como a
necessidade de profissionais capacitados e 0 ambiente necessario. As areas de tratamento tém
um layout com diversas maquinas, poltronas e camas de diélise, 0 que pode representar
obstaculos para os que frequentam o setor. A necessidade de transferéncias frequentes entre as
poltronas de dialise e outros locais pode aumentar o risco de quedas.

A criacdo de uma escala especifica para essa populacdo oferece inimeros beneficios,
permitindo uma avaliagdo mais precisa dos fatores de risco, considerando as particularidades
dessa populagdo. Permitindo, assim, implementar medidas preventivas personalizadas de
acordo com o risco identificado, evitando que esses eventos acontecam. Corroborando com
esses aspectos, uma escala bem estruturada facilita 0 monitoramento continuo dos riscos e a
eficécia das intervengdes, promovendo a melhoria continua dos protocolos de prevencdo de
quedas.

A seguranca do paciente é um dos principais motivos para a construgdo desta escala. As
quedas podem resultar em fraturas, danos psicoldgicos, dentre outras complicacdes graves e
catastroficas. Prevenir quedas é essencial para a seguranca desses pacientes, e principalmente
para a sua saude. Reduzir o risco de quedas também melhora a qualidade de vida dos pacientes,

proporcionando-lhes maior confianca e seguranca durante e apds as sesses de hemodialise.
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Titulo da Pesquisa: Escala para avaliagdo do risco de quedas para pacientes em hemodialise
Pesquisador: Simone Travi Canabarro

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 65446322.5.0000.5345

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.942.561

Apresentacéo do Projeto:
Os campos "Apresentagéo do Projeto", "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagdo dos Riscos e Beneficios" foram
preenchidos com base no documento "PB Informagdes Bésicas do Projeto".

Prevenir quedas é uma prioridade para as organizagbes de saide. Esse fendmeno pode causar desde o
aumento da morbidade até a morte, além de ocasionar prejuizos fisicos e psicolégicos para os pacientes e
suas familias. Paciente em hemodiélise apresentam diversas comorbidades e complica¢ées durante a
sessédo, o0 que pode aumentar o risco de quedas. Para prevenir esse evento, é fundamental uma adequada
avaliagao do risco para aplicar medidas preventivas eficazes. Atualmente existem algumas escalas para
avaliar o risco de quedas para varios perfis de pacientes, mas nenhuma especifica para pacientes em
hemodialise. Objetivo: Desenvolver uma escala para avaliagédo do risco de quedas para pacientes em
hemodialise. Método: Trata-se de uma pesquisa metodolégica, que sera desenvolvida em trés etapas,
revisdo integrativa com o levantamento dos principais fatores para risco de quedas e elaboracdo dos
principais itens a serem discutidos. Na segunda etapa serdo realizados dois grupos focais com pacientes e
técnicos de enfermagem e outro com profissionais equipe multi para discussdo dos itens e a ultima etapa
seré realizado a avaliagdo de contetido por um comité de especialistas. Pretende-se elaborar um guia para
melhor aproveitamento da escala. Os resultados esperados sé@o conhecer desenvolver uma escala para
avaliagdo do risco de quedas para pacientes em hemodiélise.
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Objetivo da Pesquisa:

Desenvolver uma escala de avaliagéo do risco de quedas em pacientes na hemodialise.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos para participar da pesquisa sdo minimos, podendo gerar desconforto em responder algum
questionamento sobre risco de quedas.

Beneficios:

Os beneficios em participar da pesquisa séo os de contribuir para o melhor entendimento do tema quedas
em pacientes na hemodialise e seguranca do paciente que dardo suporte ao desenvolvimento de novas
pesquisas e produgéo de conhecimento cientifico.

E irdo auxiliar na prevengao de futuros eventos adversos relacionados a quedas em hemodialise.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de segunda versao de pesquisa vinculada a Mestrado em Ensino na Satde (UFCSPA).

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios foram apresentados.

Recomendacoées:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes".

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Trata-se de analise de resposta encaminhada pela pesquisadora responsavel ao Parecer No 5.827.456,
emitido pelo CEP/UFCSPA em 19/12/2022.

Todas as pendéncias foram atendidas de maneira adequada. Entretanto, em todos os modelos de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o enderego profissional da pesquisadora responsavel esta
incompleto: falta nimero do prédio e nimero da sala.

Como isso nao representa obice ético, solicita-se que a pesquisadora responsavel providencie a insergao
dessas informacées em todos os modelos de TCLE e encaminhe essas novas versdes dos termos via

emenda, para que fiquem registrados na Plataforma Brasil.

Somente as novas versodes corrigidas dos TCLE devem ser usadas para a obtengao do consentimento dos
participantes.
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A pesquisa tem cronograma valido até 20/12/2023.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Sy

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informacdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/01/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2007585.pdf 00:57:09
TCLE / Termos de | TCLE_EquipeValidacao_versao2.pdf 16/01/2023 | VERONICA Aceito
Assentimento / 00:56:00 |ALACARINI FARINA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Equipe_versao2.pdf 16/01/2023 | VERONICA Aceito
Assentimento / 00:55:50 |ALACARINI FARINA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Pacientes_versao2.pdf 16/01/2023 | VERONICA Aceito
Assentimento / 00:55:39 | ALACARINI FARINA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_TecEnf_versao2.pdf 16/01/2023 | VERONICA Aceito
Assentimento / 00:55:28 |ALACARINI FARINA
Justificativa de
Auséncia
Brochura Pesquisa |Projeto_versao2.pdf 16/01/2023 | VERONICA Aceito
00:51:23 |ALACARINI FARINA

Qutros CartaResposta.pdf 16/01/2023 | VERONICA Aceito
00:39:56 | ALACARINI FARINA

Cronograma Cronograma_versao2.pdf 16/01/2023 | VERONICA Aceito
00:26:16 | ALACARINI FARINA

Folha de Rosto FolhaRostoVeronicaFarina.pdf 20/11/2022 | VERONICA Aceito
18:14:01 | ALACARINI FARINA

Qutros TermoResponsabilidadePUCRS. pdf 18/11/2022 |VERONICA Aceito
11:562:02 |ALACARINI FARINA

Qutros AutorizacaoCEPHMV.pdf 18/11/2022 | VERONICA Aceito
11:43:27 |ALACARINI FARINA

Qutros CartaAnuenciaHMV .pdf 18/11/2022 |VERONICA Aceito
11:42:54 |ALACARINI FARINA

Qutros TermoResponsabilidadeHMV.pdf 18/11/2022 |VERONICA Aceito
11:41:58 |ALACARINI FARINA

Projeto Detalhado | VeronicaFarinaProjeto.pdf 16/11/2022 | VERONICA Aceito
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Q=

/ Brochura VeronicaFarinaProjeto.pdf 09:54:13 |ALACARINI FARINA | Aceito

Investigador

Cronograma Cronograma.pdf 16/11/2022 | VERONICA Aceito
09:49:00 |ALACARINI FARINA

Outros Termocompromissoentregarelatorio.pdf | 16/11/2022 | VERONICA Aceito
09:22:11 | ALACARINI FARINA

Declaracéo de CartaanuenciaPUCRS.pdf 16/11/2022 | VERONICA Aceito

Instituicéo e 09:17:52 | ALACARINI FARINA

| Infraestrutura

Declaragao de ComiteeticaPUCRS.pdf 15/11/2022 | VERONICA Aceito

Instituicao e 16:42:29 | ALACARINI FARINA

Infraestrutura

TCLE / Termos de | TermoConscentimentoVeronicafarina.pd| 14/11/2022 | VERONICA Aceito

Assentimento / f 14:34:14 |ALACARINI FARINA

Justificativa de

Auséncia

Orgamento OrcamentoVeronicaFarinapdf.pdf 08/10/2022 |VERONICA Aceito
08:14:51 |[ALACARINI FARINA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
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Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Escala para avaliagao do risco de quedas para pacientes em hemodialise
Pesquisador: Simone Travi Canabarro

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 65446322.5.0000.5345

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.770.927

Apresentacao do Projeto:
Os campos "Apresentagao do Projeto", "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagdo dos Riscos e Beneficios" foram
preenchidos com base no documento "PB Informag¢des Basicas do Projeto".

Prevenir quedas é uma prioridade para as organizagdes de saude. Esse fendmeno pode causar desde o
aumento da morbidade até a morte, além de ocasionar prejuizos fisicos e psicolégicos para os pacientes e
suas familias. Paciente em hemodialise apresentam diversas comorbidades e complicagbes durante a
sessdo, o que pode aumentar o risco de quedas. Para prevenir esse evento, é fundamental uma adequada
avaliagdo do risco para aplicar medidas preventivas eficazes. Atualmente existem algumas escalas para
avaliar o risco de quedas para varios perfis de pacientes, mas nenhuma especifica para pacientes em
hemodialise. Objetivo: Desenvolver uma escala para avaliagdo do risco de quedas para pacientes em
hemodialise. Método: Trata-se de uma pesquisa metodolégica, que sera desenvolvida em trés etapas,
revisdo integrativa com o levantamento dos principais fatores para risco de quedas e elaboragdo dos
principais itens a serem discutidos. Na segunda etapa serao realizados dois grupos focais com pacientes e
técnicos de enfermagem e outro com profissionais equipe multi para discussédo dos itens e a ultima etapa
sera realizado a avaliagdo de conteido por um comité de especialistas. Pretende-se elaborar um guia para
melhor aproveitamento da escala. Os resultados esperados sdo conhecer desenvolver uma escala para
avaliagdo do risco de quedas para pacientes em
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hemodialise.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo primario:
Desenvolver uma escala de avaliagéo do risco de quedas em pacientes na hemodidlise.

Objetivos secundarios:

- Realizar uma reviséo integrativa na literatura sobre os eventos de quedas em hemodialise;

- Identificar as principais causas de quedas em unidades de hemodialise na literatura;

- Identificar fatores predisponentes para quedas em pacientes na hemodialise;

- Desenvolver a escala e validar seu contetdo;

- Criar um manual para a correta utilizagéo da escala e esclarecimentos de possiveis dlvidas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos para participar da pesquisa sdo minimos, podendo gerar desconforto em responder algum
questionamento sobre risco de quedas.

Beneficios:

Os beneficios em participar da pesquisa sé@o os de contribuir para o melhor entendimento do tema quedas
em pacientes na hemodialise e seguranca do paciente que dardo suporte ao desenvolvimento de novas
pesquisas e produgdo de conhecimento cientifico.

E irdo auxiliar na prevencéo de futuros eventos adversos relacionados a quedas em hemodiélise.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de encaminhamento de emenda que, apés aprovada pelo centro coordenador, sera replicada nos
centros coparticipantes.

A pesquisadora responsavel encaminha emenda para extensdo do cronograma da pesquisa, considerando
o atraso na realizagdo dos grupos focais causado pela demora de aprovagao do projeto pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) de uma das instituicbes participantes e pelas dificuldades de recrutamento de
voluntarios.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatoria:

Todos os termos obrigatérios foram apresentados.
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Recomendacgbes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Bran

mo

Trata-se de analise de emenda encaminhada pela pesquisadora responsavel para solicitagdo de extensédo
do prazo do cronograma da pesquisa, para a qual foi apresentada justificativa adequada.

Nao foram observados

bbices éticos.

Solicita-se & pesquisadora responsavel o encaminhamento de relatério final apés a conclusao da ultima

etapa prevista para o

estudo.

A pesquisa tem novo cronograma valido até 30/05/2024.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_228939| 26/02/2024 Aceito
do Projeto 0_E1.pdf 14:28:50
Cronograma CronogramaEmenda.pdf 26/02/2024 |Simone Travi Aceito
14:28:22 |[Canabarro

Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_228939| 22/02/2024 Aceito

do Projeto 0_E1.pdf 09:43:21

Outros JustificativaEmenda.pdf 22/02/2024 |Simone Travi Aceito
09:41:49 | Canabarro

Outros JustificativaEmenda.pdf 22/02/2024 |Simone Travi Postado
09:41:49 | Canabarro

Cronograma Cronograma_versao3.pdf 22/02/2024 |Simone Travi Aceito
09:40:41 _[Canabarro

Cronograma Cronograma_versao3.pdf 22/02/2024 |Simone Travi Postado
09:40:41 |Canabarro

TCLE / Termos de | TCLE_EquipeValidacao_versao2.pdf 16/01/2023 [VERONICA Aceito

Assentimento / 00:56:00 |ALACARINI FARINA

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termosde |TCLE_Equipe_versao2.pdf 16/01/2023 |VERONICA Aceito

Endere¢co: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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Continuacdo do Parecer: 6.770.927
Assentimento / TCLE_Equipe_versao2.pdf 00:55:50 [ALACARINI FARINA | Aceito
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TCLE_Pacientes_versao2.pdf 16/01/2023 |VERONICA Aceito
Assentimento / 00:55:39 |ALACARINI FARINA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_TecEnf_versao2.pdf 16/01/2023 [VERONICA Aceito
Assentimento / 00:55:29 |ALACARINI FARINA
Justificativa de
Auséncia
Brochura Pesquisa | Projeto_versao2.pdf 16/01/2023 |VERONICA Aceito
00:51:23 |ALACARINI FARINA
Outros CartaResposta.pdf 16/01/2023 |VERONICA Aceito
00:39:56 |ALACARINI FARINA
Cronograma Cronograma_versao2.pdf 16/01/2023 |VERONICA Aceito
00:26:16 | ALACARINI FARINA
Folha de Rosto FolhaRostoVeronicaFarina.pdf 20/11/2022 |VERONICA Aceito
18:14:01  [ALACARINI FARINA
Outros TermoResponsabilidadePUCRS.pdf 18/11/2022 |VERONICA Aceito
11:52:02 | ALACARINI FARINA
Qutros AutorizacaoCEPHMV .pdf 18/11/2022 |VERONICA Aceito
11:43:27 | ALACARINI FARINA
Outros CartaAnuenciaHMV.pdf 18/11/2022 |VERONICA Aceito
11:42:54 |ALACARINI FARINA
Qutros TermoResponsabilidadeHMV.pdf 18/11/2022 |VERONICA Aceito
11:41:58 |ALACARINI FARINA
Projeto Detalhado / | VeronicaFarinaProjeto.pdf 16/11/2022 |VERONICA Aceito
Brochura 09:54:13 |ALACARINI FARINA
Investigador
Cronograma Cronograma.pdf 16/11/2022 |VERONICA Aceito
09:49:00 |ALACARINI FARINA
QOutros Termocompromissoentregarelatorio.pdf | 16/11/2022 [VERONICA Aceito
09:22:11 | ALACARINI FARINA
Declaracédo de CartaanuenciaPUCRS.pdf 16/11/2022 |VERONICA Aceito
Instituigdo e 09:17:52 |ALACARINI FARINA
Infraestrutura
Declaracédo de ComiteeticaPUCRS.pdf 15/11/2022 |VERONICA Aceito
Instituicdo e 16:42:29 |ALACARINI FARINA
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TermoConscentimentoVeronicafarina.pd| 14/11/2022 |VERONICA Aceito
Assentimento / f 14:34:14 |ALACARINI FARINA
Justificativa de
Auséncia
Orcamento OrcamentoVeronicaFarinapdf.pdf 08/10/2022 |VERONICA Aceito
08:14:51 |ALACARINI FARINA
Enderego: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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ANEXO C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) -

Pacientes - Hospital Sdo Lucas da PUCRS
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Projeto “Desenvolvimento de uma escala para avaliacio do risco de quedas para pacientes em
hemodialise”
O (A) Senhor (a) est4 sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada:

“Desenvolvimento de uma escala para avaliacdo do risco de quedas para pacientes em hemodialise”.
Vinculada a instituicdo Universidade Federal de Ciéncias Médicas de Porto Alegre (UFCSPA), em conjunto, com
as instituicbes hospitalares: Hospital Moinhos de Vento (HMV) e Hospital Sdo Lucas da PUCRS (HSL). A
participacéo neste estudo é totalmente voluntéria e, caso aceite participar, vocé receberd uma via assinada deste
documento, que contém todas as explicagdes. Por favor, leia as informacBes com atengdo e fique a vontade para
fazer qualquer pergunta que vier a sua mente. O(A) Senhor(a) podera discutir este estudo com sua familia, com
amigos ou com seu médico, antes de fornecer seu consentimento.

Gostariamos de fornecer mais informagdes antes que vocé decida participar:

Prevenir quedas é uma prioridade para as institui¢ces de satide. Podem causar desde o0 aumento do agravo
da salde até a morte, além de ocasionar prejuizos fisicos e psicoldgicos para os pacientes e suas familias. Pacientes
em hemodidlise podem apresentar complica¢des durante a sessdo, 0 que pode aumentar o risco de quedas. Para
prevenir esse evento, € preciso uma adequada avaliagdo do risco para cuidados preventivos mais eficazes.
Atualmente existem algumas escalas para avaliar o risco de quedas para varios perfis de pacientes, mas nenhuma
especifica para pacientes em hemodiéalise.

Quial o objetivo desse estudo?

A finalidade deste trabalho é desenvolver uma escala para avaliar o risco de quedas em pacientes que
realizam hemodialise, contribuindo para a implementacdo de um cuidado individualizado nas instituicbes que
realizam essa terapia, podendo assim prevenir que esses eventos ocorram.

Quiais sdo os procedimentos do estudo?

Se o (@) senhor (a) aceitar participar deste estudo, a sua participagdo ocorrera por meio da participacdo de
um grupo focal. Que é uma entrevista conjunta, os participantes interagem e discutem sobre um determinado tema,
facilitando a formac&o de ideias novas.

O grupo focal ira ocorrer de maneira presencial, com data e hora pré-determinada, as quais serdo
comunicadas com antecedéncia de maneira escrita e verbal, antes da sua sessdo de hemodialise. O encontro ira
acontecer em uma sala disponibilizada no local da sua instituigdo de referéncia, onde o(a) senhor(a) realiza a
hemodiélise. O grupo focal serd4 conduzido pela pesquisadora assistente e tera previsdo de duragdo de 30 a 45
minutos, onde vocé podera contribuir com sua experiéncia relatando sobre seu cotidiano. Serdo realizadas algumas
perguntas abertas em forma de conversa para todos os participantes. Cada grupo focal terd 10 participantes. O
encontro sera gravado em audio para posterior transcricdo de todo conteddo abordado. Sua identidade ndo sera
divulgada, nem tampouco seus dados pessoais. E um direito seu 0 anonimato, o sigilo das informagdes prestadas
e a confidencialidade.

Quais sao os possiveis riscos desse estudo?

Os riscos para participar da pesquisa sdo minimos. Serdo realizadas algumas perguntas sobre o seu
cotidiano e sobre a sua hemodialise. No entanto, se caso alguma pergunta(s) da entrevista cause algum
constrangimento, vocé podera deixar de responder a questdo ou mesmo retirar-se da pesquisa sem que haja
quaisquer prejuizos para vocé. O(A) senhor(a) ndo serd submetido a qualquer procedimento e ndo sofrerd nenhum
risco adicional aos mencionados acima.

Quais sao os possiveis beneficios desse estudo?
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No momento, o(a) senhor(a) ndo tera nenhum beneficio direto, porém a sua participacao contribuira para
o desenvolvimento de uma escala para avaliagdo do risco de quedas para pacientes em hemodiélise. Os dados
coletados nessa pesquisa, ndo serdo utilizados para outros fins que ndo os objetivos desta pesquisa.
Havera alguma compensacao por danos relacionados ao estudo?

Reforcamos que a sua participacdo ird4 acontecer em um dia de sua hemodialise, ndo necessitando vir em
outro dia, apenas alguns minutos antes para a realizagdo do grupo focal. Sem previsdo de danos relacionados ao
estudo, apenas desconforto em responder algumas perguntas. Mas se ocorrer eventuais danos comprovados
adequadamente causados diretamente pela realizagdo da pesquisa, sera disponibilizado tratamento médico e
indenizacdo, conforme estabelecido em lei.

Havera reembolso ou pagamento para participar do estudo?

O(A) senhor(a) ndo seré pago por participar deste estudo. Portanto, a sua participacdo neste estudo ndo
tera nenhum custo adicional para o(a) senhor(a). Tendo em consideracao que o grupo focal ira acontecer no dia de
sua terapia, onde o(a) senhor(a) ja estara na instituicdo. Sendo necessario apenas a chegada alguns minutos mais
cedo em apenas um dia.

Contato em caso de divida:

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Ciéncias da Satde
de Porto Alegre. Com autoria de Veronica Alacarini Farina, orientada pela professora Dra. Simone Canabarro
Travi e coorientada pela professora Dra. Ana Elizabeth Prado Lima Figueiredo. O comité de Etica é um grupo que
realiza a revisdo ética inicial e continua do estudo para manter sua seguranca e proteger seus direitos. A equipe do
estudo esta a disposicdo para prestar quaisquer esclarecimentos antes, durante e apds o estudo. Pesquisador
responsavel: Enf. Simone Travi Canabarro - E-mail: simonet@ufcspa.edu.br. Pesquisadora assistente: Veronica
Alacarini Farina - E-mail: veroalacarinifarina@gmail.com Telefone: (51) 98207-2031

Caso vocé tenha qualquer divida quanto aos seus direitos como participante de pesquisa, entre em contato
com Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS) em
(51) 33203345, Av. Ipiranga, 6681/prédio 50 sala 703, CEP: 90619-900, Bairro Partenon, Porto Alegre — RS, e-
mail: cep@pucrs.br, de segunda a sexta-feira das 8h as 12h e das 13h30 as 17h. O Comité de Etica é um 6rgéo
independente constituido de profissionais das diferentes areas do conhecimento e membros da comunidade. Sua
responsabilidade é garantir a protecéo dos direitos, a segurancae o bem-estar dos participantes por meio da revisao
e da aprovacdo do estudo, entre outras acoes.

Declaracéo de consentimento:

Eu, , apos a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter
tido a oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel, para esclarecer todas as minhas davidas, acredito
estar suficientemente informado, ficando claro para mim que minha participagdo € voluntaria e que posso retirar
este consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também
dos objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis danos ou riscos deles
provenientes e da garantia de confidencialidade e esclarecimentos sempre que desejar.

Ao assinar e rubricar todas as paginas deste documento, vocé de forma voluntaria e esclarecida,
nos autoriza a utilizar todas as informacdes de natureza pessoal que constam em seu prontuario de
atendimento, imagens, resultados de exames e diagndstico, material biolégico se for o caso, para finalidade
de pesquisa e realizagdo deste estudo. Diante do exposto expresso minha concordéncia de espontanea
vontade em participar deste estudo, autorizando o uso, compartilhamento e publicagdo dos meus dados e
informacdes de natureza pessoal para essa finalidade especifica.

Assinatura do participante da pesquisa ou de seu representante legal
DECLARACAO DO PROFISSIONAL QUE OBTEVE O CONSENTIMENTO

Expliquei integralmente este estudo clinico ao participante ou ao seu cuidador. Na minha opinido e na opinido do
participante e do cuidador, houve acesso suficiente as informacdes, incluindo riscos e beneficios, para que uma
decisdo consciente seja tomada.

Data:
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Assinatura Pesquisador

Assinaturas (rabricas)

Pesquisador Participante

ANEXO D — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) -
Pacientes - Hospital Moinhos de Vento

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Projeto “Desenvolvimento de uma escala para avaliacio do risco de quedas para pacientes em
hemodialise”

O (A) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada: “Desenvolvimento de uma
escala para avaliacdo do risco de quedas para pacientes em hemodialise”. Vinculada a institui¢ao
Universidade Federal de Ciéncias Médicas de Porto Alegre (UFCSPA), em conjunto, com as institui¢oes
hospitalares: Hospital Moinhos de Vento (HMV) e Hospital Sao Lucas da PUCRS (HSL). A participagdo neste
estudo ¢é totalmente voluntaria e, caso aceite participar, vocé recebera uma via assinada deste documento, que
contém todas as explicagdes. Por favor, leia as informagdes com atencao e fique a vontade para fazer qualquer
pergunta que vier a sua mente. O(A) Senhor(a) podera discutir este estudo com sua familia, com amigos ou com
seu médico, antes de fornecer seu consentimento.

Gostariamos de fornecer mais informagaes antes que vocé decida participar:

Prevenir quedas é uma prioridade para as institui¢des de satde. Podem causar desde o aumento do agravo da saude
até a morte, além de ocasionar prejuizos fisicos e psicologicos para os pacientes e suas familias. Pacientes em
hemodialise podem apresentar complicagoes durante a sessao, 0 que pode aumentar o risco de quedas. Para
prevenir esse evento, é preciso uma adequada avaliagdo do risco para cuidados preventivos mais eficazes.
Atualmente existem algumas escalas para avaliar o risco de quedas para varios perfis de pacientes, mas nenhuma
especifica para pacientes em hemodialise.

Qual o objetivo desse estudo?

A finalidade deste trabalho ¢ desenvolver uma escala para avaliar o risco de quedas em pacientes que realizam
hemodialise, contribuindo para a implementagdo de um cuidado individualizado nas institui¢des que realizam essa
terapia, podendo assim prevenir que esses eventos ocorram.

Quiais siao os procedimentos do estudo?

Se o (a) senhor (a) aceitar participar deste estudo, a sua participacgao ocorrera por meio da participacao de um grupo
focal. Que é uma entrevista conjunta, os participantes interagem e discutem sobre um determinado tema,
facilitando a formagao de ideias novas.

O grupo focal ira ocorrer de maneira presencial, com data e hora pré-determinada, as quais serdo comunicadas
com antecedéncia de maneira escrita e verbal, antes da sua sessao de hemodialise. O encontro ira acontecer em
uma sala disponibilizada no local da sua institui¢ao de referéncia, onde o(a) senhor(a) realiza a hemodialise. O
grupo focal sera conduzido pela pesquisadora assistente e tera previsao de duragao de 30 a 45 minutos, onde vocé
podera contribuir com sua experiéncia relatando sobre seu cotidiano. Sero realizadas algumas perguntas abertas
em forma de conversa para todos os participantes. Cada grupo focal tera 10 participantes. O encontro sera gravado
em audio para posterior transcri¢do de todo conteudo abordado. Sua identidade nao sera divulgada, nem tampouco
seus dados pessoais. E um direito seu o anonimato, o sigilo das informagdes prestadas e a confidencialidade.

Quiais sao0 0s possiveis riscos desse estudo?
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Os riscos para participar da pesquisa sa0 minimos. Serao realizadas algumas perguntas sobre o seu cotidiano e
sobre a sua hemodialise. No entanto, se caso alguma pergunta(s) da entrevista cause algum constrangimento, vocé
podera deixar de responder a questdao ou mesmo retirar-se da pesquisa sem que haja quaisquer prejuizos para voce.
O(A) senhor(a) niao sera submetido a qualquer procedimento e nao sofrera nenhum risco adicional aos
mencionados acima.

Quiais sao os possiveis beneficios desse estudo?

No momento, o(a) senhor(a) nao tera nenhum beneficio direto, porém a sua participagdo contribuira para o
desenvolvimento de uma escala para avaliagdo do risco de quedas para pacientes em hemodialise. Os dados
coletados nessa pesquisa, nao serdo utilizados para outros fins que nao os objetivos desta pesquisa.

Havera alguma compensacéo por danos relacionados ao estudo?

Reforcamos que a sua participacao ira acontecer em um dia de sua hemodialise, nao necessitando vir em outro dia,
apenas alguns minutos antes para a realizagao do grupo focal. Sem previsao de danos relacionados ao estudo,
apenas desconforto em responder algumas perguntas. Mas se ocorrer eventuais danos comprovados
adequadamente decorrentes da pesquisa garantimos a indenizacao.

Havera reembolso ou pagamento para participar do estudo?

O(A) senhor(a) nio sera pago por participar deste estudo. Portanto a sua participagao neste estudo nao tera nenhum
custo adicional para o(a) senhor(a). Tendo em considera¢iao que o grupo focal ira acontecer no dia de sua terapia,
onde o(a) senhor(a) ja estara na institui¢ao. Sendo necessario apenas a chegada alguns minutos mais cedo em
apenas um dia.

Contato em caso de duvida:

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Ciéncias da Saude de
Porto Alegre. Com autoria de Veronica Alacarini Farina, orientada pela professora Dra. Simone Canabarro Travi
e coorientada pela professora Dra. Ana Elizabeth Prado Lima Figueiredo.

O comité de Etica é um grupo que realiza a revisao ética inicial e continua do estudo para manter sua seguranca e
proteger seus direitos. Se o(a) senhor(a) tiver qualquer davida em relagdo aos aspectos éticos do estudo, fique a
vontade para entrar em contato: Comité de Etica em Pesquisa UFCSPA. Rua Sarmento Leite, 245.Prédio 3. Sala
605. — Porto Alegre, cep@ufcspa.edu.br, (51) 33038804. Horario de Atendimento ao publico: 08:00 as 12:00 horas
/13:00 as 17:00 horas.

A equipe do estudo esta a disposi¢ao para prestar quaisquer esclarecimentos antes, durante e apds o
estudo: Pesquisador responsavel: Enf. Simone Travi Canabarro - E-mail: simonet@ufcspa.edu.br. Pesquisadora
assistente: Veronica Alacarini Farina - E-mail: veroalacarinifarina@gmail.com Telefone: (51) 98207-2031.
Instituicao e enderego: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre. Rua Sarmento Leite, 245 -
Centro Historico, Porto Alegre - RS, 90050-170

Declaragao de consentimento:

Eu, , apos a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter
tido a oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel, para esclarecer todas as minhas davidas, acredito
estar suficientemente informado, ficando claro para mim que minha participagao é voluntaria e que posso retirar
este consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também
dos objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis danos ou riscos deles
provenientes e da garantia de confidencialidade e esclarecimentos sempre que desejar.
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Diante do exposto expresso minha concordiancia de espontanea vontade em participar deste estudo,
autorizando o uso, compartilhamento e publica¢do dos meus dados e informacdes de natureza pessoal para
essa finalidade especifica.

Assinatura do participante da pesquisa ou de seu representante legal

DECLARACAO DO PROFISSIONAL QUE OBTEVE O CONSENTIMENTO

Expliquei integralmente este estudo clinico ao participante ou ao seu cuidador. Na minha opinido e na opiniao do
participante e do cuidador, houve acesso suficiente as informagoes, incluindo riscos e beneficios, para que uma
decisao consciente seja tomada.

Data:

Assinatura
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ANEXO E - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - Avaliacédo do
Conteudo por Especialistas.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Projeto “Desenvolvimento de uma escala para avaliacio do risco de quedas para pacientes em
hemodialise”

O (A) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada: “Desenvolvimento de uma escala
para avalia¢do do risco de quedas para pacientes em hemodialise”. Vinculada a institui¢ao Universidade
Federal de Ciéncias Médicas de Porto Alegre (UFCSPA), em conjunto, com as instituicdes hospitalares: Hospital
Moinhos de Vento (HMV) e Hospital Sao Lucas da PUCRS (HSL).

A participagao neste estudo ¢ totalmente voluntaria e, caso aceite participar, vocé recebera uma via assinada deste
documento, que contém todas as explicacdes. Por favor, leia as informagoes com atengdo e fique a vontade para
fazer qualquer pergunta que vier a sua mente. O(A) Senhor(a) podera discutir este estudo com sua familia, com
amigos ou com seu médico, antes de fornecer seu consentimento.

Gostariamos de fornecer mais informagées antes que vocé decida participar:

Prevenir quedas é uma prioridade para as institui¢des de satde. Podem causar desde o aumento do agravo da saude
até a morte, além de ocasionar prejuizos fisicos e psicologicos para os pacientes e suas familias. Pacientes em
hemodialise podem apresentar complicagoes durante a sessiao, 0 que pode aumentar o risco de quedas. Para
prevenir esse evento, ¢ preciso uma adequada avaliagdo do risco para cuidados preventivos mais eficazes.
Atualmente existem algumas escalas para avaliar o risco de quedas para varios perfis de pacientes, mas henhuma
especifica para pacientes em hemodialise.

Quial o objetivo desse estudo?

A finalidade deste trabalho é desenvolver uma escala para avaliar o risco de quedas em pacientes que realizam
hemodialise, contribuindo para a implementagao de um cuidado individualizado nas instituigdes que realizam essa
terapia, podendo assim prevenir que esses eventos ocorram.

Quiais sao os procedimentos do estudo?

A sua participagao, caso aceite, ocorrera por meio da validagdo de contetdo dos itens que irdo compor a escala
desenvolvida, identificando se atende ao que se propde a medir e que nao contenha elementos que possam ser
atribuidos a quaisquer outros instrumentos. Sera disponibilizada a escala de forma impressa, para relacionar os
itens, caracterizando o equilibrio do teste, o universo dos conteudos e objetivos do processo instrucional. Para
validacdo os itens da escala serao pontuados em escala likert, permitindo avaliar item por item colocando a
pontuagdo além de um campo para escrita de sugestdes de melhoria ou algum comentario.

Quiais sao0 0s possiveis riscos desse estudo?
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Os riscos para participar da pesquisasio minimos. Como desconforto em analisar os itens da escala, podendo levar
um determinado tempo para a analise de validagdo de conteudo dos itens. Vocé nao sera submetido a qualquer
procedimento e nao sofrera nenhum risco adicional aos mencionados acima. O(A) senhor(a) n&o sera submetido a
qualquer procedimento e nao sofrera nenhum risco adicional aos mencionados acima.

Quiais sao os possiveis beneficios desse estudo?

No momento, o(a) senhor(a) nao tera nenhum beneficio direto, porém a sua participagdo contribuira para o
desenvolvimento de uma escala para avaliacdo do risco de quedas para pacientes em hemodialise. Os dados
coletados nessa pesquisa, nao serdo utilizados para outros fins que nao os objetivos desta pesquisa.

Havera alguma compensacio por danos relacionados ao estudo?

Reforcamos que a sua participacdo ira acontecer com a analise dos itens que compoe a escala. Sem previsao de
danos relacionados ao estudo, apenas desconforto em responder algumas perguntas e necessidade de tempo para a
analise da validacao do conteudo.Mas se ocorrer eventuais danos comprovados adequadamente causados
diretamente pela realizacao da pesquisa, sera disponibilizado tratamento médico e indenizacao, conforme
estabelecido em lei.

Havera reembolso ou pagamento para participar do estudo?

O(A) senhor(a) nio sera pago por participar deste estudo. Portanto a sua participagao neste estudo nao tera nenhum
custo adicional para o(a) senhor(a). Tendo em considera¢iao que o grupo focal ira acontecer no dia de sua terapia,
onde o(a) senhor(a) ja estara na institui¢ao. Sendo necessario apenas a chegada alguns minutos mais cedo em
apenas um dia.

Contato em caso de duvida:

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Ciéncias da Saude de
Porto Alegre. Com autoria de Veronica Alacarini Farina, orientada pela professora Dra. Simone Canabarro Travi
e coorientada pela professora Dra. Ana Elizabeth Prado Lima Figueiredo.

O comité de Etica é um grupo que realiza a revisao ética inicial e continua do estudo para manter sua seguranca e
proteger seus direitos.

A equipe do estudo esta a disposi¢do para prestar quaisquer esclarecimentos antes, durante e apos o estudo:

Pesquisador responsavel: Enf. Simone Travi Canabarro
E-mail: simonet@ufcspa.edu.br.Pesquisadora assistente: Veronica Alacarini Farina
E-mail: veroalacarinifarina@gmail.com Telefone: (51) 98207-2031.

Caso vocé tenha qualquer duavida quanto aos seus direitos como participante de pesquisa, entre em contato com
Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS) em (51)
33203345, Av. Ipiranga, 6681/prédio 50 sala 703, CEP: 90619-900, Bairro Partenon, Porto Alegre — RS, e-mail:
cep@pucrs.br, de segunda a sexta-feira das 8h as 12h e das 13h30 as 17h. O Comité de Etica é um o6rgio
independente constituido de profissionais das diferentes areas do conhecimento e membros da comunidade. Sua
responsabilidade ¢ garantir a protecao dos direitos, a seguranga e 0 bem-estar dos participantes por meio da revisao
e da aprovagao do estudo, entre outras agdes.

Declaragio de consentimento:

Eu, , apos a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter
tido a oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel, para esclarecer todas as minhas davidas, acredito
estar suficientemente informado, ficando claro para mim que minha participagido ¢ voluntaria e que posso retirar
este consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também
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dos objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis danos ou riscos deles
provenientes e da garantia de confidencialidade e esclarecimentos sempre que desejar.

Ao assinar e rubricar todas as paginas deste documento, vocé de forma voluntaria e esclarecida, nos autoriza
a utilizar todas as informagdes de natureza pessoal que constam em seu prontuario de atendimento,
imagens, resultados de exames e diagnaéstico, material biologico se for o caso, para finalidade de pesquisa e
realizagio deste estudo.

Diante do exposto expresso minha concordiancia de espontinea vontade em participar deste estudo,
autorizando o uso, compartilhamento e publicagdo dos meus dados e informacdes de natureza pessoal para
essa finalidade especifica.

Assinatura do participante da pesquisa ou de seu representante legal

DECLARACAO DO PROFISSIONAL QUE OBTEVE O CONSENTIMENTO

Expliquei integralmente este estudo clinico ao participante ou ao seu cuidador. Na minha opiniao e na opiniao do
participante e do cuidador, houve acesso suficiente as informagdes, incluindo riscos e beneficios, para que uma
decisao consciente seja tomada.

Data:

Assinatura Pesquisador

Assinaturas (rabricas)

Pesquisador Participante



