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RESUMO

Objetivos gerais: construir um prototipo semi-funcional do dispositivo de hidratacdo
subcuténea e avaliar a sua usabilidade. Objetivos especificos: avaliar a eficicia do prot6tipo
do dispositivo de hidratagdo subcutanea; medir a satisfacdo do enfermeiro em relacdo ao
prototipo do dispositivo de hidratacdo subcutanea e verificar a intencéo de uso do protétipo do
dispositivo de hidratacdo subcutadnea. Método: estudo de natureza descritiva e exploratoria,
com abordagem qualitativa e quantitativa. O estudo parte de um aprimoramento de uma
tecnologia em saude, um modelo de utilidade nacional que possui o intuito de realizar a
administracdo de soro fisioldgico no tecido subcutaneo. Os dados foram coletados em quatro
etapas sequenciais. A primeira etapa foi a construcdo do protétipo do dispositivo de hidratacédo
subcuténea, a partir da utilizacdo de dispositivos disponiveis no mercado; a segunda etapa foi
um grupo focal com profissionais da &rea da salde; a terceira etapa foi a testagem do protétipo
em ambiente simulado com os objetivos de realizar a puncdo subcutanea e a administracéo de
soro fisioldgico no tecido subcutdneo com o uso do prototipo do dispositivo de hidratacédo
subcutanea e entrevista semiestruturada; a quarta etapa foi um grupo focal com enfermeiros que
realizaram a testagem em ambiente simulado. O estudo seguiu a analise de contetdo tematica.
Resultados: por meio das etapas foi possivel realizar a prototipagem do dispositivo de
hidratacdo subcutanea e agregar informac6es e ideias de forma ampla acerca do prototipo;
estabelecer os parametros de usabilidade do prototipo: eficécia, satisfagdo e intencdo de uso, e
captar recomendac0es para 0 seu aprimoramento. Concluséo: o processo de prototipagem foi
uma estratégia positiva para o aprimoramento do dispositivo de hidratacdo subcutanea, e a
avaliacdo de usabilidade foi proficua, estabelecendo que o prototipo é eficaz, que satisfaz os

enfermeiros e que possui intengé@o de uso e incorporacdo em seu ambiente de trabalho.

Descritores: Design centrado no usuario; Hipodermdclise; Equipamentos e provisdes;

Cuidados de enfermagem; Assisténcia domiciliar; Desidratacao.



ABSTRACT

General objectives: to build a semi-functional prototype of the subcutaneous hydration device
and evaluate its usability. Specific objectives: to evaluate the effectiveness of the hydration
device and evaluate its usability prototype; to measure nurse satisfaction with the hydration
device and evaluate its usability prototype and to assess the intention to use the hydration device
and evaluate its usability prototype. Method: a descriptive and exploratory study, with a
qualitative and quantitative approach. The study is based on the improvement of a health
technology, a national utility model aimed at administering saline solution subcutaneously.
Data were collected in four stages (sequentially). The first stage was the construction of the
hydration device and evaluate its usability prototype, which used devices available on the
market; the second stage was a focus group with healthcare professionals; the third stage was
the testing of the prototype in a simulated environment with the objectives of performing
subcutaneous puncture and administering saline solution subcutaneously using the hydration
device and evaluate its usability prototype and a semi-structured interview; the fourth stage was
a focus group with nurses who performed the testing in a simulated environment. The study
followed thematic content analysis. Results: through the stages, it was possible to prototype
the hydration device and evaluate its usability and gather comprehensive information and ideas
about the prototype; establish usability parameters of the prototype: effectiveness, satisfaction,
and intention to use, and gather recommendations for its improvement. Conclusion: the
prototyping process was a positive strategy for the improvement of the hydration device and
evaluate its usability, and the usability assessment was fruitful, establishing that the prototype
is effective, satisfies nurses, and has intention of use and incorporation into their work

environment.

Descriptors: User-Centered Design; Hypodermoclysis; Equipment and supplies; Nursing care;

Home nursing; Dehydration.



RESUMEN

Objetivos generales: construir un prototipo semifuncional del dispositivo de hidratacion
subcutanea y evaluar su usabilidad. Objetivos especificos: evaluar la eficacia del prototipo del
dispositivo de hidratacion subcutanea; medir la satisfaccion del enfermero respecto al prototipo
del dispositivo de hidratacion subcutanea y verificar la intencion de uso del prototipo del
dispositivo de hidratacion subcutanea. Método: estudio de naturaleza descriptiva y
exploratoria, con enfoque cualitativo y cuantitativo. El estudio parte de un perfeccionamiento
de una tecnologia en salud, un modelo de utilidad nacional que tiene como objetivo administrar
suero fisiologico en el tejido subcutaneo. Los datos se recopilaron en cuatro etapas
(secuencialmente). La primera etapa fue la construccion del prototipo del dispositivo de
hidratacion subcutanea, que utilizo dispositivos disponibles en el mercado; la segunda etapa fue
un grupo focal con profesionales del area de la salud; la tercera etapa fue la prueba del prototipo
en un entorno simulado con el objetivo de realizar la puncion subcutanea y la administracion
de suero fisiologico en el tejido subcutaneo con el uso del prototipo del dispositivo de
hidratacion subcutanea y una entrevista semiestructurada; la cuarta fue un grupo focal con
enfermeros que realizaron la prueba en un entorno simulado. El estudio siguio el andlisis de
contenido tematico. Resultados: a través de las etapas fue posible realizar la prototipacion del
dispositivo de hidratacion subcutanea y agregar informacion e ideas de manera amplia sobre el
prototipo; establecer los parametros de usabilidad del prototipo: eficacia, satisfacciéon e
intencion de uso, y obtener recomendaciones para su perfeccionamiento. Conclusion: el
proceso de prototipado fue una estrategia positiva para el perfeccionamiento del dispositivo de
hidratacién subcutanea, y la evaluacion de usabilidad fue fructifera, estableciendo que el
prototipo es eficaz, que satisface a los enfermeros y que tiene intencién de uso e incorporacién

en su entorno laboral

Descriptores: Disefio centrado en el usuario; Hipodermoclisis; Equipos y suministros;

Atencion de enfermeria; Atencion domiciliaria de salud; Deshidratacion.
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APROXIMACAO COM O TEMA

A motivacao para a realizacéo do curso do mestrado académico deriva do meu interesse
na pesquisa, desde a graduacdo, quando tive a oportunidade de participar como bolsista de
inicia¢do cientifica do projeto integrado de pesquisa “Gestdo do cuidado e dos processos
organizacionais em enfermagem e saude nas situacdes crénicas” vinculado ao Grupo de
Pesquisa e Extensdo Gestdo do Cuidado de Saude e de Enfermagem na Atencdo Oncologica e
em outras situacdes crénicas — GESCUIDEN.

Esta pesquisa de mestrado foi desenvolvida em parceria com a Escola Superior de
Enfermagem de Coimbra (ESEnfC). Conta com o uso de um dispositivo desenvolvido e
patenteado por uma equipe de pesquisadores da ESEnfC - dispositivo de hidratacdo subcutanea
(Patente Nacional N° 109051/Instituto Nacional da Propriedade Industrial), que foi apresentado
a Professora Dr® Marcelle Miranda da Silva, minha orientadora, em margo de 2022, pelo
Professor Dr Pedro Parreira, durante sua visita técnica na ESEnfC para realizarem possiveis
estudos em parceria.

O Dispositivo de Hidratacdo Subcutanea (DHS) possui como principal objetivo permitir
a reidratacdo em humanos, utilizando a técnica de hipoderméclise. Os componentes do DHS
sdo: uma bomba de infusdo elastomérica, em material flexivel para perfusdo continua da
solucdo, cujo circuito esta conectado em sistema fechado a um cateter sob agulha para acesso
ao tecido subcutaneo, e ainda possui um sistema autoadesivo de fixacéo.

Apesar do DHS ter enfoque especial para criangas na patente original, com o objetivo
de tratar desidratacdo leve a moderada, com a presenca de vomitos e/ou diarreia, pode ter outros
potenciais beneficiarios, como pacientes idosos com situac@es crénicas, como o cancer, € em
cuidados paliativos.

O envelhecimento da populagéo é um fendbmeno mundial; a populagédo com 60 anos ou
mais esta a crescer mais rapidamente do que todos 0s grupos etarios mais jovens, apresentando
uma taxa de crescimento de 3% ao ano (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 2019).
Destaca-se a relevancia deste grupo etario no Brasil e em Portugal. De acordo com o Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), no Brasil, a populacdo acima de 65 anos de idade
atingiu, em 2019, 10,8% da populacdo nacional, enquanto em Portugal, a populacdo desta
mesma faixa etaria, em 2021, alcangou 22,4% da populagéo total do pais.

Em geral, por ser um dispositivo de uso simplificado, com a principal vantagem de poder
ser manipulado por pessoas sem habilitagdes médicas, ou de enfermagem especializadas, a

proposta do DHS pode contribuir para a gestdo do cuidado e para a assisténcia domiciliar, o
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gue vai ao encontro dos objetos de outras pesquisas em desenvolvimento no GESCUIDEN, que
buscam diferentes estratégias para potencializar a assisténcia domiciliar, especialmente no

contexto dos cuidados paliativos oncologicos.
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CAPITULO | - INTRODUCAO

1.1 Contextualizac¢éo do estudo

A desidratacdo é um distarbio hidrico comum, que pode ser apresentado por pessoas
que estdo em suas casas, N0 contexto comunitario, ou que se encontram institucionalizadas. A
desidratacdo estd associada ao aumento da morbidade, mortalidade e declinio funcional,
principalmente em pessoas nos extremos de idades - criancas e idosos (BOCCARD et al, 2022).
Quando a reidratacdo oral € insuficiente, a infusdo de fluidos torna-se necesséria, e em sua
maioria € realizada por via intravenosa (DANIELSEN et al, 2020).

A Terapia Intravenosa (TI) € a primeira escolha para infusdes e pode ser realizada em
varios ambientes clinicos, incluindo a casa do doente, exigindo hospitalizacdo domiciliar, ou
seja, o cuidado profissional e institucionalizado transferido para a casa do doente. Na Tl é
possivel infundir grande volume de liquido, e diversas medicacdes podem ser administradas de
forma simultanea. Tal préatica exige cuidados importantes, sendo necessaria a presenca de um
profissional de saude desde o preparo até a manutencdo da terapia (NASCIMENTO et al, 2022).
Destacam-se como limitacbes da TI, a dificuldade em encontrar acesso venoso, dor,
necessidade de trocas frequentes do local da puncdo, restricdo de mobilidade, e remocao
acidental do cateter (AGAR et al, 2022), e investimento de recursos humanos em salde em
tempo integral.

A pigmentacdo da pele é considerada um obstaculo na realizacdo da TI, pois pode
interferir na visualizacao da rede venosa do paciente pelo profissional. A cor escura da pele, em
pessoas com a cor parda e preta, aumenta a dificuldade de acesso venoso, devido ao baixo
contraste entre as veias e a cor da pele (VAN DER WOUDE et al, 2013), bem como o calibre
e resisténcia das veias na populacdo mais vulneravel a desidratacdo, como apontado na situacao
de crianga e idoso. Dessa forma, em determinadas situacdes, a Tl ndo € uma opcéo para infusdes
de fluidos.

Além disso, a Tl traz complicacdes relacionadas ao seu uso, podendo ser divididas em
complicacdes locais e sistémicas e ocorrendo durante e/ou apos a inserc¢ao do dispositivo, assim
como, durante a sua retirada. As complicacGes locais ocorrem proximo ao acesso venoso,
podendo ser: infiltracdo, extravasamento, flebite, obstru¢do, hematoma e equimose. As
complicagdes sistémicas sdo mais graves, poréem, menos frequentes, e sao aquelas que ameagam
a vida do paciente, como sepse, sobrecarga circulatoria, embolia gasosa, edema pulmonar, e
choque por infusdo rapida (BASTONI et al, 2021).
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Diante disso, avaliando o perfil do paciente e os riscos de complicagdes da via de acesso,
€ necessario considerar outras vias possiveis, sendo a via subcutanea uma delas (BOLELA et
al, 2022). A Terapia Subcutanea (TS) € um metodo utilizado para administrar medicamentos
e/ou repor fluidos pela via subcutanea, de forma lenta, continua ou intermitente (SAGANSKI
et al, 2019). E indicada para pacientes com desidratacio leve a moderada, e que possuam
contraindicacdes ou limitacdo a administracdo medicamentosa e hidratacéo via oral, ou ainda
que tenham dificuldade de acesso venoso periférico, assim como aqueles ndo cooperativos,
agitados, confusos ou dementes (ADEM & ALMOUAALAMY, 2021).

Embora a avaliagdo do local de puncéo e o preparo dos fluidos e medicamentos a serem
administrados por via subcutanea devam ser realizados por um profissional de enfermagem, a
supervisdo da infusdo pode ser realizada por cuidadores primarios ou por pessoas com
treinamento basico, sem requerer a presenca do profissional de satde nas 24 horas (ADEM &
ALMOUAALAMY, 2021; COELHO et al, 2020). Além disso, essa técnica proporciona melhor
experiéncia ao paciente e apresenta alto potencial para autoadministracdo com apoio técnico
minimo, garantindo maior independéncia (EL KHOURY et al, 2022; SAGANSKI et al, 2019).

Apesar do seu uso estar bem descrito na literatura no campo da geriatria, por exemplo,
novas investigacOes precisam aprofundar-se em sua aplicacdo em outras areas, como cuidados
domiciliares, desastres naturais e ambientais, contexto de guerra, e locais onde ha criancas com
desidratacdo, considerando se tratar de uma via eficaz e segura (BROADHURTS et al., 2020).

Os cuidados domiciliares tém se destacado como alternativa a intervencdo hospitalar,
ou como continuidade dos cuidados, no processo de transicdo do hospital para a casa, seja na
prevencdo de agravos, tratamento, reabilitacdo ou cuidados paliativos, tendo um aumento
devido ao crescimento do envelhecimento populacional nas Gltimas décadas (WANG et al,
2022).

Embora tenham ocorridos avangos nos modelos de assisténcia domiciliar, manter o
paciente em casa ainda é um desafio, sendo necessario, em alguns casos, hospitalizar o paciente
para realizar procedimentos, como infusdo de medicamento e hidratacdo, por exemplo, que em
sua maioria € realizada por via intravenosa (DANIELSEN et al, 2020). Dessa forma, nota-se
que TS é uma estratégia para manter o conforto e diminuir o sofrimento do paciente e seus
familiares, uma vez que pode ser supervisionada por seu cuidador em seu proprio domicilio
(ADEM & ALMOUAALAMY, 2021)

Outro ambito que a TS pode ser considerada como estratégica é em situaces de

desastres naturais e ambientais, que sdo provocados por fatores naturais e/ou humanos



19

(FREITAS et al, 2014). Nesse contexto, a equipe de enfermagem esta presente em todos 0s
niveis de assisténcia as vitimas de desastres, e 0 enfermeiro, muitas vezes, desempenha o papel
de gerenciar recursos e servicos, e minimizar as consequéncias desses eventos (MOLASSIOTIS
et al, 2022). Dessa forma, na prestacdo de cuidados para estabilizacdo e homeostase da vitima,
0 enfermeiro ao se deparar com a disponibilidade de poucos profissionais e recursos materiais,
pode priorizar uso da TS para infusées (PEREIRA et al, 2019; EL KHOURY et al, 2022).

E preciso destacar, além disso, o contexto de guerra, onde 0s combatentes s30 expostos
a condicBes extremas: ambientes indspitos, ma alimentacdo e/ou alimentacdo escassa, mas
condi¢es higiénicas, falta de a4gua e/ou dgua impropria para consumo, falta de medicamentos
e locais favoraveis para contaminacdo de bactérias. Como resultado, 0os combatentes
apresentam baixa resisténcia imunoldgica e enfraquecimento, sendo mais propensos a infeccdes
(DOURADO, 2011; OLIVEIRA, MESSIAS, 2020). Nessas circunstancias, a reidratacdo € um
dos procedimentos para controle de sinais e sintomas, e devido as condicdes estruturais, a
infusdo intravenosa pode ndo ser uma alternativa viavel, sendo a TS uma 6tima opc¢do. Além
disso, a equipe de saude ao chegar a zona de guerra é imediatamente confrontada com ameacas
constantes, sendo muitas vezes inacessivel aos combatentes, e a TS apresenta alto potencial
para autoadministracdo, e pode ser realizada quando ndo tiver acesso aos profissionais
(CALAMASSI et al, 2021).

A desidratacdo também pode ser resultado da diarreia em criangas. Mais de trés milhdes
de criangcas com menos de cinco anos morrem de desidratacdo devido a diarreia em todo o
mundo, ocorrendo, de forma desproporcional na Africa Subsaariana e no Sul da Asia
(ARAGAW et al, 2022; HARTMAN et al, 2022). O tratamento mais comum utilizado para
repor a perda de fluidos é a reidratacdo por via oral, entretanto, o nivel de boas praticas para
essa via permanece baixo em muitos paises, independente da fonte de cuidado, sendo necessaria
outras medidas (ARAGAW et al, 2022; AKINYEMI et al, 2018). Dessa forma, evidencia-se
que o uso da TS é eficaz e segura para reidratagdo em criangas com desidratacdo leve a
moderada (SANTILLANE, ROSA, 2018).

Usualmente a TS ¢é realizada com auxilio de bomba de infusdo, equipo macrogotas
comum, e o cateter intravenoso de forma adaptada, seja o agulhado ou o sob agulha, a depender
dos protocolos institucionais. E admissivel também, especialmente em setores néo hospitalares
a utilizac@o de equipo microgotas com ou sem bureta, bem como de equipo dial-a-flow com

sistema de disco que controla o fluxo em ml/h, também conhecido como equipo de infusdo
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continua manual ou equipo de rolete; ambos em substituicdo a bomba de infusdo, funcionam
com acdo gravitacional.

Atenta-se que todas essas formas precisam de diferentes dispositivos para serem
conectados no ato da preparacdo da TS. Dessa forma, trabalha-se com um sistema aberto e
factivel de abertura ao longo da infusdo da terapia. A infusdo depende da ac&o gravitacional ou
de eletricidade, que traz restricdo do paciente a um determinado sitio, e limita a sua locomocéo,
com risco de queda e de deslocamento do cateter.

A possibilidade de utilizagdo de um Dispositivo de Hidratacdo Subcutanea (DHS) € a
inovacédo incremental apresentada neste estudo. A inovacao incremental consiste na aplicagéo
de pequenas inovagdes em um produto, servicos, processos ou métodos ja existentes, com o
objetivo de melhorar a satisfacdo do usuario (GENG, 2021).

Sendo assim, o DHS traz no seu conceito as vantagens de um sistema fechado, ou seja,
todos o0s seus componentes séo acoplados no ato da fabricacdo industrial; da utilizacdo de um
cateter que promova melhor ajuste anatbmico com a pele; e do uso de uma bomba de infuséo
elastomérica, que funciona por pressdo e ndo depende da acdo gravitacional ou de eletricidade.
Além disso, o DHS foi idealizado para o uso exclusivo para hidratacéo, preenchido com soro
fisioldgico 0,9% e preparado para uso.

E importante destacar que, o desenvolvimento de um produto novo, em geral, inicia-se
a partir da identificacdo de uma necessidade especifica, para elaborar solu¢bes de maneira a
atendé-la. O processo de desenvolvimento apresenta algumas fases, sendo elas: levantamento
de necessidades, conceituacao do projeto, desenvolvimento detalhado do produto, verificacgdes,
validac@es, desenvolvimento de manufatura e atividades de pds-mercado (ROZENFELD et al.,
2006). Dessa forma, para garantir um desenvolvimento detalhado do DHS e que haja
comunicacdo com os diferentes sujeitos envolvidos, é necessario que ocorra a fase de
prototipagem (CARFAGNI et al, 2020).

O termo proto6tipo, embora amplamente reconhecido e utilizado pela academia e
industria, ainda ndo € padronizado. Em alinhamento com a literatura, protétipo é definido como
qualquer representacdo de uma ideia de design, sendo um modelo fisico ou néo, e a atividade
de prototipagem como o processo para o desenvolvimento dessa representacdo (CARFAGNI et
al, 2020).

A prototipagem é um processo interativo de tentativa e erro, e a partir de um desenho
especifico, um prototipo € produzido e submetido a avaliagbes antes de um protétipo

aprimorado ser definido. Esse processo exige o envolvimento do cliente, capaz de identificar
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se 0 desenvolvimento corresponde as expectativas do usuario em suas primeiras fases
(ARANDIA et al, 2023).

A etapa da utilizacdo de um protdtipo fisico real é considerada insubstituivel para o
desenvolvimento de um dispositivo médico, pois o objeto é posto a prova em seu ambiente de
uso real ou em um ambiente de cenério simulado. Sendo assim, € oportunizado a melhoria do
projeto que envolve o dispositivo médico, uma vez que nao € possivel simular em um
computador devido a suas complexidades e suas imprevisibilidades que atuam diretamente nas
funcionalidades do prototipo (WILTGEN, 2019).

Na area académico-cientifica, a utilizacdo de prototipagem € uma ferramenta estratégica
para acelerar as pesquisas, especialmente quando realizadas com objetivo de obtencédo de grau
académico que depende de um cronograma que cumpra a integralizacdo do curso. Isso implica,
muitas vezes, num tempo de elaboracdo e obtencdo de resultados menor. Sendo assim, a
utilizacéo de prototipos se mostra como método importante para auxiliar o desenvolvimento de
novos produtos (ALCALDE E WILTGEN, 2018; WILTGEN, 2019).

A fim de garantir que o objetivo inicial esta sendo trabalhado e que sera atendido durante
0 projeto, é importante a participacdo do usuario do produto dentro do ciclo de
desenvolvimento, uma vez que eles contribuem para identificar suas potencialidades e
fragilidades. A inclusdo dos usuarios durante o processo de desenvolvimento de novos produtos
permite que a sua elaboracdo atenda requisitos da eficacia, eficiéncia, satisfacdo e seguranca na
sua utilizagdo, sendo esse o grande objetivo de um processo de avalicdo de usabilidade
(STANTON, 2018)

Este estudo, dessa forma, traz como objeto de estudo: A usabilidade do protétipo do
Dispositivo de Hidratacdo Subcutanea.

1.2 Objetivos Gerais:
e Construir um prototipo semi-funcional do Dispositivo de Hidratagdo Subcuténea;

e Avaliar a usabilidade do Dispositivo de Hidratacdo Subcuténea.

1.3 Objetivos especificos:
e Auvaliar a eficcia do protétipo do Dispositivo de Hidratagdo Subcuténea;
e Medir a satisfagdo do enfermeiro em relacdo ao prototipo do Dispositivo de Hidratagao
Subcutéanea;

e Verificar a intencdo de uso do protétipo do Dispositivo de Hidratagdo Subcuténea.
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1.4 Justificativa do estudo

Dentre as justificativas desse estudo, é importante destacar a utilizacdo de tecnologias
inovadoras no servico de enfermagem, que vem aperfeicoando sua préatica no cuidado, tanto em
atividade técnico-assistencial, quanto burocratico-administrativa. A tecnologia, portanto, pode
ser compreendida como mediadora da racionalidade e da subjetividade, intui¢do, da emocéo e
das sensacdes, e a sua aplicacdo na rotina de trabalho fortalece e qualifica o cuidado de
enfermagem. Dessa forma, nota-se que, as tecnologias sdo mais do que maquina/equipamento,
e formam um conjunto de conhecimentos que inovam a pratica cotidiana da enfermagem
(NIETSCHE et al, 2012).

Sendo assim, a producdo de tecnologias em salde a partir da enfermagem reforca a
importancia da insercdo dessas em sua atividade de trabalho, visando ndo apenas na melhoria
em sua pratica, mas na qualidade de assisténcia prestada para o paciente. Nesse contexto,
visualiza-se 0 DHS, um dispositivo médico-hospitalar com o foco na hidratacéo subcutanea que
busca agregar a tecnologia e a inovacao.

No processo de desenvolvimento de produto, € importante compreender o aumento da
concorréncia devido a internacionalizacdo dos mercados e ao aumento da variedade de produtos
disponiveis, que sdo variaveis que tornam o mercado cada vez mais critico. A producdo de
prototipos e testes com usuarios finais nas fases iniciais do desenvolvimento de dispositivos
permitem um melhor aprimoramento do produto, aumentam as chances da aceitabilidade e
alavancam o produto na concorréncia (AMIGO; ROZENFELD, 2011).

Nesse contexto, esse estudo permitiu a participacdo de um dos usuarios finais, no caso
os enfermeiros, considerando serem os responsaveis pela instalacdo da TS e educacdo em saude,
na primeira etapa do desenvolvimento do DHS, sendo um facilitador para a producdo das
proximas etapas. A inclusdo deste usuario final nas fases iniciais promoveu um processo
interativo no desenvolvido do dispositivo, incorporando caracteristicas especificas do publico-
alvo, suas experiéncias, e melhora na usabilidade do dispositivo (SCHIELER et al, 2022).

Para mais, vale ressaltar, que este estudo se alinha com o terceiro item dos Objetivos do
Desenvolvimento Sustentavel (ODS), que busca assegurar uma boa saude e promover o bem-
estar para todos, em todas as idades. Os ODS foram desenvolvidos pela Organizacdo das
Nacdes Unidas (ONU) como apelo universal para acabar com a pobreza, proteger o planeta e
assegurar paz e prosperidade a todos (NACOES UNIDAS NO BRASIL, 2022).
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1.5 Contribuicdes do estudo

Este estudo direciona-se a necessidade e importancia das avaliacdes de usabilidade de
dispositivo médico em cenario real ou simulado de uso, e busca contribuir para a satisfacdo dos
usuarios, em relagdo ao produto em desenvolvimento, levando em conta o quanto o fator
humano podera impactar o seu desempenho e resultado. Além disso, realizamos, o que
acreditamos ser, a primeira etapa de aprimoramento do protétipo semi-funcional do DHS. Dessa
forma, ird contribuir para as proximas etapas de pesquisas do DHS para que ele se torne um
dispositivo seguro para uso.

Contribuir para a producdo cientifica acerca da tematica no Brasil, conforme a Agenda
de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Saude (Eixo 4 — Desenvolvimento de tecnologias
e inovacdo em saude) (BRASIL, 2018).

Na esfera da pesquisa, o estudo caminha no sentido da valorizacdo do conhecimento
novo e tende a contribuir no incentivo de novas produgdes tecnoldgicas. Além disso, para o
ensino, o estudo podera contribuir como fonte literaria e ainda como instrumento orientador
para a realizacdo de novos testes de usabilidade de producdes tecnoldgicas e inovadoras para a
area da saude.

No ambito dos cuidados domiciliares, 0 estudo busca contribuir para a ampliacao dessa
modalidade e para o processo de desospitalizacdo, uma vez que a assisténcia domiciliar esta
relacionada a desinstitucionalizacdo de pacientes, racionalizacdo da ocupacdo de leitos
hospitalares, diminuicdo dos custos da assisténcia para os sistemas de salde, e pela aplicacdo
de uma l6gica de cuidado fundamentada na humanizacédo (BRAGA et al, 2016).
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CAPITULO Il - BASES CONCEITUAIS

2.1 Historico de surgimento e evolucdo da aplicagdo clinica da via subcutanea

A TS é uma técnica caracterizada pela administracdo de fluidos ou solu¢Ges no espago
subcutaneo, sendo mais utilizada em infusdo de farmacos, como analgésicos, antibioticos e
agentes antineoplasicos. Quando a infusdo de fluidos objetiva hidratacdo, tem-se a
hipodermoclise (PONTALTI et al, 2018).

A TS é considerada uma pratica antiga de administracdo parenteral de fluidos, ndo tendo
sua origem ainda determinada. Os primeiros relatos da utilizacdo dessa via de forma efetiva
foram na década de 1860, com o uso de narcoticos em pacientes com dor (BONIZIO et al,
2021).

A integracdo desse procedimento no cuidado de saude também foi marcada pelo
contexto social, produtivo, econdmico e historico. O uso da TS sofreu impactos a partir do
século XIX, durante a disseminacdo da colera pelo mundo, a qual se propagou de forma
definitiva a partir do crescimento industrial, dos processos de colonizagdo e do imperialismo.
Nesse mesmo periodo, foi evidenciado um novo padrdo de circulacdo de doencas, associados
ao aumento da globalizacdo e a interligacdo entre os povos do Velho e do Novo mundo
(SANTO, 1994; BONIZIO et al, 2021).

Com a pandemia da cdlera, a busca de técnicas alternativas para maximizar as vias para
a administracdo de liquidos tornou-se uma necessidade, uma vez que eram evidenciados
colapsos venosos nos individuos acometidos pela colera, e assim, dificultava a obtencdo de um
acesso venoso por meio de puncgdes periféricas. Por consequéncia, eram realizadas intervencdes
cirdrgicas com o intuito de expor as veias mais profundas, causando mais sofrimento do que
beneficios aos pacientes, sendo essa a razao pelo qual essa técnica foi rapidamente abandonada.
A partir desse cenario, comecou-se a defender formas mais naturais e simples de suprir a
necessidade sistémica de liquido no paciente, sendo a melhor opgdo a TS (DALAND, 1893).

Desse modo, no auge da pandemia da colera, em 1865, foram realizados diversos
registros sobre o uso da via subcutanea para administragdo de fluidos, com o objetivo de
minimizar a desidratacdo severa e a acidose sanguinea (RODRIGUES et al, 2016).

Os primeiros relatos sobre a seguranca e a eficdcia da administracdo terapéutica e de
fluidos por hipodermdclise comegaram a surgir em 1885. No inicio e meados do século XX, a
hipodermoclise foi consagrada como uma técnica de destaque no ambiente hospitalar para o

tratamento de pacientes desidratados e administracdo de fluidos, sendo suas primeiras
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publicacdes relatos do uso da via subcutédnea em pacientes pediatricos (TAKAKI; KLEIN,
2010; AZEVEDO; FORTUNA, 2016; BONIZIO et al, 2021).

Na década de 1950, ampliaram-se os estudos sobre a hipodermdclise para as areas da
pediatria, geriatria e cuidados paliativos, pois essas populacGes apresentam maior dificuldade
em se obter acesso venoso, principalmente em casos de desidratagdo, medo e fragilidade capilar.
Entretanto, na mesma década, o uso da hipodermaclise comeca a diminuir devido a facilidade
do uso da via endovenosa e a ocorréncia de varios incidentes clinicos, como por exemplo:
necrose no local de administracdo, sobrecarga hidrica, choque hipovolémico e &bitos
ocasionados pelas alterac6es osmoticas severas. Como efeito, a hipodermdclise comegou a ser
retratada como uma técnica perigosa para o cuidado dos pacientes (AZEVEDO; FORTUNA,
2016).

Somente ap6s uma década, a via subcutanea foi reavaliada e considerada como uma via
de administracdo segura, reconhecendo que grande parte dos efeitos adversos associados a via
e descrita na década anterior foi em decorréncia do uso inadequado da técnica. Esse fato pode
ser evidenciado nas situacdes em que foram administrados de forma inapropriada solutos, sem
eletrélitos e/ou hipertdnicos, e infusdo de grandes e/ou rapidos volumes de fluidos causando a
sobrecarga dos tecidos subcutaneos e alcancando o tecido muscular. Além disso, diversas
reacOes adversas severas e locais foram causadas devido ao desconhecimento dos farmacos que
ndo poderiam ser administrados por essa via (GIORDANO, 2018; BONIZIO et al, 2021).

No fim da década de 1960, a TS comegou a ser incorporada por servicos de salde ao
redor do mundo de forma gradual. No Brasil, o retorno definitivo da TS foi marcado com a
publicacdo do manual de TS pelo Instituto Nacional de Céancer (INCA), validando a via
subcutanea como procedimento acessivel e bem tolerado pelos pacientes, no qual apresenta
poucos efeitos adversos, sendo considerado de baixo custo e facil manipulacdo (TAKAKI;
KLEIN, 2010; AZEVEDO; FORTUNA, 2016; BONIZIO et al, 2021).

Na Italia, em 1974, por meio de um decreto presidencial, a TS foi acrescentada ao rol
de procedimentos que o enfermeiro poderia realizar sob prescricdo médica (GIORDANO,
2018). No Brasil, em 2014, o Conselho Regional de Enfermagem do Estado de Sdo Paulo emitiu
um parecer apresentando que a técnica da TS pode ser realizada pela equipe médica,
enfermeiros e técnicos de enfermagem, desde que o profissional seja treinado, capacitado e
habilitado para tal procedimento (CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SAO
PAULO, 2014).
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Entretanto, embora tenha ocorrido o crescimento do uso da via subcutinea para
administracdo de fluido, em varios paises, em especial nas areas de geriatria e oncologia
paliativa, essa técnica ainda permanece em desuso e/ou desconhecida por muitos profissionais
(BONIZIO et al, 2021).

2.2. Avaliagéo de usabilidade

As tecnologias em salde sdo definidas como produtos e insumos, como vacinas,
medicamentos, equipamentos e dispositivos para a salde, tais como, procedimentos realizados
na assisténcia com carater preventivo, curativo ou de cuidados em geral, cujo fator humano
esteja presente em sua execucdo. Além disso, as tecnologias em saude abrangem os
procedimentos e modelos de organizacdo de servicos, e sistemas de auxilio para a atengdo a
salde (TOMA et al, 2017).

Quando aplicada nos servicos de saude, essas tecnologias sdo ferramentas para a
promocdo da saude, prevencédo de riscos as doencas e agravos, reducdo de danos, diagnostico,
tratamento, reabilitacdo e cuidados paliativos. Nesse contexto, o desenvolvimento dessas
tecnologias torna-se uma questdo fundamental devido a influéncia direta na qualidade do
servico, na seguranca e conforto de pacientes e profissionais de saide (TOMA et al, 2017;
BITKINA et al, 2020).

Os dispositivos médicos, por sua vez, sao conceituados como qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou outro artigo, com o objetivo de ser utilizado,
isolada ou associadamente, em seres humanos e para auxilio de diagndstico, prevencao,
monitoramento, tratamento ou alivio de sintomas ou de uma doenca (INFARMED, 2016).
Embora o surgimento de novos dispositivos medicos tenha aumentado na Ultima década, a
implementacéo efetiva desses dispositivos enfrenta diversas barreiras, podendo destacar a falta
de adocdo profissional devido & méa usabilidade e ergonomia dos dispositivos medicos
(SCHIELER et al, 2022).

Mediante a essa realidade, a abordagem do Design Centrado no Usuéario (DCU) torna-
se necessaria nos estagios iniciais do desenvolvimento de novos dispositivos médicos. O DCU
€ 0 processo interativo de design e desenvolvimento que envolve a participacdo de usuérios e
suas experiéncias em relagdo a sistemas, dispositivos ou software. A aplicagdo do DCU em
design de novas tecnologias de satde contribui para melhorar a usabilidade, a adogdo pela
equipe, a eficacia e eficiéncia, e a criacdo de produtos de alta qualidade. Dessa forma, torna-se
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essencial a participacdo do usuario nos testes de usabilidade de dispositivos médicos
(SCHIELER et al, 2022).

A avaliacdo de usabilidade € um componente importante do processo de engenharia da
usabilidade para dispositivos médicos, e é considerada um método confidvel para identificar
problemas de design da interface que possam afetar a seguranca, eficacia e a satisfacdo do
usuario, e consiste em ciclos interativos de design, prototipagem e validacdo. Dessa forma,
compreende-se que, 0 objetivo da avaliacdo de usabilidade esta direcionado a identificar
problemas no dispositivo medico que ndo foram detectados anteriormente e que possam trazer
danos ao usuério ou prejudicar algum diagndstico ou tratamento médico, e deve estar presente
em todas as fases de desenvolvimento (WEINGER et al, 2010; VANDEWALLE et al, 2020).

Para realiza-la, sdo descritos diversos modelos, métodos e técnicas, sendo necessario
considerar a etapa que se encontra no desenvolvimento do dispositivo médico e 0s recursos
disponiveis (SILVA et al, 2021). Em sessdes comuns de teste, 0s usuarios representativos do
dispositivo médico realizam tarefas tipicas, de preferéncia, em um cenario que se assemelhe ao
local em que o dispositivo provavelmente sera utilizado, incluindo cenérios de simulagédo
realistica (WEINGER et al, 2010; VANDEWALLE et al, 2020).

Para especificar ou medir a usabilidade de um dispositivo é necessario determinar os
objetivos e detalhar os parametros de eficacia, eficiéncia e satisfacdo. A eficacia é a acuracia e
completude com as quais usuarios alcancam objetivos especificos. A eficiéncia, por sua vez, é
a relacdo dos recursos gastos para alcancar um objetivo final, isto é, é a quantidade de esfor¢o
necessario para atingir um determinado objetivo, de preferéncia mediante ao menor esforco
possivel. Por fim, a satisfacdo é uma variavel qualitativa de dificil mensuracao relacionada aos
fatores subjetivos, que buscam identificar o que as pessoas percebem e sentem quanto ao uso
do dispositivo (BRASIL, 2013).

Além disso, destacam-se outros parametros necessarios para o desenvolvimento de um
dispositivo médico, como a intencdo de uso, a seguranca e a efetividade. A intencdo de uso
consiste na utilidade percebida, facilidade de uso e a atitude em relacdo a incorporacéo da
tecnologia em seu ambiente (BLACK et al, 2023). A seguranca é um termo que engloba
quaisquer efeitos indesejados ou prejudiciais ocasionados pelo uso de uma tecnologia de saude;
e medir a seguranca € essencial para estruturar uma visdo equilibrada da qualidade de uma
tecnologia (EUNETHTA, 2016). A efetividade é a capacidade em permitir que o usuario
alcance seus objetivos de interagcdo, sendo avaliada em condicOes reais de uso, tais como a

finalizacdo de uma tarefa com qualidade no resultado alcancado (BRASIL, 2013).
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Para a verificagdo da usabilidade, nota-se que além da obtencdo dessas medidas pode-
se considerar as informacg6es baseadas na percepc¢do dos usuarios, que sdo capazes de fornecer
dados significativos para o desenvolvimento do dispositivo medico. A usabilidade ultrapassa
as caracteristicas do produto em si, ela também é afetada pelas caracteristicas dos usuarios, das
tarefas realizadas e dos ambientes técnico, organizacional e fisico, onde o produto estd sendo
testado (GREBIN et al, 2018).

Dessa forma, € necessario um planejamento para realizar um teste de usabilidade, que
inclui conhecer e estabelecer os objetivos do teste, as caracteristicas dos participantes, o0s
métodos e as técnicas, 0 cenario, 0s equipamentos, as regras, a coleta e avaliacao dos dados € a
apresentacdo dos resultados. Para alcancar os objetivos do teste de usabilidade de um
dispositivo médico, uma série de técnicas precisa ser empregada, pois ndo existe uma Unica
técnica que possa fornecer todas as informacgdes necessarias, sendo importante considerar as
limitacdes do ambiente que sera realizado o teste e a disposi¢ao dos usuarios que irdo participar
(BRASIL, 2013, FURNISS et al, 2014).

Para realizar a avaliacdo de usabilidade, Nielsen (1994) desenvolveu um método, cujo
observador tem a responsabilidade de interpretar as acdes do usuario para deduzir como essas
acOes estdo relacionadas as questdes de usabilidade no design da interface. Esse fato torna
possivel a realizacdo de testes com usuarios que ndo tiveram contato anterior com o dispositivo
a ser testado.

Portanto, um teste de usabilidade centrado na observacdo do comportamento do usuério
em ambiente simulado, levando em consideracdo caracteristicas de um cenario real, pode
contribuir para oferta de um dispositivo de maior qualidade em seguranca e desempenho, mas
mais eficaz em cenario de uso real. Considerando que para diminuir riscos de projetos
defeituosos ou erros de uso que proporcionem danos humanos, é necessaria uma abordagem
integrada que inclua planejamento rigoroso do projeto, testes de usabilidade e analise de risco
(WEINGER;WIKLUND; GARDNER-BONNEAU, 2011).

2.3. Apresentacdo do kit do dispositivo para acesso subcutaneo

O produto a ser testado é um dispositivo de infusdo subcutanea de uso simplificado para
aplicacdo em seres humanos. Possui como principal objetivo permitir a reidratagdo de humanos,
por via subcutanea, com um enfoque especial em criangas, antes e apds o aparecimento de
sintomatologia relacionada com a desidratacdo leve a moderada com a presenca de vomitos ou

diarreia. Além disso, sua manipulacdo pode ser realizada por pessoas sem habilitagdes médicas
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ou de enfermagem especializada, o que amplia seu uso a ambientes domiciliares (INSTITUTO
NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL, 2017).

A presente tecnologia (Figura 1) é composta na sua esséncia por uma bomba infusora
(1) em material flexivel para perfusdo continua de soro fisioldgico 0,9%. Em seu interior hd um
reservatorio (2) em formato de bal&o, preenchido com o soro, ambos inseridos em um recipiente
de protecdo (3) de material termo isolante. Além disso, apresenta um sistema de retencéo (4),
um cateter subcutaneo (7) com asas flexiveis (5), o qual esta conectado ao reservatorio (2) por
meio de um mecanismo de seguranca (6), e ainda possui um sistema autoadesivo de fixagcdo do
tubo flexivel transparente (8).

O DHS foi idealizado por alunos de graduacdo da Escola Superior de Enfermagem de
Coimbra (ESENnfC), em Portugal, na disciplina Integracéo a Vida Profissional, especificamente
no moédulo de inovacdo, com a intengdo de contribuir para a sua aplicacdo clinica com
qualidade, agilidade e seguranca. Esta invencdo foi inicialmente registrada como patente
nacional em 2015, e em 2020, ap6s analises juridicas, reformulada para modelo de utilidade
nacional, ou seja, protegendo-se a ideia de melhoria dos dispositivos ja existentes, com limite
de vigéncia até dezembro de 2025 (INPI, 2020).

O DHS possui como um dos seus componentes uma bomba de infusdo elastomérica,
que é um dispositivo com volume de preenchimento pré-definido pelo fabricante, que
possibilita uma infusdo continua de um medicamento ou soro fisioldgico de acordo com as
especificacdes do tratamento. Ndo depende de nenhuma fonte externa de energia, baterias ou
da acgdo gravitacional, e o fluido a ser administrado € liberado devido a pressdo positiva gerada
pela membrana elastomérica (VILLAGRA; INSAURRALDE, 2020). Esse fato aumenta a
possibilidade de seu uso em diversos cenarios, como por exemplo em domicilios.

Segundo os requisitos legais de Portugal, implementados pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) conforme as diretivas europeias, o0 DHS foi

classificado como dispositivo de classe 111 (dispositivo invasivo de curta duragéo)
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Figura 1 - DHS (Foto original da Patente Nacional n® 109051/Instituto Nacional da
Propriedade Industrial)

Fonte: Patente Nacional N° 109051/Instituto Nacional da Propriedade Industrial
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CAPITULO Il - METODO

3. Caracteristicas do estudo

Trata-se de um estudo de natureza descritiva e exploratdria, com abordagens qualitativa
e quantitativa. A natureza exploratéria deve-se ao fato de tratar-se de um estudo de usabilidade
de um novo dispositivo médico, que por sua caracteristica propria, busca explorar um tema
novo, e assim compreender melhor sua designacao e potencial para atender as necessidades de
pessoas com desidratacdo leve a moderada. Paralelo a isso, tem-se a descricdo detalhada do
fenébmeno da TS com uso do DHS.

Levando em consideracao a abordagem do estudo, a qualitativa permite ao pesquisador
analisar e compreender o significado atribuido pelos individuos ou grupos a um determinado
objeto de pesquisa (CRESWELL, 2010). E de acordo com Minayo et al. (2005), o método
quantitativo tem como estratégia de pesquisa verificar resultados por meio de objetivos
previamente definidos. Neste estudo a abordagem qualitativa foi empregada na coleta e analise
dos dados para atender a questao da satisfagéo e intengéo de uso do DHS, enquanto a abordagem
quantitativa conduziu a questdo referente a eficacia do DHS.

Este projeto contou com quatro etapas de coletas de dados sequenciais. A primeira
consistiu no processo de prototipagem do DHS. A segunda etapa foi desenvolvida durante o
processo de mobilidade académica na ESEnfC, na cidade de Coimbra em Portugal, no ano de
2022. A segunda e terceira foram desenvolvidas na instituicdo proponente, na Escola de
Enfermagem Anna Nery, no Rio de Janeiro, Brasil, em 2023.

Assim, a construcdo do protétipo do DHS baseou-se na Metodologia de Projeto e
Desenvolvimento de Novos Produtos Médicos. Tal abordagem combina elementos de gestdo
de projetos, modelos de desenvolvimento de novos produtos e aspectos regulatorios, além de
otimizar o custo de desenvolvimento e minimizar o risco associado (ARANDIA, 2023).
Embora aplicada a dispositivos médicos eletrénicos, a metodologia ofereceu subsidios para a
elaboracdo do prototipo do DHS.

Para o desenvolvimento desse estudo, foi utilizada como referencial metodoldgico a
Diretriz Metodoldgica para Estudos de Avaliacdo de Equipamentos Médicos-Assistenciais
(BRASIL, 2013). Esta diretriz apresenta seis dominios de analise, que sdo especificos para esse
grupo de tecnologia em saude. Propde levantar informacdes e avalia-las diante dos seguintes
dominios: clinico, admissibilidade, técnico, operacional, econdmico e da inovagdo (BRASIL,
2013).
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Com o intuito de avaliar a interacdo homem-equipamento, foi escolhido o dominio
operacional, que consiste em analisar as variaveis externas e internas que podem influenciar a
performance da tecnologia. Dentre os itens desse dominio, optamos pelo item usabilidade. As
medidas de usabilidade que foram desenvolvidas nesse estudo sdo: eficicia e satisfacdo
(BRASIL, 2013).

Define-se a eficadcia como a acuracia e completude com as quais usuarios alcangam
objetivos especificos; e 0 parametro utilizado para medir a eficacia do DHS foi a porcentagem
de participantes que completou a tarefa com sucesso (BRASIL, 2013). A satisfacdo, por sua
vez, € uma varidvel qualitativa de dificil mensuracao relacionada a fatores subjetivos, que busca
identificar o que as pessoas percebem e sentem quanto ao uso do dispositivo (BRASIL, 2013).
Dessa forma, para medir a satisfacdo do usuario em relacdo ao prototipo foi utilizado como
parametro os tipos de percepcOes positivas e negativas sobre o protétipo do DHS.

De forma complementar, foi avaliada a inten¢do de uso do protétipo do DHS pelos
participantes, recorrendo ao Tecnology Acceptance Model (TAM) (DAVIS, 1989). O TAM,
inicialmente dirigido ao comportamento humano em geral, foi amplamente estudado e
difundido no ambito de comportamentos especificos envolvendo a aceitagdo da tecnologia,
estendendo-se para o0 contexto dos dispositivos médicos (VENKATESH et al, 2003;
MATHIESON, 1991).

Dessa forma, medidas que possam contribuir para a predicéo e explicacdo da utilizacéo
da tecnologia proporcionam implica¢fes praticas importantes, permitindo o aperfeicoamento
dos produtos em fases precoces do seu processo de desenvolvimento (DAVIS, 1989; DAVIS
et al., 1989; MATHIESON, 1991). Segundo o TAM, os utilizadores consideram, no primeiro
momento, as funcbes desempenhadas pela tecnologia, no que se refere a percepcao de utilidade,
posteriormente, analisam a facilidade ou dificuldade de sua utilizagdo (DAVIS, 1989). A
intencdo de uso é, deste modo, determinada pela atitude positiva da pessoa e pela crenca de que
a tecnologia ira potenciar o desempenho de suas atividades.

As medidas e pardmetros para a avaliagdo da usabilidade do protétipo do DHS estéo
expressas no quadro 1.

Quadro 1 - Medidas e parametros para a avaliacdo de usabilidade do protétipo do DHS

Medidas de Eficacia Satisfacéo Intencéo de uso
usabilidade
Parametros Porcentagem de Tipos de percepgdes Atitude positiva em
participantes que positivas e negativas relacdo ao DHS e pela
completou a tarefa com sobre o protétipo do crenca que iréd contribuir
sucesso DHS. para suas atividades
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Fonte: Propria pesquisa
3.1. Primeira Etapa — Construcéo do protétipo do DHS

O processo de desenvolvimento do prototipo DHS seguiu dois passos, para a viabilidade
de desenvolvimento e prototipagem incremental e interativa.

O primeiro passo teve inicio por meio de reunides com a equipe de pesquisa envolvida
nesse estudo — pesquisadores da EEAN e da ESEnfC — identificando as possibilidades de
desenvolvimento do protdtipo em ambos os paises, e a disponibilidade orcamentéria e de tempo
para tal. Uma consulta a um representante da industria farmacéutica também foi realizada, e
dadas as limitacdes financeiras e o curto periodo de tempo do curso de mestrado, optou-se pela
confeccao de um prot6tipo com pouca participacdo da industria.

O segundo passo, foi o desenvolvimento do protétipo. Em alinhamento com a patente,
0 primeiro protétipo do DHS seria constituido com dispositivos disponiveis no mercado,
idealizado com uma bomba de infusdo elastomérica de 500 ml com fluxo de infuséo de 10 ml/h
e um cateter subcutaneo de sistema fechado.

Entretanto, o mercado brasileiro ndo dispunha destes modelos para comercializagao,
limitando o prot6tipo ao volume méaximo de 270 ml com fluxo de infusdo de 5ml/h e ao uso de
um dispositivo venoso de duplo lumen de sistema fechado.

A partir da definicdo dos dispositivos do protétipo, foi estimado o custo para a producao
por unidade. O levantamento de custos considerou apenas o material utilizado, sendo o valor
unitéario para a montagem de cada kit aproximadamente R$ 365,00, a saber:

e Bomba de infusdo elastomérica 270 ml com fluxo de 5ml/h: =R$350,00

e Cateter venoso Sistema fechado duplo limen 22g: = R$ 15,00

Embora tenha a estimativa or¢camentéaria, e realizado contato com fornecedores de
diversas marcas, as unidades do prototipo foram construidas por dispositivos doados por
instituicdes parceiras, tendo sido arrecadado quatro unidades da bomba de infusdo elastomérica
Easypump® Il LT da B|Braun e 16 unidades do cateter venoso de sistema fechado, do modelo
BD Nexiva™ Closed IV Catheter System, apresentando baixo custo para o desenvolvimento
desse estudo. Esse estudo ndo apresenta conflito de interesse, e a escolha dos modelos e marcas
ocorreu devido a compatibilidade com as caracteristicas do DHS e a disponibilidade de acesso
aos dispositivos.

Com o intuito de manter o prototipo do DHS em sistema fechado, os dispositivos —

bomba de infusdo e cateter — foram submetidos a uma tentativa de remocao do limen extra e
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de acoplagem definitiva realizada pela industria. Porém, o processo de remocdo ndo era
exequivel e a acoplagem dos dispositivos, apos teste piloto, foi considerada desnecessaria pela
equipe de pesquisadores, uma vez que impediria 0 reuso no cenario simulado.

Durante a realizacao de um percurso de mestrado sanduiche na ESEnfC, o estudo obteve
bombas elastoméricas com volume superior, de 400 ml com fluxo de infusdo de 10 ml/h, devido
a disponibilidade no mercado europeu, permitindo que novas unidades do prototipo possuissem

0 volume aproximado ao idealizado inicialmente.

3.2. Segunda Etapa — Coimbra — Portugal

Na segunda etapa, a coleta de dados foi realizada por meio de um grupo focal durante
um percurso de mestrado sanduiche na ESEnfC. O grupo focal ocorreu na Sala de Conferéncias
da Unidade de Investigacdo em Ciéncias da Saude: Enfermagem - UICISA:E, no Bloco C.

Um grupo focal é o processo de coleta de dados por meio de entrevistas com um grupo
de pessoas. O pesquisador faz um pequeno numero de perguntas gerais e obtém respostas de
todos os individuos do grupo. O moderador encoraja uma variedade de pontos de vista sobre o
topico em foco para um grupo (BASNET, 2018; HENNINK et al, 2019).

Os grupos focais possuem como vantagens a interacao entre os entrevistados, o que pode
produzir um conjunto de informacdes, insights e ideias de forma ampla. Além disso, as
respostas dos participantes podem ser mais espontaneas e menos tradicionais, uma vez que 0s
individuos ndo sdo obrigados a responder as perguntas. Os comentarios de um participante
podem estimular respostas de outros participantes e encorajar a expressdo de ideias e
discussoes, revelando topicos ocultos (BASNET, 2018; HENNINK et al, 2019).

Dessa maneira, a formacdo do primeiro grupo focal teve como objetivo agregar
informacdes e ideias de forma ampla acerca do protétipo do DHS. Além disso, o grupo focal
foi considerado uma estratégia para estruturar as proximas etapas deste projeto, especialmente

para a criacdo dos instrumentos de coleta de dados.

3.2.1. Participantes da segunda etapa — grupo focal 1

O recrutamento de participantes para o primeiro grupo focal ocorreu por meio da técnica
snowball (“bola de neve”) e foram convidados profissionais que haviam tido contato anterior
com outros projetos de pesquisa da UICISA:E ou que eram pesquisadores da unidade.

A técnica snowball é uma forma de amostra ndo probabilistica usada em pesquisas em

que os participantes iniciais de um estudo sdo incentivados a indicar novos participantes que,
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por sua vez, indicam novos participantes e assim sucessivamente, até que seja alcancado o
quantitativo proposto (BALDIN, 2012).

O grupo focal ndo deve ser tdo grande que seja capaz de impedir a participacdo da maioria
dos membros, nem deve ser tdo pequeno que deixe de fornecer uma cobertura
significativamente maior do que a de uma entrevista individual. Sendo assim, um grupo focal
deve ser formado por seis a 12 pessoas (WONG, 2008).

Assim, foram recrutados 15 participantes, atendendo a necessidade identificada de
heterogeneidade nos componentes do grupo focal. De acordo com Femdal & Solbjar (2018), 0s
grupos heterogéneos sdo considerados mais eficazes devido as diferencas de competéncias,
compreensdo e conhecimentos, sendo essenciais para evidenciar diferentes perspectivas e
ideias. Dessa maneira, para o recrutamento dos participantes, consideraram-se 0s seguintes
critérios de inclusdo: profissionais da &rea da saude com graduacdo e conhecimento sobre a
técnica de infusdo subcutadnea. Como critério de exclusdo: profissionais que tiveram contato
prévio com o produto a ser estudado.

O convite aos participantes foi realizado por meio de e-mail e o contato foi mantido por
via telefonica. Dos 15 participantes, sete, por motivos pessoais e profissionais, ndo conseguiram
comparecer, e o grupo foi constituido por nove participantes.

3.2.2. Técnica para coleta de dados da segunda etapa — grupo focal 1

Os instrumentos desenvolvidos pela pesquisadora principal foram submetidos por um
processo de traducdo transcultural para o portugués de Portugal pelos membros da equipe de
pesquisa Investigacdo Experimental e Aplicada em Tecnologia dos Cuidados (TecCare).

Para realizar o grupo focal, foi desenvolvido um Guido da Sessédo de Grupo Focal
(Apéndice A), que consiste nos objetivos, introducdo, apresentacdo do projeto, avaliacdo do
DHS, discusséo, atribuicdes do moderador e encerramento do grupo focal. Esse guido foi
utilizado como roteiro para os moderadores conduzirem o grupo focal.

Os participantes, antes de iniciar o grupo focal, realizaram o preenchimento do
Questionario Sociodemografico (Apéndice B), composto por cinco perguntas, abertas e
fechadas, para caracterizar o perfil do participante. O ambiente escolhido para a realizagdo do
grupo focal ndo apresentava ruidos externos e ndo ocorreram interrupcdes externas durante a

discusséo.
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3.2.3. Procedimentos de condugdo da segunda etapa — grupo focal 1

Durante a realizagdo do grupo focal estiveram presentes sete membros da equipe de
pesquisa, sendo que apenas dois atuaram como moderadores (a pesquisadora principal e o
coorientador); e os demais contribuiram com registros de observacdo (o tutor do mestrado
sanduiche, uma professora da ESEnfC, um bolsista de doutorado, uma de mestrado e uma de
iniciacdo cientifica).

Os participantes chegaram separadamente e a pesquisadora principal apresentou o
protétipo do DHS de forma individual para cada um deles, permitindo que fosse realizado seu
manuseio e questionamentos sobre o protétipo; e entregou o Consentimento Informado (Cl-
Apéndice C), aguardando o preenchimento de todos.

Apds se agruparem, e cada um se apresentar, a pesquisadora fez uma breve introducao
sobre o projeto de pesquisa e seus objetivos, assim como a estrutura e dindmica da sesséo, dando
inicio ao grupo focal. Os moderadores realizavam as perguntas planejadas, permitindo que
fossem discutidas pelo grupo e indagavam mais perguntas conforme o andamento da discusséo.

O grupo focal teve duracdo de uma hora e seu encerramento ocorreu apds todas as
perguntas planejadas serem respondidas e ndo surgir mais nenhum questionamento ou
desdobramento sobre a tematica. Como estratégias para analisar e resumir cuidadosamente a

discussao foram realizadas notas e gravacdo de audio.

3.3. Terceira Etapa- Rio de Janeiro - Brasil

Para essa etapa de avaliacdo da usabilidade do protétipo do DHS foi realizada um
experimento em grupo Unico sobre a administracdo de solucdo de soro fisioldgico 0,9% no
subcutaneo, a partir do uso da simulacdo clinica. Para o relato dessa etapa da pesquisa, utilizou-
se a extensdo da ferramenta CONSORT voltada para estudos com simulagdo adaptada ao
delineamento da investigagdo em tema (CHENG et al, 2016).

A terceira etapa teve como cenario o Laborat6rio do Bloco B no Centro de Ciéncias da
Saude, onde sédo desenvolvidas as aulas praticas do curso de enfermagem da Escola de
Enfermagem Anna Nery, na cidade do Rio de Janeiro, Brasil. Neste laboratério foram realizadas
as duas técnicas de coleta de dados, ou seja, a testagem do prot6tipo em ambiente simulado e a
entrevista semiestruturada.

O cenério em tela apresenta recursos tecnologicos que mimetizam cenarios clinicos
envolvendo pacientes internados, incluindo material de terapia subcutanea, suporte para

medicamentos, mesa de cabeceira, 0 que permitiu a caracterizagédo de um ambiente de cuidados
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ao paciente hospitalizado em clinica médica, alcangando ao objetivo dessa terceira etapa do
estudo.

O simulado utilizado no estudo foi um manequim bissexual para treino de enfermagem,
sendo possivel realizar cuidados basicos de enfermagem, como curativos, passagem de sondas,
banho no leito, e administragdo de medicamentos subcutaneos. Os seguintes materiais foram
utilizados na execugéo dos cenarios de testagem do protétipo do DHS:

e 2 bombas de infusdo elastomérica com 400 ml e 10mi/h de fluxo de infusdo
preenchidas com SF0,9%;

e 9 cateteres endovenoso duplo limens de sistema fechado;

e 1 rolo de curativo de filme transparente impermeavel,

e 1 fita de curativo micropore;

e 9 pares de luvas de procedimentos;

e 9 pacotes de compressas de gazes com 10 unidades;

e (1 frasco de &lcool 70%;

e Canetas

e Folhas com o formulario de respostas;

e Dispositivo mdvel para uso de cronémetro;

Além disso, a terceira etapa foi composta por uma entrevista semiestruturada com o0s
participantes, utilizada como estratégia metodoldgica de apoio, com o objetivo de identificar os
sentimentos, pensamentos, opinides, crencas, valores, percepcoes e atitudes do entrevistado em

relacdo a experiéncia de uso simulado do DHS (GUAZI, 2021).

3.3.2. Participantes da terceira etapa — cenario simulado e entrevista semiestruturada

O recrutamento de participantes ocorreu pela técnica snowball (“bola de neve”) e os
convites iniciaram a partir dos membros que integram 0 grupo de pesquisa em que a
pesquisadora principal participa (GESCUIDEN). Posteriormente, os participantes indicaram
outros possiveis participantes até atingir o numero desejado.

Para avaliacdo de usabilidade, o tamanho ideal de amostra ndo possui um consenso.
Com base em analises preditivas, recomenda-se um grupo de 1042 participantes para detectar
80% dos problemas de usabilidade (HWANG,; SALVENDY, 2010). Nesse sentido,
considerando o nUmero minimo de oito participantes e no maximo 12, a terceira etapa contou

com a presenca de nove participantes.
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A partir do grupo focal da primeira etapa, emergiram recomendacdes para a formacéo
dos critérios de elegibilidade para os participantes que realizariam a simulagdo com o prototipo.
Sendo assim, destacou-se a importancia da homogeneidade da categoria profissional, sendo
restrito para enfermeiros, pois sdo os profissionais que mais realizam a técnica de puncgéo
subcutanea. Entretanto, devido as diversas possibilidades de contextos de aplicacdo do DHS,
durante a selecdo dos participantes, buscou-se a heterogeneidade no campo de atuagédo e
especializacdo dos enfermeiros.

Dessa forma, a populagdo-alvo desta etapa foi composta por enfermeiros com
experiéncia na assisténcia a pacientes que recebem infusdes subcutaneas. Foram elegiveis 0s
profissionais que apresentam experiéncia na pratica clinica em terapia subcutanea independente
da area de atuacdo. Foram excluidos profissionais que tiveram contato anterior com o produto
a ser testado.

Durante o recrutamento, apos a indicacdo de enfermeiros que trabalham com a TS, foi
realizada a consulta do curriculo Lattes da plataforma do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e questionado ao participante se havia
experiéncia na pratica clinica da técnica. O convite foi enviado por e-mail, e ao aceitar, 0s

participantes marcaram o melhor dia e horério para a realizar a coleta de dados.

3.3.3 Procedimentos de conducgdo da terceira etapa — ambiente simulado e entrevista
semiestruturada

Apds o aceite em participar do projeto, os enfermeiros elegiveis marcaram um dia e
horério para realizar a coleta de dados, por meio de testagem do protétipo em ambiente
simulado e entrevista, com reserva de 1 hora e 30 min para cada participante. Esta etapa foi
desenvolvida no periodo entre 15 de marco e 17 de abril de 2023. Estiveram presentes em cada
sessdo o participante e a pesquisadora.

Os dados foram coletados em trés momentos: leitura, assinatura do TCLE (Apéndice D)
e do Termo de Consentimento para uso de Imagem e Voz (Apéndice E), seguido da
caracterizacdo do perfil profissional dos participantes, baseado em um questionario
autoaplicavel com nove questBes abertas e fechadas (Apéndice F); testagem do prot6tipo em
cenario clinico simulado; e entrevista semiestruturada.

No dia agendado, o participante ao chegar, era direcionado ao laboratério onde era
apresentado brevemente ao projeto e aos conceitos do DHS. Os participantes que se

interessavam em permanecer recebiam os Termos de Consentimento, e ap0s assinatura, eram
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direcionados para 0 ambiente simulado para o preenchimento do questionario de caracterizacdo
do perfil profissional dos participantes.

No ambiente simulado, o participante recebeu as orientacGes gerais sobre a atividade
que seria desenvolvida relacionada ao objetivo do estudo e sobre quais tarefas iria cumprir.
Assim, ao participante foi explicado que aquele cenario se referia a cena de cuidado a um
paciente de média complexidade em enfermaria de clinica médica. O cenario ndo possuia
estimulos externos e ndo era permitida a entrada de outras pessoas durante a coleta de dados.

Para se familiarizar, a pesquisadora apresentou o protétipo do DHS para o participante,
explicando o principio da patente de modelo de utilidade e a composi¢do do protétipo.
Posteriormente, foi destinado um momento para o participante manusear o DHS, tirar suas
duvidas e receber as orientacdes de manuseio antes das etapas seguintes.

Como guia orientador para a realizacao da testagem, a pesquisadora seguiu o0 Roteiro do
Cenério Simulado (Apéndice H). O participante foi apresentado ao cenério simulado, e aos
objetivos da testagem, no qual simularia a aplicacdo da terapia subcutanea para infusdo de SF
0,9% com o objetivo de hidratar um manequim simulador. A pesquisadora leu o caso clinico,
que citava uma paciente idosa que necessitava de 400 ml de SF0,9% para hidratacdo e a via de
prescricdo de administracéo era a subcuténea, que conduziu o participante para a realizacéo da
assisténcia e procedimento de enfermagem, e os objetivos a serem alcancados durante a
simulacdo. Além disso, os participantes foram orientados sobre a necessidade da manutencéo
do realismo da sua performance no cumprimento das tarefas designadas.

Durante a testagem, os participantes foram observados pela pesquisadora principal,
guiada por um checklist durante a simulacao (Apéndice G). Este checklist foi desenvolvido pela
pesquisadora baseado nos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) para TS e hipodermdclise
de um hospital universitario do Rio de Janeiro, e serviu para verificar as etapas realizadas pelos
enfermeiros, necessarias para a montagem e o uso dos materiais para a instalacdo de SF0,9%
por via subcutdnea em um manequim de simulacdo utilizando o protétipo do DHS. Neles
consistiam as etapas de lavagem das maos, calcar as luvas de procedimentos, abrir o pacote do
prototipo, certificar se os clamps estdo fechados, realizar antissepsia da pele, tracionar uma
prega da pele para acesso subcutaneo, introduzir o cateter em angulo de 30° a 45° com o bisel
para cima, retirar o dispositivo de seguranca da agulha, abrir os clamps e fixar o dispositivo
com filme transparente estéril.

Além disso, por meio do checklist foi possivel observar o nimero de erros, acertos, o

tempo gasto para a realizacao da simulacao, e verificar a eficacia do prototipo.
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A inspecdo por checklist trata-se de uma técnica de avaliagdo com capacidade de
detectar varios problemas gerais e repetitivos que podem vir apresentar pelo dispositivo a ser
testado, e possui como vantagens: a rapidez na aplicacao; baixo custo na aplicacdo da técnica;
facilidade de identificacdo de problemas de usabilidade; e a sistematizacdo da avaliagéo, que
assegura resultados mais estaveis, mesmo se aplicada por avaliadores diferentes (CYBIS et al,
2003).

Os objetivos da simulacdo foram: realizar a técnica de puncdo do acesso por via
subcutanea com o uso do prot6tipo do DHS; e instalar 400 ml de SF0,9% com o protétipo do
DHS. A simulacdo foi cronometrada e acompanhada pela pesquisadora, que executou o papel
de observadora ndo participante utilizando o checklist para verificar as etapas realizadas pelos
participantes. Para que ndo houvesse influéncia no procedimento executado pelo participante,
a pesquisadora ndo informou que a simulagdo estava sendo cronometrada.

Por se tratar de enfermeiros de diversas areas e de instituicbes distintas, a técnica da
puncao subcutanea ndo estava sendo avaliada. Sendo assim, os participantes foram orientados
a realizar a técnica de acordo com a pratica e treinamento que receberam. O tempo parou de ser
cronometrado quando o participante verbalizava que tinha encerrado a testagem.

Ao término da testagem do protétipo em ambiente simulado os participantes foram
submetidos a uma entrevista semiestruturada (Apéndice 1), para avaliar a satisfacdo do usuario
e a intencdo de uso, além de identificar as percepcdes e contribuicdes dos participantes sobre o
prototipo do DHS. O audio das entrevistas foi gravado em consonancia com os participantes
para realizar a transcri¢do na integra. Ao término da entrevista, a coleta de dados foi encerrada.

3.3.4. Teste piloto da testagem do protdtipo em ambiente simulado para a terceira etapa

A terceira etapa do projeto contou com um teste piloto, uma estratégia de aprimoramento
das técnicas de coleta, e identificacdo das possiveis varidveis para a elaboracdo do cenério
simulado (DANNA, 2012). O teste piloto foi fundamental para que a pesquisadora se
familiarizasse com o0s instrumentos de pesquisa planejados, adapta-los e modifica-los,
juntamente com a equipe de pesquisa.

O teste ocorreu em um laboratdrio de um hospital privado na cidade do Rio de Janeiro,
no dia 02 de setembro de 2022, com a participacdo de uma enfermeira com experiéncia na
terapia subcutdnea e uma docente responsavel pelo laboratorio de simulacdo da instituicdo
proponente deste estudo. Apesar do teste piloto ndo ter sido realizado no mesmo laboratorio

das demais simulagdes para coleta de dados, ndo foi identificada nenhuma diferenca do
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ambiente fisico, ou de recursos materiais necessarios que pudessem interferir na estruturacéo
do cenério.

Durante a coleta de dados da pesquisa, idealizava-se utilizar da estratégia de dois
momentos de testagem em ambiente simulado. No primeiro momento, a participante realizou a
técnica de puncgdo e administracdo subcutdnea com dispositivos disponiveis no local, em sua
forma convencional; e no segundo momento a participante realizou a técnica de puncao e
administracao subcutanea utilizando o prototipo do DHS.

Além disso, a pesquisadora possuia a intencdo de acoplar os componentes do prot6tipo
para manter o sistema fechado do dispositivo. Entretanto, devido & necessidade de
reaproveitamento da bomba de infusdo elastomérica, acopla-los tornaria o sistema inutilizavel.
Sendo assim, foi constatado que a conexdo dos dispositivos deveria ser manual, com
possibilidade da troca do cateter ao término da testagem pelos participantes.

O teste piloto proporcionou uma anélise sobre os momentos a serem simulados pelo
participante, e foi evidenciado que ndo havia a necessidade de os participantes realizarem o
primeiro momento. Dessa forma, a terceira etapa da coleta de dados seguiu apenas com a

avaliacdo da usabilidade do protétipo do DHS.

3.4. Quarta Etapa - Rio de Janeiro - Brasil

Para a Ultima etapa do projeto, foi formado mais um grupo focal com o intuito de
aprofundar as recomendacdes de aprimoramento do protétipo do DHS, concluir tdpicos
relatados nas etapas anteriores e alcancar o grau de saturacdo dos dados. E importante ressaltar
que, ao calcular a média da ordem sequencial e aleatdria dos grupos focais, dois a trés grupos
focais séo suficientes para registrar 80% dos temas, incluindo os temas mais prevalentes sobre
0 assunto pesquisado (HENNINK et al, 2019).

Este segundo grupo focal foi desenvolvido na cidade do Rio de Janeiro, Brasil, no
Laboratorio de Informatica no Pavilhdo de Aulas da Escola de Enfermagem Anna Nery,
ambiente utilizado pelos alunos da pos-graduagdo em enfermagem. O local foi reservado para

0 desenvolvimento da atividade, ndo havendo interrupgdes externas.

3.4.1. Participantes da quarta etapa — grupo focal 2

O segundo grupo focal teve como critério de inclusdo: enfermeiros que participaram da
terceira etapa do projeto de pesquisa, ou seja, a testagem em cenario simulado e a entrevista. O
convite foi realizado a todos os participantes apds a realizacdo da etapa anterior. Dos nove
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participantes, seis tiveram disponibilidade e compareceram no dia reservado para a realizacéo

do grupo focal.

3.4.2. Procedimentos de conducdo da quarta etapa — grupo focal 2

O segundo grupo focal ocorreu no dia 19 de abril de 2023 e estiveram presentes: a
pesquisadora principal como moderadora; uma estudante de mestrado do grupo de pesquisa
como observadora e os seis participantes.

A sesséo do grupo focal seguiu uma estrutura de dois passos, segundo o roteiro do grupo
focal (Apéndice J). Primeiro, a pesquisadora reuniu os participantes em um semicirculo e
apresentou 0s objetivos e como seria conduzida a sessdo do grupo focal. Foi oportunizado um
momento para que todos se apresentassem e interagissem antes de dar inicio ao grupo focal.

O segundo passo foi o grupo focal em si, no qual a pesquisadora realizou as perguntas
planejadas, permitindo que todos pudessem ser ouvidos e que fizessem mais perguntas
conforme o andamento da discussdo. O grupo focal teve a duracdo de 01 hora e 20 min, sendo

encerrado quando ndo havia mais perguntas e indagagoes.

3.5. Analise dos dados gerados nas trés ultimas etapas do estudo

Os dados quantitativos dos questionarios e do checklist foram organizados e analisados
utilizando-se o Software Statistical Program for Social Sciences (SPSS) versdo 22.0. A
caracterizacdo dos profissionais foi realizada com base na andlise descritiva, incluindo
frequéncias absolutas e percentuais, assim como os dados do checklist.

Para os dados qualitativos foi aplicada a analise de contetdo na modalidade tematica, a
partir das etapas: pré-analise, exploracdo do material e tratamento dos resultados obtidos,
inferéncia e interpretacdo (BARDIN, 2016). A organizacdo categorial do contetdo foi feita a
posteriori, apds a leitura flutuante, levando em conta todos os elementos em analise, ndo
havendo espago para ignorar algum deles. Esses dados qualitativos foram organizados a partir
do webQDA® - Qualitative Data Analysis Software.

A gravacao da primeira etapa (grupo focal 1) foi transcrita na integra pela pesquisadora
principal e por uma estudante de graduacao portuguesa da ESEnfC, que realizava atividades de
iniciacdo a pesquisa na UICISA:E. Para a realizacdo da transcrigdo, foi feito um treinamento
para que as duas executassem de forma independente e seguindo 0s mesmos critérios.

As gravacdes das entrevistas e do grupo focal 2 da terceira etapa foram transcritas na

integra pela pesquisadora principal. As transcricbes das entrevistas individuais foram
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apresentadas ao participante para realizar possiveis comentarios e mudancas, e solicitar a
autorizacao do seu uso. Ndo houve nenhuma mudanca nas transcri¢es pelos participantes. A
analise dos dados da segunda e terceira etapas foi realizada de maneira conjunta.

Para estruturar as ilustracbes do prototipo do DHS foi utilizado o software de
modelagem 3D - SolidWorks Corporation® - com o auxilio de um engenheiro mecanico.

3.6 Aspectos Eticos do estudo no Brasil e em Portugal

Para a realizacdo desta pesquisa, foram assegurados o0s principios éticos garantidos de
acordo com a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude — Ministério da Saude, que
regulamenta pesquisas realizadas com seres humanos no Brasil (BRASIL, 2012).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem
Anna Nery/Instituto de Atencéo a Salde S&o Francisco de Assis/Universidade Federal do Rio
de Janeiro (CEP-EEAN/HESFA/UFRJ) (Parecer N° 5.786.249) e pela Comissdo de Etica da
Unidade de Investigacdo em Ciéncia da Saude: Enfermagem da Escola Superior de
Enfermagem de Coimbra (Parecer N° P928_11_2022).

A pesquisadora se comprometeu em manter o anonimato dos participantes, ou seja, 0S
nomes dos envolvidos e/ou informacBes que possibilitem sua identificacdo ndo serdo
divulgadas, a fim de zelar pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa.

Na primeira etapa os participantes do primeiro grupo focal foram identificados com o
cddigo PG.1, seguido de um nimero de acordo com a ordem de participacdo no grupo focal 1,
por exemplo, “PG.1-17; “PG.1-5”. Os moderadores foram identificados com a letra M e um
nimero, como “M1” e “M2”. Na segunda etapa cada participante foi identificado com um “E”
de enfermeiro, seguido de um nimero, de acordo com a ordem de participacdo, por exemplo,
“El; E8”. No grupo focal 2 foram identificados pelas letras “PG.2” de participante do segundo
grupo focal, e um niimero de acordo com a ordem da fala no grupo focal, por exemplo, “PG.2-
1; PG.2-4”.

Durante os procedimentos de coleta de dados houve o acompanhamento da
pesquisadora, que prestou toda a assisténcia necessaria. Tendo o participante alguma davida
sobre os procedimentos do estudo ou sobre o projeto, ele péde entrar em contato com a
pesquisadora a qualquer momento pelo telefone ou e-mail informado no TCLE. Porém, todas
as questdes foram esclarecidas durante as etapas de coleta de dados.

A participacdo dos elencados na pesquisa se deu ap0s o consentimento dos participantes

através da assinatura do Cl e TCLE, adaptado de acordo com as orientacGes éticas de ambos 0s
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paises e do Termo de Consentimento para uso de Imagem e Voz. Os termos foram
disponibilizados em duas vias, ficando uma de posse da pesquisadora e outra com o
participante.

Salienta-se que 0s riscos aos participantes desta pesquisa foram minimos (cansaco ou
aborrecimento; possibilidade de constrangimento ao responder o questionario; medo de nédo
saber responder ou de ndo conseguir realizar as técnicas necessarias; estresse) por se tratar de
uma pesquisa que demanda conhecimento prévio para o participante e execucdo de
procedimento, assim como de responder as perguntas da entrevista. O participante péde optar
por participar ou ndo, e interromper a pesquisa a qualquer momento, sem qualquer prejuizo.
Nenhum participante desistiu da sua participacéo.

Os riscos minimos relacionados a remota perda dos dados foram minimizados por um
processo de armazenamento dos roteiros de investigacdo em pastas e em microcomputador,

protegidos com senha pessoal e intransferivel.
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CAPITULO IV - RESULTADOS
4. APRESENTACAO DOS RESULTADOS
A apresentacdo dos resultados das etapas foi realizada de forma separada, exceto pela

terceira e quarta etapa, que foram apresentadas de forma conjunta.

4.1. Primeira etapa — Construcao do prototipo do DHS

Diante da possibilidade da participacdo da indUstria no processo de prototipagem e com
a disponibilidade dos dispositivos, foi realizado a primeira tentativa da construcéo do prototipo.

A figura 2 ilustra a adaptagcdo do DHS baseado na Patente Nacional n°109051idealizado
para a realizacdo desse estudo, contendo a bomba elastomérica (1), com o reservatorio em seu
interior (2); o tubo flexivel transparente de sistema fechado (3), conectado diretamente ao
dispositivo de acesso; um clamp (4) e um filtro de ar e particulas (5). Em sua extremidade, ha
o dispositivo de acesso, que possui um cateter sob agulha (8), asas flexiveis e ergonémicas para
manuseio seguro do dispositivo (7) e dispositivo de seguranca que protege a agulha apos a

conclusdo da insercdo do cateter (6).

Figura 2 - llustracdo adaptada baseada na Patente Nacional N° 109051

L]

Fonte prépria da pesquisa

Contudo, a acoplagem dos dispositivos e a remogdo dos componentes pela inddstria foi

inexequivel. Além disso, a baixa quantidade de dispositivos para a realizacdo desse estudo e 0
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curto periodo de tempo impds a necessidade do processo manual para a conexdo dos
dispositivos, permitindo a sua reutilizacdo. Ndo houve possibilidade de retirar os componentes
que ndo faziam parte do design original da patente.

Dessa forma, foi realizado a estruturagdo de um protétipo semi-funcional (Figura 3),
sendo composto por uma bomba de infuséo elastomérica de 400 ml com o fluxo de infusdo de
10 ml/h pré-determinado pelo fabricante (1), e seu reservatorio no interior (2). No equipo (3)
estdo localizados dois clamps (4), um filtro de particulas e ar (5) e dois Iimens (9), onde foi
realizada a sua conexao. No dispositivo de acesso, encontram-se o cateter (6); asas flexiveis e
ergondmicas (7) e um dispositivo de seguranca (8) para a retirada da agulha. O clamp e o lGmen
extras (4 e 9) ndo fazem parte do design original, sendo desconsiderados na realizacdo desse

estudo. O prototipo foi apresentado preenchido com 400 ml de SF0,9%.

Figura 3 - llustracdo do protétipo semi-funcional do Dispositivo de hidratacdo subcutanea
utilizado nesse estudo.

Fonte prépria da pesquisa

A figura 4 demonstra como o prototipo ficou estruturado apds a conexdo dos
dispositivos - a Easypump® Il LT de 400 ml com o fluxo de infuséo de 10 ml/h (1) e dispositivo
de acesso venoso BD Nexiva™ Closed IV Catheter System calibre 22 (0.9 x 25 mm) (2). Os
dois dispositivos foram conectados manualmente por um dos limens (3) do dispositivo de

acesso.
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Figura 4 - Imagem do protdtipo semi-funcional do Dispositivo de hidratacdo subcutanea
utilizado nesse estudo.

Fonte prépria da pesquisa

4.2. Segunda etapa — Coimbra — Portugal
4.2.1. Apresentacdo do perfil dos participantes da segunda etapa (grupo focal 1)

Os dados sociodemogréaficos dos nove participantes do grupo focal 1 estdo expostos na
Tabela 1. A mediana de idade dos participantes do estudo foi de 30 anos. Um total de cinco
participantes (55,6%) era do sexo feminino. A formacg&o mais frequente foi a de enfermagem,
com trés (33,3%) participantes enfermeiros. Em relacdo ao maior grau académico, a maioria

dos participantes (66,7%) possuia mestrado.

Tabela 1 - Dados sociodemograficos e profissional dos participantes do grupo focal 1.
Coimbra, Portugal, 2022.

Caracteristicas Frequéncia Porcentagem
Idade
22-30 5 55,6
31-45 4 44.4
Sexo
Masculino 4 44,4
_ Feminino 5 55,6
Area de formacéo
Enfermagem 3 33,3
Biotecnologia farmacéutica 2 22,2
Engenharia biomédica 1 111
Farmécia biomédica 1 111
Ciéncias farmacéuticas 1 111
1 11,1

Biogquimica
Maior grau académico
Licenciatura 2 22,2
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Mestrado 6 66,7
Doutorado 1 11,1

4.2.2. Apresentacao das unidades tematicas do grupo focal 1
Os resultados da discussdo do grupo focal 1 foram apresentados por meio de temas,

subdivididos em: (1) Contexto e Publico-Alvo; (2) Facilidade de uso; e (3) Custos financeiros.

4.2.2.1. Tema 1: Contexto e publico-alvo

A bomba de infuséo elastomérica foi apresentada aos participantes preenchida com 400
ml de SF 0,9%. Foram varios apontamentos em relacdo ao volume e ao tempo de infusdo,
porém, para sugerir tais caracteristicas os participantes identificaram a necessidade de

estabelecer um publico-alvo, assim como, um cenério de aplicag&o.

Sim, mas o fato de se definir efetivamente o publico-alvo, também ajuda a
resolver todas essas questBes. Depois ajustar o produto especificamente para
aquela funcgdo, que se estéa a propor (PG.1-5).

E isso que eu pensei, que dependendo de quem seja 0 usuario, o paciente, onde
vai aplicar no utente, o volume que vai ser infundido e tempo de infusdo séo
diferentes. Eu acho que o dispositivo ele vai ter que ter um circuito
compativel, né? Com o volume, o tempo de infusdo, entdo, ndo vai poder ser
Unico, todos eles serem 0 mesmo padréo, tipo 10 ml/hora como esta aqui. Eu
acho que tem que ter a proporcdo ai (PG.1-2).

Primeiro, se calhar, avancar um por um por dos grupos, ou criancas ou idosos,
isto é, a minha perspectiva, selecionar e depois ai criar, digamos assim. Ver
qual é o grupo em que existe maior prevaléncia de desidratacdo dentro das
criangas, que é 0 grupo em que 0 peso varia, por exemplo, entre 0s 9 e 14 kg,
e calhar eventualmente, nos idosos, que também é um grupo. Acho que
podemos comegar por ai, ndo quer dizer que no futuro ndo se pode também
replicar o mesmo dispositivo para outros grupos populacionais, mas isto € o
meu pensa (M1).

Além disso, para tornar o DHS ainda mais especifico, os participantes destacaram a
escolha da regido onde seré feito o sitio de acesso, pois cada um possui um limite de infusdo
diferente e para ndo desperdicar SF 0,9% ou submeter o paciente a outras puncdes se o0 volume

for insuficiente.

O que eu fiquei pensando é que acaba ampliando muito, por exemplo, ter um
dispositivo para o local tal, ter outro dispositivo para pessoa tal, vai ficar muito
amplo. Acho que talvez fosse interessante tentar padronizar. Escolher um local
de aplicacdo. E um dispositivo para aplicacdo abdominal? Ent&o a gente corta
esse caminho de quanto ml fica aqui, fica 14, e normalmente o abdémen € o
melhor local para hidratagdo subcutaneo vé quanto que pode ser feito e faz um
dispositivo para aplicacdo neste local (PG.1-3).
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Depende do utente (paciente). Depende da capacidade do utente, cada utente
tem sua condicdo diferentes. Na maioria das vezes, o0 utente que estad em
atendimento domiciliar, ele tem uma fragilidade maior, que é diferente do que
estd no hospital (PG.1-1).

O DHS foi considerado pelos participantes um dispositivo coadjuvante. Entretanto, o
DHS foi estruturado para que possa ser utilizado como primeira op¢do, e a consulta a
profissionais de diversos cenarios e especializagdes é considerada uma estratégia para alcancar

tais caracteristicas para torna-lo principal.

Isto é insuficiente para fazer hidratacbes moderadas, isto teria que ser sempre
coadjuvante. Pois sim, pois ca até mesmo a questdo, qual é o publico-alvo?
Quem querem destinar a este equipamento? Qual é a indica¢do? (PG.1-4).

Por exemplo, se for no contexto, como esté a falar agora pouco, de guerra ou
de situacBes de emergéncia, quanto tempo é que efetivamente queremos
deixar a pessoa ali com isto sem nenhum cuidado adicional, se calhar nesta
altura em que precisamos de ter muita afluéncia? (fluxo de gotejamento)
(PG.1-3).

Se for, ainda se forem 10 horas, foram 24 da 5,4ml/hora, ou seja, é
coadjuvante, sem duvida. Eu vejo muito isto para situagdes de home care para
idosos, que precisam ser hidratados, que nao precisam ser vigiados (M2).

4.2.2.2. Tema 2: Facilidade de uso

Embora o DHS seja de uso simplificado, os participantes consideraram que a introducéao
da agulha de 30° a 45° poderia ser um desafio para as pessoas que ndo tém conhecimento sobre

a técnica de puncéo subcutanea.

Se ndo for a 90° e forem outros angulos, para uma pessoa nao técnica € um
problema, pois ndo sabera o que é 45° ou 30° (C2).

O que eu estou pensando é que, no primeiro momento para a instalacéo desse
dispositivo vai ter que ter um profissional, nem que seja para orientar o
paciente como é que ele vai inserir ou o cuidador (PG.1-2).

Elas falaram sobre a facilidade de uso e se utilizdssemos um produto parecido
com a bomba de insulina, que a agulha é de 90°? (PG.1-1).

Dessa forma, apontaram que a agulha com angulacéo de 90° com a pele poderia ser mais
facil de manusear, e propuseram a padronizacao da agulha de 90° no dispositivo de acesso do
DHS.

[...] Eu acho que essa padronizacédo (de 90°) vale a pena (PG.1-3).
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Eu acho mais facil a de 90° [...] a agulha deveria ser de 90° e ter um adesivo
em sua base para fixar na pele, sem precisar de um adesivo externo (PG.1-1).

Além disso, os participantes sugeriram associar a agulha de 90° a um dispositivo de
porta de entrada, similar a dispositivos ja existentes para autoaplicacdo de insulina. Sendo
assim, caso o paciente tenha a necessidade de outra bolsa de soro, ndo haja a necessidade de

punciona-lo novamente.

H& um dispositivo que vocé pode colocar em qualquer local de aplicacdo de
insulina e ele fica trés dias no tecido subcutaneo, e para vocé aplicar, vocé
pega ou uma caneta de insulina ou uma seringa de insulina e aplica através
dele e € de colocacao de 90°, é como se fosse um carimbo (PG.1-2).

Um dispositivo para insulina em que ele colocava no utente (paciente), a
agulha saia e ele ficava preso por 24 horas ou até 72 horas (PG.1-1).

Eu penso que essa questdo das picadas é interessante em cuidados paliativos
que envolve o conforto do paciente (PG.1-3).

Outro desafio identificado foi o dispositivo de abrir e fechar/clamp, que os cuidadores
e/ou ndo profissionais de salde podem esquecer de abrir o sistema e liberar o fluxo. Sendo
assim, para facilitar o uso, os participantes indicaram acrescentar a funcionalidade de abrir e

fechar o fluxo na agulha, descartando o uso do clamp do DHS.

Entdo o sistema de seguranca pode ser naquela parte de baixo da agulha, ou
seja, ao ser destrancado infunde automaticamente (PG.1-5).

Tinha que ser na agulha, ao picar-se ficava aberto. Se € para utilizagdo Unica,
ou seja, ao sistema ser rompido, ndo se pode voltar a fecha-lo (PG.1-7).

Teria que ser um sistema ON/OF, ou algo do tipo na aponta, e que nao
precisassemos desses clamps (PG.1-1).

Os participantes também relataram a falta de praticidade do protétipo para pacientes que

deambulam, sugerindo disponibilizarem junto ao kit do DHS uma bolsa para carrega-lo.

Alguns até tem umas malinhas (bolsas), contudo que o doente pde o aparelho
dentro da bolsinha e faz a vida dele normal, e pode de fato andar, por exemplo.
A0 pensarmos que se a pessoa ndo esta deitada ou esté a fazer alguma coisa,
tem que andar sempre com isso na mao, e isso ndo € pratico (PG.1-5).

4.2.2.3. Tema 3: Custos financeiros envolvendo o DHS
Ao serem questionados sobre o preenchimento da bomba elastomérica, os participantes
entraram em acordo de que ela deveria vir preenchida, justificado pela seguranca e garantia de

qualidade do produto.
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O preenchimento prévio é a Unica maneira de se conseguir garantir a nao
reutilizacéo (PG.1-5).

Tem que ser em fabrica, certificad-las [...] ja tem que ir com todas as
autorizacdes e todas as certificacBes prévias. Eu acho que se a intencdo é ser
um dispositivo de utilizacdo Unica que j& va preenchido no local que é
fabricado (PG.1-4).

Entretanto, devido ao DHS ser um dispositivo inteirico e de uso Unico, 0s participantes

relataram uma possivel resisténcia a adesdo do dispositivo por conta do custo de producao.

N4&o s6 porque eu acho que vai ser muito custo, muito tempo, muitas ideias,
uma ideia fantastica, para ser um dispositivo de uso Unico e jogar fora. Eu
acho que ndo vao comprar essa ideia, porque eu acho que vai ficar muito caro,
principalmente se a gente pensar em termos de questdes ambientais, entendeu?
E muito gasto de plastico, de tudo mais. N&o sei, eu ja comecei a pensar em
cima disso (PG.1-2).

A minha pergunta inicial era, o custo de producdo versus as alternativas
existentes [...] minha pergunta entra no sentido de ser uma coisa de utilizagdo
Unica e nao puder ser feito um refil e ndo puder ser usado em mais nada. Qual
era o custo de producdo e se exequivel? Se uma pessoa precisa de umas 3 ou
se for de uma forma continuada, como seria? (PG.1-7).

Além disso, 0os moderadores ressaltaram que o custo de um atendimento domiciliar
também é alto, e 0 DHS por ser de sistema fechado, consequentemente seria mais seguro, e

dispensaria esses gastos.

Porque um profissional que vai a casa de um utente, esta Ia por 8 horas, esta
Ia por tempo necessario, e 0 preco por hora custa né? Tem um custo (M2).

H& um preco para o profissional passar 0 soro e um preco para a vigilancia
[...] colocar um soro no domicilio exige que o profissional fique a vigiar. E do
ponto de vista de tabelas, normalmente, estamos a falar de um valor alto para
o enfermeiro realizar a insergdo e um soro correr por 8 horas (M1).

4.3. Terceira e Quarta Etapa — Rio de Janeiro — Brasil

4.3.1. Apresentacdo do perfil dos participantes da testagem em cenario simulado e da
entrevista semiestruturada

O perfil profissional dos nove participantes estd exposto na Tabela 2, e as areas de
atuacdo profissional estdo no quadro 2. A mediana de idade dos participantes desta etapa foi de
33 anos, tendo o mais novo 27 anos e 0 mais velho 64 anos. Um total de seis participantes

(66,7%) era do sexo feminino. Ao que se refere a maior titulagdo académica, cinco participantes
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(55,6%) possuiam o titulo de mestre e um de doutor (11,1%). A maioria dos participantes
(66,6%) exerce o cargo de enfermeiro ha mais de seis anos.

Em relacdo ao tempo de experiéncia na TS, cinco participantes possuiam de um a cinco
anos de experiéncia e apenas um participante possuia mais de dez anos de experiéncia. Dentre
0s participantes, oito receberam treinamento em TS. Ao questionar o nivel de conhecimento
que os participantes consideram ter sobre TS, seis consideraram “bom”, dois consideraram
“muito bom” e apenas um “excelente”.

Os participantes acumularam experiéncias nas seguintes areas de atuacéo profissional:
oncologia, cuidados paliativos, emergéncia e gerontologia, sendo a oncologia a area mais

predominante, com cinco participantes.

Tabela 2 - Dados sociodemogréaficos e profissional dos participantes do cenéario simulado e
da entrevista. Rio de Janeiro, Brasil, 2023.

Variaveis Frequéncia Porcentagem
(n) (%)
Idade
27-44 6 66,7
45-64 3 33,3
Sexo
Feminino 6 66,7
Masculino 3 33,3

Maior titulacao académica

Especializacéo 3 33,3
Mestrado 5 55,6
Doutorado 1 11,1
Tempo exercendo o cargo de enfermeiro
2 a5anos 3 33,3
6 a 10 anos 2 22,2
Mais de 10 anos 4 444
Quanto tempo possui de experiéncia na TS
Menos de 1 ano 2 22,2
la5anos 5 55,6
6 a 10 anos 1 11,1
Mais de 10 anos 1 11,1
Recebeu algum treinamento de TS
Sim 8 88,9
N&o 1 11,1
Qual nivel de conhecimento vocé considera
ter em relacédo a TS?
Excelente 1 111
Muito bom 2 22,2

Bom 6 66,7
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Quadro 2 - Area de atuacéo dos participantes da segunda etapa

Area de atuacio
Oncologia

Cuidados Paliativos
Gerontologia

Docéncia

Emergéncia

Clinica médica

Atencdo Priméria a Satde
Doencgas infecto parasitérias

PR EPNNMNNDNNDWOZ

4.3.2 - Apresentacdo dos resultados do cenario simulado
A simulacdo foi cronometrada, sendo o tempo médio de realizacdo pelos participantes
de 05 minutos e 42 segundos. O maior tempo para a execucao foi de 10 minutos 02 segundos,

e 0 menor tempo de 03 minutos e 24 segundos (Grafico 1).

Figura 5 - Grafico do tempo de execugdo da simulacdo realizada pelos participantes

Tempo de execucdo

10:48
09:36
08:24

07:12

06:00 Meédia

04:48
03:36
02:24
01:12

00:00
Part. 1 Part. 2 Part. 3 Part. 4 Part. 5 Part. & Part. 7 Part. 8 Part.5

Fonte: Propria pesquisa

Durante a simulagéo, os participantes foram observados pela pesquisadora principal,
que fazia o uso de um checklist dos procedimentos necessarios para concluir a simulacao. Todos
0s participantes realizaram a higienizagcdo das méos, calcaram as luvas de procedimento e

abriram o pacote do protdtipo para realizarem a técnica da puncao. Dois participantes (22,2%)
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ndo verificaram se os clamps do protétipo estavam fechados antes de realizarem a técnica.

Todos os participantes realizaram os procedimentos da técnica de puncdo do acesso subcutaneo

utilizando o prototipo. Todos os participantes completaram os objetivos da simulagéo: realizar

a técnica de puncgdo do acesso por via subcutadnea com o uso do DHS; e instalar 400 ml de

SF0,9% com o DHS (Tabela 3).

Tabela 3 - Checklist dos procedimentos realizados na etapa de testagem em cenario

simulacdo
Procedimentos realizados na etapa da Frequéncia Porcentagem
simulacédo (n) (%)
Lavar as maos com agua e sabdo ou aplicar alcool 9 100
a 70% nas maos
Calcar as luvas de procedimento 9 100
Abrir o pacote do protétipo do DHS 9 100
Certificar se os clamps estdo fechados
Sim 7 77,8
Né&o 2 22,2
Realizar antissepsia da pele com gaze embebida 9 100
em clorexidina aquosa 2%
Tracionar uma prega de pele para acesso 9 100
subcutaneo
Introduzir o cateter ndo agulhado em um angulo de 9 100
30° a 45° com o bisel para cima
Abrir os clamps da linha de extensao e liberar o 9 100
fluxo
Fixar o dispositivo com filme transparente estéril 9 100
Completou a tarefa 9 100

Fonte: Propria pesquisa

4.3.3. Apresentacao das entrevistas semiestruturadas

Apos a transcricdo das entrevistas, foi realizada a leitura flutuante (pré-analise) seguida

da exploracdo do material, que permitiu identificar as principais inferéncias e a construcao das

unidades tematicas. Os resultados foram apresentados por meio de unidades tematicas, e partir

dos temas, emergiram subtemas (Quadro 3). Os temas foram: (1) Componentes do prot6tipo;

(2) Contexto de aplicacdo (3) Seguranca; (4) Conforto; (5) Facilidade de uso; (6) Intencdo de

uso.
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Figura 6 - Diagrama das unidades teméticas e subtemas
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4.3.3.1. Tema 1: Componentes do prototipo

O protdtipo do DHS foi disponibilizado aos participantes com uma bomba de infuséo

elastomérica de 400 ml, com 10 ml/h de fluxo de infusdo; um equipo de 1,4m de comprimento

e um cateter com dispositivo de seguranca tamanho 22GA (0.9 X 25mm). Cada componente

sera descrito separadamente como subtema para apresentar as impressdes e sugestdes dos

participantes.

Subtema 1.1: Bomba de infusdo elastomérica

Inicialmente, o que chamou mais atengdo para alguns participante, foi em relacdo ao

peso do protétipo, que se direcionava ao volume da bomba de infusdo elastomérica e a auséncia

de um acessério como suporte para colocar o protétipo, estando associado a seguranca do

paciente.

Eu achei o dispositivo quando eu peguei pesado, principalmente se o paciente
tiver que carregar (E1).

O que me deixa um pouco aflita é o peso da bomba, [...] qualquer movimento
que possa acontecer, talvez pelo peso dela no inicio da infusdo, pode fazer
com que ela va para baixo, para cima, retrair o equipo (E2).

Na hora da técnica minha maior dificuldade foi em descobrir onde colocar a
bomba, porque se eu deixo aqui na cama, 0 paciente vai se mover na cama,
vai derrubar e essa for¢a pode romper o dispositivo (E3).

Eu colocaria um suporte, porque ele ficar embolado no meio do leito do
paciente e ficaria desconfortavel. O paciente pode se mexer e de repente ficar
com ele por baixo da perna (E9).
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O formato da bomba foi outra caracteristica do protétipo que aumenta o seu risco de

queda, por ele ser arredondado e ter chance de girar e cair no chéo.

Mas tem essa inseguranca, na questao de ele ndo ter um suporte de poder cair,
de puxar, e de tirar até a puncao, no caso de um acidente desse (PG.2-1).

Eu acho que sem o suporte, ele vai rolar e vai cair. Quando vocé colocou na
mesa, eu fiquei nervosa, porque eu penso que ele vai rolar e vai cair (PG.2-2).

Inclusive ele parece uma bolinha, o que eu pensei foi ‘cadé uma alcinha para
vocé poder prender o dispositivo em algum lugar? (PG.2-3).

Com a finalidade de solucionar essa problemaética e o risco de queda do DHS, causando
uma possivel retirada do acesso subcutdneo, 0s participantes sugeriam acessorios para
acompanhar o kit do prototipo, tanto para pacientes que estejam acamados, quanto para

pacientes que estejam deambulando.

Se tivesse também seria um plus do dispositivo, de uma bolsinha, algo assim.
Para quem é o cuidador, seja um cuidador profissional, ou cuidador familiar,
isso ia ajudar 100%, além de tentar também fazer uma exploracdo da
independéncia do paciente o maximo possivel. Enquanto ele tiver
funcionalidade, esté tentando puxar essa funcéo dele (E2).

Assim, para mim, a alca seria a melhor solucéo para isso, porque eu acho que
o formato dela esta bom, ndo ficando no leito para mim esta bom, porque nada
tem que ficar no leito, assim, perto do paciente (E5).

Se fosse um paciente acamado, eu pensaria em adicionar um ganchinho
alguma coisa assim que tornasse possivel pendurar seu dispositivo na propria
cama, na propria maca. Eu acho que, as vezes, para um paciente que esta
acamado, ele, enfim, corre o risco, como a gente falou, dele acabar fechando
o clamp, dele chutar, de estourar a bolsa. Enfim, a gente sabe que essas coisas
as vezes podem acontecer. Ou pior, do profissional, que é outra coisa que a
gente tem que estar sempre atento de o profissional ndo visualizar que ele esta
fazendo uma hidratagdo, porque a bolsinha estd escondida embaixo das
cobertas. Entdo eu acho que seria importante poder colocar ela de alguma
maneira anexa do lado de fora. Pendurada na cama, alguma coisa assim na
cabeceira (E6).

Acrescentaria um suporte para bomba que pudesse ser fixada junto ao corpo
do paciente. Se for no caso um paciente que levanta, um paciente que
deambula, que tem autonomia, como se fosse uma bolsa ou tipo uma fivela de
cinto, uma pochete assim, uma coisa assim que ele pudesse ter essa liberdade
de levantar e voltar sem se preocupar de cair, ou um acessorio que ficasse mais
seguro para ele n&o se preocupar (E9).

Durante o grupo focal, os participantes decidiram descartar a opc¢do da bolsa estilo
pochete, devido ao peso e o formato da bomba de infusdo elastomérica, e concluiram que a
melhor opgdo era uma bolsa estilo mochila.
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Mas a bomba de quimioterapia é minuscula, essa é muito mais pesada,
imagina vocé ficar com 500 ml carregando na barriga? A bomba do DHS é
muito grande (PG.2-5).

Para fixar no corpo do paciente, o formato da bomba ndo é bom para isso. O
formato é péssimo, ndo da para colocar em uma pochete, ela € circular, ndo
ficaria confortavel, tem que ser uma mochilinha (PG.2-3).

Pensando em cuidados domiciliares, ndo teria o leito. D4 para pensar em uma
bolsinha que d& para o paciente ir fazendo as coisas e o dispositivo ficar ai do
lado [...] se eu tivesse que ir ao mercado, eu ndo gostaria que vissem isso,
entdo acho uma boa colocar como op¢do uma bolsa também (PG.2-4).

A de bomba de 500 ml tem que ser uma mochilinha ou uma al¢a que dé para
colocar do ombro (PG.2-6)

A alca ajustavel foi considerada um item indispensavel presente na bomba de infusao
elastomérica, sendo funcional tanto na fixacao no leito, quanto para transporte em atividade da

rotina diaria no domicilio.

Para deixar proxima ao corpo teria que modificar o formato da bomba. N&o
tem a necessidade de fazer um dispositivo diferente para cada tipo de paciente.
Coloca um gancho dele, se tiver que colocar no leito, encurta a alga, se tiver
que andar, coloca uma alga maior (PG.2-2).

Eu acho que para a fixagéo deveria ter um gancho de cada lado (na bomba de
infusdo elastomérica), um gancho mais maleavel, para ser amigavel para todo
mundo, ou algo que possa englobar a bomba [...] até colocar um suporte ou
alguma coisa assim. Eu digo, tipo um ganchinho, para caso seja interessante
pendurar no leito, qualquer coisa nesse sentido (PG.2-5).

Eu ainda acho que seria mais vidvel uma alcinha, que encaixasse aqui e
pudesse pendurar no suporte de soro, porque vocé ndo corre 0 risco desse
movimento de pido que ele tem (PG.2-3).

O ideal seria uma alca que pudesse regular o tamanho, e a bolsa como um
acessorio que pudesse ser adquirido a parte (PG.2-6).

O volume da bomba de infuséo elastomérica foi considerado, inicialmente, pequeno.
Entretanto, os participantes entraram em um consenso sobre a importancia de a bomba vir com
volumes diversificados para atender a diferentes demandas dos pacientes e evitar desperdicio

de produto, bem como de recursos financeiros.

Eu acho que 400ml talvez fosse um pouco interessante, porque isso faz com
que o administrador tenha que olhar o sitio de insercdo, verificar a
funcionalidade do sistema. Entdo, se fosse um pouco maior, talvez isso fosse
um pouquinho ruim nesse sentido (E2).
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A gente tem que estar vendo a questdo da desidratagdo do paciente,
principalmente em pacientes idosos, a quantidade de volume e, principalmente
pacientes oncoldgicos, talvez 500 ml seria mais interessante. E 0 nimero mais
factivel e o que geralmente as vezes € prescrito em 24 horas para o paciente
(E8).

Entdo, eu achei o volume pequeno, mas pelo peso e por ele vir preenchido,
ndo da para descartar a cada 400 ml, ficaria caro independente se for servico
publico ou privado. E o peso, se for maior, e se for para descartar ao final, iria
ficar muito pesado para esse paciente também. Para um paciente que
deambula, eu acho que ia ficar pesado. Para o transporte (PG.2-4).

Hoje nos temos vérias bolsas de soro com volumes diferentes, por que ndo
padronizar os volumes tradicionais? 100, 200 e 500? Se o volume prescrito
for 200 e a bolsa tiver 500, havera uma necessidade de vigia para interromper
o fluxo no periodo certo, seria mais um trabalho (PG.2-3).

Se padronizarmos em um volume Unico, seria desprezar soro e um sistema que
custa caro de forma desnecessaria, o ideal seria ter volumes diferentes para
dar a possibilidade de escolha (...) eu acho que deveria ter um produto com
varias apresentacdes (PG.2-6).

Eu penso em 1 litro, mas o peso ndo seria legal (...) se o paciente precisar de
mais, vocé vai precisar instalar outro dispositivo, que vai encarecer a
assisténcia. O ideal é ter varios produtos de volumes padronizados, € ndo um
dispositivo Unico (PG.2-1).

Além disso, o tempo de infusdo, determinado pelo fluxo de infusdo foi considerado

muito longo. Sendo assim, indicaram um volume de infuséo maior, seguindo os protocolos de

hidratacdo subcutanea, como por exemplo, permitir que a bomba de 500 ml seja infundida no

intervalo de 24 horas.

Tinha que ser maior, porque a gente considera de 1 a 2 ml/min, entendeu? Se
vocé separa 1 hora que tem 60 minutos, vocé tem como colocar 60 ml para
vocé hidratar o paciente (E1).

Fiquei pensando por que s6 10 ml/hora sendo que a gente pode expandir um
pouco mais, se ndo me engano, até 60, dependendo do tecido da pessoa. Entdo
eu fiquei pensando o porqué sé 10 ml/hora (E3).

Eu acho que poderiam ter outras possibilidades, uma infusdo maior, porque
depende do volume que vocé precisa para o paciente (E9).

Eu achei o tempo de infusdo muito longo, porque um paciente com
desidratacdo tem um consumo energético enorme e se vocé vai hidratar ele
vocé ndo pode fazer tudo em um jato. Mas o dispositivo ele tem que ter um
certo controle para que vocé também possa reverter essa desidratacdo em um
tempo habil, que essa pessoa ndo tenha um desgaste por um tempo téo grande.
Eu vejo o tempo de infusdo desse dispositivo como um problema [...] o padréo
é infundir de 1 a 2 ml por minuto (PG.2-3).
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Eu acho que até 80 ml/h estard confortavel, 120 ndo acho viavel (...)
normalmente a gente infunde 500 ml em 24h, se vocé quiser mais volume, a
gente coloca em outro sitio outra bolsa. Mas fica padronizado para 24h (PG.2-
5).

A de 500 ml, colocaria para infundir em 24 horas, e as de outro volume, fazer
proporcional (PG.2-1; PG.2-2; PG.2-6).

Por possuir uma infusdo lenta e ndo poder controlar o gotejamento, os participantes do

grupo focal sugeriam acrescentar um marcador no DHS que indicasse que a infusdo esteja

ocorrendo. Identificaram na capa da bomba de infuséo elastomérica essa possibilidade, podendo

realizar uma prega conforme o esvaziamento da bomba de tempo em tempo.

Eu acho que vale um marcador para mostrar o quanto infundiu no decorrer do
tempo, por exemplo, um marcador de 5 horas, 10 horas, 15 horas, mas nada
que fosse causar uma ansiedade, s6 para dar uma nocéo [...] tentar fazer uma
prega, por exemplo, em 5 horas vocé vai conseguir fazer uma prega, em 10
horas, outra maior (PG.2-1).

Acho que dé& para fazer um marcador enquanto ele vai ficando enrugadinho,
fazer um marcador como uma prega (PG.2-4).

Que nem uma proépria bolsa de soro, aquela maior de 1000 ml, que tem um
marcador de cima para baixo para mostrar a quantidade da bolsa. Eu acho que
a ideia da prega é uma boa (PG.2-5).

Subtema 1.2 - Agulha/dispositivo de acesso

O atual modelo utilizado para compor o prototipo € uma agulha intravenosa, comumente

usada para realizar também a TS. Todos os participantes gostaram do dispositivo escolhido

devido a facilidade de uso e seguranga. Os participantes concordaram que o escolhido para

compor o prototipo do DHS é agradavel e indicaram optar pelo menor calibre para padronizar

o DHS.

Quando a gente trabalha com o subcutaneo sob gravidade, o menor calibre ndo
funciona e temos que recorrer para uns maiores. Esse dispositivo por ser por
pressao, acredito que dé para diminuir o calibre, vai causar menor dor na hora
da puncdo e vai servir para todos os pacientes (PG.2-6).

Na pratica, a gente ja usa o jelco 24, para quem é caquético, para quem é
obeso, eu acho que o ideal seria 0 menor calibre possivel (PG.2-3).

Proposto pela patente, a agulha que iria compor o DHS teria um angulo de 90° com a

pele do paciente. Ao sugerir aos participantes substituir o atual dispositivo de acesso por um de

90°, todos discordaram, justificando que uma agulha de 90° seria mais facil para manusear e

inserir, mas que poderia precisar de ajustes no seu comprimento.
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Eu acho que se fosse 90°, se ndo fizer uma prega bonitinha vocé pode acabar
ultrapassando o tecido subcutaneo (E2).

Como é uma coisa que vai ficar, ndo é simplesmente uma insulina que a gente
vai colocar em 90° infundir e tirar, eu penso que seja mais confortavel eu fazer
a angulacdo, entdo eu coloco e desse jeito a agulha vai ficar mais confortavel
para o paciente (E3).

Eu acho que para um sistema fechado € um pouco mais dificil porque, por
exemplo, se vocé tem no seu dispositivo um cateter 22 ele vai funcionar para
99% dos pacientes, talvez 100%. Agora, se vocé tem uma agulha de 90°, vocé
vai ter que ver, porque vai precisar mudar o cumprimento da agulha, néo
somente o calibre (E6).

Quando a gente faz a prega cutanea é que a gente vai sentir aquele subcutaneo
e como a gente vai fazer, porque nos livros dizem a angulagéo, mas € na pratica
gue a gente vai ver se o tecido subcutaneo da ou ndo da para angular muito.
Ent&o, assim, uma agulha de 90° ndo vai te permitir isso (E7).

Eu até acho interessante, mas sera mais uma coisa que devera ser customizado,
porque o problema é o tamanho da agulha e teria que ter varios tamanhos
diferentes, 0 que no momento para o prot6tipo ndo é legal (PG.2-5).

Uma agulha de 90° vai exigir do cuidador uma avaliagdo mais criteriosa em
relacdo ao subcuténeo ou haverd a necessidade de ter um profissional para
instalar o dispositivo. Porque para colocarmos em 90° precisamos avaliar a
condicdo do tecido subcutdneo desse paciente [...] pensa naqueles pacientes
gue estdo em pele e 0sso, bem caquéticos mesmo, seria impossivel ter a
manutencao desse dispositivo (PG.2-6).

Eu ndo vejo problema na instalacdo, acredito que seria semelhante a se
insulina, eu vejo problema na manutencédo desse dispositivo. Porgue a injecao
da insulina, mesmo que ele erre o local, vai ser um volume muito pequeno, é
diferente de um volume de 500 ml (PG.2-2).

As vezes sO para segurar que é mais facil, porque inserir mesmo no subcutaneo
talvez ndo ocorra (PG.2-4).

Por seguranca, eu ainda prefiro o cateter que tem como retirar a agulha (PG.2-
1).

Embora os participantes ndo achem a agulha com angulacgéo de 90° a melhor opgéo, eles
concordaram que realizar a insercdo da agulha em 30° ou 45° por pessoas sem conhecimento

técnico n&o é facil. Dessa forma, propuseram acrescentar um guia de puncéo que fixa o angulo

de insercéo da agulha ao kit do DHS, de uso opcional.

Existe um acessorio chamado “angulador”, que € muito utilizado para passar
PICC quando o profissional ndo tem tanta destreza, é bem pequeno mesmo,
para fazer o angulo ideia. Entéo, nesses casos que o cuidador ndo possui tanta
destreza para fazer em um angulo certo, acho que seria 6timo para solucionar
0 problema. [...] eu acho que deveria ser um acessorio opcional ou movel,
porque, por exemplo, eu ndo gosto do angulador, ele me atrapalha mais, porém
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eu tenho destreza. Entdo, acho que pode ser algo que vocé pode utilizar ou
ndo. E para os casos dos cuidadores eu acho que para eles seriam mais faceis.
Ele tem um cortezinho, vocé encaixa na base na agulha e ele fica no angulo
correto, e vocé s6 empurra, fazendo no angulo que ele permitir, ndo tem como
voce forgar para baixo (PG.2-4).

Acho que poderia vir até mesmo dentro do kit do dispositivo. Eu 0 imagino
COmo uma peca para guiar a puncao. Um lado é 15°, outro 30° e 0 outro 45°, e
0 cuidador vai seguir as instrucdes de qual grau colocar (PG.2-5).

Subtema 1.3 - Clamp/Sistema de abrir e fechar

O prototipo apresentou dois clamps, um proximo ao dispositivo de acesso e outro

proximo da bomba de infusdo elastomérica, por consequéncia da juncdo dos materiais

disponiveis no mercado para a sua composi¢do. A presenca dos dois clamps néo foi intencional,

mas acabou sendo oportuno discutir a localizagdo do clamp no equipo. Os participantes ficaram

divididos, a metade desejava o clamp proximo do dispositivo de acesso, da agulha, e a outra

metade desejava que estivesse proxima a bomba de infusdo elastomérica.

Eu acho que eu escolheria mais proximo do dispositivo de acesso (E2).

Eu daria prioridade para manter o que fica préximo da bomba, que eu acho
que até expde menos o paciente (E6).

Entdo, se eu fosse escolher, escolheria esse (0 de cima, proximo da bomba),
por causa de lesdo de pele, dormindo e virar, aqui eles sdo dispositivos de
contato com a pele (E7).

Eu acho que esse aqui perto da puncéo (E9).

Durante o grupo focal, os participantes acrescentaram o aspecto seguranca ao se referir

ao clamp. Dessa forma, os participantes optaram por deixar o clamp préximo a bomba de

infusdo elastomérica de maneira fixa.

Ficar perto da agulha o paciente pode ficar em cima dele (PG.2-6).
Seria mais um objeto para causar lesdo no paciente (PG.2-1).
Iria ficar muita coisa em um lugar sé (PG.2-3).

O paciente poderia até clampear sem querer, deixando-o aberto préximo do
paciente ele poderia mudar de decubito e fechar o clamp (PG.2-4).

Ele tem que ser fixo (PG.2-5).
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A ndo abertura do clamp ap0s a instalagdo pelo cuidador foi uma preocupacéo entre 0s
participantes. Como estratégia para melhorar a visualizacdo do clamp e evitar esquecerem de

abri-lo para liberar o fluxo da infusdo, foi sugerido alterar a cor do clamp.

E mais facil esquecer de abrir, porque vocé ndo tem controle de gotejamento,
vocé ndo tem visualizagao se esté sendo infundido ou ndo. Se o clamp estiver
aberto, esté infundindo, se néo tiver, ndo esta infundindo (PG.2-6).

As vezes, a solugéo esta em mudar a cor do clamp (PG.2-5).

Verdade, criar uma estratégia para tornar o clamp mais visivel para os
cuidadores visualizarem (PG.2-4).

Subtema 1.4 - Equipo

O comprimento do equipo foi considerado adequado, mesmo alguns participantes tendo
ficado na duvida sobre a particularidade de cada sitio de puncéo, pois dependendo da regido, o
manejo do cuidado ao paciente é diferente, como por exemplo, as regides da coxa, hemitorax e

abddmen.

Se fosse na regido do hemitorax, ai eu ndo acho, eu ndo vejo necessidade de
encurtar, nem de estender, mas pensando no todo, eu acho que eu estenderia
pelas possibilidades (E3).

Eu manteria. Eu acho o suficiente se for para segurar, ou alguma coisa, ou se
for para manusear, porque maior ele atrapalharia (E7).

Eu considero adequado, principalmente, pode instalar a pungéo na coxa, pode
ser em outras partes do corpo, e ai vai depender da estrutura do paciente e
onde ele vai carregar, onde ele vai deixar esse tipo de dispositivo, mas acho
adequado para qualquer sitio de puncéao (ES).

Eu acho que tem um tamanho adequado assim, porgue se aumentar também é
perigoso até de embolar no paciente. Eu acho que ele esta em um bom
tamanho, mesmo na perna, vocé vé que tem o tamanho para colocar na bolsa
ou se for para prender (E9).

4.3.3.2. Tema 2: Contexto de uso e publico-alvo

De uma forma geral, os participantes visualizaram o uso do dispositivo em seus
ambientes de trabalho. Os que realizam assisténcia domiciliar, seja no cuidado paliativo
oncologico, seja no cuidado ao idoso, ressaltaram que o DHS teria uma boa insercéo,
principalmente nos domicilios que os pacientes sdo cuidados por algum familiar ou cuidador

informal.

Eu acho que ele vai ser um dispositivo muito benéfico, principalmente para
uso domiciliar, principalmente em atendimentos particulares, ou talvez até
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para uma instituicdo de longa permanéncia ele é feito para isso [...]JAgora
falando até do ponto de vista da gerontologia, para vocé evitar uma internacao,
vocé as vezes sO quer ver se o problema daquele paciente é uma desidratacéo
e vocé ter como fazer um soro fisiolégico mesmo, alguma coisa domicilio s6
para ver se ele melhora, eu acho perfeito (E6).

No domicilio, eu o acho perfeito, pela seguranca, pela praticidade de
manipular, com tudo, até a questdo estética ele é agradavel. Porque no
domicilio eles ndo tem suporte de soro, ficam adaptando, porque vocé precisa
fazer gravidade. [...] Entdo, se eu tenho que hidratar esse paciente no
domicilio, geralmente ele vai ficar na cama, e se ele precisar ir ao banheiro,
fazer alguma coisa, se ele ainda estiver andando, ele vai conseguir realizar
tranquilamente, para o domicilio eu o acho perfeito (E7).

Além disso, outros ambientes extra-hospitalares foram citados como possiveis campos
de insercdo do DHS, como por exemplo, populacdes de territorios isolados, tribos indigenas, e

populagdes das comunidades/favelas do Rio de Janeiro.

Sim, isso. Principalmente devido ao deslocamento. As vezes o deslocamento
é algo muito dificil, do territorio até o local, que é como se fosse um entreposto
gue é a casa onde acolhe esses individuos e depois encaminha para o hospital.
Entdo, isso ai seria de grande valia [...]. NOs tinhamos muitas criangas
desnutridas, com diarreia e vomito, entdo, seria um momento interessante de
estar utilizando isso, mas lembrar que, por serem os indigenas, e é importante
mostrar para eles que isso realmente funciona, sendo eles ndo aceitam (E8).

Se a gente pensar ele fora do ambiente, ele € fantastico. Porque vocé diminui
a quantidade de pecas, vocé ndo precisa de ganchos para pendurar em janela,
ou ter um suporte de soro ou nada. Se a gente pensar em contexto de guerra,
em um contexto de criangas ribeirinhas que vocé tem um agente comunitario
de satde ou um profissional da equipe de enfermagem indo até essa pessoa
em uma embarcacdo, ele é perfeito (PG.2-6).

Eu acho que ndo precisa ir tdo longe, ha um projeto de extensdo daqui da
universidade que trabalha em comunidade compassiva, atuando na favela do
Vidigal e da rocinha, que possui uma populacdo que poderia se beneficiar
desse dispositivo, porque se tiver algum conflito ou tiroteio, fica inviavel do
profissional da satde ir até o domicilio do paciente oferecer um suporte. Estou
dizendo que ndo precisamos ir tdo distante, temos um cendrio aqui no rio de
janeiro mesmo, assim como em qualquer outro lugar (PG.2-5).

O ambiente hospitalar ndo foi considerado como um cenario possivel do uso do DHS,
devido a outras demandas infusionais que os pacientes hospitalizados apresentam. Entretanto,
destacaram que o DHS possa ser proveitoso no processo de transi¢do de cuidado do paciente,
do hospital para o domicilio.

Em cenério hospitalar eu imagino também que ele vai ter seu momento, mas
ai eu ja ndo sei pela questéo de, nem de valor, mas de volume de paciente. Eu
acho que em cenario hospitalar, as vezes as coisas S40 um pouco mais
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dindmicas (...). Um paciente que ele precisa de um alto volume de soro, que
talvez ele precise fazer um medicamento SOS, precisa fazer uma dipirona,
precisa fazer alguma outra coisa. Assim, eu gquero aproveitar esse mesmo
acesso, e esse dispositivo talvez ndo seja adequado (ES6).

Pensando no uso hospitalar, talvez nem tanto (E7).

Nessa questdo, como ele é todo fechado, quer dizer, também ndo consegue
usar para terapias medicamentosas, e o paciente no hospital poderia ter um
acesso s6 com soro subcutaneo e um medicamento e ele se limita s6 ao soro
(E9).

Eu acho que ele facilita na alta do paciente, que estd no hospital s6 para
hidratar (PG.2-2).

Entdo, no hospital, eu, sinceramente preferia usar um convencional a esse
dispositivo [...], mas um hospital que tenha o perfil de transi¢do, de cuidados
em fim de vida, até por questdes estéticas possa aderir. O paciente precisa
fazer uma hidratacdo e em vez de ter um monte de coisa pendurada, ele vai
estar ali por baixo, de forma discreta (PG.2-5).

Isso que a gente fala é uma questdo pontual ou de repente de um cuidado
transicional. O paciente estd internado, ele vai ter alta e vocé tem que treinar
a familia sobre como utilizar o dispositivo, ai vocé coloca uma vez e ja treina,
mostra a familia como é que faz, como vai fazer no domicilio (PG.2-6).

Entretanto, alguns participantes conseguiram visualizar um publico em cenario

hospitalar que poderia se beneficiar com o uso do DHS.

Entdo, se, por exemplo, é um paciente que ele talvez precise de uma
hidratacdo? Um paciente que estd numa clinica médica, ele esta internado ja
tem um tempo, ele comeca a desorientar, e se for levantado que o problema
dele possa ser uma desidratacdo, é um paciente que ndo tem indicacao de fazer
muito volume, ou de fazer um volume muito réapido. Ai talvez vale a pena,
nesse cenario no hospital eu consigo imaginar. No cenario de entrada do
hospital, eu acho mais dificil (E6).

Um exemplo na minha préatica que é com doencas infecto parasitarias, onde as
vezes a contraindicacdo é maior do que tudo. Da mesma forma que a gente
passa o cateter de PICC (cateter central de inser¢do periférica) 14, séo
pacientes com lesGes na pele, sdo pacientes plaquetopénicos, com diversas
patologias, principalmente dermatoldgicas e hematoldgicas, e a gente ja tentou
implantar isso 14, e ai a gente esta na luta & para poder. A gente passa muito
cateter de PICC, muito acesso profundo, mas isso ai seria interessante 14,
principalmente nos cuidados paliativos la que n6s temos [...] 0s pacientes de
doencas infecto parasitarias, principalmente em cuidados paliativos, onde o
volume ndo pode ser muito alto, como o paciente com doenca de Chagas, e
onde a gente vai ndo ter como alterar esse controle, seria muito interessante
(E8).

As vezes a gente recebe um paciente que esta caquético, esta desidratado, ai
vocé faz essa hidratacdo do paciente com o DHS, as veias se tornam mais
visiveis, e ai vocé pode também fazer um tratamento com a via endovenosa,
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facilita o tratamento de outras medicagdes, ou via oral, as vezes 0 paciente ta
tdo desidratado, que fica desorientado, vocé o hidrata, o nivel sensério dele
melhora e o tratamento fica mais facil (PG.2-1).

Pacientes com restricdo de liquido, s6 que teria que expandir o tempo. Vocé o
utiliza, dispensa uma bomba infusora, pois tem um controle do gotejamento,
e € menos um equipamento. Principalmente paciente renal, um renal mais
conservador, que vocé precisa de alguma forma hidratar, ai poderia ser
utilizado no ambiente hospitalar (PG.2-6).

Devido a particularidade de cada tipo de usuario, os participantes do grupo focal
indicaram estabelecer, inicialmente, o contexto de aplicacdo e o publico-alvo do DHS e em
seguida trabalhar nas caracteristicas dos componentes do protétipo. Dessa forma, ficou

estabelecido por todos os participantes o paciente adulto como o publico-alvo.

Eu acho que o adulto é melhor, o pediatrico tem uma variacdo muito grande,
tem a crianga de 1 ano e a de 10, o volume de infuséo é diferente para cada
um (PG.2-4).

Acho que no primeiro momento o ideal seria o publico adulto, porque esta na
fase inicial do desenvolvimento do dispositivo, criar muitas variagdes no
momento ndo seria legal para o mercado (PG.2-5).

A respeito do contexto em que o paciente devera estar inserido, os participantes do
grupo focal entraram em consenso que o ambiente domiciliar deveria ser priorizado, devido as

caracteristicas apresentadas pelo prot6tipo.

E vélido para uma hidratacdo do domicilio, que geralmente a gente faz uma
hidratacdo por semana. Coloca, deixa, e a familia que tira ou mesmo a familia
gue estala ai é valido (PG.2-3).

Mas eu penso que o apelo maior é pelo domicilio. Eu acho que quando a gente
faz protétipos, acho que tem que poupar alguns fatores e direcionar 0s n0ssos
esforcos. E eu acho que esse dispositivo estd muito direcionado para o
atendimento domiciliar [...] no servico privado, se a gente for pensar em um
home care vai ter isso, vai ter o suporte do soro, vai ter que ter alguém para
instalar, para verificar. Com esse eu posso instalar no paciente que esta em
home care e avisar: quando encerrar, é s pegar tudo e jogar fora (PG.2-5).

Mas pensando nessa populagdo, tendo que levar essa tecnologia para essas

populagdes, € muito mais pratico (PG.2-6).

Nesse contexto, o DHS foi apontado como uma possivel estratégia de evitar a internagédo
do paciente que recebe cuidados domiciliares.

Uma pessoa desidratada que estd em casa fazendo hidratagdo com esse
dispositivo, iria para uma emergéncia ou seria internar para fazer uma
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hidratacdo. Se vocé for ver o custo de uma internagdo, isso vai compensar
(PG.2-1).

Evita a internacdo de quem esta em casa e esta desidratado. VVocé coloca o
dispositivo e hidrata, até para facilitar a administracdo de outras medicac0es,
pois ele é subcutaneo, vocé hidrata o paciente e vocé tratando a desidratacao
vocé ajuda a tornar as veias mais visiveis e 0 processo de vocé cuidar do
paciente por conta desse dispositivo ja facilita (PG.2-3)

4.3.3.3. Tema 3: Seguranca
No tdpico de seguranca, o prototipo foi elogiado por todos os participantes, tanto no
quesito de contaminacdo, por se apresentar como sistema fechado, quanto no manuseio do

dispositivo pelo profissional e cuidador.

Com relacdo a seguranca do paciente, isso ndo tenha divida (E1).

O nivel de infeccdo é muito baixo, se eu fosse chefe da enfermaria ficaria
muito feliz, nivel de infecgdo baixissimo [...] eu achei interessante o fato de
vocé ndo ter contato mais com a agulha, vocé tira a agulha e ele ndo fica
aberto, realmente a chance de infeccéo é bem menor, porque quem manuseia
o cateter, se for por infeccdo vai ser provavelmente por quem fez, conforme
foi o preparo dele, ja no dispositivo. Entdo seria menos um problema para o
enfermeiro da qualidade (E5).

Penso que é um dispositivo seguro. Ja senti a seguranca dele, e isso, a reducao
dos riscos na area da saude é fundamental, ele é um dispositivo seguro [...] é
isso. Ele vem pronto para uso. A (nica etapa que o cuidador teria que superar
é furar a pele. Seria perfeito! E a seguranca que ele vé no dispositivo, € a
seguranca que a gente pode passar: esta tudo fechado, ndo vai ter problema,
nado vai infundir mais do que ele imagina, esta tudo fechadinho, ndo vai ter
contaminago de circuito, ndo vai ter nada. E s6 abrir, perfurar e pronto. E na
hora de remover a mesma coisa, vocé€ mostra ‘ndo tem agulha, ndo tem nada’,
porque até entdo, a gente fazia com um escalpe (cateter agulhado), hoje a gente
estd utilizando o Jelco (cateter sob agulha), mas até entdo tinha o escalpe,
entdo, na hora de retirar, é s pincar, remover, ndo tem agulha, ndo tem nada,
a segurancga é excelente (E7).

De processo eu acho que acaba tendo o mesmo processo do que 0S outros
equipamentos. Mas em relacéo ao paciente por ser de sistema fechado, de ndo
ter que manipular, de ndo mudar a questdo do gotejamento do limite do tempo
de infusdo. Eu acho que é mais seguro para o paciente (E9).

Eu achei a seguranca para o paciente. O que chama atencéo é que ndo modifica
a técnica, e é facil compreender como funciona. A seguranca no sentido de o
paciente estar com um sistema fechado que nédo pode abrir por um cuidador
ou numa situagdo de internacdo no domicilio, eu achei até essa estrutura
redondinha, de ndo ter extremidade, de ndo machucar a pele desse paciente
[...] em termos de seguranca é muito melhor esse dispositivo, usa e joga fora
ele todo (PG.2-1).

Essa questdo de ser um sistema fechado, é sempre muito bom, a seguranca do
paciente (PG.2-3).
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O que garante a seguranca do dispositivo €, por exemplo, é ele ser de sistema
fechado e vocé ndo vai ter uma alteragdo do ml/h. Por exemplo, no domicilio,
eles podem abrir sem querer, e ai vocé faz aquele edema no subcutdneo. A
seguranca é: independente da altura do dispositivo, ele vai funcionar, porque
ele funciona sob presséo, e independente do movimento que quer que se faca
o ml/h vai estar garantido (PG.2-6).

O preenchimento prévio da bomba de infusdo elastomérica pela fabricante foi visto
como vantajoso para otimizar o trabalho do profissional/cuidador, assim como para a seguranca
do paciente. Os participantes consideraram a porta de preenchimento da bomba muito fragil e

de fécil violacdo e recomendaram que viesse selada para evitar a ma utilizacdo do dispositivo.

Acho que ele facilita o trabalho da equipe, ele ja vem preenchido, e é mais
rapido (PG.2-2).

Seria dois trabalhos ter que preenché-lo, e ainda tem o risco de vocé
contaminar preenchendo, de rompe a esterilidade do dispositivo. Eu sé achei
a porta de entrada da bomba elastomérica muito facil de abrir, diferente do
soro que vocé tem que fazer uma determinada forca, uma torcdo para ser
retirada. Isso aqui abre com muita facilidade mesmo (PG.2-3).

Vai ter gente no domicilio que vai pegar uma seringa e vai tentar injetar
alguma coisa aqui (2-5).

Ele poderia ser selado, ja que vira preenchido, e assim, ninguém vai colocar
nada (PG.2-2).

4.3.3.4. Tema 4: Conforto

No quesito conforto, os participantes destacaram a descri¢do do protétipo, que agregaria
na autoimagem do paciente ao realizar a hidratacdo subcutanea. Além disso, por ser um
dispositivo simples, permitiria a insercdo do paciente em novos ambientes, onde 0s dispositivos

tradicionais para a hidratacdo subcutanea possuem limitacGes.

Primeiro que dependendo de qual € a condicdo clinica desse paciente isso
ajudaria em sua funcionabilidade, de ele tentar ter uma rotina minima, com a
sua familia, com amigos, enfim, com essa mobilizacdo, 0 que muito
provavelmente o uso de bomba infusora e por gravitacional ndo conseguiria
ter. Muitas vezes, isso gera um impedimento mesmo para o paciente, ele se
sente mais constrangido por estar, as vezes, com uma terapia, esta com acesso,
ndo quer, estda com medo de perder, porque ele ndo quer ser furado. Enfim, eu
acho que isso facilitaria uma intengdo de convivio desse paciente. Quando a
gente pensa na situacdo de paliacdo, é uma situacdo extremamente delicada.
E ai ndo tem como ndo pensar, eu tenho muitos pacientes oncolégicos e
geriatricos em casa, e ai ndo tem como nao pensar nessa parte especificamente,
no cuidado mais para o fim de vida, especificamente dentro da dindmica de
cuidados paliativos (E2).
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Ele vai ficar algumas horas com esse dispositivo, entdo, se ele quiser ir ao
banheiro, ele pode simplesmente segurar isso, apoiar em algum lugar e ir ao
banheiro, ele pode segurar na méo e fazer alguma coisa. E eu acho gque essa
possibilidade de néo precisar ficar gravitacional, ndo precisar disso, eu acho
que isso € um ponto muito chave do dispositivo de vocés, é uma coisa muito
interessante (E3).

As pessoas hoje visam muito a questdo estética e quando vocé fala a finalidade
dele e eu penso, ‘nossa, muito interessante, ele ¢ muito discreto’. Entdo, se
vocé tem um dispositivo dessa maneira, que ele passa e ndo constrange o
cliente, isso é muito atrativo, pelo meu ponto de vista. Se vocé coloca ele na
bolsa, as pessoas ndo percebem, ndo chama atengdo, ndo constrange, isso é
uma das coisas que me chamou muita atenc&o no sistema (E4).

Os participantes consideraram como limitacdo do prot6tipo a ndo reutilizacdo do sitio
de acesso apds o término da infusdo do SF0,9%, e destacaram que realizar outra puncao
subcutéanea, tanto para administrar mais SF0,9%, quanto para aplicar medicacdes, acarretaria

expor o paciente a mais um desconforto.

Eu acho que vocé tirar tudo, desprezar tudo, tendo que fazer uma medicacao
para esse paciente e fazer um outro subcutaneo com outro dispositivo para sé
introduzir uma morfina, entendeu? Eu acho que ai vocé submete o paciente a
mais sofrimento (E1).

Eu acho que a Unica coisa que realmente pesa um pouco e traz desconforto ao
paciente é a questdo de fazer novos sitios toda vez que eu vou utilizar o
dispositivo [...] o tinico ponto oneroso do dispositivo seria a reinsercéo do sitio
(E2).

Vocé vai trocar ele todo dia, vocé vai precisar sempre fazer um novo furo para
aquele paciente? Ai realmente talvez ndo seja adequado (E6).

4.3.3.5. Tema 5: Facilidade de uso
A facilidade de uso foi descrita pelo grau de compreenséo e pela facilidade no manuseio
do dispositivo, e emergiram dois publicos, divididos em subtemas: o profissional e o cuidador

informal.

Subtema 5.1 - Para o profissional

Ao serem questionados sobre a dificuldade em realizar a simulacéo, os participantes
disseram que o protdtipo ndo apresenta tantas diferencas dos dispositivos ja utilizados para
realizar a técnica de puncao subcutanea. Entretanto, o fato de nao terem realizado treinamento

com o prototipo anteriormente causou dificuldade para alguns participantes.
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Eu me atrapalhei um pouquinho, porque eu néo estou acostumada com esse
dispositivo, mas depois que eu olhei com calma, ele vem explicando. Eu fiquei
meio que agitada, mas achei facil sim (E1).

Facilitou ndo precisar preencher, programar a infusdo, entdo, nisso facilitou
muito. A puncdo foi igual, mas ndo precisar perder aquele tempo de
programar: vou preencher o equipo, vou montar o circuito, e isso facilita muito
(E3).

Sim, eu achei tranquilo, na verdade. Como eu falei, ndo houve um treinamento
antes de fazer, eu realmente tive davida em algumas coisas, e tal, a gente foi
realizando ali e a gente vai lembrar, mas € como eu falei, se existir um
treinamento, ele ndo é assustador. Ele, pelo contrério, ele transmite assim, que
ha& uma tecnologia envolvida, que é um dispositivo com detalhes, que traz uma
seguranca, entdo, ele ndo é um bicho de sete cabegas se vocé tiver um
treinamento (E4).

Achei ela 6tima, compacta, achei bonitinho. Acho que ela é 6tima para
manusear, muito boa, ndo tenho dificuldade nenhuma de manuseio (E5).

Achei muito interessante, e principalmente, facil de utiliza-lo, intuitivo e,
principalmente, ndo d4 margem de vocé estar manipulando-o e,
principalmente, alterando qualquer objetivo pré-fabricado, pré-utilizagdo
(E8).

Sim, é de facil manuseio, ndo precisa de muito treinamento, é preciso
treinamento basico, mas nada muito aprofundado porque a técnica é facil. Nao
muda se a pessoa ja tem o conhecimento do subcutaneo, ndo é uma técnica
nova, é um equipamento novo, mas a técnica em si, 0 processo é muito simples
com pouca alteracdo (E9).

Subtema 5.2 - Para o cuidador informal

O protétipo foi visualizado no contexto dos cuidados domiciliares, principalmente por
ser uma das areas de atuacao de alguns participantes. Dessa forma, discuss@es sobre a facilidade
de uso do protétipo pelo cuidador informal foram levantadas e os participantes ressaltaram que
a maior dificuldade dos cuidadores ao realizarem a técnica para hidratagcdo subcutanea estava
associada a introducao da agulha. Além disso, o protétipo teria como vantagem a reducgéo das

etapas para preparo da hidratacéo, facilitando o uso pelos cuidadores.

Sim, eu acho que ele é bem f4cil, sé teria que treinar a puncédo, assim como se
fossem outros dispositivos. Mas eu acho que esse dispositivo em si é bem facil
(E3).

A dificuldade est4 no acesso, mas sé explicar como é que ele vé se esta no
subcutaneo ou ndo. Na minha opinido, é igual ao paciente que realiza insulina
em casa, ele mesmo aplicando é muito tranquilo (E5).

A gente na prética de orientacdo do cuidador para fazer subcutdneo em
domicilio, o dispositivo j& me tirou algumas etapas, que é: conectar equipo,
preencher equipo [...] entdo, vocé ja elimina algumas etapas (E7).
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Eu acho que independente de ser esse dispositivo ou do comum, 0 que a gente
usa, eu acho que a dificuldade ndo aumenta. Eu acho que é a mesma
dificuldade, seria em relacdo do treinamento da punc¢éo do subcuténeo [...] eu
acho que até facilita para o cuidador ter esse dispositivo que ndo precisa
controlar a infusdo, e talvez, informag6es a menos que o cuidador deveria se
preocupar para poder realizar técnica (E9).

O fator da inovagdo presente na bomba de infusdo elastomérica foi referido como uma

vantagem presente do prototipo, principalmente por substituir equipamentos de dificil

transporte e compreensao, como a bomba de infusdo elétrica, e eliminar etapas no preparo dos

dispositivos.

Com certeza, o primeiro que a bomba infusora é um trambolho que vocé tem
que estar deslocando e é dificil de mexer, assim como um circuito com
gravidade, que muitos ndo entendem como funciona e acabam abaixando, e
isso ndo é efetivo. Essa bomba é mais fécil, sé colocar e pronto (E2).

Algo que eu acho superimportante, a gente elimina o uso da bomba infusora,
gue é uma tecnologia dura, cara, dificil de ser utilizada e manuseada, e dificil
transporte e que faz um barulho insuportavel e perturbar o paciente (PG.2-3).

Em vez dele ter uma bomba elétrica, uma bomba ligada que traz uma ideia de
cuidados mais graves, que fica fazendo barulho, atrapalhando o paciente e
estressando a equipe (PG.2-6).

4.3.3.6. Tema 6: Intencdo de uso

Nesse tema, a intencdo de uso foi compreendida pela atitude positiva em relacdo ao

DHS e pela crenga, que se inserido em seu ambiente de trabalho, o prot6tipo iria contribuir para

suas atividades.

E, indicaria sim. Indicaria e ia lamentar descartar todo o material, mas
indicaria sim [...]. Tudo o que a gente pode trazer para cuidados domiciliares,
eu acho 6timo, principalmente para hidratacdo (E1).

E entdo, assim, o sistema em si € muito interessante, é muito bom, acho que é
muito util. [...] eu usaria e eu indicaria (E2).

Entéo, para mim eu ficaria muito feliz em usar, sem contar aquela coisa, vai
deixar 14 e tudo mais, para o paciente estavel, ele é 6timo (E5).

Eu acho que vai ser muito Util, eu usaria sim (E6).

E perfeito! Para o domicilio? Perfeito. Para o cuidador domiciliar? Eu acho
que é perfeito (E7).

Positivo, acho que muito positivo. Acho muito interessante, principalmente, a
gente ndo controlar o ml/h e ja vim pré-fabricada, a gente ja tem a certeza de
que aquilo dali que vai ser infundido (ES).
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O custo de producéo foi destacado pelos participantes como uma possivel barreira para
a incorporacao do dispositivo nos servicos de saude. Grande parte dos participantes realizam
atividades no servigo publico e o custo é algo priorizado na escolha dos dispositivos. Dessa
forma, os participantes presumiram que o DHS serd um produto caro comparado com 0s ja

utilizados no mercado.

Porque no meu ponto de vista € um dinheiro jogado fora. Porque eu posso
manter esse acesso ali subcutaneo [...] eu sei que tem muita coisa para eu
evoluir com ela. Eu ndo sei se é porque a gente que vai lidar com custo e a
gente vai pensando no custo das coisas e no reuso de determinadas coisas, mas
que vocé garanta ainda a qualidade do atendimento e seguranca do paciente.
Vocé mantém o subcutaneo, faz a higiene, mas faz vérias vezes, vocé hidrata,
faz a medicacdo, vocé faz tudo que tiver que fazer naquele mesmo braco. Com
esse dispositivo isso ndo sera possivel e terda um custo maior (E1).

Na verdade, assim, se existisse uma forma de reutilizagdo, isso seria mais
proveitoso, alguma forma de reciclar e utiliza-lo de outra forma. Mas com o
desgaste tem essa questdo do custo-beneficio, eu invisto financeiramente e ao
mesmo tempo economizo no tempo. Acho que uma sugestao para empresa é
que talvez eu comecaria ver como reutilizar esse material ou ndo descartar.
Porque para aderir isso eu precisaria saber qual o custo que o dispositivo teria
(E4)

Acho que é um pouco de desperdicio, né? Dependendo da unidade que o
equipo pode ficar 72 horas, eu acho que é muito desperdicio isso (E5)

Eu acho que se a gente fosse pensar, se a gente fosse fazer uma pesquisa de
custo, e obviamente, relacionar a beneficio, para o uso hospitalar, ndo se
justificaria, mas para o uso domiciliar seria a escolha (E7).

Agora realmente essa questdo de governamental que se vocé pensar em cada
peca em separado, e quanto elas custam, quanto sairia um dispositivo desse
para o governo? Porgue, por exemplo, um escalpe quando vocé coloca no
paciente e vocé tem aquele dia de troca. Esse ai ndo, acabou, vocé vai descartar
tudo, todo o material (PG.2-1).

Eu acho que um hospital de ponta, investiria dinheiro nele naturalmente e teria
que ter por obrigacdo esse material para oferecer para a populacdo dele, mas
nos outros, eu acho que ndo investiriam porque 0s outros sdo mais baratos
(PG.2-3).

A gente 14 que trabalha com assisténcia domiciliar, a gente pensou muito esse
dispositivo no domicilio, mesmo pensando no sistema Gnico de salde, que
possivelmente ndo vai conseguir adotar, mas pensando nesse paciente no
domicilio, € o ideal, porque para uso hospitalar, eu realmente eu fico me
perguntando da viabilidade disso para o servigo publico, para o privado é
indiscutivel, mas a viabilidade disso financeiramente para o servico publico.
Porque se a gente tem formas de substituir isso como equipo simples, que é
mais barato, o soro sobre gravidade. Agora no domicilio, € indiscutivel [...] se
vocé me disser que o DHS vai sair pelo mesmo preco, eu mudo meu discurso
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inteiro, eu levaria para dentro do hospital. Se a gente for parar para pensar que
eu ndo vou precisar acionar um técnico de enfermagem para ir toda hora I3,
controlar gotejamento, trocar soro, e essas coisas (PG.2-6).

4.4 — Apresentacdo das modificagdes do protétipo

Com as contribuigcdes dos participantes do estudo, obtivemos subsidios para propor
sugestfes de aprimoramento no prototipo semi-funcional do DHS. A figura 7 ilustra tais
sugestdes nos componentes: um dispositivo de acesso subcutaneo com asas flexiveis para apoio
(1) com um dispositivo de seguranca para retirada do mandril apds insercao (2); um equipo com
um filtro de particulas e ar (4) e um sistema de abrir e fechar (5) proximo a bomba de infuséo
elastomérica; a bomba de infuséo elastomérica com uma membrana flexivel (6) e no seu interior
o elastdmero (7) preenchido com SF (0,9%); e uma alca regulavel (8) para colocar o dispositivo
em um suporte, grade do leito, o paciente segura-lo ou coloca-lo no ombro.

Figura 7 - Imagem do protétipo do DHS com as sugestfes dos participantes do estudo

Fonte propria do estudo

Nesta Ultima versdo do prototipo, apesar da divergéncia de opinides sobre a angulacao
do disposto de acesso subcutaneo entre os participantes dos grupos focais 1 e 2, consideramos

a influéncia de possiveis diferencgas entre o mercado brasileiro e portugués. E como a intencéo
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inicial € realizar as etapas clinicas futuras no Brasil, optamos por considerar a versao do
prototipo com um cateter sobre agulha, a ser inserido com uma angulacéo de 30° a 45° com a
pele do paciente.

Além disso, o prototipo do DHS teria a possibilidade de ser acompanhado com
acessorios opcionais: uma bolsa para transporte e um dispositivo para auxiliar na angulagéo da

agulha no momento da puncao.
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CAPITULO V - DISCUSSAO

Nessa secdo, foram discutidos os principais resultados enunciados anteriormente,
buscando aprofundar acerca do objeto de estudo e relacionar com os objetivos tracados para
essa pesquisa.

A escolha do processo de prototipagem depende de diversas variaveis, como a
interdisciplinaridade da equipe, a fase do desenvolvimento do projeto, tempo disposto para o
desenvolvimento, orcamento financeiro e a necessidade de apresentacdo ao mercado
(CAMBURN, 2017). Embora a patente tenha sido apresentada e registrada em 2015, o periodo
para o desenvolvimento desse estudo foi de um curso de mestrado, ou seja, menos de dois anos.
Dessa forma, a prototipagem manual com dispositivos médicos comercializados foi a
alternativa mais adequada. O recurso financeiro foi um dos fatores limitantes no processo da
prototipagem do DHS, porém, ndo prejudicou o andamento nem a veracidade da avaliagdo de
usabilidade do protétipo.

Um estudo que se assemelha a essas condi¢cdes de prototipagem é o de Stigar et al
(2023), que para realizar uma “prova de conceito” optou-se pela confeccdo de um protétipo em
escala reduzida utilizando itens comerciais, facilitando o desenvolvimento rapido e preciso do
protétipo. Tal estudo desenvolveu um projeto e protétipo de um dispositivo para a
movimentacao horizontal de pacientes em convalescenca nos leitos hospitalares.

A avaliacdo da usabilidade de um prototipo de dispositivo médico gera subsidios para a
construcdo do prototipo final, que serd apresentado para possivel incorporacdo no mercado,
assim como no estudo de Stevens et al (2023), ao desenvolver um dispositivo de fixacdo de
botdo de gastrostomia. Para que essa prototipagem final ocorra com precisdo é necessario a
participacdo de uma equipe interdisciplinar, como os profissionais de engenharia, farméacia e
ciéncias bioldgicas.

Essa realidade pode ser observada no desenvolvimento de um pijama para pacientes
hospitalizados que possui a capacidade de prevenir lesdes por pressdo. Para que o estudo
ocorresse foi necessario integrar uma equipe de nanotecnologia para a producao de sensores,
uma empresa téxtil para a selecdo do tecido, alem de enfermeiros e bidlogos para o
desenvolvimento completo do pijama (REGO et al, 2023).

Dessa forma, € importante destacar que para a prototipagem final do DHS sera
necessario a interdisciplinaridade da equipe, tal como a inddstria farmacéutica, a equipe de
engenharia biomédica e outros profissionais da area da salde, para que o usuario final seja

contemplado com um dispositivo de qualidade e eficaz.
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Ao que se refere a caracterizacdo dos participantes da 3* e 4?2 etapas destaca-se a
importancia da investigacdo com profissionais de areas e especializacdes diferentes para
identificar os possiveis cenarios de aplicagdo do DHS. Sendo assim, destacou-se o ambiente
domiciliar como sendo o melhor local para inseri-lo, devido ao seu uso simplificado e de fécil
compreensdo. Essa modalidade de cuidados tem se revelado como alternativa a internacao
hospitalar, de carater complementar a esta, objetivando uma reducdo da demanda de internac6es
¢ na diminui¢do do periodo de hospitalizacao do doente (O’MAHONY et al, 2020). Segundo
Freud et al, 2021, o ambiente domiciliar permite que o doente continue inserido em seu contexto
familiar, e oportuniza uma maior aplicabilidade dos cuidados centrado na pessoa, priorizando
um cuidado personalizado e colaborativo.

Nesse contexto, nota-se o envelhecimento populacional atrelado a maior busca por essa
modalidade de cuidado. O crescimento dos fatores de risco associados as Doencas Cronicas
N&o Transmissiveis (DCNT), encontra-se proporcional ao aumento da expectativa de vida, e
geram limitagdes que podem desenvolver incapacidades funcionais permanentes ou
temporarias ao idoso (SOUSA et al, 2022; LIMA et al, 2021). Dessa forma, os cuidados
domiciliares tornam-se prioritarios, seja na prevencdo de agravos, tratamento, reabilitacdo ou
cuidados paliativos.

Mediante a essa realidade, o publico que recebe cuidados domiciliares serd o publico-
alvo principal do DHS, sendo priorizado, inicialmente, a populag¢do adulta e idosa. De acordo
com Pazini et al, 2020, a desidratacdo senil é uma das causas mais comuns de admissdo no
servico de salde, e nota-se que, a incorporacdo do DHS a esse publico torna-se atrativo ao
mercado e aos sistemas de saude, pois essa modalidade de cuidado apresenta menores custos
para a manutencdo do paciente em casa e melhores resultados comparados aos servicos de
internagdo hospitalar (O’MAHONY et al, 2020; SILVA et al, 2021). Do mesmo modo, o uso
do DHS em domicilio pode reduzir as visitas dos profissionais, consequentemente, o custo de
seus honorérios.

O uso do DHS, além de ser uma possibilidade para evitar a internacdo do paciente,
também pode ser relacionado com a sua desospitalizacdo. A permanéncia no ambiente
hospitalar é prejudicial para o paciente, aumentando o risco de morte decorrente de condigdes
adquiridas em hospitais (SIMAO et al, 2022). Diante disso, a desospitaliza¢io torna-se alvo

para a equipe de salde, e o DHS pode participar como facilitador, uma vez que, cada tecnologia
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adicionada ao processo de cuidar permite a continuidade dos cuidados em domicilio
(SANTANA et al, 2021).

Nessa situacdo, destaca-se o papel do cuidador, personagem fundamental para a
manutencdo do doente no domicilio (SOARES et al, 2021). Os cuidadores sdo, normalmente,
pessoas da propria familia que realizam os cuidados diretos e indiretos ao paciente, e podem
ndo possuir habilidades para exercer tais atividades, 0 que requer educacdo em saude e oferta
de instrumentos que possam facilitar a realizagdo dos cuidados de satude do doente em casa,
podendo incluir a hidratagdo parenteral (SANTOS et al, 2022). Sendo assim, as caracteristicas
do DHS que o tornam simplificado podem permitir o manuseio rapido e confortavel por pessoa
sem habilitacdo profissional na salde.

Um estudo realizado por Lima et al (2022) destacou que os cuidadores se sentem mais
confortaveis quando estdo preparados para executar os cuidados ao paciente, sejam 0s basicos
ou os técnicos, e que gostariam de ser capacitados para lidar com possiveis complicacdes,
evitando preocupaces e estresse emocional. Nesse contexto, a facilidade de uso existente no
DHS favorece o processo de cuidar, pois diminui as etapas que o cuidador necessita para
realizar a hidratacdo subcutanea, como a conexdo dos equipamentos e o controle da infuséo do
SF0,9%.

Além disso, a facilidade de uso também deve ser avaliada para os profissionais de salde.
Evidenciado no estudo de Parreira et al (2020), a formacéo e o treinamento profissional séo
importantes quando se trata do manuseio de dispositivos médicos, especialmente os que
possuem tecnologia incorporada. Em relagdo ao DHS, embora os participantes ndo tenham
manipulado o proto6tipo antes da simulacdo, o consideraram de facil manuseio e intuitivo, se
equiparando aos dispositivos utilizados paraa TS.

Dessa forma, o tempo elevado despendido por alguns participantes ao realizarem a
simulagdo com o uso do protétipo do DHS - comparado com os que realizaram em menor tempo
— pode ser minimizado mediante o treinamento da equipe em uma futura incorporagéo do
dispositivo no cenario pratico profissional. A auséncia desse treinamento, além de impactar
negativamente no gerenciamento do tempo do profissional, pode evitar o0 mau uso do
dispositivo e minimizar os riscos ao paciente e ao profissional (CALDEIRA, 2017).

Durante a simulacdo, todos os participantes concluiram a simulacdo com éxito,
demonstrando a eficacia do DHS. Embora alguns dos participantes ndo tenham realizado a etapa
de verificar se o clamp estava fechado ao abrir a embalagem do protétipo, conforme o POP,

ndo houve comprometimento em sua execu¢do. Esse mesmo método de avaliacdo da eficacia
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foi utilizado por Oliveira et al (2021), que realizou a avaliacdo da usabilidade de bombas de
infusdo volumétricas em uma unidade de terapia intensiva pediatrica.

Voltando para o cenario determinado neste estudo, o uso de tecnologias no ambito
domiciliar, até entdo de uso hospitalar, gera maiores chances de ocorréncia de eventos adversos
e erros de manuseio (OLIVEIRA et al, 2020). Nesse estudo, identificamos algumas barreiras
que os cuidadores poderiam enfrentar ao utilizar o DHS, como a angulacdo da agulha do
dispositivo de acesso, e a auséncia de um acessorio para realizar a fixacdo e o transporte da
bomba de infuséo elastomérica.

Para a realizacdo da puncéo no tecido subcutaneo, com agulhas de acesso intravenoso,
é necessario que se faca um angulo de 45° com a pele (SIMAO et al, 2021). Entretanto, por se
tratar de um conhecimento técnico-profissional, muitos cuidadores ndo possuem compreensdo
da angulacdo a ser realizada, que somado ao medo por estarem realizando o gesto técnico,
aumenta o risco de erro. Dessa forma, para minimizar essa davida, foi recomendado a incluséo,
ao kit do DHS, de um guia de puncéo que fixe o angulo recomendado.

Este guia de puncdo é referenciado em outra técnica de puncao, as venosas centrais, que
utiliza um transdutor de ultrassom. A associacdo do guia de puncéo foi considerada facilitadora
da técnica, no qual o profissional o utiliza para estabilizar o &ngulo de inser¢do da agulha e
alcancar o vaso a ser puncionado com mais assertividade e seguranca (ALMEIDA, 2016).

A auséncia de um suporte para fixar a bomba de infusdo elastomérica foi considerada
um risco a seguranga, tanto para o paciente quanto para o dispositivo em si. Um estudo realizado
em Sao Paulo, identificou ‘“cateter tracionado” como uma das principais complicacdes
relacionadas a puncdo venosa periférica e a hipodermdclise (LAGO et al, 2021). Outro estudo
semelhante, realizado por Bolela et al (2022) apresentou “cateter tracionado/exteriorizado”
como a quarta ocorréncia mais frequente.

Considera-se gque o tracionamento do cateter esteja relacionado a sua ma fixacédo e/ou a
uma forga externa que provoque seu deslocamento abrupto, 0 que consequentemente pode
ocasionar a sua remogéo. Dessa forma, a auséncia de um suporte para fixar a bomba de infuséo
elastomérica aumenta o risco dessa complicacdo, uma vez que, caso a bomba fique no leito do
paciente, ela pode rolar e cair, assim como, ao deambular, o paciente pode néo ter onde coloca-
la e ela caia de forma acidental.

Como estratégia, o setor de quimioterapia, que utiliza a bomba de infusdo elastomérica

para protocolo de 5-Fluorouracil (5-FU) na assisténcia ambulatorial, utiliza uma pochete para
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transporte da bomba, permitindo que fique préximo ao sitio de acesso e que dé suporte para o
paciente carregar (SABBAGH, NABHANI-GEBARA, 2021).

Além disso, a bomba de infusdo elastomérica do prototipo do DHS apresenta
semelhangas com as bolsas coletoras de cateter vesical de demora, que ficam na extremidade
do circuito. Segundo Azevedo (2021) a fixacdo correta da bolsa coletora no leito diminui o
risco de tracionamento do cateter vesical, 0 que corrobora com os dados apresentados nesse
estudo, cujos participantes destacam a importancia da presenca de uma alca na bomba de
infusdo elastomérica para fixa-la no leito ou em um suporte.

Outra complicacdo relacionada ao uso da via subcutanea é a absorcao insuficiente da
solucdo com acumulo de liquido no local. Mesmo sendo um efeito adverso reversivel e de baixa
complexidade clinica, pode ser evitavel (SOUZA et al, 2023). O local da punc¢édo subcutanea
deve ser escolhido de acordo com a condigdo clinica do paciente, e 0 volume a ser infundido
deve ser apropriado a capacidade de absorcdo da regido de aplicacdo (BROADHURST et al,
2023).

De acordo com o Manual para Hipodermdclise e o Guia da Sociedade Brasileira de
Geriatria e Gerontologia e da Associacdo Nacional de Cuidados Paliativos, as principais regides
para puncao subcutanea sdo: deltoide, anterior do térax, escapular, abdominal e face lateral da
coxa. A capacidade de absorcao varia de regido para regiao, sendo a toracica e deltoidea as que
possuem a menor capacidade (250ml/24h) e a lateral da coxa a que mais possui (1500ml/24h),
seguida da abdominal e escapular (1000 ml/24h) (GODINHO, SILVEIRA, 2017 AZEVEDO,
2016). Estudos identificaram que as regides laterais da coxa e regido abdominal sdo as mais
escolhidas pelos profissionais (LAGO et al, 2021; EBERSOLD et al, 2020)

Além disso, vale ressaltar que a taxa de infusdo se limita a 1 a 2 ml/min, para evitar
inflamacdo e extravasamento na area. Quantidades superiores a 2 ml/min podem causar
sobrecarga tecidual, dor e desconforto ao paciente. Caso o paciente necessite de mais 1500 ml
em um periodo de 24 horas, é permitido que realize a infusdo de fluido em 2 sitios diferentes
de forma simultanea, alcangando um volume total de 3000 ml em 24 horas (EBERSOLD et al,
2020; GOMES et al, 2017).

Em nosso prototipo do DHS, a taxa de infusdo esta dentro dos limites permitidos, no
entanto, considerada insuficiente para a demanda de hidratagdo dos pacientes. De acordo com
os participantes, um fluxo de 20 ml/h para o DHS poderia ser mais atrativo para sua aquisi¢cdo

e permitiria reverter o estado de desidratacdo do paciente em um periodo de tempo adequado.
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O periodo de permanéncia do cateter foi outro ponto discutido entre os participantes,
sendo considerado o periodo atual do protétipo curto - 40 horas - comparado com os realizados
por eles em seu campo de trabalho. Um estudo verificou que o periodo médio de permanéncia
foi de quatro dia, sendo o minimo um dia e 0 maximo 15 dias. Entretanto, foi realizada uma
relacdo do tempo de permanéncia com os riscos de desenvolvimento de eventos adversos no
sitio de puncéo, evidenciando que com um dia a chance de apresentar eventos adversos foi de
6%, e com cinco dias a chance aumenta para 28% (SOUZA, 2023).

Sendo assim, de acordo com a literatura, o protétipo atual possui o tempo adequado de
permanéncia do cateter, apresentando as menores chances de ocorréncia de complicagdes. Além
disso, conforme sugerido pelos participantes, a padronizacdo do DHS em 24 horas também se
alinha com esses critérios, proporcionando mais seguranca ao paciente. E importante destacar,
que o prototipo do DHS também agrega ao aspecto de seguranga as caracteristicas de sistema
fechado e fluxo de infusdo pré-determinado.

Com o intuito de elucidar, aproximo-me da tese de Oliveira (2017), que teve como
objeto de estudo o dispositivo de acesso que compde 0 nosso atual prototipo (cateter intravenoso
de sistema fechado de infusdo). Em seu estudo, teve como objetivo avaliar a efetividade do uso
desse cateter comparado ao cateter curto sobre agulha convencional. Em seus resultados,
evidenciou que o uso do cateter de sistema fechado diminuiu o risco para o desenvolvimento
de qualquer tipo de complicacdo, e o tempo estimado para a ocorréncia de flebite foi mais que
0 dobro comparado com o cateter convencional. Tais dados nos revelam que o dispositivo de
acesso de sistema fechado, junto com a bomba de infusdo elastomérica pré-preenchida pela
fabricante corroboram para promover mais seguranca ao paciente.

Nesse aspecto, € valido destacar que a bomba de infusdo elastomérica possui seu fluxo
de infusdo pré-determinado, ndo havendo a possibilidade de alteracdo pelo profissional ou
cuidador. Estudos apresentados por Hawasli (2021) mostram o risco relacionado a programagéo
manual de terapias, e cita como exemplos casos em que profissionais programaram um
tratamento de dois dias em 2 horas, assim como a infusdo de um quimioterapico que deveria
ser infundido em quatro dias e foi administrado em menos de 1 hora.

Embora a padronizagdo do fluxo de infusdo limite o publico-alvo, pre-determinar o
fluxo garante mais seguranca e conforto para o paciente e para o profissional/cuidador, que tera
a certeza de quanto esta sendo infundido e serd menos uma etapa a ser realizada para instalar a
hidratagdo. Dessa forma, nota-se que o prototipo do DHS apresenta caracteristicas robustas para

ser considerado um dispositivo seguro.
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Como apontado anteriormente, o preparo de terapias medicamentos exige atencdo e uma
carga de trabalho complexa, que envolve diversas atividades consecutivas de alto risco a serem
executadas, aumentando as chances da ocorréncia de erros (SOARES et al, 2016). Nesse
contexto, o DHS se destaca como um facilitador na gestdo do tempo dos profissionais de salde,
pois elimina algumas etapas de preparo dos materiais necessarios nos ambientes de trabalho.
Estratégias que permitam melhorar a gestdo do tempo possuem um papel importante, pois
impactam diretamente nos resultados clinicos do paciente, na organizacdo, nos custos, e
possibilitam ampliar a capacidade e 0 acesso aos servicos, principalmente os dispensados nos
hospitais, pois facilitam a transi¢do do cuidado para a atencdo primaria e para a comunidade
(RUIZ et al, 2020; O'MAHONY et al, 2020).

Algumas recomendacdes dos participantes para o aprimoramento do protétipo visavam
a seguranca e a garantia da instalacdo correta do fluido no domicilio pelo cuidador. A escolha
de manter o clamp do protétipo mais proximo da bomba de infusdo elastomérica diminui os
riscos de lesdo por pressdo relacionado a dispositivo médicos, uma vez que, tera menos
componentes perto da pele do paciente.

Galetto et al (2021) trazem em seu estudo que os profissionais da equipe de enfermagem
gostariam que os fabricantes substituissem os dispositivos rigidos pelos mais maleaveis; e
relatam que deixar dispositivos proximos ao paciente, como clamp do cateter vesical e
eletrodos, aumenta as chances de ficarem embaixo do paciente ao realizar a mudanca de
decubito.

Além disso, podemos destacar a decisdo dos participantes brasileiros em utilizar um
cateter sobre agulha no proto6tipo, com uma angulacdo de 30° a 45° com a pele do paciente.
Embora ambos os participantes concordem que uma agulha com angulacdo de 90° seja mais
facil de manipulacdo pelos cuidadores, sua manutencdo foi vista com preocupacdo pelos
participantes.

Além disso, um estudo de melhoria de qualidade realizou a comparagéo entre o cateter
agulhado e o cateter sobre agulha, ambos com asas flexiveis, e evidenciou que o0 uso do cateter
agulhado obteve uma maior frequéncia de reacdes adversas no local da puncdo, como dor,
inchaco e eritema (NEO et al, 2016).

Alinhado a esse fato, a Alianca Mundial de Seguranca do Paciente langou o terceiro
desafio global com a tematica de medicagdo segura, e dentre seus objetivos, encontra-se 0
empoderamento do paciente e do familiar/cuidador (WHO, 2016). A iniciativa surgiu com o

foco na reducdo de danos referentes a medicacdo, entretanto, considera-se que o0



81

empoderamento do paciente e do familiar/cuidador deva acontecer em todas as dimensdes,
complexidade e densidades tecnoldgicas do cuidado (CARVALHO et al, 2021).

O desenvolvimento de tecnologias promotoras para o empoderamento do paciente e do
familiar € um desafio, principalmente, porque envolve facilidade de uso, componentes
adaptaveis a diversos ambientes e caracteristicas que permitam o seu uso. Além disso, deve-se
colocar como prioridade a preservacdo da sua autonomia e promoc¢do do autocuidado. A
autonomia refere-se a participacdo do paciente na tomada de decisdo sobre questdes inerentes
ao seu cuidado, em respeito a dignidade. Por sua vez, o autocuidado relaciona-se a uma funcgéo
regulatéria, em que se permite que as pessoas realizem sozinhas atividades voltadas a
preservacdo da vida, saude, desenvolvimento e bem-estar (GASPAR et al, 2019; VALE et al,
2019). Nesse sentido, para o desenvolvimento do DHS estdo sendo considerados todos esses
conceitos, com o intuito de entregar um dispositivo médico que contemple o paciente em suas
necessidades e no seu contexto.

Para ocorrer um desenvolvimento proficuo, € importante dialogar com as dimensdes
econbmicas, pois de acordo com Lima et al (2019) na incorporacdo de novas tecnologias em
salde o valor do produto é um dos fatores a ser analisado. O DHS apresenta caracteristicas que
agregam um maior custo de producéo, transporte e de aquisi¢do, como por exemplo, ser um Kit
completo, de uso Unico, e pré-preenchido, o que impacta no consumidor final, podendo ser uma
limitacdo de interesse ao mercado.

Entretanto, essa hipotese precisa ser avaliada, a partir de uma observacdo analitica que
compare a prestacdo desta mesma intervencdo — hidratagdo pelo subcutdneo — no ambiente
hospitalar, por exemplo. Para tal, € necessario incluir outras variaveis, como o custo da mao de
obra, a manutencdo do paciente na instituicdo, e do deslocamento do doente e do seu
acompanhante, que podem impactar nesses resultados econémicos. Além disso, 0 uso do DHS
no domicilio pode ser uma estratégia preventiva e capaz de evitar que o paciente recorra a
unidades de urgéncias e emergéncias (O’MAHONY’ et al, 2020; ANDRADE et al, 2020;
BORGES et al, 2023).

O protétipo do DHS foi considerado inicialmente semi-funcional. Entretanto, o
prototipo é constituido por dispositivos ja disponiveis no mercado, e estes passaram por
validacOes para sua comercializacdo. Embora utilizados para a administracdo de outras
terapéuticas, identifica-se a funcionalidade do prot6tipo do DHS para a administracdo de soro

fisiolégico no subcutaneo.
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Vérias questdes ainda estdo em aberto. Embora o desempenho do DHS pareca
satisfatorio do ponto de vista técnico e do profissional de enfermagem, ainda ndo foi
demonstrado se o prototipo é realmente benéfico para um paciente com desidratacdo leve a
moderada e se realmente proporciona maior conforto. Dessa forma, para resolver essas
questBes, o protétipo deve ser submetido a testagem em cenarios reais para avaliar a eficacia
total do dispositivo, e considerar o paciente como usuario final e avaliar a sua satisfacao e a

seguranca do paciente.

Limitacdes do estudo

Na fase final deste estudo, é importante referir algumas limitagdes, especialmente a
nivel metodoldgico. Reconhecemos como limitagdes a restricdo no critério de elegibilidade dos
participantes, de ambas as fases, como o menor nivel de escolaridade e o nivel superior. Além
disso, a participacdo de enfermeiros de poucas areas, que deveria ter sido ampliada, como a
pediatria, cuidados intensivos e centro cirargico, podendo ter diminuido as contribui¢Ges para
a aplicacdo do DHS nessas areas.

Embora a técnica escolhida para o recrutamento — bola de neve — seja amplamente
utilizada, ela apresenta limitacbes metodoldgicas a serem consideradas, e nesse estudo,
identificou-se o viés de subjetividade na indicacdo e viés de selecdo, devido a caracteristica
passiva do pesquisador. Como estratégia para minimizar esses vieses, o estudo foi desenvolvido
em dois paises e realizada a combinacdo de diferentes métodos de coleta de dados para aumentar
a representatividade da amostra e dos resultados da pesquisa.

Também foi considerado uma limitacdo o fato de ndo terem sido realizadas etapas
incluindo os pacientes em potencial para o uso do DHS e os cuidadores primarios, o que pode
ter ocasionado uma reducdo na qualidade da avaliagdo de usabilidade do protétipo.

No que tange ao software utilizado para realizar as ilustraces do prototipo do DHS e
das recomendacOes dos participantes, ndo foi possivel demonstrar os marcadores de
esvaziamento da bomba de infusdo elastomérica conforme solicitado, e a alca regulavel teve
que ser ilustrada em tamanho reduzido para se enquadrar nas dimensdes da figura.

Por fim, reconhecemos a necessidade de representantes da industria farmacéutica para
o0 desenvolvimento das proximas etapas das investigacoes envolvendo o DHS. Sua participacdo

é indispensavel para a elaboracdo de um produto final e comercializvel, desde o



83

aprimoramento dos proximos protétipos, até a sua incorpora¢do no mercado e analise pos-

mercado.
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CAPITULO VI - CONSIDERA(;OES FINAIS

Os dispositivos médicos inovadores exercem um papel importante na gestdo e promocao
da saude, proporcionando aos profissionais de saude estratégias para alcangcarem uma prestacdo
de cuidado eficiente e segura e permitem que 0s pacientes recebam cuidados mais adaptados e
que possam priorizar a sua autonomia e independéncia.

Entretanto, esses dispositivos necessitam de constante aprimoramento, e 0 processo de
prototipagem facilita a construcéo do seu design, garante que estejam em consonancia com 0
seu publico final e proporciona seguranca do tratamento pretendido. Dessa forma, a construcao
do protétipo do DHS foi positiva e capaz de ser encaminhado para a avaliacdo de sua
usabilidade.

A avaliacdo de usabilidade possui como um dos objetivos identificar possiveis
problemas que os usuarios do dispositivo médico podem enfrentar. Acreditamos que a
metodologia utilizada foi capaz de alcancar os objetivos propostos e avaliar a intengédo de uso,
a satisfacdo e a eficacia do prototipo do DHS.

Em relacdo a intencdo de uso, os participantes visualizaram a incorporacdo do prototipo
do DHS em seu ambiente de trabalho e indicariam o dispositivo para seus pacientes, destacando
como uma possivel barreira o custo final do dispositivo. Embora os participantes tenham
ressaltado algumas percepcdes negativas sobre o protétipo e indicado alternativas de melhoria,
as percepcdes positivas foram capazes de evidenciar a satisfacdo dos participantes em relacao
ao dispositivo. Por fim, com o auxilio dos instrumentos metodol6gicos, pode-se considerar o
protétipo do DHS como eficaz devido a os participantes terem concluido com éxito a testagem
em ambiente simulado.

Pode-se concluir que a construcdo do prototipo do DHS e a sua avaliacdo de usabilidade
foi proficua, evidenciando medidas importantes para o seu aprimoramento e 0 avango para as
proximas etapas de pesquisa. Considera-se ainda, que o DHS permite potencializar os cuidados
de enfermagem, principalmente na populagéo idosa, e na expansdo da modalidade dos cuidados

domiciliares.
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APENDICES
APENDICE A - Gui#o da Sesséo de Grupo Focal

1- OBJETIVOS:
Compreender a percepcéo e significado atribuidos pelos participantes ao que se refere a:
a. Usabilidade do protétipo do Dispositivo de Hidratacdo Subcutanea (DHS) durante
a prestacédo de cuidados;

b. Componentes do protétipo do DHS.

c. Facilidade de utilizar do proto6tipo do DHS;

d. Potenciais riscos associados;

e. Possiveis contextos de uso do DHS;

f. LimitacGes do DHS;

2- INTRODUCAO

a. Contacto inicial com os participantes

Os moderadores devem encontrar-se com todos os participantes num local e data/hora
previamente definidos, devendo reservar alguns minutos para se apresentar e para agradecer
aos participantes a sua presenca. Os participantes poderdo falar uns com os outros e/ou
esclarecer alguma questdo prévia com os moderadores, se necessario.

Os moderadores antes do inicio da sessdo, devem destacar a importancia da participacédo
ativa no debate por parte de todos os participantes. Deve, também, destacar que ndo ha respostas
certas e que todos os contributos sdo importantes para os resultados do estudo.

Deve explicar-se também as regras de funcionamento do Grupo Focal:

e SO fala uma pessoa de cada vez;
e Evitar discussOes paralelas para que todos possam participar;
e Deve manter-se a atencao e a discusséo na tematica em questéo.

b. Obtencéo de consentimento informado

Apresentacdo da estrutura e conteudo da sessdo de discussdo e do modo como a
informagcdo ira ser recolhida e tratada.

A sessdo tera a duracdo aproximada de 1 hora. Os participantes podem interromper e
terminar a sua colaboracdo a qualquer momento, no caso de ndo desejarem continuar. A sesséo
sera gravada em formato &udio. A informacdo obtida sera transcrita, sem qualquer tipo de
identificacdo pessoal. As gravacdes apenas serdo ouvidas e transcritas pela equipa de

investigacao, sendo eliminadas assim que os trabalhos estiverem concluidos. Salvaguarda-se,
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em todo o processo, 0 anonimato e a confidencialidade dos participantes e dos dados. A
informacao obtida sera utilizada exclusivamente para fins de investigacao.
Serdo esclarecidas todas as davidas e questdes adicionais por parte dos participantes
3- APRESENTA(}AO DO PROJETO
O Dispositivo de Hidratagdo Subcutanea (DHS) é um dispositivo de infusdo subcutanea de
uso simplificado para a aplicacdo em seres humanos. Foi desenvolvido com o enfoque especial
em criancas, entretanto, pode ter outros potenciais beneficiarios, como utentes idosos em
situagBes cronicas, utentes em cuidados domicilidrios, combatentes em situacdo de guerra.
Além disso, sua manipulacdo pode ser realizada por pessoas sem habilitacbes médicas ou de
enfermagem especializada, sendo assim, ampliando seu uso em contextos em que ndo ha
profissionais da salde.
4- AVALIACAO DO DHS
Ao participante sera apresentado o prot6tipo do DHS e oportunizado o seu manuseio.
Sera entregue o questionario de usabilidade e o questionario sociodemografico ao
participante, e solicitado que o preencha ap6s manusear do prototipo.
Deve ser assegurado que o preenchimento serd realizado individualmente, sem
contribuicdo de outros participantes.
5- DISCUSSAO
Nesta fase, pretende-se uma discussdo integrada das caracteristicas do protétipo. Solicitar
aos participantes a sua opinido acerca do dispositivo manuseado, possibilitando que a
conversa/troca de ideias decorra de modo espontaneo e livre.
Questdes orientadoras:
a. Que caracteristicas destacaria no prototipo?
b. Quais os pontos mais fortes que identificou no protétipo?
c. Quais os pontos mais fracos que identificou no protétipo?
d. Em quais aspeto melhorava o prot6tipo?
e. Acrescentaria algo no prot6tipo?
Retiraria algo do prototipo?
g. Em quais contexto considera que o DHS possa ser utilizado?
h. Considera que o prototipo seja comodo ao paciente?
i. Quais sdo as suas impressdes sobre a agulha do prot6tipo? Se fosse uma agulha com
a angulacéo de 90°?

j. Considera que a tubuladura é adequada? E curta/comprida o suficiente?
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k. Considera que o volume é adequado?
I. Considera que deveria ter uma bolsa para carrega-lo?
m. Considera que o DHS deveria vir preenchido ou ser preenchido no momento da
aplicacdo?
n. O que vocé acha de o DHS ser de uso Unico?
6- ATRIBUICOES DO MODERADOR:
e Colocar novas questdes para iniciar o debate, procurando acompanhar o0 rumo
natural da conversa;
e Garantir a participacédo de todos;
e Facilitar o processo de discusséo;
e Incentivar que se aprofunde o debate e se explorem todos os topicos previstos;
e Intervir apenas quando alguém se desvia do tema;
e Salientar que se trata de um dispositivo atualmente em desenvolvimento e que,
por isso todas as observacgdes sdo muito relevantes;
e Fazer uma sintese da discussdo realizada até entdo.
7- ENCERRAMENTO DO GRUPO FOCAL
Permitir que o grupo acrescente ou esclareca algum aspecto.

Agradecer aos participantes o seu envolvimento no estudo.



APENCIDE B - Questionario Sociodemografico

1- Iniciais do Nome:

2- ldade:

3- Sexo:

* Masculino * feminino
4- Area de Formagio:

* Enfermagem ¢ Outra:

5- Maior grau académico:

* Licenciatura * Mestrado * Doutoramento

98
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APENDICE C - Consentimento Informado

CONSENTIMENTO INFORMADO

«HopeFlow: Dispositivo de Hidratacdo Subcuténea»

Esta a ser convidado(a) para participar numa investigacdo no ambito de um projeto de
Mestrado em Enfermagem, a decorrer em colaboracdo com a Unidade de Investigacdo em
Ciéncias da Saude: Enfermagem (UICISA:E), da Escola Superior de Enfermagem de Coimbra
(ESENfC) cuja Investigadora Principal é a Enfermeira Thayna Barros.

Tem como objetivo o desenvolvimento de um dispositivo inovador de hidratacédo
subcutanea, para prevenir e tratar situacdes de desidratacdo moderada a leve, na populagédo
peditrica.

Este formulério de consentimento e informacdo constitui-se como parte do processo de
obtencdo do consentimento informado. Salientamos a importancia da sua participacdo e
esclarecemos todos os aspetos relativos a informacdo que sera recolhida, 0 modo como esta
sera utilizada, bem como todos os aspetos que este estudo ird envolver.

Leia cuidadosamente este formulario de consentimento informado e discuta-o com o(s)
membro(s) da equipa de investigacdo. No final deste processo de obtencdo de consentimento
informado, ird receber uma cépia assinada deste formulario.

Objetivo do Estudo

O objetivo principal é analisar as percepg¢des de peritos na area, acerca da usabilidade
tedrica do dispositivo, nomeadamente facilidade de uso percebida e intencdo de uso.

Procedimentos do Estudo

Os participantes serdo convidados, de acordo com a disponibilidade individual, a
participar num Grupo Focal com até 10 pessoas, e com uma duracdo media de 1 hora. O mesmo
sera realizado presencialmente, e sera feita uma gravacdo multimédia do momento, para
posterior analise, nomeadamente o audio.

Todos os dados serdo eliminados no final da investigacéo.

Nenhum participante sera identificado em qualquer documento relativo ao estudo.

Participacao

A participacdo € voluntaria. Para participar, devera assinar este formulério.

Este estudo cumpre o estabelecido na legislacdo nacional, nomeadamente o Regulamento
Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) (Lei n° 58/2019 de 8 de agosto).
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Consentimento

Declaro de livre vontade que concordo em participar neste estudo e que recebi toda a
informacdo detalhada acerca dos objetivos e procedimentos do mesmo, por parte do(s)
elemento(s) da equipa de investigagéo.

Foi-me dada a oportunidade de fazer todas as perguntas sobre o estudo, para as quais
obtive resposta esclarecedora.

Compreendo que posso desistir do estudo em qualquer momento.

Toda a informacao recolhida no &mbito deste estudo € estritamente confidencial. A minha
identidade nunca sera revelada, em qualquer relatério ou publica¢do. Autorizo o tratamento de
dados e a divulgacdo dos resultados obtidos neste estudo no meio cientifico, desde que

garantidas as condi¢Ges acima descritas.

(Nome completo do investigador, em maidsculas
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APENDICE D - Termo De Consentimento Livre E Esclarecido

-

I—z—fm;u! TN
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EscoLa pe ENFERMAGEM ANNA NERY

¥ HESFA

Hospital Escola Sio Francisco de Assis

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolucdo n° 466/2012 — Conselho Nacional de Saude

Vocé esta sendo convidado(a) para participar como voluntério(a) da pesquisa intitulada:
“USABILIDADE DE UM DISPOSITIVO INOVADOR PARA TERAPIA
SUBCUTANEA: GESTAO DO CUIDADO DE ENFERMAGEM”, que tem como
objetivos: Avaliar a usabilidade do dispositivo para infusdo subcutanea; e discutir a percepg¢ao
dos enfermeiros sobre os aspectos ligados a gestdo do cuidado de enfermagem na utilizacéo
deste dispositivo.

A coleta de dados da pesquisa tera duracdo de 05 meses, com o término previsto para
marc¢o de 2023.

Sua participacdo ndo € obrigatoria e consistira em preencher um questionario, participar
de um cenéario simulado, e responder as perguntas realizadas sob a forma de entrevista
semiestruturada. Durante a simulacdo, a pesquisadora principal estard presente como
observadora ndo participante, e ird acompanhar vocé com o auxilio de um checklist para
verificar os procedimentos realizados na simulagdo. A qualquer momento vocé pode desistir de
participar e retirar seu consentimento; sua recusa, desisténcia ou suspensdo do seu
consentimento ndo acarretara prejuizo.

Para que as informacdes coletadas possam ser analisadas de forma mais criteriosa pela
pesquisadora, a pesquisa utilizara a coleta de voz dos participantes, com o uso de aparelho
celular movel para realizar a gravacdo, sendo necessario a assinatura do Termo de
Consentimento Para Uso de Imagem e Voz. VVocé podera se recusar a assinar e retirar o seu
consentimento.

Vocé ndo tera custos ou quaisquer compensacbes financeiras. E seu direito ser
ressarcido de qualquer despesa relacionada com a sua participacdo na pesquisa, bem como de

buscar indenizac¢do em caso de algum dano comprovadamente oriundo da pesquisa.
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Os riscos potenciais desta pesquisa estdo atrelados aos riscos minimos aos participantes
(cansaco ou aborrecimento; possibilidade de constrangimento ao responder o questionario;
medo de ndo saber responder ou de ndo conseguir realizar as técnicas necessarias; estresse). A
responsavel pela realizagdo do estudo se compromete a zelar pela integridade e o bem-estar dos
participantes da pesquisa, assim, o participante podera optar por participar ou ndo, e interromper
a pesquisa a qualquer momento. Podera retomar a sua participacdo na pesquisa apenas se
desejar. Os riscos minimos relacionados a remota perda dos dados serdo minimizados por um
processo de armazenamento dos roteiros de investigacdo em pastas e em microcomputador,
protegido com senha pessoal e intransferivel.

Embora ndo possam ser garantidos diretamente a vocé pela participacdo nessa pesquisa
os beneficios do estudo se relacionam a possibilidade de aprimorar um dispositivo tecnologico
inovador que possa gerar melhorias na assisténcia de enfermagem prestada, e podera contribuir
na construcdo de estratégias para o planejamento da gestdo do cuidado de enfermagem ao
paciente hospitalizado.

Os dados coletados serdo utilizados apenas nesta pesquisa. Suas respostas serdo
tratadas de forma andnima e confidencial, isto é, atraves de cddigos e em nenhum momento
sera divulgado o seu nome em qualquer fase do estudo.

Os dados da pesquisa serdo mantidos em arquivo fisico e digital sob minha guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5(cinco) anos ap0ds o término da pesquisa como consta na
resolucéo n°® 466/2012.

Vocé receberd uma via deste termo onde consta 0s contatos do CEP e do pesquisador
responsavel, podendo eliminar suas davidas sobre a sua participacdo agora ou a qualquer
momento. Caso concorde em participar desta pesquisa, assine ao final deste documento, que

possui duas vias, sendo uma sua e a outra do pesquisador responsavel.

Pesquisadora responsavel
Thayna Silva de Assis Barros
E-mail: thaynadeassisb2@gmail.com
Cel: (24) 99872-1935

Comité de Etica e Pesquisa EEAN/HESFA/UFRJ
Tel: (21) 3938-0962 - Email:cepeeanhesfa@gmail.com



mailto:cepeeanhesfa@gmail.com
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Declaro estar ciente do inteiro teor deste Termo de Consentimento e estou de acordo em
participar do estudo proposto, sabendo que poderei desistir a qualquer momento, sem sofrer
qualquer puni¢cdo ou constrangimento. Recebi uma via assinada deste formulario de

consentimento, onde constam os contatos do pesquisador e do Comité de Etica em Pesquisa.

Rio de Janeiro, de de 202.

Assinatura do(a) Participante:

Assinatura do(a) Pesquisadora:
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APENDICE E - Termo de Consentimento para uso de Imagem e Voz

¥ HESFA

Hospital Escola Sio Francisco de Assis

- ls 3l
EscoLa pe ENFERMAGEM ANNA NEeRY

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA USO DE IMAGEM E VOZ

Eu, , CPF: . . - permito que a

pesquisadora Thayna Silva de Assis Barros e sua equipe de pesquisa obtenha: fotografia,
filmagem ou gravacdo de voz de minha pessoa para fins da pesquisa cientifica/educacional
intitulada: Usabilidade de um dispositivo inovador para terapia subcutanea: gestao do cuidado
de enfermagem.

Concordo que o material e as informacdes obtidas relacionadas a minha pessoa possam
ser usadas para auxiliar na analise dos dados coletados. As imagens gravadas ndo serao
divulgadas e nem publicadas em aulas, congressos, eventos cientificos, palestras ou periédicos
cientificos. A pessoa ndo deve ser identificada, tanto quanto possivel, por nome ou qualquer
outra forma. As fotografias, videos e gravacdes ficardo sob a propriedade do grupo de
pesquisadores pertinentes ao estudo e sob sua guarda.

Terdo acesso aos arquivos a pesquisadora e seus ajudantes de pesquisa.

Rio de Janeiro, de de 202_.

Assinatura do(a) Participante:

Assinatura do(a) Pesquisadora:
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APENDICE F - Questionario para a caracterizacdo do perfil profissional dos

participantes

1- Iniciais do Nome:
2- ldade:

3- Sexo:
I Masculino [/ Feminino
4- Maior titulagdo académica:
| Graduagdo [ Especializagéo [ | Mestrado [/ Doutorado
5- Tempo exercendo o cargo de enfermeiro(a):
1 2ab5anos [ 6al0anos [ Maisde 10 anos
6- Quanto tempo possui de experiéncia na terapia subcutanea?
1 Menosde 1anos [] maisdeumlab5anos [/ 6a10anos [] Maisde 10 anos
7- Vocé realizou algum curso para realizar a terapia subcutanea?
"1 Sim [] Nao
8- Vocé recebeu algum treinamento de terapia subcutanea?

L1 Sim []Né&o

9

Que nivel de conhecimento vocé considera ter em relacdo a terapia subcutanea?
L Excelente [ Muito bom [JBom L[] Regular [ Ruim [JNenhum

10- Area de atuacgo:
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APENDICE G - Checklist

Objetivo: Realizar a técnica de pungéo do acesso por via subcutanea com o uso do
DHS; e instalar 400 ml de SF0,9% com o DHS.

Procedimentos Sim Nao Obs.

Lavar as maos com agua e sabao ou aplicar
alcool a 70% nas méos

Calcar as luvas de procedimento

Abrir o pacote do protétipo do DHS

Certificar se os clamps estdo fechados

Realizar antissepsia da pele com gaze
embebida em clorexidina aquosa 2%

Tracionar uma prega de pele para acesso
subcutaneo

Introduzir o cateter ndo agulhado em um
angulo de 30° a 45° com o bisel para cima

Abrir os clamps da linha de extens&o e liberar

o fluxo

Fixar o dispositivo com filme transparente
estéril

Tarefa concluida: < Sim ¢ Nao
Tempo:

NUmero de erros:
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APENDICE H - Roteiro do Cenario Simulado

DADOS PESSOAIS

Nome: Francisca de Paula Nunes
Idade: 73 anos

Profisséo: Professora aposentada
Sexo: feminino

Cor: branca

SINOPSE:

Paciente internada hd 5 dias em uma enfermaria de clinica médica de cuidados
paliativos. Apresenta quadro de desidratacdo moderada, e por esse motivo, a equipe médica
prescreveu 400ml de soro fisioldgico 0,9% por via subcutanea em regido subclavicular, com a
infuséo de 10mi/h.

OBJETIVOS:

1. Realizar a técnica de puncdo do acesso por via subcutdnea com o uso do protétipo do
DHS;

2. Instalar 400 ml de SF0,9% com o protétipo do DHS.

INFRAESTRUTURA:
Ambiente: Enfermaria
Uso de simulador de baixa complexidade.
Equipamentos que irdo compor o cendrio: Leito (maca, 2 lencdis, travesseiro); suporte para
medicagdo; bomba de infus&o; lixeira; mesa auxiliar; coletor de perfurocortantes

Material: bandeja, luvas de procedimento, solucdo antisséptica (clorexidina alcdolica
ou alcool a 70%), gaze ndo-estéril, filme transparente para fixar, esparadrapo para identificacdo
e 0 prototipo do Dispositivo de Hidratagdo Subcuténea.

FUNCAO OPERACIONAL DA OBSERVADORA:

Montar o cenario;

Reorganizar o ambiente para o segundo momento da simulacao;
Controlar o tempo de atividade;

Esclarecer as duvidas dos participantes antes de iniciar a simulagéo;

M owbde
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APENDICE | - Questionario semiestruturado para entrevista

1
2
3
4

Vocé retiraria algo do prototipo?

Quais sdo as suas impressdes sobre o prototipo?

Vocé se sentiu confortavel ao utilizar o prototipo?

Vocé identificou algum problema ao utilizar o prot6tipo?

Vocé acrescentaria algo no prototipo?

6- Vocé acha que esse prototipo seria cbmodo ao paciente?
7- Sobre os componentes do protétipo:
- Vocé acha que o equipo esta no comprimento ideal?
- Vocé acha que essa agulha é adequada? Se fosse uma com angulacdo de 90°?
- Vocé acha que o volume é adequado?
- Vocé acha que o fluxo de infuséo é adequado?
- O que vocé acha sobre o clamp? Poderia ser diferente?
- Vocé acha que deveria ter algum acessorio para acompanhar, tipo uma bolsa?
8- O que vocé acha de o DHS ser de uso Unico?
9- Vocé considera o prototipo de facil manuseio?
10- VVocé considera que uma pessoa nao profissional conseguiria manusear o

prototipo?
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APENDICE J - Roteiro Do Segundo Grupo Focal

ROTEIRO DA SESSAO DE GRUPO FOCAL

1- OBJETIVOS:
Compreender a percepcao e significado atribuidos pelos participantes ao que se refere a:

g. Usabilidade do protétipo do Dispositivo de Hidratacdo Subcutanea (DHS) durante a
prestacao de cuidados;

Componentes do protétipo do DHS;

Facilidade de utilizar do protétipo do DHS;

Potenciais riscos associados;

Possiveis contextos de uso do DHS;

Limitacdes do DHS;

bl =

2- INTRODUCAO
c. Contato inicial com os participantes
A moderadora deve encontrar-se com todos os participantes num local e data/hora

previamente definidos, devendo reservar alguns minutos para se apresentar e para agradecer
aos participantes a sua presenca. Os participantes poderdo falar uns com os outros e/ou
esclarecer alguma questdo prévia com a moderadora, se necessario.

A moderadora antes do inicio da sessdo, devem destacar a importancia da participagdo
ativa no debate por parte de todos os participantes. Deve, também, destacar que ndo ha respostas
certas e que todos os contributos sdo importantes para os resultados do estudo.

Deve explicar-se também as regras de funcionamento do Grupo Focal:

e SO fala uma pessoa de cada vez;
e Evitar discussdes paralelas para que todos possam participar;
e Deve manter-se a atencdo e a discussdo na tematica em questéo.
d. Obtencgéo de consentimento informado
Apresentacdo da estrutura e conteudo da sessdo de discussdo e do modo como a

informagcdo ira ser recolhida e tratada.

A sessdo tera a duracdo aproximada de 1 hora. Os participantes podem interromper e
terminar a sua colaboracdo a qualquer momento, no caso de ndo desejarem continuar. A sesséo
sera gravada em formato audio. A informacdo obtida sera transcrita, sem qualquer tipo de
identificacdo pessoal. As gravacOes apenas serdo ouvidas e transcritas pela equipe de pesquisa,
sendo eliminadas assim que os trabalhos estiverem concluidos. Salvaguarda-se, em todo o
processo, 0 anonimato e a confidencialidade dos participantes e dos dados. A informagé&o obtida
sera utilizada exclusivamente para fins de investigacé&o.

Serdo esclarecidas todas as davidas e questdes adicionais por parte dos participantes.
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3- DISCUSSAO
Nesta etapa, pretende-se uma discussao integrada das caracteristicas do protétipo. Solicitar

aos partici

pantes a sua opinido acerca do dispositivo manuseado, possibilitando que a

conversa/troca de ideias decorra de modo espontaneo e livre.

Questdes orientadoras:

Caracteristicas gerais:

0.
p.

r.
S.
Retir

Que caracteristicas destacaria no protétipo?

Quais os pontos mais fortes que identificou no protétipo?
Quais os pontos mais fracos que identificou no protétipo?
Em quais aspeto melhoraria no protétipo?

Acrescentaria algo no protétipo?

aria algo do protétipo?

Contexto de uso:

u.
V.
w.

Com

a.
b.

o

Em quais contextos consideram que o DHS possa ser utilizado?

Quais populacdes vocés consideram que podem se beneficiar com o DHS?
Considera que o prot6tipo seja cémodo ao paciente?

ponentes do DHS:

O que vocé acha de o DHS ser de uso Unico?

Considera que o DHS deveria vir preenchido ou ser preenchido no momento da
aplicacao?

Considera que o volume da bomba seja adequado? Qual volume seria o ideal?
Quais sdo as suas impressdes sobre a agulha do protétipo? Se fosse uma agulha
com a angulacéo de 90°?

Considera que o equipo tenha um tamanho adequado? E curto/comprido o
suficiente?

Acham necessario ter dois clamps? Quais seriam as alternativas melhor?

Gestéo e gerenciamento de enfermagem:

a.

b.

Caso vocé tivesse o DHS em seu ambiente de trabalho, o que ele iria agregar a sua
equipe, pensando no gerenciamento de enfermagem.

De que forma o DHS pode contribuir para a gerenciamento do cuidado do
enfermeiro na assisténcia?

Como vocé considera que o DHS possa contribuir como um recurso facilitador para
a alta hospitalar precoce do paciente?

Considerando que a necessidade de hidratacdo é um dos procedimentos que causam
reinternacdes hospitalares de pacientes, vocé considera que o0 DHS possa contribuir
para evitar as internacGes hospitalares? Por qué?

4- ENCERRAMENTO DO GRUPO FOCAL

Per

mitir que o grupo acrescente ou esclareca algum aspecto.

Agradecer aos participantes o seu envolvimento no estudo.
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APENDICE K - Orcamento financeiro

A pesquisadora principal recebeu bolsa MSC-10 — Mestrado Nota 10 da Fundacéo
Carlos Chagas Filho de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (FAPERJ), bem como
auxilio financeiro da Chamada Interna de Financiamento “Mobilidade Académica e
Internacionalizacdo do PPG- EEAN” — Versao 2023-2024.

Itens Quantidade | Valor (R$)
Papel A4 100 10,00
Cartucho para impressora 1 35,00
Materiais para simulacao - 150,00
Custos de revisdo ortografica e gramatical 1 350,00
Submissdo e publicacdo de artigo 1 2000,00
Passagens aéreas 1 5.250,00
Seguro-viagem 1 900
Estadia — Rio de Janeiro 8 meses 10.000,00
Estadia — Coimbra 3 meses 3.200,00

Total 21.895,00




