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RESUMO

Introducdo: Cateteres venosos centrais totalmente implantados sdo fundamentais
no tratamento de pacientes com cancer, proporcionando maior seguranca ao cuidado e maior
qualidade de vida. Desta forma, a oclusdo desse dispositivo é considerada evento de grande
preocupacdo para os profissionais de saude envolvidos no cuidado desse paciente, por estar,
em grande parte das vezes, vinculada a suspensdo da terapéutica, exposi¢cdo do paciente a um
novo procedimento, gerando atraso no tratamento e alto custo hospitalar. Objetivo: Avaliar a
efetividade da solucdo salina, em comparacdo com a solucdo de heparina, na manutengéo da
paténcia do cateter venoso central totalmente implantado em pacientes oncoldgicos. Método:
Revisdo sistematica com base nas recomendacdes da Cochrane Collaboration, utilizando-se
dos seguintes critérios de inclusdo: estudos conduzidos com pacientes com cancer,
independente do sexo, em uso do cateter venoso central totalmente implantado, no qual os
autores investigaram a comparagdo da manutengdo da paténcia do dispositivo com solugéo
salina e heparina. A revisdo teve o protocolo registrado na International Prospective Register
of Systematic Reviews-PROSPERO/NHS, sob o numero 205074. Estratégias de busca
especificas foram empregadas para as bases de dados: PubMed, CINAHL, Cochrane
CENTRAL, LILACS, Scopus, Web of Science e EMBASE, sendo incluidos estudos
publicados em portugués, inglés ou espanhol, sem restricbes de data. Como desfecho
primario, investigaram-se as taxas de oclusdo do CVCTI com a manutencdo da paténcia
realizada com solucdo salina e heparina. Para avaliar o risco de viés dos ensaios clinicos
randomizados incluidos, a ferramenta denominada Revised Cochrane risk-of-bias tool for
randomized trials (RoB 2) foi adotada. Para avaliagdo do risco de viés dos estudos
observacionais, empregou-se a ferramenta Risk of Bias in Non-randomized Studies of
Interventions (ROBINS-1). A avaliacdo da certeza da evidéncia foi realizada por meio do
sistema Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE).
Resultados: Durante o processo de busca nas bases de dados, 1.008 publicacbes foram
identificadas, sendo apenas cinco estudos primarios incluidos na amostra (trés estudos
observacionais e dois ensaios clinicos randomizados). De acordo com os resultados dos
estudos selecionados, ndo se evidenciou uma menor efetividade da solugéo salina em relagéo
a solucdo de heparina na prevencao da oclusédo do CVCTI, durante o processo de manutengéo
da paténcia, seja em pacientes adultos ou pediatricos. A qualidade da certeza da evidéncia foi
muito baixa para os estudos de coorte, devido a heterogeneidade encontrada entre os estudos e

0 risco de viés identificado e alta para os ensaios clinicos randomizados. Conclusdo: Os



resultados dos estudos primarios incluidos na revisdo ndo evidenciaram diferenca
estatisticamente significante nas taxas de oclusdo do CVCTI, na manutencdo da paténcia, na
comparacdo da solucdo salina com a solucdo de heparina, independente do intervalo realizado
ou da dose de manutencdo. Frente ao exposto, recomenda-se a realizacdo de pesquisas cujos
delineamentos possam gerar evidéncias fortes, com vistas a fortalecer o cuidado na
manutencdo da paténcia do cateter venoso central totalmente implantado.

Palavras-chave: Cateter venoso central totalmente implantado. Oclusdo de cateter. Heparina.

Solucdo salina. Neoplasia. Revisdo sistematica.



ABSTRACT

Introduction: Fully implanted central venous catheters are fundamental in the treatment of
cancer patients, providing greater safety to care and higher quality of life. Thus, the occlusion
of this device is considered an event of great concern for health professionals involved in the
care of this patient because it is most often linked to the suspension of therapy, exposure of
the patient to a new procedure, generating delay in its treatment and high hospital cost.
Objective: To evaluate the effectiveness of saline solution, compared to heparin solution in
maintaining the patency of the central venous catheter fully implanted in cancer patients.
Method: A systematic review was conducted based on the recommendations of the Cochrane
Collaboration, using the following inclusion criteria: studies conducted with cancer patients,
regardless of gender, using the fully implanted central venous catheter, in which the authors
investigated the comparison of maintenance of device patency with saline and heparin. The
review had the protocol registered in the International Prospective Register of Systematic
Reviews-PROSPERO/NHS, under number 205074. Specific search strategies were used for
the following databases: PubMed, CINAHL, Cochrane CENTRAL, LILACS, Scopus, Web of
Science and EMBASE, including studies published in Portuguese, English or Spanish,
without date restrictions. As a primary outcome, cvcti occlusion rates were investigated with
the maintenance of patency performed with saline and heparin solution. To assess the risk of
bias in the included randomized clinical trials, the tool called Revised Cochrane risk-of-bias
tool for randomized trials (RoB 2) was adopted. For the assessment of the risk of bias in
observational studies, the tool entitled Risk of Bias in Non-randomized Studies of
Interventions (ROBINS-1) was used. The evaluation of the certainty of evidence was
performed through the Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) system. Results: During the database search process, 1,008
publications were identified, with only five primary studies included in the sample (three
observational studies and two randomized clinical trials). According to the results of the
selected studies, no lower efficacy of saline solution was evidenced in relation to heparin
solution in the prevention of CVCTI occlusion during the maintenance process of its patency,
either in adult or pediatric patients. The quality of evidence certainty was very low for cohort
studies, due to the heterogeneity found between the studies and the risk of identified bias and
high for clinical trials. Conclusion: The results of the primary studies included in the review
showed no statistically significant difference in cvci occlusion rates in the maintenance of

patency in the comparison of saline solution with heparin solution, regardless of the interval



performed or maintenance dose. In view of the above, it is recommended to conduct research
whose design may generate strong evidence, with a view to strengthening care in the

maintenance of the patency of the fully implanted central venous catheter.

Keywords: Fully implanted central venous cateter. Catheter occlusion. Heparin. Saline
Solution. Neoplasia. Systematic review.
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1 INTRODUCAO

1.1 Aproximagdo com o tema

Ap6s minha insercdo no mercado de trabalho como enfermeira assistencial
intensivista, adquiri afinidade com a terapia intravenosa, principalmente no que se refere aos
dispositivos invasivos, pois acredito que a assisténcia de enfermagem seja imprescindivel para
manutencdo e manipulacdo adequada, sendo os enfermeiros 0s principais responsaveis pelo
cuidado direto a estes dispositivos.

Com base nessa vivéncia, durante 0 mestrado, pesquisei acerca dos indicadores
assistenciais relacionados a manutencdo do cateter venoso central de curta permanéncia, no
que se refere a prevencado de infeccdo de corrente sanguinea relacionada a este dispositivo, no
qual foi possivel identificar como uma das principais ndo conformidades relacionadas a
prevencdo de infeccdo de corrente sanguinea associada ao Cateter Venoso Central (CVC), o
uso de equipamentos de protecdo individuais EPI adequados durante o processo de insercao
do dispositivo, realizacdo insuficiente da higienizacdo das mdaos antes da insercdo ou
manipulagdo do cateter e falha no processo de desinfec¢do dos Hubs, dos conectores antes da
utilizagdo (OLIVEIRA, 2013).

Ap6s o término do mestrado, ainda inserida na linha de terapia intravenosa,
realizei capacitacdo para insercdo de cateter venoso central de insercdo periférica e, desde
entdo, sou responsavel pela insercdo desse dispositivo na instituicdo em que trabalho.

Atualmente, estou implementando e liderando um Time de Terapia Intravenosa na
mesma instituicdo, que atende a pacientes de alta complexidade, além de atuar na linha de
cuidado onco-hematoldgica, no que se refere ao tratamento quimioterapico e transplante de
medula déssea.

Dessa forma, meu interesse pelo tema surgiu ao me deparar com diferentes
condutas relacionadas a manipulacdo do Cateter Venoso Central Totalmente Implantado
(CVCTI), em pacientes oncoldgicos, em tratamento quimioterapico, no que tange a
manutencdo, ao volume e a concentracdo de heparina a serem introduzidos no interior do
cateter, ndo considerando o0s riscos de eventos adversos associados ao uso desta substancia,
como os disturbios de coagulacdo, hemorragias e/ou a trombocitopenia induzida por heparina.

Ao partir da premissa de que minimizar 0s possiveis eventos adversos
relacionados ao manuseio do CVCTI, inclusive a garantia da manutencdo da paténcia do

CVCTI, é uma intervengdo complexa, que requer bases cientificas, inclusive no que se refere
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a escolha do tipo de solugdo utilizada, o objeto de pesquisa desta tese é a avaliagdo da
efetividade da solugcdo salina em comparagdo a solucdo de heparina para manutencdo da
paténcia do CVCTI em pacientes oncologicos.

E veridico o fato de que o manuseio desse dispositivo exige conhecimento
técnico-cientifico e que, apesar de ndo ser caracterizado como atividade privativa reconhecida
pelo COFEN, é possivel inferir que a responsabilidade pela manipulacdo seja restrita ao
enfermeiro, uma vez que se reconhece que os cuidados de enfermagem de maior
complexidade técnica que exigem conhecimentos cientificos adequados e capacidade de
tomar decisdes imediatas, sdao privativos do enfermeiro (BRASIL, 1986; BRASIL, 1987).

Estudo realizado com 28 enfermeiros sobre o conhecimento de enfermeiros acerca
do manuseio do cateter totalmente implantado identificou varias davidas, como ndo saber o
tipo de solucdo usada para manutencao da permeabilidade do CVCTI (18%); concentracdo de
heparina utilizada para lavagem do cateter (54%); e, ainda, periodicidade de heparinizacéo
(82%), entre outras (IRES; VASQUES, 2014).

Nessa perspectiva, para que a paténcia do CVCT]I possa vir a ser garantida, alguns
cuidados, como a utilizacdo da solucdo adequada e realizacao da técnica correta de lavagem e
bloqueio deste dispositivo, de acordo com protocolos e diretrizes disponiveis sdo necessarios,
possibilitando, assim, a prevengdo da oclusdo do mesmo (INS, 2016; PITTIRUTI et al.,
2009). J&4 que o mau funcionamento pode ocasionar impactos clinicos, sociais e econémicos,
como a necessidade de troca do dispositivo, realizacdo de novo procedimento cirdrgico, atraso
no tratamento, maior risco de infec¢do, repercutindo, assim, de maneira negativa na evolugéao
clinica dos pacientes oncoldgicos, considerando o longo tempo de tratamento, a manutencao
do dispositivo é de grande importancia para esses pacientes (IRES; VASQUES, 2014).

Dessa forma, a padronizacdo das acGes relacionadas ao manuseio desse tipo de
dispositivo qualifica o cuidado prestado, sendo estas praticas de suma importancia para
uniformidade e consenso entre enfermeiros, contribuindo, assim, para maior liberdade,
seguranca e qualidade de vida do individuo com CVTI (INCA, 2008).

1.2 O cateter venoso central totalmente implantado e a utilizagéo deste dispositivo em

pacientes oncologicos

A oncologia é uma area da salde que tem apresentado grande evolucdo nas
técnicas diagnosticas e terapéuticas, possibilitando maior sobrevida e melhor qualidade de

vida aos pacientes. Entretanto, apesar das evolucgdes, as bases de tratamento continuam
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alicercadas em trés principais modalidades: quimioterapia, radioterapia e cirurgia. Dentre
essas, a quimioterapia antineoplésica é, ainda hoje, a mais promissora modalidade no combate
ao cancer (BRASIL, 2015).

A quimioterapia € o tratamento com grande indice de cura na maior parte dos
tumores e a que mais aumenta a sobrevida dos pacientes com cancer. Neste tipo de
terapéutica, sdo usados agentes quimicos que agem no crescimento e na divisdo celular, com
objetivo de destruir as células tumorais, podendo ser usadas isoladas ou associadas a outras
terapéuticas (ANDRADE; SILVA, 2007).

Os quimioterapicos antineoplasicos podem ser administrados por diferentes vias,
no entanto, a via endovenosa, além de ser a mais utilizada, também é considerada a mais
segura, tanto em relacdo ao nivel sérico do medicamento quanto a absorcdo. Contudo, para
gue isso ocorra, é necessario optar por dispositivos que viabilizem um acesso venoso seguro e
de longo prazo, que pode ser obtido por meio do uso do cateter venoso central (ZHOU et al.,
2014; GIRDA et al., 2013).

Entre as opcbes de dispositivos venosos para o tratamento de pacientes
oncologicos a longo prazo, estda o CVCTI, como o port-a-cath®, mecanismo de borracha
siliconizada, implantado por meio de procedimento cirurgico, cuja extremidade distal se
acopla a uma camera puncionavel, que permanece sob a pele, embutida em uma loja, no
tecido subcutaneo da regido toracica, sobre uma superficie dssea (BRUZI; MENDES, 2011).

Esses dispositivos ficam totalmente embutidos no organismo humano, sendo
normalmente implantados por meio de procedimento cirirgico, dentro da veia cava superior,
ficando posicionado no terco inferior, por meio das veias axilar, umeral, subclavia, cefalica ou
jugular, podendo, também, ser implantado na regido peritoneal, quando a extremidade deve
permanecer na regido peritoneal e ou intraespinhal, para liberacdo de farmacos analgésicos
diretamente no espaco epidural (BONASSA, 2012).

Em ultima opcéo, usa-se esse dispositivo mediante a veia femoral, devido ao fato
desse local ser propicio a infeccdo e apresentar dois segmentos: um distal intravascular e
outro proximal, subcutaneo. A porcdo subcutanea termina em um reservatorio fechado, sem
comunica¢do com o0 meio externo e, para ser acessada, necessita de puncdo dérmica com
agulhas proprias do tipo chamado “Huber”, exclusiva para efetuar puncdes em reservatorios
(portal ou port) desse tipo, devido a ponta possuir formato que impede a retirada de
fragmentos de silicone do reservatério (WOLOSKER et al., 2011; PITTIRUTI et al., 2016).

Destaca-se que as agulhas convencionais ou scalps ndo sé@o recomendadas para

pungdo do port porque o danificam e diminuem a vida Gtil destas, além do risco de
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extravasamento de medicamentos na hora da infuséo e de embolizacéo pelo deslocamento de
fragmentos (WOLOSKER et al., 2011).

Apbs a puncado, recomenda-se a utilizacdo de curativo, para que ndo haja migracao
da agulha ou outra complicacéo, o curativo realizado deve ser trocado a cada 48 horas, sendo
realizado com gaze estéril. No que se refere a agulha, esta deve ser trocada a cada sete dias
(VIEIRA, 2015). O procedimento de puncdo deve ser realizado por enfermeiro treinado e
capacitado, com dominio da técnica e obedecendo aos rigores absolutos de assepsia, avaliagdo
do sitio de punc&o, bem como as condiges clinicas do paciente (GOMES; SA, 2014).

Entre as principais vantagens na utilizagdo desse tipo de cateter, encontram-se:
menor indice de infec¢do, maior conforto ao paciente, menor risco de trombose, possibilidade
tratamento ambulatorial, ndo interferéncia nas atividades diarias do paciente, preservacao do
sistema venoso periférico, além de diminuir o sofrimento e estresse dos pacientes, por evitar
repetidas puncdes venosas sem sucesso, quando comparado a outros cateteres disponiveis,
podendo permanecer implantado por meses até anos (HONORIO, 2011).

No que se refere a indicacdo, de acordo com o Ministério da Saude do Brasil, por
meio da Portaria n® 733 de outubro de 2002, este dispositivo € indicado principalmente para
aqueles pacientes que serdo submetidos a quimioterapia de longa duracdo (superior a seis
meses), por multiplos ciclos, infusdo de quimioterapicos vesicantes ou que levem a aplasia
medular grave, quimioterapia com tempo de infusdo superior a oito horas, pacientes
submetidos a mastectomia bilateral, que possuam linfedema intenso, além de pacientes com
acesso venoso dificil, infusdo frequente de antibidtico, nutricdo parenteral, analgésicos,
hemotransfusdes e tratamento com infusdo de medicamentos vesicantes ou irritantes a longo
prazo (PITTIRUTI et al., 2009, BRASIL, 2002; BRASIL, 2008).

Entretanto, apesar de amplamente utilizado, este dispositivo ndo € isento de
complicacdes, acontecendo em 0,7% a 30% dos pacientes, em funcdo da condicdo clinica,
habilidade da equipe que realiza o implante e daquela que o manipula, do tempo de
permanéncia do cateter, da localizacdo do acesso, da solucédo infundida, entre outros (NEVES
etal., 2010; KABALAN et al., 2010).

N&o h& consenso sobre as complicages decorrentes da utilizacdo dos CVCTI,
entretanto, a maioria dos autores as classificam em precoces e tardias. As primeiras sao as que
ocorrem entre 48 horas a sete dias da implantacdo do acesso venoso, ou até a primeira
utilizacdo, e as tardias sdo aquelas que ocorrem posteriormente a esse periodo (SILVA,
CAMPQS, 2009).
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As complicagdes precoces estéo relacionadas ao implante do dispositivo, podendo
causar pneumotdrax, hemotorax, hidrotérax ou hidromediastino, embolia gasosa,
sangramento, lesdo do ducto toracico, perfuracdo venosa, puncédo arterial, fratura do cateter,
migracdo da ponta do cateter, arritmias e perfuracdo cardiaca associada ou nao ao
tamponamento cardiaco (MARCONDES et al., 2000).

As complicacdes tardias mais comuns séo as infecgOes decorrentes da colonizagéo
do tunel com migracdo intraluminal, da desconexdo do receptaculo, do extravasamento de
liquidos ou, ainda, da migracdo do cateter, ruptura ou fratura do sistema e ocluséo do cateter,
entre outras (SOUZA et al., 2013).

A oclusdo do CVCTI se caracteriza pela impossibilidade de infundir solucdo em
limen ou incapacidade de aspirar sangue do mesmo, podendo ser classificada em parcial
(quando héa auséncia de refluxo, mas o fluxo se mantém preservado, possibilitando a infusao
de fluidos) ou total (quando ndo h& fluxo e nem refluxo pelo cateter, prejudicando a infuséo
de medicamentos e a aspiracdo de sangue por meio do cateter). Destaca-se que cateteres que
apresentem fluxo lentificado também devem ser considerados como obstruidos.

No tocante as causas da obstrucdo, costuma-se classifica-las em mecanica,
quimica ou trombotica, sendo a segunda classificacdo mais prevalente, com taxas que variam
de 15% a 69% (HILL et al., 2011). A oclusdo mecanica se relaciona a problemas internos ou
externos do cateter, como torcdo do cateter, suturas apertadas, ponta do cateter ocluida pela
parede do vaso, sindrome “pinch-off” (condi¢do em que o cateter ¢ comprimido entre a
clavicula e a primeira costela), entre outras condi¢ées (ALKATHERI, 2013).

A oclusdo quimica resulta do contato entre medicacBes e/ou solugbes
incompativeis, enquanto a oclusdo trombotica deriva de depdsito de fibrina no limen ou em
torno do CVCTI, podendo ser:

1. Intraluminal: caracterizada pelo acimulo de sangue no interior do limen do

cateter, resultante da lavagem insuficiente, do fluxo inadequado ou da retirada

frequente de sangue por meio do cateter;

2. Por prolongamento de fibrina: ocorre quando a fibrina se adere a extremidade

do cateter e, a medida que se estende para a corrente sanguinea, células e outros

produtos sanguineos se ligam sobre ela. Atua como uma valvula unidirecional que
permite a infusdo, mas ndo a retirada de liquido do cateter;

3. Bainha de fibrina: adere a superficie externa do cateter, criando uma "meia".

Ocasionalmente, a bainha ou manga cobre a extremidade do cateter e provoca a
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oclusdo. O liquido pode, geralmente, ser injetado, mas o0 sangue nao pode ser

aspirado;

4. Mural: a fibrina se desenvolve a partir de uma lesdo da parede do vaso, que

cobre, além da lesdo da parede do vaso, a ponta do cateter, causando ocluséo

venosa parcial, ou progride para trombose venosa, resultando em completa
ocluséo da veia. Na impossibilidade de se determinar o tipo de oclusdo, deve-se
conduzir como trombdtica (INFUSION NURSE SOCIETY, 2016; HILL et al.,

2011).

Geralmente, a oclusdo estd associada a realizacdo de lavagens insuficientes, ao
refluxo de sangue para o cateter e a coleta frequente de sangue. Esses fatores, associados ao
pequeno diametro e longo comprimento do cateter, potencializam as chances de ocluséo
intraluminal (MALAGUTTI, 2012).

De acordo com as diretrizes disponiveis para prevencao da oclusdo, ou seja, para
garantir a paténcia do CVCT], o principal ponto de discussao sobre os cuidados relacionados
ao dispositivo recai sobre o flush e o bloqueio deste, principalmente, no que concerne a
técnica de flush que deve ser adotada, volume, tipo de solucdo utilizada e intervalo entre os
bloqueios destes dispositivos (INFUSION NURSE SOCIETY, 2016; PITTIRUTI et al.,
2016).

No que se refere ao flush, 0 mesmo é definido como uma injecdo manual de soro
fisiolégico (SF) a 0,9%, com intuito de remover todos os detritos e fibrina do interior do
CVCTI, devendo ocorrer sempre ap0s a coleta de sangue, entre a infusdo de diferentes
solugdes, assim como previamente ao bloqueio do limen realizado por meio de técnica
pulsétil (push-pause ou turbulenttechnique), que consiste em infundir rapidamente 1 ml de
solucdo salina, com intervalo de 4 segundos entre os bolus de 1 ml (RCN STANDARDS,
2010).

O bloqueio se refere ao ato de preencher o limen do cateter, enquanto este ndo
estiver sendo utilizado, com objetivo de manter a funcionalidade até a proxima utilizagdo
(INFUSION NURSE SOCIETY, 2016).

Alguns autores recomendam que, no CVCT]I, o blogueio seja realizado com 20 ml
de solucdo salina, exceto naquele paciente com restricdo hidrica, no qual deve ser utilizado 10
ml (GUIFFANT et al, 2013; INTRAVENOUS NURSING NEW ZEALAND
INCORPORATED SOCIETY, 2012).

Em relagdo as solucdes utilizadas para realizacdo do bloqueio, a Infusion Nurse

Society (INS) recomenda o uso de heparina ou solucdo salina para bloqueio do cateter
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(INFUSION NURSE SOCIETY, 2016). Por sua vez, o consenso oriundo de painel de
especialistas nesta temética e revisao de literatura, publicado pelo Grupo Italiano de Acessos
Vasculares de Longa Permanéncia (GAVeCelt), afirma que as evidéncias sao suficientes para
recomendar o uso de solucdo salina para blogueio do CVCTI (PITTIRUTI et al., 2016).

Historicamente, a solugdo heparinizada tem sido o método mais utilizado para
manter a permeabilidade do cateter, porém o habito desta pratica parece ter ocultado os efeitos
negativos, por se tratar de um anticoagulante que atua ao nivel da cascata da coagulacéo e
contribui para ocorréncia de eventos adversos, como a trombocitopenia, mesmo quando €
utilizada em pequenas quantidades nos cateteres venosos centrais, acometendo cerca de até
20% a 30% dos pacientes que sdo expostos ao farmaco (LEE; AREPALLY, 2013;
PAVANELLIA; SPITZNER, 2011).

A trombocitopenia desenvolvida pela administracdo de heparina (TIH) é uma das
causas mais comuns de trombocitopenia induzida por medicamentos, podendo ocorrer durante
a heparinizacdo ou apdés curto periodo de tempo de exposicdo ao farmaco que pode variar de
cinco até 21 dias. Até pouco tempo atras, o indice de mortalidade variava em torno de 20%,
apos a implementacdo de melhorias que possibilitaram diagndstico precoce e as hovas opcdes
de tratamento, o indice de mortalidade para tal patologia varia entre 6% e 10%
(THIELMANN et al., 2010).

De acordo com Gettings et al. (2006), em estudo realizado com 2.046 CVCTI, os
resultados demonstraram que 19 pacientes foram diagnosticados com trombocitopenia
induzida por heparina. Os estudiosos concluiram que a exposicdo a heparina, por via
intravenosa, por si s6 é um fator preditivo de trombocitopenia importante.

Nesse contexto, alguns estudos sugerem que o uso de soro fisioldgico para
manutencdo da paténcia do CVCTI é custo eficaz, ndo possui diferentes apresentacdes e/ou
necessidade de preparacdo, de acordo com diferentes concentracdes, além do beneficio de ndo
apresentar os efeitos adversos da heparina (KANEKO et al., 2004; PUMAROLA et al., 2007;
BERTOGLIO et al., 2012; SCHALLOM et al., 2012; GOOSSENS et al., 2013).

Em ensaio clinico realizado por Gorji et al. (2015), o uso de soro fisiolégico, em
vez do uso rotineiro de solugdo salina heparinizada, para blogueio de cateteres venosos
centrais, na manutencgéo de paténcia, se mostrou mais economicamente benéfico, além de ndo
acarretar trombocitopenia.

Dessa forma, estudo nacional realizado no Hospital do Cancer AC Camargo, em
Sao Paulo, envolvendo 862 pacientes, testou locks de solugdo de heparina e de solugéo salina

para manutencdo de cateter venoso central totalmente implantado em pacientes oncologicos,
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os resultados ndo apresentaram diferenca estatisticamente significante, no que se refere a
ocluséo do cateter entre os grupos controle e intervengdo, evidenciando taxa de oclusdo de
2,96% no grupo que utilizou heparina (grupo controle) e 1,35% (grupo intervencdo) no grupo
que utilizou solucéo salina (BRITO et al., 2018).

No contexto internacional, estudo também realizado com cateteres venosos
centrais totalmente implantados constatou ndo existir sobressalente da dose de heparina sobre
a solucdo salina para manutencdo da paténcia do dispositivo, tendo sido identificada
similaridade em relacdo a taxa de oclusdo (GOOSSENS et al., 2013).

De acordo com a literatura, outro fator que possui influéncia sobre a manutencao
da paténcia do CVCTI se refere ao tempo de intervalo entre as manutengdes, em que a INS
(2017) enfatiza que os CVCTI devem ser lavados ap6s cada uso e, quando ndo estiverem
sendo utilizados, deve-se atentar para as recomendac6es do fabricante, caso a instituicdo nao
possua equipe de terapia infusional e/ou protocolos, ou a cada quatro semanas. Esta
recomendacdo tem grau de evidéncia IlIC, indicando que este € um topico pouco recorrente
em pesquisas.

Os resultados de pesquisas indicam que a manutencdo mensal dos CVCTI é
excessiva, inconveniente para os pacientes e de alto custo. Assim, alguns centros iniciaram a
pratica de infundir solucdo salina nos CVCTI, uma vez a cada 90 dias, quando ndo estdo em
uso, assegurando ser conduta eficaz, segura e capaz de aumentar a adeséo e satisfacdo dos
pacientes, além de reduzir os custos para pacientes e sistema de saide (KEFELI et al., 2009;
DAL MOLIN et al., 2009; GOOSSENS et al., 2013; ODABAS et al., 2014).

A diretriz Occlusion Management Guideline for Central Venous Access Devices,
cujo objetivo é padronizar cuidados e minimizar a variacdo da pratica clinica para obter
resultados positivos com CVCTI, considera o profissional de saude fundamental para o
manejo, a prevencdo e o tratamento da oclusdo deste dispositivo, por este ser o responsavel
direto pelo manuseio do dispositivo (HILL et al., 2013).

Dessa forma, com intuito de reduzir as complicagbes associadas ao uso do
CVCTI, é importante que o enfermeiro esteja constantemente envolvido com a aprendizagem
e informado sobre as inovag@es tecnoldgicas utilizadas na &rea em que atua, trazendo para
pratica didria o conhecimento necessario para o desempenho das atividades com seguranca
(TORRES; ANDRADE; SANTOQOS, 2005).

De acordo com a Portaria do Ministério da Salde n°® 2.510/GM, de 19 de
dezembro de 2005, sdo consideradas tecnologias em salde os medicamentos, materiais,

equipamentos e procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de informacdes e de
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suporte e programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a atencdo e os cuidados
com a saude sao prestados a populagdo (BRASIL, 2005).

Assim, ao partir do principio de que o CVCTI, por se tratar de um produto
médico-hospitalar, é considerado um dentre tantas outras tecnologias utilizadas na assisténcia
a saude, € importante que os profissionais que atuam em ambulatérios e/ou clinicas de
quimioterapia, sejam capazes de avaliar o uso dessa tecnologia quanto aos aspectos de
seguranca, efetividade, eficacia, custo, factibilidade e indicacGes para o uso, com énfase na
analise dos aspectos éticos envolvidos nas diferentes situacdes, buscando aprimorar ou inovar
as praticas direcionadas ao cuidado, a fim de que possam tomar decisdes que favorecam
prioritariamente os interesses do paciente e ndo outros, de qualquer natureza (SANTOS et al.,
2015; POLANCZYK; VANNI; KUCHENBECKER, 2010).

A avaliacdo das tecnologias em salde é compreendida como um processo
continuo de avaliacdo que visa ao estudo sistematico das consequéncias a curto e longo prazo,
da utilizacdo de determinada tecnologia ou grupo de tecnologias ou, ainda, de tema
relacionado (BRASIL, 2008).

O principal objetivo desse processo € prover informacdes quanto ao potencial
impacto e as consequéncias econdmicas de determinada tecnologia ou mudancas na utilizacdo
de uma tecnologia antiga ao profissional que tomara a decisdo. A avaliacdo pode se tratar de
uma tecnologia inteiramente nova, ou que ja esteja em uso geral, uma nova aplicacdo de uma
tecnologia ja em uso, ou uma combinacdo delas (BRASIL, 2009).

Enfatiza-se que a avaliacdo de uma tecnologia em salde busca investigar a
eficacia, a efetividade, a seguranca, 0s riscos, 0s custos, as relacdes de custo-efetividade, o
custo-beneficio, o custo-utilidade, a equidade, a ética e as implicagdes econdmicas e
ambientais das tecnologias (SILVA, 2003).

Dentre esses aspectos, entende-se por efetividade a obtencdo de um resultado
benéfico da aplicacdo de uma tecnologia em saide em condicGes reais de uso frente a um
determinado problema (LAST, 2001; NITA et al., 2010).

Eficicia seria a probabilidade de que individuos de uma populagdo definida
obtenham beneficio do uso de determinada tecnologia, em determinado problema, em
condicdes ideais de uso, ou seja, em que as questdes relacionadas a intervencdo, aderéncia ao
protocolo e as fungBes organicas dos participantes da pesquisa estejam sob controle. E
seguranga € uma intervengdo que possui caracteristicas que tornam improvavel a ocorréncia
de algum efeito indesejavel (efeitos colaterais e adversos) para o paciente (FLETCHER;
FLETCHER, 2006; EL DIB; ATALLAH, 2006)
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Nesse contexto, a andlise da efetividade é o método mais indicado para se
comparar duas ou mais alternativas terapéuticas, diagnosticas ou preventivas, por permitir a
analise de beneficios clinicos, fornecendo dados objetivos e explicitos para tomada de decisdo
(BRASIL, 2008; MORAZ et al., 2015).

Diversos sdo os tipos de estudos que podem ser empregados na avaliacdo de
tecnologias em salde, dentre estes, a pesquisa clinica, epidemiolégica e revisao sistematica
(BRASIL, 2009; RIBAS et al., 2011), os quais correspondem a eixos metodologicos
estabelecidos pela Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude (BRASIL, 2008a).

E consenso que o ensaio clinico aleatério (ECA) € o tipo de estudo mais adequado
para fornecer evidéncias sobre os efeitos de uma intervengdo. No entanto, os resultados de
apenas um anico estudo ndo sdo suficientes para esclarecer sobre determinada questdo de
pesquisa ou pergunta clinica, ja que as conclusées somente podem ser consideradas robustas
quando diferentes estudos investigam os efeitos de uma intervencdo e fornecem dados que
suportam as mesmas conclus@es, pois ao viabilizarem, de forma clara e explicita, um resumo
de todos os estudos sobre determinada intervencdo, as revisdes sistematicas permitem
incorporar um espectro maior de resultados relevantes, ao invés de limitar as conclusdes a
leitura de somente alguns artigos (SAMPAIO, 2007).

Nesse aspecto, as revisdes sistematicas e metanalises sdo os métodos mais
adequados e atuais para resumir e sintetizar evidéncias sobre a efetividade de intervencdes,
sendo usadas para evitar viés e possibilitar analise mais objetiva dos resultados, facilitando
sintese conclusiva sobre determinada intervencéo (GALVAO; PANSANI; HARRAD, 2015).

Dessa forma, revisdes sistematicas e metandlises se tornaram importantes na
assisténcia a saude, por serem frequentemente utilizadas como ponto de partida para o
desenvolvimento de instrucfes sobre praticas clinicas. Entretanto, é importante ressaltar que o
valor da revisdo sistematica depende do que foi feito, descoberto e da clareza do relato
(GALVAO; PANSANI; HARRAD, 2015).

Nessa abordagem, € possivel identificar, na literatura nacional, nos ultimos cinco
anos, teses e dissertacdes desenvolvidas por enfermeiros que buscaram avaliar a efetividade
de tecnologias em saude ou intervengdes clinicas, bem como a manutencdo da paténcia de
acessos venosos de curta permanéncia, por meio de revisdes sistematicas, como avaliacdo da
efetividade do uso da solucédo salina em comparacao a solucdo de heparina, na manutencgéo da
paténcia dos cateteres venosos periféricos (FERRARI, 2016); verificacdo da efetividade e
seguranca da segunda geracdo de CVC impregnados por clorexidina e sulfadiazina de prata

para apoiar as decisdes clinicas de uso (STOCCO, 2014); analise das intervengdes utilizadas
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no tratamento de eventos obstrutivos, sejam tromboticos ou ndo trombdticos, em cateteres
venosos centrais de longa permanéncia em pacientes com cancer (COSTA, 2018), entre
outros.

Esta revisdo busca se diferenciar, por ser voltada exclusivamente para estudos que
tenham como propdsito identificar a solugdo mais indicada para manutencdo da paténcia do
CVCTI, devido, ainda, serem utilizados, no contexto internacional, diferentes solucdes,
doses/concentracfes, volume e intervalos de manutencéo nas instituicdes, sejam clinicas e/ou
ambulatorios de tratamento quimioterapico e instituicGes hospitalares, evidenciando pratica
que precisa ser revisitada, para que novos direcionamentos sejam tomados, sempre com 0
proposito de ofertar o melhor cuidado ao paciente.

Assim, a relevancia deste estudo consiste na suposicdo de que a utilizagdo da
solucdo salina seja capaz de manter o CVCTI pérvio, com taxas de oclusdo menores ou
similares aquelas encontradas em cateteres mantidos com solucdo de heparina, fornecendo
subsidios para implementacdo da Pratica Baseada em Evidéncias, demonstrando que a
heparina, mesmo ainda bastante utilizada no contexto nacional em instituicdes de saude, pode
ser desnecessaria e substituivel, além de contribuir para o desenvolvimento de complicacdes,
como a trombocitopenia induzida por heparina em pacientes oncolégicos.

Acrescente-se que as acdes e condutas na area da saude, incluindo aquelas
relacionadas ao manuseio de dispositivos invasivos, devem sempre ter respaldo em evidéncias
para garantir a seguranca do paciente e dos profissionais. Neste sentido, questionou-se: a
solucdo salina € efetiva, quando comparada a solucdo de heparina, na manutencéo da paténcia

do cateter venoso central totalmente implantando, em pacientes oncol6gicos ?
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2 OBJETIVO

Avaliar a efetividade da solucdo salina, em comparagdo com a solucdo de

heparina, na manutencdo da paténcia do CVCTI, em pacientes oncol6gicos.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Com base no explanado na introducdo, os seguintes topicos estdo apresentados
nesta revisao de literatura: Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS) e Pratica Baseada em
Evidéncias (PBE).

3.1 Avaliacéo de tecnologias em saude

Mediante os avancos cientificos da atualidade, a utilizacdo de tecnologias €
imprescindivel para o cuidado da saude. Tecnologia pode ser definida, de forma muito
simples e genérica, como conhecimento aplicado. Na saude, € o conhecimento aplicado que
permite a prevencdo, o diagndstico e tratamento das doencas, aléem da reabilitacdo de
consequéncias (VIANA, 2011).

Entende-se por tecnologia em salde todo e qualquer método/dispositivo utilizado
para promover a saude, impedir a morte, tratar doencas e melhorar a reabilitacdo, o cuidado
do individuo e da populacdo, ndo incluindo somente equipamentos, como também
medicamentos, materiais, procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de
informac0es, suporte, programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a atencéo e 0s
cuidados com a saude sdo prestados a populacdo (BRASIL, 2006).

Quando se relaciona a producdo tecnoldgica com a enfermagem, aproximam-se as
alternativas criativas que a equipe de enfermagem lanca mao para superar as dificuldades.
Estas estdo atreladas, na maioria das vezes, as circunstancias de precariedade das condigdes
de trabalho, qualquer que seja o espaco institucional em que venha a ser desenvolvido ou a
situacbes de determinados clientes que exigem mais do que as técnicas convencionais de
enfermagem oferecem como alternativas de solucdo (MENDES et al., 2002).

Isso acontece porque se reconhece a enfermagem como um trabalho de natureza
humanistica, cujo objeto € o ser humano na realidade de vida, requerendo, portanto, atencéo
individualizada, capaz de atender as necessidades deste, quaisquer que sejam elas (MEIER,
2004).

As tecnologias em saude podem ser classificadas sob trés formas distintas: dura,
leve-dura e leve. As tecnologias leves pressupdem vinculo, acolhimento, escuta sensivel e
diversas formas de comunicacdo empregadas no momento do encontro com o ser cuidado. As
leve-duras se referem aos saberes bem estruturados e conhecimentos técnicos e cientificos que

se desempenham no cuidado humano, como consultas, procedimentos, educacdo em salde e
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visita domiciliar. Tecnologias duras sdo representadas pelos conhecimentos incorporados em
equipamentos, maquinas e materiais concretos utilizados na pratica profissional (MOURA et
al., 2014).

A importancia que cada uma alcanca depende da relacdo com o problema e a
salde do usuario e de como sera utilizada para solucionar a necessidade de saude. Para o
cuidado em enfermagem, destacam-se as tecnologias leves, ou seja, tecnologias de relagéo,
acesso, acolhimento, producdo de vinculo, de encontros de subjetividades, que motivem a
autonomizacao (MEHRY; FRANCO, 2003; MEIER, 2004).

De maneira geral, a utilizacdo das tecnologias remete a uma gama infinita de
possibilidades, entretanto, algumas vezes, a incorporacdo destas é realizada de maneira
acritica, desordenada e ndo planejada, resultando em subutilizacdo decorrente de aquisicOes
inadequadas, da qualidade insatisfatoria da mesma, da caréncia de capacitacdo e competéncia
técnica e cientifica dos profissionais, uso indevido, da geréncia e manutencdo deficientes,
entre outros (BRASIL, 2009).

Salienta-se que a incorporacédo de tecnologias em salude, de maneira ndo planejada
ou desordenada por hospitais, afeta 0 desempenho financeiro e assistencial do sistema de
salde de todo um pais, pois esses servi¢os sempre estdo entre 0s mais onerosos de qualquer
sistema, tendo importancia no desempenho hospitalar, devido ao impacto organizacional a
longo prazo sobre as finangas e a qualidade do cuidado (WERNZ et al., 2014).

Assim, para que possam ser implementadas no cuidado a salde, necessitam ser
testadas, buscando a prevencdo de alguns problemas, como o uso de tecnologias que nédo
dispdem de eficicia constatada ou as eficazes que apresentam baixa utilizacdo. Desta forma,
destaca-se a aplicacdo de ATS como ferramenta para identificar aquelas com maior potencial
de beneficio para a sociedade (SILVA et al., 2010; BRASIL, 2006).

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é uma area que estuda o impacto da
introducdo e utilizagdo de tecnologias, no sentido mais amplo, por meio de abordagem
multidimensional, incluindo os aspectos eéticos, econdmicos, legais e sociais, buscando
produzir conhecimentos para oferecer suporte a tomada de decisdo, de natureza gerencial,
administrativa ou politica na saude (NITA, 2010).

O objetivo da ATS € permitir que sistemas ou organizacfes de saude (hospitais,
clinicas e centros diagnoésticos, entre outros) possam intensificar a qualidade do cuidado e o
bem-estar do paciente, além de otimizar a relacdo custo-efetividade, ou seja, a eficiéncia de
produtos para saude (NITA et al., 2009).
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O reconhecimento do processo de avaliacdo das tecnologias em salde, como
pratica cientifica e tecnoldgica, ocorreu primeiramente nos sistemas de salde dos paises
desenvolvidos da Europa Ocidental, a partir do final dos anos 1970, notadamente naqueles
com sistemas de salde publicos e de cobertura universal (Holanda, Reino Unido e Suécia).
Ao longo das ultimas quatro décadas, a presenca e a visibilidade da ATS, também como parte
da politica de saude, disseminaram-se na Europa, na Ameérica do Norte, na Australia e, mais
tardiamente, nos paises em desenvolvimento (BANTA; ALMEIDA, 2009).

Destacam-se como movimentos iniciais relacionados ao surgimento do processo
no Brasil, entre os anos 1980 e 1990, o desenvolvimento de pesquisas e encontros pontuais
em ATS, principalmente no meio académico, associado a busca por financiamento pelo
Ministério da Salde, para o fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS), por meio do
projeto governamental Reforco & Reorganizacio do Sistema Unico de Satide (REFORSUS).

Esse projeto se concentrou na aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares e
no aprimoramento da gestdo e na proposta de avaliagdo dos sistemas e servigos de salde,
incluindo a avaliacdo tecnoldgica, por recomendacdo dos agentes financiadores, além de
iniciativas para buscar o estabelecimento de politicas de avaliacdo de tecnologias na estrutura
regimental (KARAM, 2002).

Em 2004, durante a 1l Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude,
foi aprovada a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Salde (BRASIL,
2008), a qual consiste no inicio da estruturacdo do sistema brasileiro de ciéncia e tecnologia
para a saude. Este sistema tem como objetivo produzir conhecimentos de qualidade elevada
que contribuam para promocdo, restauracdo e/ou melhora das condi¢bes de salde da
populagdo (GUIMARAES et al., 2012).

Em 2008, ocorreu a implantacdo da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (REBRATS), que teve importante papel na proposicdo de como devem ser
desenvolvidos os estudos de ATS e a padronizacdo de metodologias, com objetivo de
aproximar as instituicbes académicas e 0s servigos de saude, para produzir e sistematizar
informagdes necessarias aos processos de tomada de decisdo de incorporagdo de tecnologias
no SUS, no Ministério da Salude e em secretarias estaduais e municipais de saude (NOVAES,;
DE SOAREZ, 2020).

Com a publicagéo, em 2011, da Lei n° 12.401, foi instituida a Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), em substituicdo & comissao anterior,

Comissdo de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Satde (CITEC), 6rgéo colegiado
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de carater permanente que assessora 0 Ministério da Saude acerca de incorporagdo, alteracao
ou exclusao de tecnologias em saude pelo SUS.

Segundo a Lei, a avaliacdo das tecnologias submetidas a CONITEC deve
considerar, necessariamente, as evidéncias cientificas sobre eficécia, efetividade, seguranca e
também analise econbmica, com comparacdo dos beneficios e custos em relacdo as
tecnologias incorporadas. Assim, essa Lei institucionalizou a ATS e os estudos de avaliacéo
econbmica como critérios necessarios para tomada de decisdo sobre a incorporacao
tecnoldgica no SUS (BRASIL, 2011; RIBEIRO et al., 2016).

Nesse contexto, é possivel identificar que o principal propdsito da ATS é fornecer
informagdes baseadas no melhor conhecimento disponivel, quanto ao potencial impacto e as
consequéncias econdmicas de determinada tecnologia ou de mudancas na utilizacdo de uma
tecnologia antiga, aos responsaveis pela tomada de decisdo, contribuindo para melhoria do
processo decisorio, tanto nas politicas do SUS quanto dentro dos servi¢os de salde e nas
praticas de cuidados prestados pelos profissionais (BRASIL, 2008).

E importante salientar que as atividades do ATS sdo conduzidas por diversas
entidades, incluindo agéncias governamentais, companhias de seguro, industria médica,
associacOes profissionais, hospitais, instituicdes privadas, com fins lucrativos ou néo, e
instituicOes universitarias (BRASIL, 2009; TRINDADE, 2013).

Algumas instituicdes hospitalares possuem Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias
em Salde (NATS), compostas por equipe de profissionais com competéncia técnica para
desenvolver, promover e executar a ATS. Entre as atividades, pode-se citar a promocao de
acOes voltadas a capacitacdo técnica de instituicdes para insercdo na REBRATS; fomento a
formacdo de discentes para atuarem em atividades de ensino e pesquisas voltadas a avaliacdo
de tecnologias em salde; desenvolvimento de acbes para a educacdo permanente e
capacitacdo de profissionais e técnicos na area de salde para elaboracdo de estudos de ATS;
incentivo e producdo de pesquisas, estudos e revisdes sistematicas voltados ao uso da
evidéncia cientifica na tomada de decisdo; participacdo na revisdo de diretrizes clinicas, em
consonancia com as necessidades do SUS; promocao de avaliagdo de tecnologias em saude
nos servicos de saude; e fomento da articulagdo entre ensino e servigo na &rea de avalia¢do de
tecnologias em salde e satde baseada em evidéncias®.

Nesse contexto, 0 Ministério da Sadde, mediante 0 manual de ATS, estabeleceu

diretrizes e etapas para avaliagéo de tecnologias, a fim de prover informacGes para a tomada

! Disponivel em: https://rebrats.saude.gov.br/ Acesso em: 20 nov. 2020.
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de decisdo, tanto politica quanto clinica, no qual alguns passos basicos sdo considerados
parcial ou totalmente no processo de avaliagdo, sendo estes:

a) identificar as tecnologias candidatas e estabelecer as prioritarias;

b) especificar o problema a ser avaliado;

c) determinar o cenario da avalia¢&o;

d) recuperar a evidéncia disponivel,

e) obter novos dados primarios (se necessario);

f) interpretar a evidéncia disponivel,

g) sintetizar a evidéncia,;

h) apresentar os resultados e formular as recomendagdes;

i) disseminar os resultados das recomendacGes;

j) monitorar o impacto (BRASIL, 2009).

Dessarte, a avaliacdo de tecnologia em salde precisa examinar alguns quesitos,
como eficacia, efetividade, seguranca, riscos, custos, relagdes de custo-efetividade, custo-
beneficio e custo-utilidade, equidade, ética, implicaces econdmicas e ambientais das
tecnologias, entre outras variaveis envolvidas na tomada de decisdo dos gestores em salde
(AUGUSTOVSK; PICHON-RIVIERE; RUBINSTEIN, 2010).

Para melhor compreensdo desses quesitos, entende-se por eficacia a probabilidade
de que individuos de uma populacdo definida obtenham beneficio da aplicacdo de uma
tecnologia a um determinado problema em condicdes ideais de uso;

- Efetividade seria a probabilidade de que individuos de uma populacdo definida

obtenham um beneficio da aplicacdo de uma tecnologia a um determinado

problema em condic¢des normais de uso;

- Risco é uma medida da probabilidade de um efeito adverso ou indesejado e a

gravidade desse efeito a saude de individuos em uma populacdo definida,

associado ao uso de uma tecnologia aplicada, em dado problema de salde, em
condigdes especificas de uso;

- Seguranga: o risco aceitdvel em uma situacao especifica;

- Custos: valor da melhor alternativa ndo concretizada, em consequéncia de se

utilizarem recursos escassos na producdo de dado bem e/ou servico (BRASIL,

2009).

Dentre esses quesitos, informacdes sobre efetividade e custos devem ser
pesquisadas, para composicao plena de relatorios e pareceres aplicdveis a saude da populacao.

Nesse contexto, da-se preferéncia a efetividade comparativa, na qual duas ou mais tecnologias
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tém os resultados comparados com base em um mesmo desfecho. A escolha da comparagéo é
crucial e deve-se, sempre que possivel, considerar uma tecnologia amplamente utilizada na
pratica clinica (VALLEJOS et al., 2014).

Assim, para realizacdo de um estudo de avaliacdo de efetividade, algumas
questdes devem ser tratadas:

a) Com quais tecnologias, a tecnologia a ser avaliada sera comparada?

b) Qual é o delineamento do estudo, ou seja, como 0s grupos de pacientes serdo

organizados, de modo a permitir a comparacdo de tecnologias?

c) Que efeito da tecnologia (medida de desfecho) serd utilizado para expressar a

efetividade?

d) Como serdo expressos 0s resultados do estudo?

e) Como serdo comparados os resultados entre os grupos estudados?

A primeira questdo diz respeito & natureza do problema de satde considerado e as
opcoes tecnoldgicas disponiveis por ocasido da realizacdo do estudo e, portanto, é especifica a
cada cendrio de avaliacdo, a segunda é fundamental para estabelecer a validade dos resultados
dos estudos, e as trés Gltimas determinam como serd expressa a efetividade da tecnologia
avaliada, isto é, o indicador (BRASIL, 2009).

De acordo com Albano (2013), o profissional enfermeiro tem competéncia técnica
para participar da avalicdo de tecnologias em salde pelo contato diario com maior variedade
de materiais utilizados na prestacdo dos cuidados aos pacientes/clientes, facilitando a
formacdo de visdo critica sobre o assunto. Aponta-se que, em algumas situacdes, tais
profissionais ndo tém autonomia na escolha das tecnologias em saude, ocorrendo
centralizagdo da escolha e das avaliagbes (PEREIRA et al., 2019).

Assim, para que a participacdo de enfermeiros nesse processo ocorra, fazem-se
necessarios o conhecimento quanto aos métodos de ATS, as interpretaces dos resultados dos
estudos e a transposicao destes para a realidade onde atua.

Entretanto, para que o movimento de ATS se consolide ainda mais, tornam-se
fundamentais o crescimento e o reconhecimento da pesquisa clinica nacional. Esta deve
crescer em valor cientifico, ser cada vez mais representativa de grupos populacionais
brasileiros e conduzida em instituicdes que espelhem a realidade do sistema, bem como ser
transparente e imparcial (BRASIL, 2006).

Nesse sentido, estudos que servem como ferramenta de gestdo e alocagdo de
recursos sdo importantes para diminuir os custos do sistema de saude e do cliente, a curto,

médio ou longo prazos, estando alinhada a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
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Saude, o que também constitui importante justificativa para realizacdo deste estudo, que tem
como meta maximizar os beneficios de saude a serem obtidos com 0s recursos disponiveis (e,
geralmente, escassos), assegurando o acesso da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em
condicdes de equidade (BRASIL, 2010).

Diversos séo os tipos de estudos que podem ser empregados na ATS, dentre estes,
estudos de coorte, caso-controle, ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas,
metanalises, avaliacdes de custo-efetividade e custo-beneficio, os quais correspondem aos
eixos metodologicos estabelecidos pela Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em
Saude (BRASIL, 2018a; NITA et al., 2010). Os tipos de estudo a serem utilizados e a forma
de interpreta-los dependem do efeito da tecnologia que se pretende avaliar, como beneficio ou
dano, diagnostico, prognoéstico ou tratamento (MULROW,; LOHR, 2001).

Paralelamente ao movimento de ATS, comegou a surgir um novo modelo de
atencdo a saude, conhecida por Medicina Baseada em Evidéncias, preconizada ha algumas
décadas, por Orgdos internacionais, para coleta sisteméatica de informacfes sobre as
propriedades das novas tecnologias, como seguranca, eficacia, efetividade e validade para

diferentes cenarios de prestacdo de servico (BRASIL, 2008a).

3.2 Préatica Baseada em Evidéncias

Historicamente, o termo Pratica Baseada em Evidéncias (PBE) prové de
movimento denominado Medicina Baseada em Evidéncias, que surgiu na década de 1970, por
meio do epidemiologista Archibald Cochrane, que preconizou decisfes a base de pesquisas,
principalmente ensaios clinicos aleatorios, que norteassem diretrizes para a préatica clinica e a
contencdo de gastos, com o proposito de alcancar maior eficiéncia e efetividade na aplicacao
de recursos do Sistema de Saude do Reino Unido (LACERDA et al., 2011).

Assim, entende-se por Pratica Baseada em Evidéncias (PBE) uma abordagem
segura e organizada de estabelecer condutas profissionais, com enfoque na solucdo de
problemas alicercados nas melhores evidéncias, que envolve a definicdo de um problema, a
busca e avaliagdo critica das informagfes disponiveis para melhor tomada de deciséo,
implementacao e avaliacdo dos resultados obtidos, assim como a integracdo desses elementos
com a competéncia clinica do profissional de saude e as preferéncias do paciente (LACERDA
et al., 2001; MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008;; POMPEO; ROSSI; GALVAO, 2009;
PEDROLO et al., 2009).
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A PBE é fundamentada nas evidéncias oriundas de resultados de pesquisas,
adquirindo, assim, o poder de agregar ciéncia, visto que representa a confiabilidade em
determinado conhecimento nos preceitos cientificos. Logo, a utilizacdo de evidéncias ocorre
com intuito de diminuir a lacuna existente entre a pesquisa (producéo de conhecimento) e a
pratica profissional, norteando a tomada de decisdo dos profissionais e reduzindo danos ao
paciente (ATALLAH; CASTRO, 1998; BARBOSA et al., 2014; SACKETT et al., 1997;
CRUZ; PIMENTA, 2005).

A evidéncia é caracterizada como algo que fornece provas para a tomada de
deciséo, abrange resultados de pesquisas, bem como consenso de especialistas reconhecidos; e
dentro de uma organizagdo, devem ser incluidos fatos ou dados oriundos do trabalho
desenvolvido, tendo a qualidade atribuida pela validade e relevancia (STETLER et al., 1998;
MUIR GRAY, 1997).

Isso denota que, antes de se usar uma informagdo em uma decisdo clinica, ela
deve ser avaliada quanto a acurécia, relevancia e aplicabilidade na situacdo em questdo,
assegurando melhores préaticas na avaliagdo das condicdes, diagndstico de problemas,
planejamento de acdes de cuidado, intervencdes para melhorar as condi¢des e/ou funcdes do
paciente e reavaliacdo dos resultados obtidos frente ao que foi elaborado pelo profissional
(HOUSER; OMAN, 2011; STETLER et al., 1998; MUIR GRAY, 1997).

Os resultados da pesquisa clinica consistem em melhor evidéncia, a qual €
centrada no paciente, sendo classificada em niveis de forca, advindas das carateristicas das
fontes geradoras, para se estudar a acuracia de testes diagnosticos, o poder de marcadores de
progndstico e a eficacia e seguranca de intervencOes terapéuticas (PEREIRA; BACHION,
2006).

Entretanto, além das evidéncias identificadas, o profissional pautado nas
premissas da PBE deve considerar outros fatores na tomada da decisdo, como as habilidades
clinicas do profissional adquiridos durante a capacitacdo profissional, os recursos disponiveis,
como as diretrizes, os protocolos e as tecnologias de maneira geral, além das preferéncias e
necessidades do paciente, sempre respeitando crengas e valores deste, ademais do contexto
em que a situacdo ocorre (CULLUM et al., 2010).

Além dessa triade, as decisdes devem ser baseadas também em habilidades
adquiridas pelo profissional durante observacdo e vivéncia préatica, além de conhecimento
tacito, experiéncias e valores, pois a integracdo destes elementos proporciona, para
profissionais e pacientes, relagdo entre diagndstico e terapéutica que otimiza o resultado
clinico e a qualidade de vida (BORK, 2005; NOBRE; BERNARDO; JANETE, 2003).
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Ressalte-se que a PBE ndo € de uso exclusivo da medicina, a natureza e 0s
processos investigatorios sdo suscetiveis a qualquer profissao, sendo a base para 0s processos
em saude, devendo ser incorporada em todas as fases da metodologia de cuidado a saude
(HOUSER; OMAN, 2011).

Na enfermagem, a implementacdo da PBE ou Enfermagem Baseada em
Evidéncias (EBE) favorece a tomada de decisfes e a incorporacdo de inovacgdo a pratica, de
maneira mais segura para problemas vividos no cotidiano, além de ser um processo de forma
que a aproximacdo das pesquisas ao trabalho venha contribuir para intensificar o julgamento
critico de um grupo frente as demandas operacionais (GALVAO; SAWADA, 2005).

Entretanto, poucos séo os enfermeiros que atuam em ambientes que centram as
acOes em evidéncias. Determinadas praticas do cuidar ainda acontecem por meio do
conhecimento empirico, o que torna a pratica incipiente, em face dos avancos tecnolégicos e
das aquisi¢des ao processo de cuidar, mesmo sendo comprovado que as mudancas geradas por
meio da implementagdo da PBE sdo relevantes para o desenvolvimento profissional
(PEDROSA et al., 2015).

Operacionalmente, a PBE se baseia em cinco etapas. Primeiramente, é necessaria
a pratica de uma postura questionadora, proveniente da necessidade de cuidado observada no
paciente, em um grupo de pacientes ou mesmo na organizagdo do servigo, que sera convertida
em uma pergunta que deve ser especifica, formulada e englobe a estratégia PICO: Paciente ou
problema; Intervencdo ou indicador; Comparacao de intervengdes ou controle; Outcomes ou
desfecho, com a delimitacdo de todos os elementos (DOMENICO, 2001).

Em seguida, realiza-se a busca por evidéncias em fontes primarias e secundarias
de busca. As fontes primarias sdo bases de dados on-line, como CINAHL, MEDLINE,
EMBASE, COCHRANE LIBRARY, entre outros. Como fontes secundarias, deve-se buscar
revisdes sistematicas realizadas sobre o tema e estudos compativeis metodologicamente com a
evidéncia que se deseja encontrar (GALVAO; SAWADA; TREVIZAN, 2004).

As revisfes sistematicas construidas com a metanalise sdo consideradas as
melhores evidéncias sobre determinados assuntos, uma vez que a associacdo da revisao
meticulosa da literatura ao método estatistico possibilita a aquisicdo de resultados combinados
e avaliados qualitativa (revisdo da literatura) e quantitativamente (metanalise), podendo-se
inferir a magnitude do efeito da intervencdo, as diferencas e contradicdes entre diferentes
estudos, o grau de confiabilidade, entre outras analises que ndo sofrem a influéncia da posicao
do autor (FRIENDLAND et al., 2001).
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Na terceira etapa do processo, as evidéncias encontradas sao avaliadas em termos
de validade e confiabilidade metodolégica, além da aplicabilidade clinica. Nesse momento, 0s
conhecimentos sobre metodologia da pesquisa sdo importantes para o profissional analisar,
com seguranca, 0 desenho da pesquisa, a exposicdo da conducdo e os métodos estatisticos
empregados (HENEGHAN; BADENOCH, 2007).

A quarta etapa compreende a aplicacéo, na prética clinica, dos achados escolhidos
mediante a andlise critica da literatura investigada. E, finalmente, a quinta etapa consiste na
avaliacdo dos resultados.

Acredita-se que para operacionalizacdo de todas essas etapas, os profissionais
envolvidos venham a desenvolver competéncias que estejam direcionadas a capacidade de
analisar criticamente o0 contexto da pratica; converter situacfes-problema em foco
investigativo; expertise sobre metodologia de pesquisa: desenho do estudo, analises de
confiabilidade, efetividade, custo-beneficio; associar os achados cientificos ao contexto de
prética; e implementar mudancas e avalia-las continuamente (SASTRE; SOLIS, 2000).

De acordo com Pedrolo et al. (2009), aplicacdo da PBE a prética clinica por
enfermeiros enfrenta alguns obstaculos, como jornada de trabalho exaustiva, cultura
institucional que ndo apoia o desenvolvimento de pesquisas, tempo escasso, o fato de que as
evidéncias produzidas com maior rigor estdo, na maioria das vezes, em outro idioma e foram
testadas em outra realidade, bem como a inabilidade em pesquisar e aplicar os resultados.

Nesse contexto, € importante que mudancas de posturas das institui¢ces, nas quais
estes profissionais estdo inseridos, ocorram, com o propdésito de proporcionar condi¢des de
recursos humanos, fisicos e financeiros compativeis com a incorporagdo de um clima
organizacional que valorize a pesquisa e forneca suporte para o desenvolvimento das
atividades necessarias para utilizacdo dos achados dos estudos na pratica assistencial,
proporcionando melhores préaticas direcionadas ao cuidado (LACEY, 1994; FUNK;,
CHAMPAGNE; TORNQUIST, 1995).

E verdade que o profissional é o principal responsavel por buscar estratégias que
possibilitem a capacitagdo no desenvolvimento e na utilizacdo de pesquisas na prética;
entretanto, o suporte organizacional é crucial na promocdo de recursos, para que este
fundamente as acfes em conhecimento cientifico, ndo podendo esquecer de que, vinculado a
esse cenario, tem-se a contribuicdo das instituicbes de ensino, direcionadas para 0 preparo
frente a pesquisa, na graduacgéo e pds-graduacdo (PEDROLO et al., 2009).

Estratégia que poderia ser adotada pelas instituicdes seria o fornecimento de

ingresso a diferentes fontes de informacdo, como o acesso computadorizado a publicagdes
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cientificas ou a assinatura de periddicos que enfatizem o relato de pesquisas direcionadas a
salde ou, ainda, a contratacdo de profissionais/pesquisadores para auxiliar os enfermeiros,
por meio de programas de educacao continuada, na leitura critica e sintese de pesquisas, bem
como na orientacao sobre a viabilidade de aplicacdo dos achados na pratica assistencial, além
de envolvé-los no desenvolvimento de pesquisas que respondam a problemas clinicos
vivenciados no cotidiano assistencial (TITLER, 2001).

Assim, para que a trajetoria de uma Préatica Baseada em Evidéncias seja trilhada
com sucesso, urgem redimensionar prioridades, reinvestir na avaliacdo clinica da clientela,
bem como disponibilizar tempo para empreendimentos relacionados a busca de resultados de
pesquisa ou mesmo para execucgdo destes (SASTRE; SOLIS, 2000).
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4 METODO

4.1 Tipo de estudo

Para o alcance do objetivo proposto, realizou-se Revisdo Sistemaética (RS), de
dados provenientes de ensaios clinicos e estudos de coorte.

A revisdo sistematica é um processo planejado, que auxilia na tomada de deciséo
sobre a tecnologia mais adequada aplicavel na pratica clinica. Por meio deste método, €
possivel selecionar a melhor evidéncia, testada e disponivel, que auxilie na recuperagdo da
salde de pacientes. O método possibilita a sintese de informagdes sobre os efeitos das
tecnologias, por meio da avaliacdo de estudos de qualidade, que fornecem base para tomada
de decisdo na salde (GOPALAKRISHNAN; GANESHKUMAR, 2013).

Na realizacdo desse processo, 0s objetivos deste método sdo buscar, avaliar e
sintetizar as evidéncias disponiveis que respondam a uma pergunta especifica, com o
propdsito de coletar a melhor evidéncia disponivel para desenvolver a PBE e identificar
vazios do conhecimento (MEDINA; PAILAQUILEN, 2010.)

O protocolo desta revisdo sistematica foi registrado no Registro Internacional
Prospectivo de Revisdes Sisteméaticas (PROSPERO), sob o numero 20507, e baseado nos
itens do PRISMA-P (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analysis)
(ANEXO A), bem como no Manual Cochrane para Revisdes Sistematicas de Intervences -
Cochrane Handbook (HIGGINS; GREEN, 2011), que indica sete etapas para realizacdo de
revisdo sistematica:

a) Formulacdo da questdo problema;

b) Localizacdo e selecdo dos estudos;

¢) Auvaliacdo critica dos estudos;

d) Coleta de dados;

e) Anélise e apresentacdo dos dados;

f) Interpretacdo dos resultados;

g) Aperfeicoamento e atualizacdo da revisao.

4.2 Formulacéo da questéo problema

Para elaboracdo da pergunta norteadora, adotou-se a estratégia PICO, que

representa o acrénimo:
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a) P - Paciente, grupo ou problema, com uma condicdo particular ou problema de
saude;

b) I - Intervencdo de interesse: terapéutica (medicamentos), preventiva (vacinas),
diagndstica (exames), prognostica, administrativa ou econdémica;

c) C - Comparagdo entre alternativas de intervencdo (placebo, outros
medicamentos, cirurgia);

d) O - Outcomes: desfecho clinico, resultado esperado; como apresentado no
Quadro 1.

Quadro 1 - Estratégia PICO

Descrigdes Abreviacoes Componentes da pergunta

Paciente, P Pacientes com céncer, sem limite de idade, de qualquer

populagéo sexo, em uso do cateter venoso central totalmente
implantado

Intervencéo I Solugdes de flush de solucéo salina

Controle C Solucdo de heparina pura ou heparina salinizada

Outcome @) Taxa de oclusdo do cateter venoso central totalmente
implantado com solucdo salina e heparina.

Fonte: elaborado pela autora.

Dessa forma, a pergunta da revisdo delimitada para a conducdo da presente RS
foi: a solugdo salina é efetiva, quando comparada a solucdo de heparina, na manutencédo da

paténcia do cateter venoso central totalmente implantando, em pacientes oncolégicos?

4.3 Localizacao e selecdo dos estudos primarios

A busca dos estudos priméarios foi realizada nas seguintes bases de dados:
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias de Saude (LILACS), Medline via
Pubmed, SCOPUS, Web of Science, Cumulative Index to Nursing and Allied Health
Literature (CINAHL), EMBASE (Excerpta Medica Data Base), Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL), por meio de vocabulario controlado que é o descritor do
assunto.

O descritor de cada tema se refere a um termo especifico em cada base,
representando o principal assunto abordado pela pesquisa no qual o artigo foi indexado. Desta
forma, com o proposito de tornar a busca mais ampla possivel, para a base CINAHL,
CENTRAL e MEDLINE, utilizou-se do vocabulario Medical Subject Headings (MeSH); para
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EMBASE, o vocabulério Emtree; e para a LILACS, os Descritores em Ciéncias da Salde
(DEC:s).
Para as bases SCOPUS e Web of Science, por ndo possuirem vocabulario préprio,
adotaram-se 0s sindnimos das palavras que estavam presentes na composicdo da estratégia
PICO, associado aos descritores MeSH, DeCS e EMTREE.
Os Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) foi desenvolvido a partir do MeSH
da U.S. National Library Of Medicine (NLM), com objetivo de permitir o uso de
terminologia comum para pesquisa em multiplos idiomas, proporcionando meio consistente e
Unico para recuperagdo da informagdo, sendo composto por 33.966 descritores e
qualificadores, dos quais, 29.431 pertencem ao MeSH e 4.535 séo exclusivos do DeCS (BVS,
2020).
O uso de simbolos de truncagem para encontrar palavras no singular ou plural e
variacOes de escrita, também, constitui ferramenta utilizada para estratégia de busca. Dentre
os simbolos, destacam-se o asterisco (*) que recupera qualquer quantidade de caracteres ou
nenhum, o cifrdo ($) que além de recuperar um ou nenhum caractere, encontra também
variacdes em grafias em inglés britanico e americano, e o simbolo de interrogacao (?) que
recupera um unico caractere e variagdes em grafias (HIGGINS; GREEN, 2011).
Assim, os simbolos sdo empregados dentro de uma palavra, frase ou no final
delas, porém nunca no inicio. Para o funcionamento correto, os termos de busca devem ter
pelo menos trés caracteres definidos, e para busca da palavra exata, € necessario o uso de
aspas (" ") (HIGGINS; GREEN, 2011).
Os operadores booleanos também sdo utilizados como ferramenta de busca de
estudos on-line. S&o palavras da lingua inglesa que definem, na base de dados, como deve ser
feita a combinacdo entre os descritores ou palavras do texto (HIGGINS; GREEN, 2011):
a) AND ou E: equivale a expressdao "com todas as palavras”. Os resultados
recuperados devem conter um termo e outro; tem como caracteristica restringir
a busca;

b) OR ou OU: amplia a pesquisa e equivale a "com qualquer uma das palavras".
Os resultados recuperados devem conter um termo ou outro;

c) NOT ou Nao: exclui um dos termos da pesquisa, equivalendo a expresséo
"sem a(s) palavra(s)".

Nesse contexto, para o inicio da sele¢do dos estudos primarios, primeiramente,
efetuou-se consulta aos descritores Medical Subject Headings (MeSH), para as bases de dados
Pubmed/Medline, CENTRAL e CINAHL, sendo utilizada, em ambas as bases, a mesma
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estratégia de busca e os descritores, com o0s sindnimos associados a utilizagdo do operador
booleanos OR, durante 0 més de julho de 2020, e replicada em novembro, por dois revisores
separadamente. Em seguida, houve reunido para discutir os achados e, no caso de
divergéncias entre os revisores, um terceiro revisor foi consultado para discussao dos achados
e consenso final.

A maioria dos descritores foi colocado entre aspas por serem compostos. Em
sequida, a estratégia de busca foi realizada, por meio do cruzamento das palavras-chave,
utilizando o operador booleano AND.

E importante ressaltar que a estratégia de busca ndo pode ficar restrita somente
aos descritores do assunto, devendo ser a mais sensivel possivel e englobar também
vocabulario ndo controlado, como a utilizacdo de palavras de texto, sinbnimos, siglas, termos
relacionados, palavras-chave e variacdes de grafia, garantindo a recuperacdo de artigos mais

antigos, devido a indexacao de alguns assuntos somente ter sido introduzida posteriormente.

MEDLINE

Medline € a principal componente PubMed. Além de estar disponivel no portal PubMed,
pode ser acessado em outras interfaces, como na Biblioteca Virtual em Satde. E uma base de dados
da literatura internacional da area médica e biomédica, produzida pela National Library of Medicine,
USA — NLM (U.S. National Library of Medicine), localizado na National Institutesof Health
(NIH)?, que contém referéncias bibliogréaficas e resumos de mais de 4.000 titulos de revistas
publicadas nos Estados Unidos e em outros 70 paises. Contém, aproximadamente, 11 milhdes de
registros da literatura desde 1966 até 0 momento, que cobrem as &reas de medicina, biomedicina,

enfermagem, odontologia, veterinaria e ciéncias afins.

CINAHL

E uma base de dados considerada de amplo valor para os profissionais da area de
salde, apresentando vasta cobertura de contetido disponivel completo de publicacdes desde
1982, com aproximadamente 3.000 periddicos na area de enfermagem (CINAHL, 2016).

Central Cochrane
E uma base com objetivo explicito na coletanea de estudos clinicos randomizados

e quase-randomizados, sendo incluidos independentemente da lingua ou data de publicacéo,

2 Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/. Acesso em: 20 nov. 2020.
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cuja maioria dos registros sdo obtidos de bancos de dados bibliograficos do Embase e

Pubmed, em maioria. Para realizacdo da busca nestas bases, utilizaram-se dos descritores

MeSH, associados aos sinénimos e palavras texto, conforme Quadro 2.

Quadro 2 - Descritores utilizados na estratégia de busca das bases Medline/Pubmed, CINAHL

e Central

Descricdes

Abreviacbes

Componentes da pergunta (descritores Mesh)

#1

P

“device, vascular access” OR “devices, vascular access” OR
“vascular access device” OR “port catheters” OR “catheter,
port” OR “catheters, port” OR “port catheter” OR “venous
reservoirs” OR “reservoir, venous” OR “reservoirs, venous”
OR “venous reservoir” OR “vascular access ports” OR
“vascular catheters” OR “catheter, vascular” OR “catheters,
vascular” OR “catheters, indwelling” OR “indwelling
catheter” OR “indwelling catheters”

#2

“sodium chloride” OR saline OR “normal saline” OR “‘saline
solution” OR “0.9% saline” OR “saline, 0.9%” OR “0.9%
NaCl” OR “normal saline” OR “‘saline, normal”

#3

Heparin OR "heparin lock" OR "heparin flush" OR “heparina
sodium” OR “heparin, sodium” OR “alpha — heparin” OR
“heparinic acid” OR “sodium heparina”

#4

"obstruction, catheter" OR “obstructions, catheter” OR
"catheter obstructions" OR “occlusion catheter” OR
thrombosis OR thrombotic OR “central venous catheter
occlusion”

Estratégia de busca (filtros)
Medline: todos os campos
Cinahl: texto completo

Central: titulo, resumo e palavras

chave

#1 AND # 2 AND #3 AND #4 = 114 CINAHL
#1 AND # 2 AND #3 AND #4 = 12 CENTRAL
#1 AND # 2 AND #3 AND #4 = 44 MEDLINE
Busca avancada para todas as trés bases.

(((“device, vascular access” OR ‘“‘devices, vascular access”
OR “vascular access device” OR “port catheters” OR
“catheter, port” OR “catheters, port” OR “port catheter”
OR “venous reservoirs” OR “reservoir, venous’ OR
“reservoirs, venous” OR ‘“venous reservoir” OR “vascular
access ports” OR  “vascular catheters” OR “catheter,
vascular” OR  “catheters, vascular” OR “catheters,
indwelling” OR “indwelling catheter” OR ‘“indwelling
catheters”) AND (“sodium chloride” OR saline OR “normal
saline” OR “saline solution” OR “0.9% saline” OR “saline,
0.9%” OR “0.9% NaCl” OR ‘“normal saline” OR “saline,
normal”)) AND (Heparin OR "heparin lock" OR "heparin
flush” OR “heparina sodium” OR “heparin, sodium” OR
“alpha — heparin” OR “heparinic acid” OR “sodium
heparina”)) AND ("obstruction, catheter" OR “obstructions,
catheter” OR 'catheter obstructions” OR “occlusion
catheter” OR thrombosis OR thrombotic OR “central venous
catheter occlusion”)

*pt: tipo de publicacdo; mh: termo MeSH; tw: text Word; mh:noexp: ndo explode termo MeSH
Fonte: elaborado pela autora.
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LILACS

Trata-se de importante base de dados especializada na &rea da saude, com
literatura cientifica e técnica de 26 paises da América Latina e do Caribe, com acesso livre e
gratuito, englobando cerca de 900 mil registros de artigos de revistas, pares, teses e
dissertacdes, documentos governamentais, anais de congressos e livros®.

Desses, mais de 480 mil estdo disponiveis com link de texto completo em acesso
aberto, mantida e atualizada por uma rede composta por instituices de ensino, governo e
pesquisa em salde e coordenada pela BIREME / OPAS / OMS, que utiliza o DeCS, com
descritores e sindnimos contextualizados a producdo cientifica da regido, com categorias
especificas de Saude Publica, Homeopatia, Vigilancia Sanitaria e Ciéncia e Saude.

Para a busca nesta base, empregaram-se os descritores DeCS, associados a soma
OR dos termos nas trés linguas que predominam na base: portugués, espanhol e inglés e os
sinbnimos. Nessa base, para captura dos artigos, foi necessaria a utilizacdo de mais de uma
estratégia de busca, por ndo ter sido possivel identificar artigos com a estratégia de busca
padrdo, sendo utilizadas outras estratégias, para que ndo houvesse a perda de artigos, como

pode ser visualizado no Quadro 3.

Quadro 3 - Descritores utilizados na estratégia de busca da base LILACS

Descrigdes Abreviacoes Componentes da pergunta (descritores DECs)

#1 P "catheters, indwelling" OR “catéteres de permanencia” OR
“cateteres de demora” OR catheters OR catéteres OR
cateteres OR "vascular access devices" OR “dispositivo de
acesso vascular” OR “catheter, port catheter” OR “vascular
catheters” OR “port catheters” OR “vascular device” OR
"port a cath" OR “port catheter” OR “port-a-cath” OR
portacath OR "catheters, port" OR "port, vascular access"
OR "vascular access port" OR ‘vascular access ports” OR
"central venous catheters" OR “catéteres venososcentrales”
OR “cateteresvenososcentrais” OR ¢ catheter, central
venous”, OR “catheters, central venous” OR “central venous
catheter”, “venous catheter, central” OR “venous
reservoirs” OR “vascular catheter”

#2 | “sodium chloride” OR “cloreto de sodio” OR “cloruro de
sodio” OR “normal saline” OR ‘“saline solution” OR
“solucion saline” OR “solucdo salina” OR “0.9% NaCl” OR
“0.9% Saline” OR “Saline, 0.9%” OR “Saline, Normal”

Continua...
Quadro 3 - Descritores utilizados na estratégia de busca da base LILACS
Descricdes Abreviaches | Componentes da pergunta (descritores DECs)
#3 C | heparin OR heparina  OR  “heparina sodium” OR

3 Disponivel em: https://lilacs.bvsalud.org/. Acesso em: 20 nov. 2020.
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“heparin, sodium” OR “heparin lock” OR “heparin
flush”

#4 @)

"catheter obstruction" OR “obstruccion del catéter” OR
“obstrugdo de cateter” OR “obstruction, catheter” OR
“occlusion catheter” OR “central venous catheter
occlusion”

Estratégia de busca
Filtros: titulo, resumo e assunto

#1 AND #2 AND #3 AND #4 =0
Busca avancada

#1AND#2=2

("catheters, indwelling” OR “catéteres de permanencia”
OR “cateteres de demora” OR catheters OR catéteres
OR cateteres OR "vascular access devices" OR
“dispositivo de acesso vascular” OR “catheter, port
catheter” OR “vascular catheters” OR “port catheters”
OR “vascular device” OR "port a cath" OR “port
catheter” OR “port-a-cath” OR portacath OR
"catheters, port" OR "port, vascular access” OR
"vascular access port” OR ‘vascular access ports” OR

"central venous catheters" OR
“catéteresvenososcentrales” OR “cateteres venosos
centrais” OR “ catheter, central venous”’, OR
“catheters, central venous” OR “central venous
catheter”, “venous catheter, central” OR ‘“venous

reservoirs” OR “vascular catheter”) AND (“sodium
chloride” OR “cloreto de sodio” OR “cloruro de sodio”
OR “normal saline” OR “saline solution” OR
“solucion saline” OR “solucdosalina” OR “0.9% nacl”
OR “0.9% saline” OR “saline, 0.9%” OR “saline,
normal” )

#2 AND # 3 =130

(“sodium chloride” OR “cloreto de sodio” OR “cloruro
de sodio” OR ‘“normal saline” OR “saline solution”
OR “solucion saline” OR “solu¢cdosalina” OR “0.9%
nacl” OR “0.9% saline” OR “saline, 0.9%” OR
“saline, normal” ) AND (heparin OR heparina OR
“heparina sodium” OR “heparin, sodium” OR “heparin
lock” OR “heparin flush” )

#L AND#3=7

("catheters, indwelling™ OR “catéteres de permanencia” OR
“cateteres de demora” OR catheters OR catéteres OR
cateteres OR "vascular access devices" OR “dispositivo de
acesso vascular” OR “catheter, port catheter” OR ‘“vascular
catheters” OR “port catheters” OR “vascular device” OR
"port a cath" OR “port catheter” OR “port-a-cath” OR
portacath OR "catheters, port" OR "port, vascular access" OR
"vascular access port" OR ‘vascular access ports” OR
"central venous catheters” OR “catéteresvenososcentrales”
OR “cateteresvenososcentrais” OR *“ catheter, central
venous”, OR “catheters, central venous” OR “central venous
catheter”, “venous catheter, central” OR “venous
reservoirs” OR “vascular catheter”) AND (heparin OR
heparina OR “heparina sodium” OR “heparin, sodium” OR
“heparin lock” OR “heparin flush” )

Continuacao

44
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Quadro 3 - Descritores utilizados na estratégia de busca da base LILACS

Descricdes |  Abreviacdes

Componentes da pergunta (descritores DECs)

#2 AND # 4 AND= 30

(“sodium chloride” OR “cloreto de sodio” OR “cloruro de
sodio” OR “normal saline” OR “saline solution” OR
“solucion saline” OR “solu¢dosalina” OR “0.9% nacl”
OR “0.9% saline” OR “saline, 0.9%” OR “saline,
normal” ) AND ("catheter obstruction” OR “obstruccion
del catéter” OR “obstrucdo de cateter” OR “obstruction,
catheter” OR “occlusion catheter” OR “central venous
catheter occlusion”)

#1 AND # 4 AND= 76

("catheters, indwelling” OR “catéteres de permanencia”
OR “cateteres de demora” OR catheters OR catéteres OR
cateteres OR "vascular access devices” OR ‘“dispositivo de
acesso vascular” OR “catheter, port catheter” OR
“vascular catheters” OR “port catheters” OR ‘“vascular
device” OR "port a cath” OR “port catheter” OR “port-a-
cath” OR portacath OR 'catheters, port” OR 'port,
vascular access™ OR "vascular access port” OR ‘vascular
access ports” OR "central venous catheters" OR

“catéteresvenososcentrales” OR
“cateteresvenososcentrais” OR *“ catheter, central
venous”, OR “catheters, central venous” OR “central
venous catheter”, ‘“‘venous catheter, central” OR ‘“‘venous

reservoirs” OR ‘“vascular catheter”) AND ("catheter
obstruction” OR “obstruccion del catéter” OR “obstrucdo
de cateter” OR “obstruction, catheter” OR “occlusion
catheter” OR “central venous catheter occlusion”)

#3 AND # 4 AND=23

(heparin  OR heparina OR “heparina sodium” OR
“heparin, sodium” OR “heparin lock” OR “heparin
flush”) AND ("catheter obstruction” OR “obstruccion del
catéter” OR “obstrucdo de cateter” OR “obstruction,
catheter” OR “occlusion catheter” OR “central venous
catheter occlusion”)

Fonte: elaborado pela autora

EMBASE

Concluséo

E a maior base de dados disponivel, atualmente, sobre informacdes biomédicas e

farmacoldgicas, incluindo todo o contetdo da base Medline e mais de 2.900 revistas

exclusivas que ndo estdo no Medline (sem duplicacdes). Possui termos do Thesaurus

EMTREE, definido como vocabulario controlado de termos que representa hierarquias,

relacfes de equivaléncia, pertinéncia e associa¢do de descritores para que 0 usuario encontre a

informag#o que precisa com a menor margem de erro®,

Essa base é destinada a indexacdo e recuperacdo de documentos e informacdes

em determinado campo do saber (ANSI/NISO, 2005), com mais de 73.000 termos indexados,

4 Disponivel em: https://www.elsevier.com/pt-br/solutions/embase-biomedical-research. Acesso em: 20 nov.

2020.
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além de utilizar também termos do MeSH (Medline). Desta forma, a busca nesta base foi
realizada utilizando-se dos descritores pertencentes ao EMTREE, associados as palavras de

texto, sinbnimos e termos do MeSH, de acordo com o exposto no Quadro 4.

Quadro 4 - Descritores utilizados na estratégia de busca da base EMBASE

Descrigdes Abreviagoes Componentes da pergunta (descritores EMBASE)

#1 P “indwelling catheter” OR catheter OR “implantable vascular
access device” OR “vascular access devices” OR
“implantable port system” OR “implantable infusion port”
OR “implantable venous access port” OR “infusion port”
OR “vascular access port” OR “central intravenous
catheter” OR “central line” OR “central vein catheter” OR
“central venous catheter, device”

#2 | “sodium chloride” OR “natural saline” OR “normal saline”
OR “physiological saline” OR “physiological solution” OR
saline OR “saline solution” OR “saline solution, hypertonic”
OR “sodium chloride 0.45%” OR “sodium chloride 0.9%”
OR “sodium chloride solution” OR sodiumchloride

#3 C Heparin OR “hep flush kit” OR “hep lock” OR “hep-lock”
OR “heparin lock flush” OR “heparin lock flush plus
sodium chloride” OR “heparin lock flush preservative free”
OR “heparin sodium” OR “heparin lock flush syringe”

#4 O “catheter occlusion” OR “catheter occlude” OR ‘‘catheter
obstruction” OR “central venous catheter occlusion”

Estratégia de busca (pesquisa rapida) | #1 AND # 2 AND #3 AND #4 =73

Filtros: todos os campos (‘indwelling catheter' OR catheter OR ‘implantable vascular
access device' OR 'vascular access devices' OR ‘implantable
port system' OR ‘implantable infusion port' OR ‘implantable
venous access port' OR ‘infusion port' OR 'vascular access
port' OR 'central intravenous catheter' OR 'central line' OR
‘central vein catheter' OR 'central venous catheter, device")
AND ('sodium chloride’ OR ‘natural saline’ OR 'normal
saline' OR 'physiological saline' OR 'physiological solution’
OR saline OR ‘saline solution' OR ‘'saline solution,
hypertonic’ OR ‘sodium chloride 0.45%' OR ‘sodium
chloride 0.9%' OR ‘sodium chloride solution' OR
sodiumchloride) AND (heparin OR 'hep flush kit' OR 'hep
lock’ OR 'hep-lock’ OR 'heparin lock flush* OR "heparin lock
flush plus sodium chloride’ OR ‘heparin lock flush
preservative free' OR 'heparin sodium' OR ‘heparin lock
flush syringe’) AND (‘catheter occlusion’ OR ‘catheter
occlude’ OR ‘catheter obstruction' OR ‘central venous
catheter occlusion’)

Fonte: elaborado pela autora.

SCOPUS
E uma base referencial da Editora Elsevier, disponibilizada pelo Portal de
Periodicos, por meio do contrato Elsevier B. VV/Scopus, com acesso disponivel desde 1823 até
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0 presente. indexa titulos académicos revisados por pares, titulos de acesso livre, anais de
conferéncias, publicagdes comerciais, séries de livros, paginas web de conteudo cientifico
(reunidos no Scirus) e patentes de escritérios e cobre as areas de Ciéncias Biologicas,

Ciéncias da Saude, Ciéncias Fisicas e Ciéncias Sociais®.

WEB OF SCIENCE
Trata-se de base que oferece acesso a mais de 12.000 revistas cientificas e
académicas, livros, dissertacdes e estudos de obras de artes (WEB OF SCIENCE, 2016).
Devido as determinadas bases ndo possuirem vocabulario préprio, empregaram-se
sinbnimos das palavras utilizadas na elaboracdo da estratégia PICO, associados aos
descritores MeSH, DeCS e palavras-chave, em virtude da ampla utilizacdo, de acordo com
Quadro 5.

Quadro 5 — Descritores utilizados na estratégia de busca da base Scopus e Web of Science

Descricdes Abreviacoes Descritores

#1 P “device, vascular access” OR “devices, vascular access” OR
“vascular access device” OR “port catheters” OR “catheter,
port” OR “catheters, port” OR “port catheter” OR “venous
reservoirs” OR “reservoir, venous” OR “vascular access
ports” OR “port, vascular access” OR ‘“vascular catheters”
OR “catheter, vascular” OR “catheters, vascular” OR
“vascular catheter” OR '"catheters, indwelling” OR
portacath OR “port a cath” OR “Port-A-Cath” OR “Port A
Cath” OR PortACath OR "central venous catheters" OR
“venous catheter, central” OR “venous, catheters, central”
OR “central, venous catheters” "totally implantable venous
device" OR “implanted port catheters” OR “access port” OR
“Totally implantable central venous access port”

#2 | “sodium chloride” OR saline OR “normal saline” OR
“saline solution” OR “physiological saline”

Continua...

5 Disponivel: https://www.periodicos.capes.gov.br/?option=com_pcollection&mn=70&smn=79&cid=63. Acesso
em: 20 nov. 2020.


https://www.periodicos.capes.gov.br/?option=com_pcollection&mn=70&smn=79&cid=63

48

Quadro 5 — Descritores utilizados na estratégia de busca da base Scopus e Web of Science

Descrigdes Abreviagoes

Descritores

#3 C

Heparin OR "heparin lock” OR "heparin flush" OR
“heparina sodium” OR “alpha — heparin” OR “ heparinic
acid” OR “sodium heparina” OR “heparinized saline” OR
“lock solutions” OR “catheter lock”

#4 @)

"obstruction catheter OR "catheter obstruction” OR
“occlusion catheter” OR occlusion OR thrombosis OR
trombose OR thrombus OR thrombotic OR “central venous
catheter occlusion” OR “CAVD occlusion”

Estratégia de busca
Filtros: todos os campos para Scopus
e Web of Science

#1 AND # 2 AND #3 AND #4 = 443 (SCOPUS)
#1 AND # 2 AND #3 AND #4= 55 (WEB OF SCIENCE)

( ALL ( "device, vascular access” OR "devices, vascular
access" OR "vascular access device" OR "port catheters"
OR "catheter, port" OR ‘"catheters, port" OR "port
catheter” OR "venous reservoirs” OR "reservoir, venous"
) OR ALL ( "vascular access ports” OR "port, vascular
access"” OR '"vascular catheters"” OR "catheter, vascular"
OR ™catheters, vascular* OR "vascular catheter" OR
"catheters, indwelling" OR portacath OR "port a cath"
OR "Port-A-Cath" OR "Port A Cath" OR portacath) OR
ALL ( "central venous catheters" OR "venous catheter,
central® OR "venous, catheters, central® OR ™central,
venous catheters” "totally implantable venous device" OR
"implanted port catheters"” OR "access port" OR "Totally
implantable central venous access port” ) AND ALL (
"sodium chloride” OR saline OR "normal saline” OR
"saline solution" OR "physiological saline” ) AND ALL (
heparin OR "heparin lock” OR ™"heparin flush" OR
"heparina sodium” OR "alpha -- heparin” OR " heparinic
acid" OR "sodium heparina" OR "heparinized saline"
OR "lock solutions" OR "catheter lock" ) AND ALL (
"obstruction catheter” OR "catheter obstruction” OR
"occlusion catheter" OR occlusion OR thrombosis OR
trombose OR thrombus OR thrombotic OR "central
venous catheter occlusion” OR "CAVD occlusion"))

Fonte: elaborado pela autora.

Conclusao

As publicagdes identificadas foram organizadas no gerenciador de referéncia

Mendeley, que possibilitou filtragens para exclusdo das referéncias duplicadas, sendo

consideradas apenas uma unica vez. Em seguida, dois revisores selecionaram os estudos

primarios, por meio da leitura de titulos e resumos, de acordo com os critérios de elegibilidade

definidos e, posteriormente, a leitura na integra dos estudos primarios selecionados, buscando

eleger aqueles que respondiam a pergunta norteadora da reviséo e estavam de acordo com 0s

critérios de elegibilidade.
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Em ambas as etapas, uma reunido de consenso foi realizada entre os revisores para
analisar os estudos considerados elegiveis para revisdo e um terceiro revisor foi consultado,
para sanar as davidas sobre a inclusdo de algumas pesquisas.

Apdbs esse processo, 0s estudos primarios que ndo estavam de acordo com o

propdsito da revisdo foram excluidos, sendo os motivos justificados em planilha.

4.4 Critérios de elegibilidade

Os critérios de elegibilidade foram elaborados com base na estratégia PICO,

conforme descrito a seguir.
4.4.1 Populacéo
Incluiram-se os estudos conduzidos com pacientes com diagndstico de cancer,
sem limite de idade, independente do sexo, com CVCTI, e que 0s autores investigaram a
comparacdo da manutencao da paténcia do CVCTI com solucéo salina e heparina.
4.4.2 Tipos de intervencéo
* Intervencdo no grupo controle: manutencdo da paténcia do cateter venoso
central totalmente implantado com solucdo heparinizada ou heparina.
= Intervencgdo no grupo intervencdo: manutengdo da paténcia do cateter venoso
central totalmente implantado com solug&o salina.

4.4.3 Comparacao

Utilizagdo da solucdo salina versus solucdo de heparina para manutengdo da

paténcia do CVCTI em pacientes com cancer.

4.4.4 Tipos de estudos

Incluiram-se ensaios clinicos controlados randomizados e estudos de coorte sem

delimitacdo de tempo, publicados em inglés, espanhol ou portugués, cujos autores
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investigaram a efetividade da solucdo salina em relagdo & heparina, para manutencdo da
paténcia do CVCTI, em pacientes com cancer.

4.4.5 Desfecho Primario

» Taxa de oclusdo do CVCTI com a manutencdo da paténcia realizada com
heparina;
= Taxa de oclusdo do CVCTI com a manutencdo da paténcia realizada com

solugéo salina.

4.4.6 Desfechos secundarios

Entre os estudos selecionados, investigaram-se, como desfecho secundéario, as
principais complicagbes associadas ao uso do CVCTI, como infeccdo, extravasamento de

fluidos, ruptura do dispositivo e trombose venosa.

4.5 Avaliacdo critica dos estudos

A qualidade dos estudos primarios se refere a extensdo em que estes estudos
minimizam vieses e maximizam a validade interna e externa. A validade interna corresponde
ao fato de o estudo responder a uma questao de pesquisa de forma apropriada, livre de vieses,
enquanto a validade externa esta associada a pergunta de pesquisa adequada ao estudo, € a
aplicabilidade dos resultados dessa pesquisa para outras realidades (HIGGINS; GREEN,
2011). Assim, acredita-se que quanto menor o risco de viés, melhor a qualidade metodol6gica
dos estudos avaliados.

Dessa forma, a avaliacdo do risco de viés dos ensaios clinicos inclusos foi
realizada usando a ferramenta intitulada Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized
trials (RoB 2), criada pela Colaboracdo Cochrane, que abrange cinco dominios de viés:
decorrente do processo de randomizacdo; devido a desvios das intervengdes pretendidas; em
virtude da falta de dados de resultado; na medicdo do resultado; e na selecdo do resultado
relatado (HIGGINS; GREEN, 2019).

Para cada dominio, a ferramenta possui perguntas de sinalizagdo que visam
fornecer abordagem estruturada para obter informacdes relevantes para avaliagéo de risco de

viés, tendo como opgdes de resposta: sim; provavelmente sim; provavelmente ndo; ndo; e sem



o1

informacdo, um julgamento sobre o risco de viés para o dominio, que é facilitado por um
algoritmo que mapeia as respostas as questdes de sinalizagdo para um julgamento proposto;
caixas de texto livres para justificar as respostas as perguntas de sinalizacdo e julgamentos de
risco de parcialidade; e uma opcdo para prever (e explicar) a direcdo provavel do viés
(HIGGINS; GREEN,2019).

Nesse contexto, o estudo podera ser classificado como "risco baixo de viés",
quando o dominio descrito pelo estudo for considerado adequado; "risco alto de viés", quando
0 dominio descrito pelo estudo for classificado como inadequado; e "algumas preocupacées”,
quando o estudo ndo apresentar informagdes suficientes para o julgamento do dominio.
Salienta-se que 0 julgamento de “risco alto de viés”, para qualquer dominio individual,
acarretard o resultado de risco alto de viés na avaliacdo geral do estudo, e um julgamento de
"algumas preocupacges”, para qualquer dominio individual, levara ao resultado de “algumas
preocupagdes” na avaliagdo geral (HIGGINS; GREEN, 2019).

De acordo com o descrito, os estudos foram analisados conforme os critérios
apresentados a seguir e classificados como risco alto de viés, risco baixo ou algumas

preocupac0es para cada dominio (HIGGINS; GREEN, 2019), como visualizado no Quadro 6.

Quadro 6 - Ferramenta de risco de viés Cochrane para ensaio clinico randomizado (ROB 2),
com resumo das questdes abordadas

Dominios de Problemas resolvidos*
polarizacio

Viés decorrente Se:
do processo de a sequéncia de alocacdo foi aleatoria;
randomizagao a sequéncia de alocagéo foi adequadamente ocultada;
diferencas de linha de base entre os grupos de intervencao sugerem
um problema com o processo de randomizacao.

Continua...



Quadro 6 - Ferramenta de risco de vies Cochrane para ensaio clinico randomizado (ROB 2),

com resumo das questdes abordadas

pretendidas

Dominios de Problemas resolvidos*

polarizacdo
Viés devido a Se:

desvios das 0s participantes estavam cientes de sua intervencdo designada
intervencdes durante o julgamento;

0s cuidadores e as pessoas que realizaram as intervencoes
estavam cientes da intervencdo atribuida aos participantes durante o
ensaio.

Quando o interesse dos autores da revisao esta no efeito da atribuicdo a
intervencéo:

(se aplicavel) desvios da intervencéo pretendida surgiram devido
ao contexto experimental (ou seja, ndo refletem a pratica usual); e, em
caso afirmativo, se eles estavam desequilibrados entre os grupos e
provavelmente afetaram o resultado; uma analise apropriada foi usada
para estimar o efeito da atribuigdo a intervencgéo; e, em caso negativo, se
havia potencial de impacto substancial no resultado.

Quando o interesse dos autores da revisao esta no efeito de aderir a
intervencao:

(se aplicavel) intervencdes importantes ndo protocoladas foram
equilibradas entre os grupos de interveng&o;

(se aplicavel) falhas na implementag&o da intervencdo podem ter
afetado o resultado;

(se aplicavel) os participantes do estudo aderiram ao regime de
intervencdo designado;

(se aplicavel) uma analise apropriada foi usada para estimar o
efeito de aderir & intervengdo.

Viés devido a
falta de dados
de resultado

Se:

dados para este resultado estavam disponiveis para todos, ou
guase todos, 0s participantes randomizados;

(se aplicavel) havia evidéncias de que o resultado néo foi
influenciado por dados de desfecho ausentes;

(se aplicavel) a falta de resultado no resultado provavelmente
dependeria de seu valor verdadeiro (por exemplo, as propor¢oes de
dados de resultado faltantes ou as raz@es para dados de resultado
faltantes diferem entre os grupos de intervencéo).

Continuacao

52
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Quadro 6 - Ferramenta de risco de vies Cochrane para ensaio clinico randomizado (ROB 2),
com resumo das questdes abordadas

Dominios de Problemas resolvidos*
polarizacdo
Viés na Se:
medicgéo do 0 método de medicao do resultado era inapropriado;
resultado a medicdo ou averiguacdo do resultado pode ter diferido entre os

grupos de intervengo;

avaliadores de resultados estavam cientes da intervencao
recebida pelos participantes do estudo;

(se aplicavel) a avaliacdo do resultado provavelmente foi
influenciada pelo conhecimento da interveng&o recebida.

Viés na selecdo Se:
do resultado 0 ensaio foi analisado de acordo com um plano pré-especificado
relatado que foi finalizado antes que os dados ndo cegos do resultado estivessem
disponiveis para analise;

0 resultado numérico que esta sendo avaliado provavelmente foi
selecionado, com base nos resultados, a partir de medicdes de resultados
maltiplos dentro do dominio de resultados;

o resultado numérico que esta sendo avaliado provavelmente foi
selecionado, com base nos resultados, a partir de analises multiplas dos
dados

Fonte: Higgins et al., 2019.
Concluséo

Para a avaliacdo critica dos estudos de coorte inclusos na revisdo, utilizou-se da
ferramenta Risk of Bias in Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I), por fornecer
estrutura para avaliar o risco de viés relacionados a pré-intervencdo, intervencdo e pos-
intervencdo do estudo, sendo as questdes relacionadas as caracteristicas pos-intervencao
semelhantes as dos estudos randomizados.

A ferramenta utiliza sete dominios como critérios de avaliacdo: viés de
confundimento, viés de selecéo, viés de classificacdo das intervencdes, viés devido a desvios
de intervencGes pretendidas, viés devido a auséncia de dados, viés da mensuracdo dos
resultados e vies de selecdo dos resultados relatados. Os dominios sdo classificados, a
principio, de maneira individual e, em seguida, no geral, em baixo risco de viés, risco

moderado, risco sério, risco critico ou ndo informado (STERNE et al., 2019).
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4.8 Avaliacéo da certeza da evidéncia

Para evitar possiveis vieses de selecdo, afericdo e confundimento, torna-se
necessaria a avaliacdo da qualidade dos estudos, indicando se os resultados esperados com a
revisdo sistematica sdo confiveis.

A certeza da evidéncia foi avaliada utilizando o sistema Grading of
Recommendations Assessment, Developmentand Evaluation (GRADE), desenvolvido por
grupo de pesquisadores que visa a criacdo de sistema universal, transparente e sensivel para
graduar a certeza da evidéncia ou a forca das recomendacdes (BRASIL, 2014).

A ferramenta é utilizada por varias instituicdes internacionais. como a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), a Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), os Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) e a Colaboragdo Cochrane, sendo considerado um
sistema abrangente e transparente para avaliagdo da evidéncia e formulacdo de
recomendacdes, consistindo em ferramenta Gtil na elaboracdo de diretrizes em salde, uma vez
que pode auxiliar no processo de tomada de decisdo. No Quadro 7, apresenta-se a ferramenta

de avaliagdo GRADE (BRASIL, 2014).

Quadro 7 — Certeza das evidéncias, de acordo com o sistema GRADE

Certeza da | Definicbes Implicacbes Fontes de informacao
evidéncia
Alta Ha forte confianca de que | E improvavel que trabalhos | - Ensaios clinicos bem delineados,
o verdadeiro efeito esteja adicionais irdo modificar a com amostra representativa.
préximo daquele estimado. | confianca na estimativa do - Em alguns casos, estudos
efeito. observacionais bem delineados,
com achados consistentes™.
Moderada Ha confianca moderada no | Trabalhos futuros poderéo - Ensaios clinicos com limitac6es
efeito estimado. modificar a confianca na leves**.
estimativa de efeito, - Estudos observacionais bem
podendo, inclusive, delineados, com achados
modificar a estimativa. consistentes*.
Baixa A confianca no efeito é Trabalhos futuros - Ensaios clinicos com limitacGes
limitada. provavelmente terdo moderadas**.
impacto importante na - Estudos observacionais
confianga e estimativa de comparativos: coorte e caso
efeito. controle.
Muito Baixa | A confianca na estimativa | Qualquer estimativa de - Ensaios clinicos com limitagdes
de efeito é muito limitada. | efeito é incerta. graves**,
Ha importante grau de - Estudos observacionais
incerteza nos achados. comparativos, com presenca de
limitacBes™*.
- Estudos observacionais ndo
comparados***.
- Opinido de especialistas.

*Estudos de coorte sem limitagdes metodolégicas, com achados consistentes apresentando tamanho de efeito
grande e/ou gradiente dose resposta. **LimitagBes: vieses no delineamento do estudo, inconsisténcia nos
resultados, desfechos substitutos ou validade externa comprometida. ***Séries e relatos de casos.

Fonte: elaborado por GRADE workinggroup.
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4.9 Coleta dos dados

Para a sintese dos estudos primarios selecionados, um roteiro construido pela
autora foi empregado, o qual contemplou os seguintes itens: caracteristicas dos estudos
(titulos, desenhos dos estudos, autores, paises de origem, ano de publicacéo, classifica¢do do
risco de vies e certeza de evidéncia), caracteristicas da populacdo (idade, sexo, tamanho da
amostra e tipo de cancer), caracteristicas da intervencdo (concentracdo/volume da solucgédo
utilizada na manutencdo do CVCTI, intervalo entre as manutengdes, tempo de seguimento e
french do cateter), caracteristicas do desfecho (taxa de oclusdo do cateter mantido com
heparina e solucdo salina, complicacdes associadas ao uso do cateter), e conclusdo principal,
com proposito de extrair, organizar e sumarizar as informacdes e facilitar a elaboracdo do
banco de dados.

Dois revisores, de forma independente, coletaram o0s dados dos estudos
selecionados. Em seguida, um terceiro revisor conferiu a veracidade e correcdo das
informac@es coletadas. Nos casos de auséncia de informacgdes necessarias para a revisdo, o
revisor principal contatou o autor correspondente do respectivo estudo, para solicitar os dados
relevantes, por meio de e-mail ou mensagem. Se ndo houvesse resposta apos duas tentativas
de contato com o autor correspondente (dentro de um maximo de 20 dias), o estudo seria
excluido da sintese quantitativa. A razdo para exclusdo seria descrita, juntamente com a

citacdo do estudo.

4.10 Analise e apresentacdo dos dados

A sintese qualitativa dos resultados dos estudos foi apresentada de maneira
descritiva, individualmente, fornecendo informacgtes detalhadas sobre cada estudo primario
incluso na amostra, como tamanho da amostra, populagdo, intervencdo, desfechos
secundarios, principais resultados e conclusdo. Alem de ser discutida de acordo com a
literatura pertinente.

A heterogeneidade entre os estudos foi avaliada por meio de caracteristicas
clinicas (diferenca entre os participantes, tipos de intervencao e resultados) e metodoldgicas
(tipo de estudo e risco de Viés).
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4.11 Aperfeicoamento e atualizagdo da revisao

Conforme a politica de atualizacdo da Colaboracdo Cochrane, planeja-se a
atualizacdo desta revisdo a cada cinco anos. As atualizacGes envolvem nova busca, com a
inclusdo de novos estudos; atualizagdo dos estudos incluidos, com maior seguimento, e até
incorporacdo de novos metodos. Ressalta-se que ndo existiram conflitos de interesse

financeiros e ndo financeiros relacionados a esta revisao sistematica.
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5.1 Resultados da busca
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Ao finalizar o processo de busca, 1.008 publicacGes foram identificadas, sendo

selecionadas oito para leitura completa, destas, trés foram excluidas, por ndo atenderem aos

critérios de elegibilidade (Quadro 8), ficando a amostra composta por cinco estudos

primarios, conforme Figura 1.

Figura 1 - Fluxograma de selecédo dos artigos, adaptado do PRISMA

Avrtigos identificados nas bases = 1008

Lilacs = 268 Cinahl= 1114
Medline = 43 Scopus = 443
Central= 12 Embase= 73

Web of science = 55

Aurtigos ap6s exclusdo de duplicagdo
nas bases de dados =932

Avrtigos selecionados apos leitura de
titulos = 155

Artigos selecionados para
leitura de titulo e resumo= 63

A 4

Avrtigos selecionados para

Artigos duplicados =76

Artigos excluidos = 777

Artigos excluidos= 92

leitura na integra=08

Artigos selecionados para
sintese qualitativa = 05

\ 4

Artigos excluidos apos leitura na
integra=3

Um  estudo  abordava
cateteres de curta
permanéncia

Um estudo comparava
cateteres de triplo limen
Um estudo envolvia cateter
tuneilizado (Hickman®)

Fonte: adapatacdo do Preferred Reporting Items for Systematic Review and Meta-Analyses (PRISMA).




58

Quadro 8 - Estudos primarios excluidos e respectivas justificativas

Autores/Anos Titulos Justificativas
Stephens LC, Haire | Normal saline versus heparin | O estudo tem como objetivo comparar
WD, Tarantolo S, | flush for maintaining central | a taxa de oclusdo do cateter de
Reed E, Schmit- | venous catheter patency during | Hickman, quando a manutencdo é
Pokorny K, Kessinger | apheresis collection of peripheral | realizada com solu¢éo salina versus
A, Klein R. 1997. blood stem cells (PBSC). solucdo de heparina, e ndo se refere ao

cateter de longa permanéncia do tipo
port a cath.

Rabe C, Gramann T,
Sons X, Berna M,
Gonzalez-Carmona

MA, Klehr  HU,
Sauerbruch T,
Caselmann WH. 2002.

Keeping central venous lines
open: a prospective comparison
of heparin, vitamin C and sodium
chloride sealing solutions in
medical patients.

O estudo busca comparar a eficacia da
vitamina C, solucéo salina e heparina
para manutencdo da paténcia do
cateter venoso central de curta
permanéncia em pacientes internados,
e ndo se refere ao cateter de longa
permanéncia do tipo port a cath.

Gorji MH, Rezaei F,
Jafari H., Cherati
JY, 2014.

Comparison of the effects of
heparin and 0.9% sodium
chloride solutions in maintenance
of patency of central venous
catheters

O estudo tinha como objetivo
comparar a eficacia da solucdo salina
versus heparina na manutencdo da
paténcia do cateter venoso central de
curta permanéncia, triplo limen, em
pacientes internados em Unidade de
Terapia Intensiva, e ndo se refere ao
cateter de longa permanéncia do tipo
port a cath.

Fonte: elaborado pela autora.

5.2 Descricao dos estudos

Dos cinco estudos primarios selecionados para a sintese qualitativa, dois foram

desenvolvidos na Italia, um no Brasil, um no Iraque e um na Bélgica, sendo todos publicados

na lingua inglesa. Quanto as caracteristicas dos desenhos metodolégicos, dois eram estudos de

coorte retrospectivo, um coorte prospectivo e dois ensaios clinicos randomizados. Os estudos

foram desenvolvidos principalmente por profissionais médicos (EO1, E02, E03), sendo dois

deles desenvolvidos por enfermeiros (E04, E05). As caracteristicas dos estudos, no que se

refere ao cddigo de identificacdo, autores, ano de publicacéo, titulos, periodicos em que foram

publicados, primeiro autor, pais, desenhos e base de dados, estdo representadas no Quadro 9.



59

Quadro 9 - Distribuicdo dos estudos primarios, segundo codigo do estudo, titulos, anos, autores, periddicos, primeiros autores, paises, desenhos

metodoldgicos e bases de dados

Cébdigos dos EO1 E02 EO3 EO4 EO5
estudos
Titulos Comparison between | Heparin  versus saline | Efficacy of normal saline | Normal saline versus heparin solution | Comparing normal saline versus
saline solution containing | solution for locking of | versus heparinized saline | to lock totally implanted venous | diluted heparin to lock non-valved
heparin  versus  saline | totally implantable | solution for locking | access devices: results from a | totally implantable venous access
solution in the lock of | venous  access  port | catheters of totally | multicenter randomized trial devices in cancer patients: a
totally implantable | (TIVAP): cohort study of | implantable long-term randomised, non-inferiority, open
atheters the first Kurdistan series | central ~ vascular  access
of TIVAP devices in adult cancer
patients.
Autores/Anos Brito et al., 2018 Baram et al., 2014 Bertoglio et al., 2012 Dal Molin et al., 2015 Goossens et al., 2013
Periodicos Annals of Vascular Annals of Vascular Cancer Nursing European Journal of Oncology Annals of Oncology
Surgery Surgery Nursing
Primeiros Meédico Medico Médico Enfermeiro Enfermeiro
Autores
Paises Brasil Iraque Italia Italia Bélgica
Desenhos Coorte retrospectivo Coorte prospectivo Coorte retrospectivo Ensaio clinico randomizado Ensaio clinico randomizado
Bases de EMBASE CINAHL MEDLINE MEDLINE MEDLINE
Dados

Fonte: elaborado pela autora.




60

Quanto aos desfechos dos estudos, todos tinham como desfecho primario
comparar a eficacia da solucdo salina com a solucao de heparina para manutengdo da paténcia
do cateter venoso central totalmente implantado; além de relatar as taxas de disfuncdo de
refluxo (fluxo normal sem refluxo) e disfuncdo do fluxo (fluxo anormal e refluxo anormal)
(E1), bem como identificar o perfil da primeira série de CVCTI implantados em pacientes
oncolégicos e quaisquer complicacbes durante o acompanhamento desses pacientes (E2),
avaliar, de maneira independente, o papel dos fatores prognosticos, como idade, doenca,
estadgio da doenca, local e lado do corpo do acesso, uso de infusdo de nutricdo parenteral
concomitante e posicdo correta da ponta do cateter na taxa de oclusdo do cateter (E3),
comparar a eficacia das solucbes na manutengdo do cateter e o tempo até a ocorréncia de
ocluséo nos dois grupos de tratamento (E4) e avaliar o nimero de complicacGes funcionais,
definido como "injecdo facil, aspiracdo impossivel” no acesso ao CVCTI (E05).

No que se refere a concentracdo e ao volume de heparina utilizados para
manutencdo da paténcia do CVCTI, ndo foi possivel identificar similaridade, j& que, em um
estudo, foi utilizada a menor dose identificada 10Ul/ml (E04). Em outro, uma concentracao
de heparina de 100Ul/ml, com volume administrado de 1,5ml (E01); também foi identificada
a utilizacdo de 100UI/ml, porém em volume de 3ml (E05) e concentraces maiores de
heparina (5000UI/ml, 500UI/ml) (E02 e EOQ3).

Os intervalos entre os procedimentos variaram de 15 a 28 dias (EO1, E02, EO3,
E04), até 56 dias (EO5), porém ndo foram identificadas diferencas estatisticas significativas,
no que se refere a obstrucdo ou outras complicacBes associadas ao cateter, mesmo nos
pacientes que utilizaram cateteres com diametros maiores (E01, E02, EO5) ou menores (EO3,
EO04, E05). No Quadro 10, apresentam-se dados sobre o French do cateter, concentracdes e
volume de heparina utilizados nos estudos para manutencdo do CVCTI e intervalo entre as
aplicac0es.

Quadro 10 - Sintese dos estudos primarios sobre o French do cateter, concentracdo/ml,

volume, concentragao de heparina total e intervalo de manutencao

Estudos French do Concentracéo de Volume de Concentracéo Intervalo de
cateter heparina heparina de heparina manutencao
(fr) Ul/ml (ml) total (UI) dias
E 01 8 100 15 150 28
E 02 > 8 (81,5%) 5000 20 da solucéo 5000 15
<8 (18,5%)
E 03 6.5 500 10 da solucéo 500 28
E 04 6.6 10 5 50 20
EO5 6.5e85 100 3 300 56

Fonte: elaborado pela autora
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5.3 Avaliacao do risco de viés dos estudos

Conforme descrito, a avalia¢do do risco de viés dos ensaios clinicos randomizados
(DAL MOLIN et al., 2015; GOOSENS et al., 2013) inseridos na revisdo foi realizada de
acordo com a ferramenta Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2),
sendo considerado com risco baixo de viés em todos os dominios. A Figura 2 demonstra o
resultado da avaliacdo, por meio do RoB 2.0 e dos respectivos dominios.

Figura 2 - Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2.0)

Risk of bias domains

| b1 | b2 | D3 | D4 | D5 | Overal |
Soavoneazns @ @ ® @ @ 2@
=
% coosensaazs @ @ @ @ @ @
Domains: Judgement
D1: Bias arising from the randomization process.
D2: Bias due to deviations from intended intervention. . Low

D3: Bias due to missing outcome data.
D4: Bias in measurement of the outcome.
D5: Bias in selection of the reported result.

Fonte: imagem gerado pelo software Robs 2.

Os estudos de coorte incluidos na revisdo foram avaliados quanto ao risco de vies,
por meio da ferramenta ROBIS-I, sendo todos classificados com risco moderado de viés. Para
os estudos de Brito et al. (2018) e Bertoglio et al. (2012), o dominio de viés de selecdo dos
participantes foi avaliado com risco moderado, pois 0s autores apresentarem periodos
diferentes de tempos de seguimento entre os grupos intervencdo e controle. Os dominios
relacionados ao viés de classificagdo das intervencgdes, viés devido a desvios de intervencdes
pretendidas, viés em detrimento da falta de dados e viés na medicdo dos resultados, foram
classificados com risco baixo de viés, em todos os itens dos dominios, para ambos os estudos.

Entretanto, no estudo de Bertoglio et al. (2012), o risco de viés na selecdo do
resultado relatado também foi considerado com risco moderado, em virtude de os resultados
terem sido distribuidos em subgrupos, identificados como andlise dos cateteres por oclusédo
irreversivel e analise do cateter por motivos de retiradas.

Para Baram et al. (2014), o dominio responsavel pelo risco moderado de vies esta
vinculado ao viés de confusdo. A Figura 3 descreve a ferramenta ROBINS-I e os critérios

utilizados para avaliagéo.
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Figura 3 - The Risk of Bias in Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I), 2016
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D7: Bias in selection of the reported result.

Moderate

Fonte: imagem gerada pelo software da ferramenta ROBINS-I.

5.4 Sintese dos resultados

Baram et al. (2014) realizaram estudo do tipo coorte prospectivo, com a
participacdo de 384 pacientes que se encontravam internados em hospital universitario no
Iraque, submetidos a puncdo do CVCTI, durante o periodo de janeiro de 2010 a julho de
2013, com proposito de avaliar a eficacia e seguranca da solugdo salina para a pratica de
manutencdo deste tipo de cateter, além de relatar a primeira série de CVCTI e quaisquer
complicagbes durante o acompanhamento. Os pacientes foram divididos em dois grupos:
grupo A (n=194), no qual o cateter foi lavado com solucdo heparinizada (20mL de solucgéo
salina normal e 5000UI/ml de heparina ndo fracionada) e grupo B (n=190) que recebeu 20 ml
de solucdo salina para manutencdo do dispositivo, ambos a cada 15 dias. E importante

ressaltar que os pacientes foram divididos de maneira randémica entre 0s grupos e submetidos
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a mesma técnica de insercdo e cuidados direcionados ao cateter. O acompanhamento ocorreu
durante periodo minimo de 24 meses e informagdes, como dados clinicos, complicacdes
associadas ao uso do dispositivo, data de implantacdo e remocdo do dispositivo, foram
coletadas, sendo os motivos de remocdo do dispositivo classificados em quatro grupos:
oclusdo irreversivel, outras complicagdes, fim do tratamento ou morte do paciente.

As causas de retirada dos CVCTI nos dois grupos foram: trombose venosa, que
ocorreu em dois pacientes (1,03%) do grupo heparina (p = 0,605) e em trés (1,57%), no grupo
solucdo salina (p = 0,805). No grupo heparina, nove pacientes (4,6%) desenvolveram infecgédo
de sitio cirargico, quatro (2,05%) destes causaram remocdo indesejada e cinco pacientes
foram tratados com antibioticoterapia apropriada. No grupo solucdo salina, a infec¢do de sitio
cirargico ocorreu em seis pacientes (7,7%), dos quais trés causaram perda indesejada do
dispositivo. Nenhuma mortalidade em ambos os grupos foi relatada, relacionada a
implantacédo do dispositivo.

Os resultados ndo demonstraram diferenca estatisticamente significante entre os
grupos (p = 0,89). Os autores concluiram que CVCTI implantado por cirurgiGes vasculares
tem melhores resultados, quando comparado aos procedimentos realizados por radiologista
intervencionista e que a heparina ndo tem papel na prevencdo das complicacBes precoces ou
tardias e ndo recomendam o uso desta como solugdo de manutencdo para estes dispositivos.

No estudo de Bertoglio et al. (2012), os autores realizaram estudo correlacional
retrospectivo do tipo coorte, com 610 pacientes adultos que utilizavam o CVCTI,
acompanhados durante periodo minimo de 12 meses e teve como objetivo priméario
determinar a eficacia do flush de soro fisiologico 0,9%, com solu¢do heparinizada na
prevencdo da obstrucdo irreversivel (definida como incapacidade de restaurar a
permeabilidade do cateter ap6s a realizagdo de trés tentativas sucessivas).

A permeabilidade do cateter foi avaliada mensalmente ou ao término de cada
tratamento de quimioterapia ou nutricdo parenteral. Assim, os participantes foram divididos
em dois grupos: grupo A (n=297 pessoas), no qual se utilizou flush de heparina 500Ul/ 10ml
SF, e o0 grupo B (n=313 pessoas) que recebeu flush de 10 ml de soro fisiologico 0,9%. Neste
processo, apesar do estudo ser de natureza retrospectiva, cumpriram-se Varios pressupostos de
homogeneidade entre os grupos do estudo, como 0 mesmo tipo de cateter e procedimento de
manipulagéo do dispositivo a todos os participantes.

Entre os grupos, as diferencas relacionadas a etiologia do cancer, especificamente

no cancer gastrico, e ao local de acesso do cateter, a referir na veia jugular interna, foram as
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que apresentaram diferenca estatistica com significancia (p<0,001). As justificativas
relacionadas as diferencas no local de inser¢do do acesso ocorreram devido aos protocolos
hospitalares que definem incidéncia menor de complica¢bes pds-operatdrias, quando
comparadas com os cateteres inseridos na veia subclavia.

Quanto ao risco de viés, na selecdo do resultado relatado, o estudo foi considerado
com risco moderado. No sentido de controlar as varidveis externas e atestar a validade externa
do estudo, os autores efetuaram ainda anélise multipla (hazard Cox’s model) dos fatores que
poderiam interferir com os resultados (a idade, o tipo de tumor, o estagio da doenca, o0 uso de
quimioterapia ou nutricdo parenteral, a posicao e o local do cateter).

Os resultados ndo mostraram diferencas estatisticamente significativas entre as
duas solucdes utilizadas no flush, tanto na utilizacdo de solugdo heparinizada como de soro
fisiolégico na manutencdo da permeabilidade dos CVCTI, no que se refere a analise
univariada (p=0,90) e multivariada (Hazard Ratio (HR) = 1,2; 95% IC: 0,6-2,5; p=0,7).

Quanto a incidéncia de complicagdes relacionadas ao uso do cateter, o estudo
também se propds avaliar o papel de fatores prognosticos independentes na oclusdo
irreversivel do CVCTI, como idade, patologia, estagio da doenca, veia utilizada para puncéo,
lado do corpo, no qual o cateter foi inserido, infusdo de nutricdo parenteral concomitante a
quimioterapia e posicao correta da ponta do cateter.

Assim, outras complicagbes que requerem remocédo do cateter, ou seja, infeccdo
relacionada ao cateter, infeccdo local, ruptura do cateter ou erosdo da pele sobre a bolsa do
reservatorio do portal, ocorreram em 22 (7,4%) pacientes do grupo heparina e em 27 (8,6%)
pacientes do grupo solucdo salina (p = 0,58). Porém, fatores como idade, tipo de cancer e veia
acessada durante o posicionamento do porth ndo foram fatores de risco independentes para
ocluséo. Risco aumentado de ocluséo do cateter foi observado em pacientes com doenga em
estagio IV (HR =1,9; IC 95%, 0,6 - 5,8; p = 0,07), enquanto a associa¢do entre quimioterapia
e nutricdo parenteral (HR = 2,6; IC 95%, 1,1 - 6,3; p = 0,03) e uma ponta de cateter fora do
terco inferior da veia superior mostrada imediatamente apés a cirurgia (HR = 21,8; 1C 95%,
10,8 - 43,8; p < 0,001) foram fatores independentes significativamente associados a oclusdo
irreversivel.

No que se refere as remogfes do dispositivo, devido a qualquer tipo de
complicacdo, o uso de solucdo salina novamente ndo foi significativamente associado a falha
do CVCTI (HR=1,3; IC 95%, 0,6 - 2,2; p = 0,3). Os autores concluiram que o soro fisiologico
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é tdo eficaz quanto a solucdo heparinizada, podendo ser utilizado na manutencéo da paténcia
dos CVCTI.

O estudo de Brito et al. (2018) é do tipo coorte retrospectivo, realizado no Brasil,
que contou com a participacdo de 862 pacientes adultos, que realizavam tratamento
quimioterapico ou acompanhamento ambulatorial, apds o término da quimioterapia, durante o
periodo de 2007 a 2015, e teve como objetivo comparar dois tipos de bloqueio (solucédo salina
0,9% contendo heparina versus solugéo salina 0,9%) para manutencédo da paténcia dos CVCTI
quanto a oclusdo (auséncia de fluxo e refluxo), disfuncdo de refluxo (fluxo normal sem
refluxo) e disfuncéo de fluxo (fluxo anormal e refluxo anormal).

Assim, os participantes do estudo foram divididos em dois grupos: grupo heparina
(n=270), com pacientes atendidos entre 2007 e 2009, cuja manutencgéo do cateter foi realizada
com solucdo heparinizada, contendo heparina na concentracdo de 100 Ul/mL e o grupo
solucdo salina (n=592), com pacientes atendidos entre 2009 e 2015, cuja manutencdo foi
realizada com solucdo salina 0,9%. As manuten¢bes em ambos os grupos eram realizadas
mensalmente ou apo6s a infusdo da quimioterapia com 1,5 mL de cada solu¢do (volume
suficiente para preencher o prime).

Para comparar os grupos em relacdo as varidveis qualitativas, os autores
utilizaram o teste de Fisher e, em todos os resultados obtidos pela analise inferencial, adotou-
se o nivel de significancia de 5%. A idade, no grupo heparina, variou de 18 a 86 anos, com
média de 53 anos e, no grupo solucédo salina, variou de 19 a 85 anos, com média de 54 anos.
O tempo de seguimento foi maior no grupo solucdo salina, variando de 1 a 1.760 dias (média
363 dias), enquanto no grupo heparina variou de 10 a 900 dias (média 272 dias).

No que se refere as taxas de complicacOes, obtiveram-se: oclusdo em oito casos
no grupo heparina (2,96%) e oito casos no grupo salina (1,35%), disfuncdo de fluxo em oito
casos no grupo heparina (2,96%) e oito casos no grupo salina (1,35%), disfuncédo de refluxo
com um caso (0,37%) no grupo heparina e quatro (0,68%) casos no grupo solucdo salina. Ndo
houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos.

Em relagdo ao risco de viés, o estudo foi considerado com risco moderado,
relacionado ao dominio de selecdo de participantes. Nesse contexto, os autores concluiram
que ao comparar as taxas de oclusédo, disfungéo de fluxo e refluxo entre os dois grupos,
usando dois tipos de blogueio (solugéo salina ou solugédo heparinizada), ndo foi identificada
diferenca significativa entre eles, o que ndo inviabiliza o uso da solucdo salina para

manuteng¢édo do CVCTI.



66

O ensaio clinico randomizado realizado por Dal Molin et al. (2015) foi
desenvolvido em 14 centros oncoldgicos na Italia e envolveu a participacdo de 430 pacientes,
durante trés anos, com o proposito de testar a ndo inferioridade da solucéo salina em relagdo a
solucdo de heparina na manutencéo da paténcia do CVCTI, apos fixacdo de margem de nédo
inferioridade na diferenca absoluta entre os riscos de oclusdo ao final do seguimento de 4%,
embasado em outros estudos realizados com 0 mesmo propdsito.

Como objetivo secundario, os autores buscaram comparar, em um quadro de
superioridade, os tempos até a primeira oclusdo, nos dois grupos de tratamento. Desta forma,
os pacientes foram divididos em dois grupos: solucédo salina (n=203): o dispositivo foi lavado
com 20ml de solugdo salina, usando a técnica turbulenta e, entdo, bloqueado com 5ml de
solucdo salina, usando a técnica de pressdo positiva, com periodo de seguimento médio de
232 dias; e grupo heparina (n=212): o dispositivo foi lavado com 20ml de solucdo salina
normal, em seguida, bloqueado com 5ml de solucdo de heparina (50 U/ml), usando a técnica
de pressdo positiva, com periodo médio de seguimento de 252 dias, sendo, em ambos 0s
grupos, a manutencdo do cateter realizada mensalmente.

A randomizacdo foi estratificada de acordo com cada centro, idade e tipo de
cancer. Uma sequéncia de alocacdo aleatéria foi criada, usando um procedimento
computadorizado on-line, sendo determinada apds o enfermeiro/médico inserir alguns dados
do paciente e do dispositivo, na pagina web do estudo, a fim de garantir que o clinico ndo
fosse informado a priori se o paciente tinha sido designado para o grupo solucdo salina ou
grupo heparina, demonstrando a ocultacdo da sequéncia de alocacéo.

Para garantir que os procedimentos fossem realizados de maneira padronizada,
todas as enfermeiras dos centros participantes receberam um video, em que o pesquisador
demonstrava a técnica correta de manutencdo do dispositivo. Os resultados demonstraram
oclusdes de 24 cateteres (5,78%), sendo 10 (4,71%), no grupo heparina, e 14 (6,90%), no
grupo solucdo salina. No primeiro grupo, essa complicacdo ocorreu, em média, 93,3 dias apds
a insercao, enquanto no segundo grupo ocorreu, em média, 60,9 dias, tendo margem de néo
inferioridade declarada de 4%. A ndo inferioridade do tratamento com solucdo salina em
comparagdo com o tratamento com heparina ndo foi demonstrada (a %2 0,05).

No que se refere a outras complicacdes, a infeccdo relacionada ao cateter ocorreu
em dois casos, um (0,47%) episodio de bacteremia relacionada ao dispositivo no grupo
heparina, 50 dias apds o implante do cateter, e uma (0,49%) infec¢do cutanea local no grupo

solucdo salina, 46 dias apds a insercdo. No grupo heparina, um (0,47%) extravasamento
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ocorreu 17 dias apés a insercédo e uma (0,47%) trombose venosa 85 dias ap0s a colocacéo,
tendo sido confirmada pela técnica de ultrassom.

Os autores relatam que o estudo ndo encontrou evidéncias significativas da
diferenca entre a solucdo de heparina e a solucdo salina, ndo demonstrando, também, a nédo
inferioridade da solucdo salina, concluindo, assim, que estudos prospectivos adicionais devem
ser realizados para responder completamente a questdo de qual é a solucdo mais eficiente e
segura para a lavagem do CVCTI.

O estudo de Goosens et al. (2013) é um ensaio clinico randomizado desenvolvido
em hospital universitario na Bélgica, em que ocorre a inser¢do anual de, aproximadamente,
1.350 CVCTI, envolvendo pacientes pediatricos e adultos, que realizaram punc¢do do CVCTI
em veia subclavia, durante o periodo de janeiro de 2009 a dezembro de 2010, com
malignidade onco-hematoldgica e expectativa de vida suficiente para completar o
acompanhamento planejado de 180 dias.

Como desfecho primério, os autores avaliaram a "incapacidade de aspirar sangue
enquanto a infuséo é facil", ou seja, auséncia de refluxo com infusdo sem obstaculos, definida
pelos autores como "na primeira tentativa, aspiracdo impossivel de 2,7 ml de sangue enquanto
a infusdo é facil". Ja os desfechos secundarios englobaram bacteremia relacionada ao cateter e
todos os outros problemas funcionais encontrados em cada acesso ao cateter. A bacteremia
relacionada ao cateter foi escolhida como desfecho secundario, devido a relacdo entre a
heparina e o crescimento do biofilme.

Os pacientes foram randomizados em uma proporcdo de 1:1, seguindo
procedimentos de randomizacdo simples (nUmeros aleatérios computadorizados), sendo
dividido em dois grupos: grupo solugédo salina e grupo heparina. A sequéncia de alocacéo foi
ocultada dos pesquisadores que inscreveram 0s pacientes, de acordo com os cartbes dos
pacientes, numerados sequencialmente. Esses cartdes foram armazenados em sala separada.
Somente apos a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o pesquisador
retirava a ficha, atribuindo o paciente a um dos dois grupos. O cirurgido preenchia um
formulario de relato de caso, contendo o tipo de acesso, a veia escolhida e os eventuais
problemas perioperatérios.

Dessa forma, 802 participantes foram incluidos no estudo, dos quais, 398 foram
alocados no grupo solucéo salina, em que era realizado flush com 10ml de SF, antes e apds a
coleta de sangue, no final da terapia intravenosa, e a cada oito semanas, quando o dispositivo

ndo estava em uso e com 20 ml de SF, no final da transfusdo de sangue (componentes) ou
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nutricdo parenteral administracdo. O grupo heparina foi formado por 404 pacientes, sendo o
flush realizado antes da remocdo da agulha de Huber, com 10ml de SF e, em seguida, um
bloqueio com 3 ml de heparina, em concentragdo de 100 U/ml de heparina, a cada oito
semanas, quando o cateter ndo estava em uso.

Com o intuito de garantir a padronizacdo dos procedimentos, antes do inicio do
estudo, enfermeiras onco-hematoldgicas foram treinadas para realizar as técnicas corretas de
descarga pulsatil e pressdo positiva ao injetar SF. A pressdo positiva ndo foi exercida na
retirada da agulha de Huber. As medidas de prevencéo de infec¢do incluiram o uso de solucéo
de clorexidina 0,5% com alcool para desinfec¢do da pele antes da colocacdo da agulha e
umedecer a gaze estéril colocada sob a conexdo, quando a linha é aberta.

De acordo com os resultados encontrados, a maioria das pacientes tinha cancer de
mama e 3,5% das pacientes eram menores de 18 anos. Os CVCTI foram avaliados em 6.126
puncdes, abrangendo 115.991 cateter-dia. A oclusdo parcial, denominada nesse estudo como
“injecdo facil, aspiragdo impossivel”, ocorreu em 109 (3,5%) de 3.109 puncdes no grupo
solucdo salina e, em 115 (3,8%), de 3.017 punc¢des do grupo heparina. As analises de
sobrevivéncia mostraram que o nimero de acessos e o tempo decorrido até a primeira
ocorréncia do evento de oclusdo foram comparaveis entre 0s dois grupos.

Em relagdo as outras complicac@es identificadas, a infeccdo de corrente sanguinea
relacionada ao cateter foi confirmada em dois (0,03 / 1000 cateter dias) e seis pacientes (0,10 /
1000 cateter dias) nos grupos solucdo salina e heparina, respectivamente. Em trés casos, todos
atribuidos ao grupo heparina, 0 CVCT]I foi removido, devido a infec¢do por Staphylococcus
aureus (infeccdo de bolsa), Candida glabatra ou Staphylococcus epidermidis. O diagnostico
de trombose venosa central foi confirmado em 24 pacientes: 13 (3,3%) no grupo heparina e
11 (2,8%) no grupo solucéo salina. Em cinco desses pacientes, dois do grupo heparina e trés
do grupo solucéo salina, o dispositivo foi removido.

Os autores afirmam que o estudo foi o primeiro a confirmar a ndo inferioridade de
solucgéo salina em comparagdo com a heparina para manter a paténcia dos CVCTI. Entretanto,
propde que estudos prospectivos adicionais sejam feitos, usando o0 mesmo desfecho primario,
critérios de inclusdo mais amplos e o envolvimento de varios centros.

Assim, concluem que um bloqueio de heparina, antes da retirada da agulha de
Huber, pode ser omitido com seguranca, desde que seja observado protocolo restrito para
insercdo e manutencdo do CVCTI, apoiando a decisdo de evoluir do uso de bloqueio de

heparina para sem heparina para gerenciamento de cateter.
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5.5 Resultados da avaliacdo da certeza da evidéncia

O GRADE desta revisdo é apresentado na Figura 4, para os desfechos taxa de
oclusdo do CVCTI com solucédo salina versus solucdo de heparina. A certeza da evidéncia foi
avaliada como alta para os ensaios clinicos inclusos na amostra, justificada pelo risco baixo de
viés, baixa heterogeneidade, auséncia de evidéncia indireta, entre outros fatores
classificatdrios. J& para os estudos de coorte, a certeza da evidéncia foi classificada como
muito baixa, estando diretamente relacionada ao risco de viés apresentado pelos estudos
incluidos, inconsisténcia, imprecisdo e por ndo apresentar justificativas capazes de elevar o
nivel da evidéncia em nenhum dos requisitos pertencentes ao GRADE como, magnitude do
efeito, gradiente dose — resposta ou elementos confundidores, conforme consta nas

explicacdes contidas na Figura 4.

Figura 4 — GRADE’S Summary of Findings Table

Solucdo salina comparado a heparina para manter a patencia do CVCTI em pacientes oncolégicos
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Taxa de oclusao do CVCTI com solucdo salina versus solugao de heparina
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para 10 mais)

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio

Fonte: software GRADEpro. Dsiponivel em: https://www.gradepro.org.

Explicacbes da Figura 4

a.1. GOOSSENS, G.A. Flushing and locking of venous catheters: available evidence and
evidence deficit. Nurs Res Pract., v.12, e985686, 2015. 2. DAL MOLIN, A. et al. The late
complications of totally implantable central venous access ports: the results from an Italian

multicenter prospective observation study. Eur J Oncol Nurs., v. 15, n. 5, p. 377-381, 2011.
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b. Apoés a realizacdo da andlise do risco de viés, ambos os estudos foram considerados com
risco baixo de viés.

c. Apos aplicacdo do teste para heterogeneidade, foi identificado um 1= 20%, demonstrando
baixa heterogeneidade entre eles, além disso, os estudos inclusos na amostra apresentam
intervalos de confianca que parcialmente se sobrepde, sendo que um dos estudos apresente
um IC mais alargado e o outro bem preciso (GOOSSENS et al, 2013 : RR: 0,94, IC: 0.67 -
1,32; e DAL MOLIN et al, 2015 : RR: 1,04; IC : 0,44 -2,45). Nado havendo necessidade de
reduzir o nivel da evidéncia.

d. Néo foi identificado evidéncia indireta embasado no fato de que os participantes, as
intervencdes e o desfecho avaliado estdo diretamente ligados a questdo de pesquisa da
reviséo.

e. 1. BERTOGLIO, S. et al. Efficacy of normal saline versus heparinized saline solution for
locking catheters of totally implantable long-term central vascular access devices in adult
cancer patients. Cancer Nursing, v. 35, n. 4, p. E35-E42, 2012. 2. BRITO, A.R.O. et al.
Comparison between saline solution containing heparin versus saline solution in the lock of
totally implantable catheters. Ann Vasc Surg., v. 47, p. 85-89, 2018. 3. BARAM, A. et al.
Heparin versus saline solution for locking of totally implantable venous access port (TIVAP):
Cohort study of the first kurdistan series of TIVAP. Advances in Lung Cancer, v. 3, n. 4, p.
67, 2014.

f. Os estudos de coorte avaliados apresentaram risco de viés moderado, apos aplicacdo da
ferramenta para risco de viés.

g. Os estudos apresentam inconsisténcia entre si, pois apresentam IC alargados que nao se
sobrepBe. Apds realizacdo do célculo do 12, ndo foi numericamente identificado
heterogeneidade entre os estudos.

h. Os estudos de coorte possuem IC alargados, com poucos eventos.

i. A magnitude de efeito pode aumentar a confianca nos estudos quando as trés condicGes: 1-
Os estudos ndo foram rebaixados em nenhum dos 5 fatores que podem reduzir a confianga
(risco de vieses, inconsisténcia, evidéncia indireta, imprecisdo e vies de publicagédo); 2-
Possuem efeito grande, o qual é denotado pela medida epidemioldgica (preferencialmente
risco) e pelo intervalo de confianga (que evidencia a precisao) ao redor do efeito (ou seja, IC
curto). Considera-se efeito grande, quando o RR > 2 ou < 0,5, sendo permitido aumentar a
confianca na evidéncia em um nivel (desde que o IC seja preciso). Considera-se efeito muito

grande, quando o0 RR > 5 ou < a 0,2 (também baseado nos mesmos critérios de vieses,
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evidéncia direta, IC curto etc) e, com isso, € permitido aumentar a confianca em dois niveis.
Entretanto, ndo foi possivel identificar essas circunstincias entre os estudos.

j- O que leva os estudos observacionais a apresentarem menor nivel de confianca é a
possibilidade de varidveis relacionadas ao desfecho ndo terem sido consideradas no célculo da
medida epidemiologica. Uma vez que o estudo primario realiza analises que consideram esses
possiveis confundidores (analises ajustadas) e apresentam medidas de efeito que levam isso
em consideragdo, € possivel considerar o aumento do nivel de confianca nos estudos
observacionais. No estudo de Bertoglio et al, 2012: A andlise multivariada apresentada na
Tabela 3 (Multivariate Analysis of Implanted Port Removal for Irreversible Occlusive Events
Only) considera possiveis confundidores para calcular o Hazard Ratio, tais como idade,
patologia, sitio de implantacdo etc. Isso possibilitaria aumentar a confianca do efeito em um
nivel, se os demais estudos também tivessem feito a mesma andlise ajustada, o que nao foi
identificado, impossibilitando assim, a elevacéo do nivel da evidéncia.

I. A presenca de gradiente dose-resposta em estudos observacionais corrobora a possibilidade
de existir relacionamento entre causa e efeito, permitindo aumentar em um nivel quando esta
presente em desfechos secundarios e em dois niveis quando esta presente em desfechos duros.
No caso do desfecho em andlise, seria plausivel investigar gradiente dose-resposta se
existissem evidéncias que mostrassem a presenca de relacfes entre determinada agédo e a
ocorréncia (ou a prevencao) de oclusdes de cateter, por exemplo: a medida que se aumenta a
quantidade de heparina, o nimero de oclusdes é reduzido. No entanto, esse aspecto nao é
avaliado nos estudos (provavelmente porque ndo ha plausabilidade clinica). Assim, ndo existe

razdo para aumentar a confianca na evidéncia em razdo do gradiente dose-resposta.
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6 DISCUSSAO

Os resultados desta revisdo evidenciaram que ndo houve diferenca
estatisticamente significante entre a solucdo de heparina versus solucdo salina para
manutencdo da paténcia do CVCTI, no que se refere a taxa de ocluséo, por meio da anélise
dos resultados dos estudos incluidos na amostra.

Contudo, apesar da presenca de heterogeneidade, em relagdo ao periodo de
seguimento, intervalos entre as manutencdes do dispositivo, concentragdes/volume de
heparina e french do cateter, ndo foi identificada diferengca nos desfechos primarios, o que
pode contribuir para credibilidade da solucéo salina para manutencéo da paténcia do cateter.

Dessa forma, para melhor compreensdo do contexto, optou-se por realizar a
discussdo dos resultados desta revisdo em topicos, divididos em: aspectos metodolégicos;
eventos obstrutivos e french do CVCTI; concentragdo e volume da solugédo utilizada para
manutencdo da paténcia do CVCTI,; intervalo e técnica utilizada na manutengdo da paténcia
do CVCTI; solucdes utilizadas para manter o CVCTI; complicacgdes tardias associadas ao uso

do CVCTI; e recomendac0es da revisao.

6.1 Aspectos metodologicos

Os estudos de coorte incluidos na amostra apresentaram risco moderado de viés
relacionado a populacdo do estudo, aos resultados relatados e confundimento. Os ensaios
clinicos randomizados apresentaram risco baixo de viés em todos os dominios, demonstrando
possuir maior rigor metodoldgico ao serem executados, evidenciando a importancia como
fonte de pesquisa.

O ensaio clinico randomizado (ECR) é considerado padrdo-ouro para avaliar a
efetividade de uma intervencdo, pois fornece evidéncias confiaveis, com risco minimo de
viés, quando comparado com outros estudos, contribuindo na tomada de decisdes clinicas. No
entanto, isso pode ser contestado se os resultados ndo puderem ser generalizados para outras
populacbes, devido ao numero reduzido de ECR, amostras pequenas, achados de baixa
confiabilidade e auséncia na clareza do efeito (GARG; HACKAM; TONELLI, 2008).

Ao se utilizar a ferramenta GRADE, a avaliacédo da certeza da evidéncia foi muito
baixa para os estudos de coorte, alguns fatores como a presenca de heterogeneidade clinica e

metodoldgica, risco de viés e ndo ter sido possivel aumentar o nivel da evidéncia em nenhum
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dos critérios estabelecidos como: magnitude de efeito, gradiente dose- resposta e
confundimento.

Entretanto os ensaios clinicos foram classificados com avaliacdo da certeza da
evidéncia alta, o que significa que existe uma forte confianca na estimativa do efeito e que

sera pouco provavel que trabalhos adicionais modifiquem isso.

6.2 Eventos obstrutivos e french do CVCTI

Entre as complicagdes mais comuns associadas ao uso de cateter venoso, a
oclusdo ocorreu entre 2% e 22% dos casos, em todas as faixas etérias, sendo manifestacao
clinica do mau funcionamento do cateter. Consiste na auséncia de refluxo de sangue pelo
cateter e/ ou na incapacidade de administrar solu¢des pelo mesmo (UNBER et al., 2015; INS,
2016).

Uma das causas mais frequentes de disfuncéo e oclusdo do CVC é a formacéo de
bainhas de fibrina no interior ou na ponta do cateter, que podem comecar a se depositar dentro
de 24 horas ap0s a insercdo do cateter, estendendo-se pela parede do cateter entre trés e sete
dias. Os trombos intraluminais podem causar oclusdo completa e respondem por 5% a 25% de
todas as oclusbes de CVC. Ja um trombo mural pode causar oclusdo distal do cateter e
obstrucéo distal do vaso onde o CVC esta inserido, 0 que pode acarretar trombose venosa e
oclusdo total da veia (ALKATHERI, 2013; AGAZZI et al., 2003).

E importante ressaltar que a oclusdo pode ser também de origem néo trombotica,
ocasionada por minerais precipitados, provenientes de solugdes infundidas ou medicamentos
incompativeis (PHILLIPS, 2001).

A ocorréncia da obstrucdo inviabiliza a administracdo da terapéutica intravenosa,
a ponto de comprometer a infusdo dose/minuto, o nivel plasmatico e o efeito do medicamento,
uma vez que exige a remogdo do cateter obstruido, nova cateterizagdo, aumento de riscos e
custos relacionados, além de acarretar risco de infeccdo para o paciente, uma vez que o
sangue coagulado podera ser meio de cultura para 0os micro-organismos (FERRONI et al.,
2014).

Assim, torna-se essencial manter o cateter venoso permeavel, e medidas que
busquem prevenir esta complicacdo devem ser adotadas por parte da equipe de saude,
considerando algumas varidveis, como tamanho do cateter, volume e concentracdo da solucao

utilizada para o flush e bloqueio, intervalo entre as manutengdes, solucdo ideal para
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manutencdo, entre outros aspectos que possuem impacto na manutencdo da paténcia deste
dispositivo.

No que se refere ao tamanho do cateter, este é determinado pelo didmetro externo
(DE), havendo duas medidas para classificacdo: o tamanho gauge e o tamanho French. O
tamanho gauge varia inversamente com o DE (ou seja, quanto maior o tamanho gauge, menor
0 DE), ndo havendo relagéo fixa entre o tamanho gauge e o DE (MARINO, 2015).

Ja o sistema French é superior ao sistema gauge, devido a simplicidade e
uniformidade. A Escala French inicia em zero, e cada aumento de uma unidade French
representa um aumento de 1/3 (0,33) de milimetro no DE, ou seja, French unidade x 0,33 =
DE (mm). Ambos, possuem impacto no fluxo do cateter, ja que 0 mesmo sera proporcional ao
DE e diametro interno (DI). Quanto maior o French, maior serd a vazdo respectivamente e,
possivelmente, menor a taxa de oclusdo (MARINO, 2015).

Dessa forma, ao se avaliar a relacdo entre o French dos cateteres utilizados nos
pacientes e a taxa de oclusdo associada, nos estudos selecionados, o French dos cateteres
implantados variou de 6.5 (EO3, E0O4 e EO5) a 8.0Fr (EO1, EO2, EO5), ndo havendo
padroniza¢do nos tamanhos, com taxas de oclusdo divididas em < 5% (EO01, E02) ¢ > 5%
(E03, E04, EO5).

Assim, € possivel afirmar que os pacientes que utilizaram cateteres com didmetro
8.0 fr, apresentaram taxas menores de obstrucdo, quando comparados com 0s pacientes em
que foram implantados cateteres de 6Fr, independentemente dos intervalos utilizados entre as
manutencdes, concentracdo, volume e o tipo de solucdo utilizada.

E importante salientar, que respeitando a recomendacéo da Sociedade Brasileira
de Angiologia e Cirurgia Vascular (SBACV), o dispositivo venoso ndo deve comprometer
mais de 2/3 do vaso onde o cateter sera inserido, podendo ocupar apenas de 30% a 40% do
didametro do vaso, para que fique bem acoplado, ndo interferindo no fluxo sanguineo e,
consequentemente, reduzindo o risco de eventos adversos, como a trombose venosa (SBACV,
2015).
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6.3 Concentracdo e volume da solucdo utilizada para manutencdo da paténcia do
CVCTI

Em relacdo a concentracdo/volume da solucdo de heparina necessaria para manter
a paténcia do CVCT], os estudos (EO01, E02, E03, EO4, E05) mostraram que as concentracdes
variaram de 10 Ul/ml a 5000 Ul/ml, e os volumes administrados de 1,5 a 5 ml da solugéo para
blogqueio dos CVCTI, ndo sendo identificado homogeneidade entre os estudos.

A possibilidade do uso de diferentes concentracdes e volumes da solugdo de
heparina, somada as evidéncias de ndo padronizacdo do seu uso, podem resultar, muitas
vezes, em dosagens abusivas e, em outros casos, em subdosagens. Tais variacbes podem
implicar efeitos adversos ou insucesso na manutencdo da perviedade do cateter
(BALAMINUT, 2015).

A heparina € um anticoagulante potente que age inibindo a conversdo do
fibrinogénio em fibrina, impedindo a formacdo do coagulo. Em um individuo adulto, o
volume estabelecido para preencher todo o dispositivo é de, aproximadamente, 2 ml
(PASSOS; CRESPO, 2011; INCA, 2008).

A Infusion Nursing Society (INS) (2016) recomenda que a menor concentracdo de
heparina possivel seja utilizada para manter a paténcia do CVC, e que o bloqueio utilizado
para manutencdo deve ser, no minimo, duas vezes o prime do dispositivo utilizado em
questdo, evitando, assim, preenchimento incompleto que, consequentemente, aumentaria o
risco de obstrucao.

Para Malagutti e Roehrs (2012), a concentracdo deve variar conforme as
caracteristicas do paciente e o protocolo institucional, ndo esquecendo de considerar a
prevencdo dos riscos de anticoagulagéo sistémica excessiva.

De acordo com revisdo integrativa realizada recentemente, com propdsito de
identificar a menor dose de heparina utilizada para manter a paténcia do CVCTI, a
concentracédo de heparina identificada variou de 10Ul/ml a 5000UI/ml, em volume de 1,5ml a
5ml da solucdo utilizada para manutengdo da paténcia do CVCTI, no qual a concentracdo
mais utilizada foi de 100UI/ml (53%), em volume predominante de 3ml (46%) e 5ml (30%),
entre os 13 estudos incluidos na amostra da revisdo (OLIVEIRA et al., 2020).

Nessa perspectiva, ensaio clinico realizado no Canada sobre as praticas realizadas
para prevencdo de eventos obstrutivos relacionados aos CVC, tanto para o CVC nao
tunelizado quanto para o CVCTI semi-implantado, como o cateter de Hickman, a utilizagéo
de heparina em concentragdo de 100UIl/ml (45%) foi identificada como a solucdo mais
utilizada, seguida da solucdo salina (32,05%), entre outras (STRUDWICK et al., 2013).
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Schallom et al. (2012), ao utilizar uma concentracdo de heparina de 10 Ul/mL em
um volume de 3ml, para manutencédo da paténcia do CVC em comparacédo a 10ml de solucéo
salina, ndo identificaram diferencas estatisticamente significantes entre as taxas de oclusdo
dos dispositivos.

Rabe et al. (2002) buscaram comparar as taxas de oclusdes dos CVC, utilizando
heparina em concentragdo de 500Ul/ml, vitamina C e solugédo salina (10ml), tendo ocorrido
diferenca significativa nas taxas de oclusdo entre os grupos preenchidos com solucdo de
vitamina C e solucdo de cloreto de sodio (p <0,03). Quanto aos cateteres preenchidos com
heparina versus aqueles preenchidos com cloreto de sédio, néo foi identificada diferenga nas
taxas de oclusdes.

Dessa maneira, autores afirmam existir falta de consenso de protocolos para
manutencdo da permeabilidade do CVCTI, e que cada profissional acaba executando o
procedimento de acordo com a experiéncia, aleatéria e empiricamente. Entretanto, é
aconselhavel o fato de que a menor concentracdo possivel de heparina seja utilizada,
considerando os efeitos adversos (PHILLIPS, 2001; BONASSA, 2005; MALAGUTTI;
ROEHRS, 2012; INS, 2016).

Nesse contexto, € importante lembrar de que o CVCTI possui espaco morto e
volume interno maior do que um cateter padrdo, devido ao reservatorio, fazendo com que o
volume utilizado para o bloqueio seja discretamente superior ao prime do cateter, para que a
aderéncia de lipidios, fibrina e outros depdsitos de farmacos a parede do reservatorio ndo
ocorra e resulte na colonizacdo de micro-organismos e, subsequentemente, em infec¢do de
corrente sanguinea relacionada ao cateter (GOOSENS et al., 2013; HONORIO, 2011).

Estudo realizado no Instituto Nacional de Cancer (INCA) envolvendo 69
implantacbes de CVCTI, considerando o comprimento do cateter inserido nos pacientes e 0
volume necessario da solucdo para o preenchimento, identificou que o volume necessario para
0 preenchimento do cateter varia de 0,62 a 1 ml, e que, de acordo com as recomendac¢des do
INS, o volume da solucéo de preenchimento deve variar de 1,24 a 2 ml (GOMES et al., 2015;
INS, 2016).

No tocante ao volume ideal para o bloqueio, € possivel, diante das evidéncias
encontradas nesta e em outras revisdes, afirmar que um volume de 3ml seja suficiente para
manter a paténcia do CVCTI, ponderando o prime e o0 reservatorio do dispositivo,
independentemente do tipo de solugéo utilizada (OLIVEIRA et al., 2020; WU et al., 2020).
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6.4 Intervalo e técnica utilizada para manter a paténcia do CVCTI

Em relacdo ao intervalo entre as manutencdes do dispositivo, a manutencao
mensal foi a mais utilizada (EO1, EO3, E04) entre os estudos selecionados, sendo no estudo
E02 efetuada duas vezes por més e apds cada utilizacdo e, ainda, a cada 56 dias, como no
estudo E05.

A INS (2017) enfatiza que os CVCTI devem ser lavados apds cada uso (infusao
de medicamentos, soro, sangue, entre outros) e, quando nao estiverem sendo utilizados, deve-
se atentar para as recomendacdes do fabricante, caso a instituicdo ndo possua uma equipe de
terapia infusional e/ou protocolos ou a cada quatro semanas, classificando esta recomendacéo
como IIC.

A grande maioria dos fabricantes recomenda intervalo de quatro semanas entre 0s
procedimentos de lavagem consecutivos (VESCIA et al., 2008), mas alguns estudos sugerem
que periodos prolongados podem ser eficazes e seguros durante os periodos em que 0s
CVCTI ndo estdo sendo utilizados, por ndo terem evidenciado maiores taxas de oclusao
(KUO et al., 2005; KEFELI et al., 2009; IGNATQOV et al., 2010; DAL MOLIN et al., 2011;
PALESE et al., 2014; SOLINAS et al., 2017).

As diretrizes do Centers for DiseaseControlandPrevention (CDC) e Oncology
Nurse Society fornecem algumas evidéncias de flexibilidade para o flush, ao recomendar
solucdo de heparina 100 Ul/ml, 5 ml a cada més ou a cada seis a oito semanas e apds cada
utilizacdo do dispositivo, mas nenhuma recomendacdo em relacdo ao intervalo ideal (CAMP-
SORRELL, 2011; WARREN, 2011).

Nessa perspectiva, autores buscaram estender o intervalo entre as manutencdes do
CVCTI em pacientes oncoldgicos para 60 dias, utilizando concentracdo e volume de heparina
(500U1/5ml), sendo identificadas apenas trés oclusbes durante o estudo, confirmando que a
extensdo do intervalo é vidvel e segura para o paciente (KUO et al., 2005).

Diversos grupos tém realizado tentativas de estudar a seguranga e eficacia de
prolongar os intervalos de flush-lock com heparina nos CVC. Kefeli et al. (2009)
identificaram que o flush-lock para manutencdo dos CVCTI pode ser prolongado com
seguranca em intervalos de seis semanas. Ignatov et al. (2010) observaram que a paténcia do
CVCTI pode ser efetivamente mantida, quando o flush-lock é feito a cada 12 semanas.

Palese et al. (2014), ao utilizarem maior concentracdo de heparina (750Ul/ml),
dividiram os pacientes com céancer e com CVCTI, em dois grupos, com intervalos entre as

manutengdes de 28 versus 56 dias, obtendo como resposta um total de seis oclusdes, das
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quais, quatro foram observadas no grupo com intervalo de 28 dias e duas no grupo com
intervalo de 56 dias. N&o sendo observadas diferengas estatisticamente significativas na
ocorréncia de oclusao entre os grupos (RR: 1,29, IC 95%: 0,67-2,50, p = 0,594).

Estudo de coorte realizado sobre a prevaléncia de complicacbes nos CVCTI, em
pacientes que realizaram a manutencdo a cada quatro semanas, comparada com pacientes que
receberam a cada oito semanas, apresentaram frequéncia de infeccGes, oclusdes e outras
complicacdes mecanicas semelhantes nos dois grupos. Os autores concluiram que cronograma
de manutencdo a cada oito semanas € viavel e ndo estd associado a um maior risco de
complicaces (FORNARO et al., 2018).

Rasero et al. (2018) buscaram analisar os efeitos do prolongamento da extenséo
do intervalo entre as manutengdes do CVCTI realizado com solucgéo salina, utilizando técnica
pulsatil, em pacientes com céancer, em tratamento ambulatorial, para um periodo > 45 dias
versus < 45 dias, no qual ocorreram 0,5% das complicagdes no grupo com manutengdo < 45
dias e 0,4% nos pacientes com manutengdo, em periodo > 45 dias, ndo sendo constatada
diferenca significativa entre os grupos.

Oncologistas ginecoldgicos do Alert Einstein College of Medicine e do Montefiore
Medical Center realizaram estudo avaliando as manutengdes dos CVCTI com heparina, em
intervalos de trés meses, ap6s a conclusdo do tratamento dos pacientes oncoldgicos. Dos 73
pacientes acompanhados, sete apresentaram sinais de oclusdo do cateter. Em estudo
subsequente na mesma instituicdo, uma conclusdo semelhante de que a paténcia do CVCTI
pode ser mantida com seguranca com flush-lock de trés meses também foi realizada (KUO et
al., 2005; GIRDA et al., 2013).

Girda et al. (2013) e Chou et al. (2019), ao compararem periodo inferior e
superior a 90 dias para as manutencGes dos CVCTI, em pacientes oncoldgicos adultos,
utilizando diferentes concentragdes/volume de heparina (500Ul1/5ml, 50U1/10ml) para o
blogueio do cateter, ndo encontraram diferengas entre os resultados, confirmando a
viabilidade da extenséo do intervalo.

Solinas et al. (2017), compartilhando do mesmo propdsito, avaliaram a incidéncia
de oclusdo de CVCTI, em um grupo de 381 pacientes adultos com céancer, adotando a politica
de flush e bloqueio do cateter com 10ml de solucdo salina a cada 90 dias, durante periodo
médio de segmento de 810 dias, ndo havendo relatos de ocluséo do cateter.
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Nesse contexto, acredita-se que a grande davida para os profissionais
responsaveis pelo manuseio desse dispositivo seria sobre a técnica realizada para essa
manutencdo, para que os resultados fossem alcancados e, assim, passiveis de serem
replicados.

Os estudos da amostra da presente revisdo (E02, E03, E04) realizaram o flush do
cateter com técnica pulsétil e bloqueio com pressdo positiva, diferenciando apenas a
quantidade de solucdo salina de 10 para 20ml e as concentracGes e volumes de heparina.
Entretanto, apenas no estudo EO1 ndo foi informada a técnica utilizada para a préatica de
manutencgéo da paténcia.

Milani et al. (2016), ao realizarem estudo de coorte com pacientes oncoldgicos em
acompanhamento ambulatorial, investigando a taxa de oclusdo do CVCTI, observaram
incidéncia de oclusdo parcial de 1% e nenhuma oclusdo total foi relatada em 4.057
observagdes, usando 20 ml de solucdo salina mantendo a pressao positiva, com manutencdes
mensais.

Nos estudos realizados por Girda et al. (2013) e Chou et al. (2019), a técnica
usada para realizacdo do procedimento de manutencdo, também, foi a técnica pulsatil, seguida
de pressao positiva antes de retirar a agulha. Entretanto, os autores ndo informaram o volume
utilizado para o bloqueio do cateter, porém, como visto anteriormente, um volume de 3mi
seria suficiente para manter a paténcia do dispositivo, independente da solucdo utilizada.

A utilizacdo da técnica de flush por meio de fluxo pulsatil, técnica também
conhecida como turbilhonamento, consiste em empurrar/pausar, 1 mL de solu¢do salina, com
intervalo de 4 segundos entre os bdlus de 1 ml, criando um turbilh&o no interior do cateter que
promove maior remoc¢do de residuos das paredes do dispositivo, além do uso da técnica de
pressdo positiva, que se caracteriza por manter o émbolo da seringa pressionado ao final da
injecdo da solucdo de blogueio no interior do cateter até que o pingamento da extensdo de
polietileno da agulha seja realizado. Com isso, é possivel impedir fluxo retrégrado de sangue
para o interior do cateter (LAPALU et al., 2010; BUCHINI et al., 2014).

Algo que ndo pode passar desapercebido por parte das equipes responsaveis pelo
manuseio do cateter se refere ao tamanho das seringas, a recomendac&o € utilizar seringas de,
pelo menos, 10 mL durante o flush/lavagem, uma vez que seringas menores exercem maior
pressdo, aumentando o risco de rompimento ou separacdo do cateter do reservatorio. Esta
recomendacdo ndo se aplica para os cateteres denominados power-port, fabricados para

suportar maior nivel de pressdo durante a infusdo (GOOSENS et al., 2015).


https://www-sciencedirect.ez11.periodicos.capes.gov.br/science/article/pii/S1462388916300126?via%3Dihub#bib6
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Diante do exposto, a extensdo do intervalo entre as manutengdes é factivel, seja de
56, 60 ou 90 dias, utilizando apenas a solugdo de heparina em diferentes
concentracdes/volume, como a solucdo salina, em intervalos superiores a 45 dias ou 90 dias,
desde que seja utilizada técnica pulsatil para realizacdo do procedimento, indiferente da

solucdo utilizada, tornando a manutencdo mensal ou quinzenal desnecesséria.

6.5 Solucdes utilizadas para manter a paténcia do CVCTI

Entre as solu¢Ges empregadas na manutencdo da paténcia do CVCTI, a heparina
ainda é a mais utilizada na prética clinica, por rotina, no blogueio/lock do CVCTI para evitar
a obstrucdo. No entanto, a utilizacdo desta pode causar interacdo medicamentosa,
trombocitopenia e hemorragia, surgindo, assim, mundialmente, controvérsias sobre a
efetividade desta pratica (MARTINS; CARVALHO, 2008).

A Infusion Nurse Society (2016) orienta realizar o flush dos dispositivos
intravenosos com solucdo de cloreto de sodio a 0,9% para garantir e manter a paténcia,
devendo ser realizada antes, entre e ap6s a administracdo de medicamentos e/ou solucdes
incompativeis, sendo que, onde houver risco de incompatibilidade com solugdo salina,
politicas locais identificadas devem ser seguidas.

Na prética diaria, ainda existem divergéncias, intra e interinstituicGes, relativas a
otimizacdo do CVCTI. Dessa forma, estudos com desenhos do tipo ECR, revisdes
sistematicas e observacionais tém sido realizadas, com objetivo de elucidar se a solucédo salina
é tdo efetiva quanto a solucdo de heparina para manutencao da paténcia do CVCTI.

No ensaio clinico randomizado incluido na presente revisdo, cujo objetivo foi
comparar a solucédo salina versus solucdo de heparina para manutencéo da paténcia do CVCTI
em pacientes oncoldgicos adultos e pediatricos, os autores concluiram que o bloqueio do
CVCTI com heparina pode ser omitido com seguranca e que a ndo inferioridade confirmada
da solucéo salina versus heparina pode apoiar a decisdo de evoluir do uso de bloqueio sem
heparina para gerenciamento do cateter (GOOSENS et al., 2013).

No outro ensaio clinico randomizado realizado com pacientes oncoldgicos em uso
de CVCTI, comparando a efetividade da solucdo salina com a solucdo de heparina para
manutencdo da paténcia do dispositivo, ndo se encontraram evidéncias significativas entre a
solucdo de heparina e solucdo salina, como também ndo se demonstrou a ndo inferioridade da
solugéo salina (DAL MOLIN et al., 2015).
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Santos et al. (2018), em metanalise realizada com oito ensaios clinicos
randomizados, envolvendo pacientes adultos e pediatricos com CVC, dos quais seis eram
estudos com cateteres venosos centrais de curta permanéncia e dois CVCTI, nos quais
buscavam comparar a efetividade da solucdo salina versus solucdo de heparina para
manutencdo da paténcia do dispositivo, evidenciaram auséncia de diferenca estatistica entre as
solugdes com Risco Relativo (RR) = 0,68 (IC 95%; 0,41 — 1,10).

Lopez-Briz et al. (2018), ao compararem a eficacia da solucdo salina versus
heparina para manutencdo da paténcia do CVC, envolvendo cateteres de curta ou longa
permanéncia, ndo concluiram que a utilizacdo de heparina para manutengdo do dispositivo
resulte em menos eventos oclusivos do que quando realizado com solucéo fisiologica.

Ao se analisar o uso das solu¢bes na manutencdo da paténcia dos diferentes tipos
de acessos venosos centrais de longa permanéncia, realizou-se estudo prospectivo
randomizado realizado com 102 pacientes submetidos ao implante de Cateter Central de
Insercdo Periférica (PICC), cujo objetivo foi comparar as taxas de oclusdo em cateteres
mantidos com solucdo salina versus heparina. No grupo de pacientes cuja manutencao foi
realizada com solucdo salina, ocorreram seis oclusdes (6%), enquanto no grupo de pacientes,
cuja manutencdo foi realizada com solugdo contendo heparina (100 Ul / mL), ndo houve
oclusdo, porém, de acordo com os autores, ndo foi identificada diferenca estatistica entre 0s
grupos (BOWERS et al., 2008).

No que se refere as diferentes populacdes, revisdo sistematica com propdsito de
comparar a manutencdo dos CVC em criangas e bebés, com total de 245 participantes,
identificou razdo da taxa estimada para oclusdo de CVC por 1.000 dias de cateter entre o
grupo de solucdo salina e heparina de 0,75 (IC de 95% 0,10 a 5,51), ndo identificando
diferencas consideraveis entre as taxas de oclusfes, porém os autores referiram a necessidade
de mais ensaios clinicos com melhor qualidade metodoldgica envolvendo o tema em questdo
(BRADFORD et al., 2016).

Beigi et al. (2014) realizaram estudo de coorte, envolvendo pacientes submetidos
ao implante de cateteres semi-implantaveis, com objetivo de comparar os indices de oclusdo
do dispositivo. Em um grupo, a manutengéo do cateter foi realizada com solugéo salina com
heparina (1.000 Ul / mL) e, em outro grupo, a manutencdo era composta por solucdo
salina. Nao houve ocluséo do cateter em ambos os grupos, concluindo que a solucdo salina foi
tdo eficaz quanto a heparina na manutencao desses cateteres.

No que se refere a questdo financeira, envolvendo as solu¢Bes discutidas, é

desejavel que as unidades de saude ofertem servicos de maior qualidade e seguranca, com
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custo menor, principalmente para as institui¢cfes pablicas, frente ao subfinanciamento do SUS
(BEL HOMO, 2018).

Assim, pesquisa realizada com intuito de avaliar o custo da manutencdo do
CVCTI, comparando o custo médio total do procedimento de manutencdo da permeabilidade
de CVCTI utilizando heparina (US$ 9.71 - DP=1.35) e a estimativa da manutenc¢&o utilizando
solugdo salina (US$ 8.81), constatou redugdo de US$ 0.90 por procedimento, o que, a longo
prazo, considerando 200 procedimentos/més, a heparinizacdo corresponderia a US$
2,726.08/més e US$ 32,712.99/ano e a salinizagdo a US$ 2,473.41/més e US$ 29,680.90/ano
(BEL HOMO, 2018).

Na perspectiva a longo prazo, o uso de solucdo salina em pacientes, nos quais o
uso de cateter de longa permanéncia se faz necessario, como em pacientes em tratamento
oncologico ou que necessitam de dialise, apresenta vérias vantagens sobre as solucBes de
heparina. A principio, o soro fisiol6gico é uma solucéo isotdnica, que esta de acordo com as
necessidades fisiologicas basicas. Além disso, 0 uso deste resultard em menos efeitos
colaterais de complicacdes relacionadas a heparina e, finalmente, como a heparina é varias
vezes mais onerosa do que o soro fisioldgico, a eliminacdo de seu uso nas manutencdes dos
CVCTI ird proporcionar beneficios econdmicos as instituicdes de saude (ZHONG et al.,
2017).

Diante desse contexto, a conclusdo de que a utilizacdo da solucdo fisioldgica seja
tdo eficaz quanto a solucdo de heparina na manutencdo da paténcia do CVCTI, por ndo
apresentar taxas de oclusdes estatisticamente diferentes, parece ser cientificamente bem
sustentada, por meio da realizacdo de revisfes sistematicas, ensaios clinicos randomizados ou
estudos observacionais, como o0s citados anteriormente. Entretanto, a mudanca da pratica
clinica para implementacdo da utilizacdo da solucdo salina normal, ainda, ndo tem sido
amplamente inserida nas instituicdes responsaveis pelos cuidados a esses tipos de pacientes.

Possivel explicacdo pode ser atribuida ao fato de que os CVCTI permanecem
implantados por um longo periodo, mesmo apds o fim da quimioterapia, e as politicas de
manutencdes incluem intervalos de quatro ou mais semanas, refor¢cando, assim, a crenga
médica sobre a eficicia da heparina na manutencdo da paténcia do cateter (BERTOGLIO et
al., 2012).

Entretanto, considerando que a meia-vida da heparina varia de 30 a 180 minutos,
0 que parece realmente prevenir a ocorréncia de eventos obstrutivos relacionados ao
dispositivo é o fato de o cateter estar preenchido com solucéo que impede o refluxo de sangue

para seu interior, independentemente de qual seja (KEFELI, 2009).
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6.6 Complicacdes tardias associadas ao uso do CVCTI

No que se refere aos desfechos secundarios abordados pelos estudos pertencentes
a esta revisao, outras complicacdes associadas ao uso do CVCTI que, consequentemente,
resultaram em sua remocdo, foram investigadas nos estudos (E02, EO03, EO4), sendo elas:
infeccdo relacionada ao cateter, trombose venosa, infeccdo de sitio cirdrgico, ruptura de
cateter e extravasamentos.

Recentemente, estudo retrospectivo que incluiu 500 pacientes com o CVCTI,
acompanhados por trés anos, encontrou entre as principais complica¢fes associadas ao uso do
dispositivo: obstrugéo (2,8%), infeccdo (0,6%), extravasamento de drogas (0,2%) e fratura do
cateter (0,2%) (YU et al., 2018), corroborando os achados desta revisao.

Durante cinco anos de acompanhamento, 796 pacientes com CVCTI
apresentaram, entre as principais complicacOes associadas ao uso do deste tipo de cateter,
trombose venosa e a infecgéo relacionada ao dispositivo (GRANZIERA et al., 2014).

As complica¢bes tromboticas devido ao uso do CVC ocorrem em duas formas:
estenose ou oclusdo da veia hospedeira, devido ao trauma na parede venosa ou a formacao de
trombo em torno da ponta do cateter. A trombose venosa profunda, associada ao CVCTI,
geralmente é assintomatica ou apresenta sintomas inespecificos, como dor no trajeto venoso,
edema de membro, edema de face e presenca de circulacdo venosa colateral na parede
toracica (SOUSA,; SILVA, 2014). O diagnostico é feito por meio de exames de imagem,
como o doppler venoso para os territorios cervical, abdominal e de membros. Muitas vezes, o
paciente € assintomatico e o diagnostico é feito em exames de rotina realizados durante o
tratamento oncoldgico (ZERATI et al., 2017; SOUSA; SILVA, 2014).

A infeccdo associada ao cateter pode ocorrer tanto na loja subcutanea, na qual o
port estd instalado, quanto ao longo do tunel subcutdaneo onde o cateter estd inserido,
colocando o paciente em risco de sepse, devido a comunicacdo direta do cateter com a
circulacdo central.

A infeccdo local se refere a infeccdo da pele/tecidos moles no local do acesso
venoso e infeccdo do tanel. A melhor maneira de preveni-la é por meio da utilizacdo de
técnica estéril durante o manuseio do cateter, antissepsia da pele, além da obediéncia ao prazo
estabelecido para troca da agulha, equipos e conexfes (MILLER et al., 2012).

Entretanto, estudos revelam baixa adesdo a estas medidas e apontam pratica
habitual e ndo recomendada de tocar a regido apds a antissepsia, fazendo, em seguida, a
puncdo sem nova antissepsia (NASCIMENTO et al., 2015; LEBEAUX et al., 2014).



84

Nesse sentido, é importante a higienizacdo das maos antes e apds contato com
sitio de insercdo ou qualquer cuidado que envolva 0 manuseio do acesso vascular, idealmente,
o0 cateter ndo deve ser usado para infusbes continuas, mas se forem, as agulhas devem ser
trocadas a cada sete dias para prevenir infeccdo (NASCIMENTO et al., 2015; LEBEAUX et
al., 2014).

O extravasamento de medicamentos tem causa mais frequente vinculada a
formacéo de fibrina ou trombo na ponta do cateter e fratura do dispositivo, a qual pode estar
associada também a insercdo incompleta da agulha no reservatorio, aumento decorrente das
mudangas de posicionamento e manipulagdes frequentes, bem como problemas de conexéo
entre cateter e reservatorio (SOUSA; SILVA, 2014).

Os reservatorios do CVCTI devem resistir a centenas de perfuracdes, desde que
sejam efetuadas de maneira adequada, com a utilizacdo de agulhas ndo pontiagudas do tipo
Huber. No entanto, se agulhas alternativas sdo usadas ou deixadas no local por longos
periodos de tempo, o septo pode se deteriorar e permitir vazamentos (FDA, 2010).

6.7 Recomendac0es desta revisao

De acordo com os resultados desta revisdo, € possivel fazer algumas inferéncias
sobre o tema abordado:
= H& necessidade de realizacdo de mais ensaios clinicos randomizados

envolvendo o tema abordado, devido ao maior rigor metodologico;

Cateteres venosos totalmente implantados de 8.0 fr apresentam menor taxa de

oclusdo, quando comparados com cateteres menores;

= Concentracdo de heparina de 100Ul/ml, em volume de flush de 10 ml e
bloqueio de 3 a 5ml, é suficiente para preencher o cateter e evitar eventos
obstrutivos;

»= A manutencdo da paténcia do cateter pode ser realizada mensalmente, porém
intervalos maiores de 60 a 90 dias devem ser utilizados, desde que a técnica
para lavagem utilizada seja a de pressao positiva ou Push-press;

» A solugdo salina para as manutengdes é viavel e isenta de eventos adversos,

para manutencdo da paténcia do cateter venoso central totalmente implantado.
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7 CONCLUSAO

Os estudos incluidos nesta revisdo ndo apresentaram diferencas estatisticas
significativas, ao compararem a solucdo de heparina versus solucdo salina para manutencgéo
da paténcia do CVCT]I, no que se refere a taxa de oclusdo do dispositivo.

Em relacdo as concentragBes utilizadas para manutengdes, € consenso que a
menor dose de heparina deve ser utilizada, porém nao se percebeu concordancia entre 0s
estudos aqui apontados. No concernente ao volume utilizado para lock do cateter, 0 minimo
recomendado a ser utilizado € um volume igual a duas vezes o prime do cateter, devendo ser
consideradas as informacdes dos fornecedores, nos casos em que ndo existem protocolos
institucionais.

No que se refere aos intervalos para as manutencdes, a lavagem mensal é a mais
utilizada, porém e factivel, de acordo com os estudos citados, extensdo no intervalo acima de
45 dias para as manutencdes realizadas apenas utilizando solugdo salina, por proporcionar
maior comodidade aos pacientes, maior adesdao as manutencdes e ser mais econdmico.

As principais complicacdes associadas ao uso do CVCTI aqui descritas foram:
infeccOes relacionadas ao cateter, trombose venosa, extravasamento de solugdes e fratura do
cateter. Tais complicagGes ocasionam retiradas precoces dos dispositivos, interrup¢do do
tratamento, submissdo a um novo procedimento, internacdes desnecessarias e,
consequentemente, aumento dos insumos hospitalares.

Dessa forma, é de extrema importancia que o cateter se mantenha permeével
durante todo o periodo de uso, sendo preocupagdo constante para a equipe de enfermagem, ja
que se trata de um cateter de longa permanéncia em uma populagéo que pode ser considerada
clinicamente fragil, devido a patologia e aos fatores de risco associados.

Por ser o enfermeiro o principal responsavel pelo manuseio do cateter e pelos
cuidados relacionados a este, torna-se imprescindivel a busca por melhores evidéncias para
elaboracdo ou atualizacéo de protocolos institucionais, bem como um orientador na tomada de
decisdo sobre a utilizagcdo das melhores praticas, direcionadas ao dispositivo, ndo esquecendo
de analisar os beneficios e riscos da implementagdo deste para o paciente.

No entanto, como é sabido, as mudancas na pratica assistencial sdo lentas, visto
que a producédo de conhecimento e a incorporacao desta requerem pessoal qualificado, pois a
aplicacdo das evidéncias na pratica assistencial é responsabilidade ndo de um dnico

profissional, mas de todo o sistema assistencial.
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Dessa forma, € preciso ponderar a realidade sociocultural e educacional de cada
lugar, bem como a cultura de seguranca e inovagdo instituida nos servigos de satde relativa as
praticas, as intervencbes e aos resultados. Do contrario, as evidéncias podem se tornar
indcuas, caso os profissionais estejam mobilizados pela repeticdo, e ndo pela inovacao,
comprometimento e responsabilidade com a vida.

Atualmente, a insercdo da solugéo salina para manutencdo da paténcia do CVCTI,
ainda, € culturalmente considerada como “insegura” pelos gestores de algumas instituigdes,
entretanto, muitos séo os estudos internacionais, como os citados nesta pesquisa, que revelam
a ndo inferioridade da solucdo salina em relacdo a heparina, no que se refere a eventos
obstrutivos, além de ndo apresentar eventos adversos associados.

Nesse contexto, como contribuicdo para a pratica clinica, espera-se que 0s
resultados desta revisdo possam vir a contribuir para realizacdo e implementacdo de
protocolos assistenciais bem como, ensaios clinicos brasileiros que abordem a temaética em
questdo e envolvam apenas os CVCTI, que possuem sua diferenciacdo por serem cateteres
venosos de longa permanéncia, e que sejam realizados com o rigor metodolégico necessario,
considerando aspectos como tamanho amostral, periodo de seguimento similar para ambos 0s
grupos, doses de heparina e solucdo salina semelhantes, cegamento etc., para que assim 0s
resultados possam ser aplicados ao cotidiano assistencial, sempre visando seguranca,
inovacdo e qualidade assistencial.

Como limitacBes, esta revisdo apresenta a caréncia de ensaios clinicos
randomizados realizados com pacientes oncoldgicos com CVCTI adultos e pediatricos
separadamente, além da heterogeneidade identificada tanto nos estudos de coorte como nos

ensaios clinicos randomizados incluidos na amostra.
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ANEXO A - ITENS DO CHECKLIST DO PRISMA A SEREM INCLUIDOS NO
RELATO DE REVISAO SISTEMATICA OU METANALISE

Secao/topico Item | Itens do Check list Relatona
N. pg. N.

TITULO

Title 1 Identifique o artigo como uma revisdo sistematica, metanalise
ou ambos.

ABSTRACT

Resumoestruturado | 2 | Apresente um resumo estruturado incluindo, se aplicavel:
referencial tedrico; objetivos; fonte de dados; critérios de
elegibilidade; participantes e intervengdes; avaliagdo do
estudo e sintese dos métodos; resultados; limitacGes;
conclusdes e implicages dos achados principais; numero de
registro da revisdo sistematica

INTRODUCTION

Racional 3 Descreva a justificativa da revisdo no contexto do que ja é
conhecido.

Objetivos 4 | Apresente uma afirmacdo explicita sobre as questdes
abordadas com referéncia a participantes, intervencoes,
comparacdes, resultados e desenho de estudo (PICOS).

METODOS

Protocolo el 5 Indique se existe um protocolo de revisao, se e onde pode ser

registro acessado (ex. endereco eletrdnico), e, se disponivel, forneca
informacdes sobre o registro da revisdo, incluindo o nimero
de registro.

Critérios de| 6 Especifique caracteristicas do estudo (ex. PICOS, extensao do

elegebilidade seguimento) e caracteristicas dos relatos (ex. anos
considerados, idioma, se é publicado) usadas como critérios
de elegibilidade, apresentando justificativa.

Fontes de| 7 Descreva todas as fontes de informacdo na busca (ex. base de

informacao dados com datas de cobertura, contato com autores para
identificacdo de estudos adicionais) e data da Ultima busca.

Busca 8 | Apresente a estratégia completa de busca eletrdnica para pelo
menos uma base de dados, incluindo os limites utilizados, de
forma que possa ser repetida.

Selecéo dos | 9 Apresente 0 processo de selecdo dos estudos (isto €, busca,

estudos elegibilidade, os incluidos na revisdo sistematica, e, se
aplicavel, os incluidos na meta-analise).

Processo de coleta | 10 Descreva 0 método de extracdo de dados dos artigos (ex.

de dados formas para piloto, independente, em duplicata) e todos os
processos para obtencdo e confirmacdo de dados dos
pesquisadores.

Lista dos dados 11 | Liste e defina todas as varidveis obtidas dos dados (ex.
PICQOS, fontes de financiamento) e quaisquer suposi¢des ou
simplificacdes realizadas.

Risco de viés em | 12 | Descreva os métodos usados para avaliar o risco de viés em

cada estudo cada estudo (incluindo a especificacdo se foi feito durante o
estudo ou no nivel de resultados), e como esta informagao foi
usada na anélise de dados.

Medidas de | 13 | Defina as principais medidas de sumarizagdo dos resultados

sumarizagao (ex. risco relativo, diferenca média).

Sintese dos | 14 | Descreva os métodos de andlise dos dados e combinacdo de
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resultados

resultados dos estudos, se realizados, incluindo medidas de
consisténcia (por exemplo, 12) para cada meta-analise.

Risco de viés em | 15 | Especifique qualquer avaliacdo do risco de viés que possa

cada estudo influenciar a evidéncia cumulativa (ex. viés de publicacéo,
relato seletivo nos estudos).

Anadliseadicionais 16 | Descreva métodos de analise adicional (ex. andlise de
sensibilidade ou analise de subgrupos, metarregressdo), se
realizados, indicando quais foram pré-especificados.

RESULTADOS

Selecédo dos | 17 | Apresente numeros dos estudos rastreados, avaliados para

estudos elegibilidade e incluidos na revisdo, razdes para exclusdo em
cada estagio, preferencialmente por meio de gréfico de fluxo.

Caracteristicas dos | 18 | Para cada estudo, apresente caracteristicas para extracdo dos

estudos dados (ex. tamanho do estudo, PICOS, periodo de
acompanhamento) e apresente as citacoes.

Risco de viés entre | 19 | Apresente dados sobre o risco de viés em cada estudo e, se

0s estudos disponivel, alguma avaliagdo em resultados (ver item 12).

Resultados de | 20 | Para todos os desfechos considerados (beneficios ou riscos),

estudosindividuais apresente para cada estudo: (a) sumario simples de dados para
cada grupo de intervencdo e (b) efeitos estimados e intervalos
de confianga, preferencialmente por meio de graficos de
floresta.

Sintese de estudos 21 | Apresente resultados para cada meta-analise feita, incluindo
intervalos de confianca e medidas de consisténcia.

Risco de viés entre | 22 | Apresente resultados da avaliagdo de risco de viés entre 0s

estudos estudos (ver item 15).

Anélisesadicionais 23 | Apresente resultados de andlises adicionais, se realizadas (ex.
analise de sensibilidade ou subgrupos, metarregressao [ver
item 16]).

DISCUSSAO

Sumario de | 24 | Sumarize os resultados principais, incluindo a forca de

evidéncias evidéncia para cada resultado; considere sua relevancia para
grupos-chave (ex. profissionais da salde, usuarios e
formuladores de politicas).

Limitacdes 25 | Discuta limitagcGes no nivel dos estudos e dos desfechos (ex.
risco de viés) e no nivel da revisdo (ex. obtencdo incompleta
de pesquisas identificadas, relato de viés).

Conclusdes 26 | Apresente a interpretacdo geral dos resultados no contexto de
outras evidéncias e implicacdes para futuras pesquisas.

FINANCIAMENTO

Financiamento 27 | Descreva fontes de financiamento para a revisdo sistematica e

outros suportes (ex. suprimento de dados), papel dos
financiadores na revisdo sistematica.
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Caracteristicas dos estudos

Autores:

a. Titulo:

b. Ano de publicacdo:

c¢. Desenho Metodologico:

d. Pais de origem:

e. Certeza da evidéncia:

f. Classificacdo do risco de viés:

Caracteristica da populacio

a.Sexo: () feminino ( ) masculino

b.ldade:

¢. Tamanho da amostra
Grupo intervencdo: Grupo controle:

d. Tipo de céancer:

e. French do cateter:

f. Concentracdo de heparina utilizada para manutencéo:

g. Volume da solucgéo para o blogueio do cateter:

h. Intervalo entre as manutencgdes:

i.Técnica utilizada para o flush e blogueio:

Caracteristicas do desfecho

a. Tempo de seguimento:

b. Taxa de oclus&o do cateter mantido com heparina:

c. Taxa de oclusdo do cateter mantido com solucdo salina:

d. Conclusdo:

Fonte: Elaborado pela propria autora




