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RESUMO

Introducéo: As pessoas que necessitam de um procedimento cirdrgico no intestino
podem sofrer um desvio temporario ou permanente do efluente por meio de uma
estomia intestinal de eliminagcdo, que consiste na exteriorizacdo de parte do
intestino, denominado colostomia quando uma parte do coélon € exteriorizada e
ileostomia no caso do ileo. Quando uma estomia é localizada e protusa, o indice de
complicacfes reduz devido a melhor adaptacédo dos dispositivos coletores, porém,
na maioria dos casos, complicagcdes sao identificadas. As principais séo retracoes da
estomia, dermatites, vazamento do efluente, contaminagcdo da incisdo cirargica,
escape de odores e inseguranca social, cuja prevaléncia pode chagar a 66%. Os
produtos para prevenir as complicacbes ndo sdo efetivos para 35% dos casos.
Objetivo: Constatar a funcionalidade de um cateter para estomia intestinal de
eliminacdo na conducéo do efluente para o dispositivo coletor. Método: Trata-se de
um pré-teste de um estudo piloto de fase 1, de abordagem qualitativa, utilizando
método observacional sistematico com o uso de filmagem para a coleta de dados.
Primeiramente, desenvolveu-se um cateter para ileostomia, denominado TomJeff,
gue consiste em um tubo condutor composto em silicone. Em seguida, os testes
foram realizados com nove participantes. Para a analise dos dados, utilizou-se o
software ATLAS.Ti® 24. Resultados: O uso do cateter pode causar desconforto, dor,
colica e medo desde o momento que antecede a insercao até a retirada, entretanto,
0s participantes conseguiram tolerar essas condicbes. O processo de avaliacdo
destacou as dificuldades enfrentadas durante os testes, que serviram como
oportunidades para o aprimoramento continuo do dispositivo. Concluséo: Os
resultados confirmaram que o cateter é de facil inser¢cdo, conduz o efluente, ndo
apresenta vazamentos e permanece estavel quando utilizado com a placa de
hidrocoloide.

Palavras-chave: Cuidados de enfermagem. Estomas cirdrgicos. lleostomia.
Avaliacdo das tecnologias em saude.



ABSTRACT

Introduction: People who require intestinal surgery may experience a temporary or
permanent diversion of effluent through the creation of an intestinal elimination
stoma. This procedure involves the surgeon externalizing a portion of the intestine,
which is called a colostomy when part of the colon is externalized and an ileostomy
when it involves the ileum. When a well-located and protruding stoma can be
created, the rate of complications is reduced due to better adaptation of the collection
devices. However, in most cases, it is difficult to perform the procedure in a way that
avoids complications. The main complications include stoma retraction, dermatitis,
effluent leakage, contamination of the surgical incision, odor escape, and social
insecurity, with prevalence rates reaching up to 66%. Existing products to prevent
these complications are ineffective in 35% of cases. Objective: To verify the
feasibility of a catheter for intestinal elimination stoma in directing effluent to the
collection device. Method: It is a pre-test of a phase 1 pilot study was conducted with
a qualitative approach, using systematic observational methodology with video
recording for data collection. First, an ileostomy catheter called TomJeff was
developed, which consists of a conductive tube made of silicone. Tests were then
performed with nine participants. The data analysis was performed using ATLAS.Ti®
24 software. Results: The tests were conducted on nine participants. The catheter
may cause discomfort, pain, cramping, and fear from the moment before insertion
until its removal, but participants were able to tolerate these conditions. The
evaluation process highlighted the difficulties faced during the tests, which served as
opportunities for the continuous improvement of the device. Conclusion: Despite the
observed challenges, the results confirmed that the catheter is easy to insert,
effectively directs the effluent, does not leak, and remains stable when used with the
hydrocolloid plate.

Keywords: Nursing care. Surgical stomas. lleostomy. Evaluation of health
Technologies.
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1 INTRODUCAO

O trato gastrointestinal consiste em boca, eséfago, estbmago, intestino
delgado — dividido em duodeno, jejuno e ileo — e intestino grosso — dividido em colon
ascendente, transverso, descendente, sigmoide, reto e anus. Varias doencas e
agravos podem afetar esse 6rgado, entre eles cancer colorretal, diverticulite, doenca
inflamatéria intestinal, colite isquémica, polipose familiar, lesdes causadas por
traumas e megacélon (FAZIO; CHURCH; WU, 2012; NETTER, 2022).

As opcoOes de tratamento vao desde as conservadoras até os procedimentos
cirrgicos que, nesses casos, podem ser a correcao da causa do problema ou, para
desvio do efluente, possibilitar a cicatrizacdo da area afetada, sendo uma opcao
temporéaria ou permanente (SANDEN et al., 2023).

O desvio do efluente é feito pela confeccdo de uma “estomia”, palavra de
origem grega a partir do étimo stoma, submetendo a ideia de “boca”. Esse termo
significa que foi realizada uma ligacdo entre o meio interno do corpo € 0 meio
externo, de maneira direta ou por tubos. Conforme a avaliagdo do médico cirurgido,
parte do intestino é exteriorizada, denominando-se colostomia quando uma parte do
colon é exteriorizada e ileostomia no caso do ileo ( CESARETTI, 2015; MITHANY et
al., 2023; SANDEN et al., 2023; SANTOS, 2017).

Segundo o Instituto Nacional de Cancer José de Alencar Gomes da Silva
(INCA), os tumores de célon e reto estdo entre as principais causas de confeccéo de
estomias. Para o triénio de 2023-2025, a estimativa é de 45 mil novos casos desse
tipo de cancer no Brasil a cada ano, com uma taxa bruta de incidéncia de 21,9 casos
por 100 mil habitantes (INCA, 2023). Especificamente, o cancer de célon e reto
representa cerca de 9,1% dos novos casos. Além disso, a Associacdo Brasileira de
Ostomizados (Abraso) estima que em 2023 havia 33.854 pessoas estomizadas no
Brasil, informando que esse numero pode ser maior devido a subnotificacdo (INCA,
2023).

A International Ostomy Association descreve que ha cerca de um estomizado
para cada mil habitantes no mundo. Projetando para a realidade brasileira, que
segundo o CENSO de 2022 é de 203 milhdes de habitantes, estima-se que haja

cerca de 203 mil pessoas com estomia, 0 que ultrapassa sobremaneira a estimativa
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da Abraso. Atualizando os dados populacionais, o contador on-line do site do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)! indica que a populacéo
estimada, em 2024, € maior do que 215 milhdes; com essa expectativa, passam de
210 mil as pessoas com estomias. Este numero determina uma atencdo a saude
focada nas necessidades deste grupo.

As pessoas com estomias convivem com dificuldades de adaptacao e,
possivelmente, com complicacfes advindas do procedimento, com destaque para
aquelas associadas a danos a pele (D’AMBROSIO et al., 2022; LINDHOLM et al.,
2013). Em um estudo que avaliou as complicagdes em 43 pessoas com estomia
intestinal de eliminac&o nos trés primeiros meses de cirurgia, identificou-se que 63%
delas apresentaram problemas de pele nos primeiros 21 dias (SALVADALENA,
2013).

Embora a ileostomia seja um procedimento realizado desde o inicio do século
XX, em 1952 o médico cirurgido Britanico Bryan Nicholas Brooke recomendou a
eversao completa da mucosa intestinal e a sutura na pele. Seu método ajudou a
superar complicagdes como a estenose. Sua técnica cirirgica permanece até o0s
dias atuais como a técnica padrdo para a confeccdo de uma ileostomia, sendo
conhecida como ileostomia de Brooke (FAZIO; CHURCH; WU, 2012).

Quando o enfermeiro ou outro profissional capacitado realiza a demarcacao
prévia para a confeccao cirargica de uma estomia intestinal de eliminagédo, ha uma
reducdo significativa nas complicacfes pds-operatorias (DALMOLIN et al., 2020).

Em contrapartida, a auséncia da demarcacdo adequada pode levar a
problemas como retracdo da estomia, ma localizacdo, dificuldades durante o
procedimento cirargico e complicacbes na adaptacdo do dispositivo coletor. Como
consequéncia podem surgir dermatites graves, vazamento do efluente, odores
indesejados e inseguranca social. Além disso, os produtos disponiveis para prevenir
essas complicagcdes mostram-se ineficazes em cerca de 35% dos casos (DALMOLIN
et al., 2020; JEMEC et al., 2011).

Distintas tecnologias em saude sé&o utilizadas para o tratamento das
complicacBes pos-operatorias de estomia intestinal de eliminacdo, englobando

produtos e insumos, como tratamentos medicamentosos e ndo medicamentosos,

! Disponivel em: https://www.ibge.gov.br. Acesso em: 24 ago. 2024.
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cirurgias, equipamentos, dispositivos, entre outros (TOMA et al., 2017; YANG et al.,
2024).

1.1 PROBLEMATIZACAO

A problematica de adaptacdo dos dispositivos coletores persiste e,
consequentemente, persistem as lesdes de pele. A prevaléncia de complicacdes
estabelece a relevancia do tema. Um estudo realizado com 144 pessoas com
estomia intestinal de eliminagdo descreveu que 65 (45%) participantes tiveram
complicagBes na pele em até 12 meses apos a cirurgia e 49 (34%) tiveram nos
primeiros seis meses, sendo resolvidas apenas naqueles que fizeram reversdo
(LINDHOLM et al., 2013).

Outro estudo, retrospectivo, com 1.616 participantes avaliados entre 1976 e
1995, relatou que 553 (34%) deles tiveram complicacdes, sendo a mais comum a
irritacdo de pele (PARK et al.,, 1999). Ademais, sabe-se que complicacdes podem
intensificar outros resultados insatisfatorios e contribuir para a reducdo da qualidade
de vida e aumento dos custos relacionados a recuperacdo da saude
(SALVADALENA, 2008).

O tratamento das complicacdes em pessoas estomizadas gera custos
expressivos para os sistemas de salde e para 0s proprios pacientes. Complicacfes
como dermatites periestomais, hérnias paraestomais, infeccbes e desvios
inadequados podem exigir consultas frequentes, exames laboratoriais,
medicamentos especificos e, em alguns casos, intervengdes cirargicas (LIRA et al.,
2019).

No Sistema Unico de Satde (SUS), esses atendimentos s&o disponibilizados
gratuitamente, mas representam uma sobrecarga para hospitais e ambulatérios
especializados, especialmente em regides com alta demanda e recursos limitados. A
falta de acompanhamento regular ou o uso inadequado dos materiais também
contribuem para o aumento das complicacdes, prolongando o tempo de tratamento e
elevando os custos totais (LIRA et al., 2019).

Para os pacientes que precisam arcar com 0s custos do tratamento no setor
privado, as despesas podem ser ainda mais onerosas. Procedimentos médicos,
como drenagens de abscessos ou cirurgias corretivas, sdo acompanhados por

custos adicionais, incluindo medicamentos, internacdes e consultas com



15

especialistas. Além disso, a compra de produtos especificos, como cremes
cicatrizantes e barreiras protetoras para a pele, pode se tornar recorrente e
dispendiosa. A falta de acesso a materiais de qualidade ou a profissionais
capacitados para orientar o manejo adequado das bolsas frequentemente agrava
essas complicacdes, aumentando ndo apenas 0s custos financeiros, mas também o
impacto psicolégico e social sobre os pacientes e suas familias (ALONSO et al.,
2023); LIRA et al., 2019).

Os custos relacionados ao tratamento de complicacbes em pessoas que
utilizam bolsas de colostomia no Brasil tém sido objeto de estudo nos ultimos anos.
Uma pesquisa publicada em 2023 analisou o custo direto de um servico
especializado no manejo de colostomias definitivas. Os resultados indicaram que o
custo anual médio com equipamentos coletores e adjuvantes foi de R$ 4.050,01 por
paciente. Além disso, 59,1% dos participantes apresentaram complicactes
relacionadas a estomia e a pele periestomal, 0 que pode aumentar os custos devido
a necessidade de tratamentos adicionais(ALONSO et al., 2023).

Deparando-nos com a dificuldade de adaptacdo dos dispositivos coletores
mesmo com o auxilio dos adjuvantes, o0s vazamentos e problemas de pele séo
constantes (HEALE, 2013; PAULA; MORAES, 2021; RATHNAYAKE et al., 2008).

A partir da dificuldade e da particularidade de adaptacdo aos dispositivos
coletores, observa-se a necessidade de um dispositivo que promova a vazao do

efluente para dentro dos dispositivos coletores.
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1.2 OBJETIVOS
1.2.1 Objetivo geral

Avaliar a funcionalidade de um cateter para estomia intestinal de eliminacao

na conducao do efluente para o dispositivo coletor.

1.2.20Objetivos especificos

a) Verificar a facilidade de inser¢cao do cateter.

b) Avaliar a estabilizacdo do cateter.

c) Examinar a vedacéao do cateter quando inserido no intestino.

d) Avaliar sinais de desconforto quando o cateter estiver posicionado no
intestino.

e) Acompanhar a conducao do efluente para o dispositivo coletor por meio do

cateter.

1.3 HIPOTESES A SEREM TESTADAS
1.3.1Hipotese principal:

O cateter para estomia intestinal de eliminagdo desenvolvido para este estudo
€ eficaz na conducado do efluente para o dispositivo coletor, proporcionando uma

gestao eficiente e segura do efluente intestinal.

1.3.2Hipoteses secundarias:

O cateter € inserido com facilidade e de modo pratico.
Seu uso nao causa desconforto.

Sua retirada é facil e de modo pratico.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 ANATOMIA E FISIOLOGIA DO INTESTINO DELGADO E INTESTINO GROSSO

O intestino delgado ocupa grande parte da cavidade abdominal devido ao seu
comprimento, que chega a aproximadamente sete metros. Ele é composto por duas
camadas de musculo liso que, através do peristaltismo, misturam e impulsionam o
bolo alimentar ao longo desse extenso tubo. Internamente, o intestino delgado é
revestido por vilosidades cobertas por uma mucosa, 0 que proporciona uma vasta
area de superficie para a absorcdo dos nutrientes, que sdo entdo incorporados a
circulacdo sanguinea (FAZIO; CHURCH; WU, 2012; GUYTON; HALL, 2017;
NETTER, 2022).

Ele estd subdividido em trés partes: o duodeno, que recebe os alimentos
vindos do estbmago, o jejuno e o ileo, que realizam a maior parte da absorcdo dos
nutrientes. O alimento que chega ao duodeno ativa a liberacdo de suco pancreético
e bile, possuindo aproximadamente 15 enzimas, entre elas a lipase e a amilase,
dando sequéncia ao processo de digestdo e absorcdo dos nutrientes. Essa acéo
altera o pH acido do estbmago para pH alcalino. ApOs esse percurso e acdo das
enzimas pancreaticas, 0os nutrientes em contato com a superficie das vilosidades
séo absorvidos e chegam ao final do intestino delgado, indo em direc&o ao intestino
grosso (FAZIO; CHURCH; WU, 2012; GUYTON; HALL, 2017; NETTER, 2022).

O intestino grosso tem o dobro da largura do intestino delgado e mede
aproximadamente 1,5 m, tendo em sua estrutura, da parte externa para a interna,
um musculo longitudinal, seguido por um musculo circular, um submuscular e a
mucosa interna. Esta subdividido em ceco, célon ascendente, célon transverso,
célon descendente, sigmoide, reto e anus e tem como funcdo converter o contetdo
provindo do intestino delgado em fezes, a medida que absorve a agua, o sédio e 0s
cloretos (FAZIO; CHURCH; WU, 2012; GUYTON; HALL, 2017; NETTER, 2022).

O efluente, quando migra para o intestino grosso, esta na fase mais liquida. A
agua e os eletrdlitos sao absorvidos no célon proximal e, no colon distal, sdo apenas
armazenadas. Nessa etapa de armazenamento, elas sdo compostas, normalmente,
por trés quartos de agua e um quarto de matéria sélida, sendo esta parte composta
por 30% de bactérias, 10 a 20% de gordura, 10 a 20% de matéria inorganica, 2 a 3%

de proteinas e 30% de restos ndo digeridos. A cor € derivada da estercobilina e
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urobilina, provenientes da bilirrubina. Ja o odor € decorrente da acdo das bactérias
(FAZIO; CHURCH; WU, 2012; GUYTON; HALL, 2017; NETTER, 2022).

Esse processo pode levar de 12 a 36 horas até chegar ao reto e, para que
ocorra, ha trés tipos de movimento: a segmentacdo, com a contracdo do musculo
longitudinal, as contragBes peristélticas ocasionadas pela contracdo; e o
relaxamento muscular, que avanca pelo colon forcando o efluente a se deslocar. O
movimento do bolo também é estimulado pelo reflexo gastrocélico, com a chegada
do alimento ao estbmago (FAZIO; CHURCH; WU, 2012; GUYTON; HALL, 2017;
NETTER, 2022).

Quando o efluente chega ao reto, impulsionado pelo movimento do bolo, as
paredes do intestino o detectam e enviam estimulos via medula espinhal ao cérebro,
gue retorna a parede do reto, que relaxa o esfincter interno. Esse estimulo faz com
gue a pessoa inicie o processo de relaxamento do esfincter externo para que a
evacuacao ocorra (FAZIO; CHURCH; WU, 2012; GUYTON; HALL, 2017; NETTER,
2022).

2.2 CARACTERIZACAO DO EFLUENTE

A caracterizacdo do efluente vem sendo utilizada em estudos com o objetivo
de avalia-lo de acordo com a sua forma e consisténcia. Para essa caracterizacdo de
forma cientifica, tem sido utilizada a escala de Bristol, que traz uma abordagem
descritiva e visual desenvolvida por Lewis e Heaton (1997) na década de 1970.

No Brasil, temos a escala de Bristol traduzida para o portugués (MARTINEZ;
AZEVEDO, 2012), conforme Quadro 1. Com base nela, adaptaremos de forma
empirica as caracteristicas do efluente proveniente da ileostomia para termos um

padréo a seguir, tendo o tipo 7 como parametro.
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Quadro 1 - Classificacdo do efluente

Fonte: Martinez e Azevedo (2012)

2.3 COLOSTOMIAS E ILEOSTOMIAS

Quando patologias ou traumas afetam os intestinos, o processo de formacao
e eliminacdo do efluente fica prejudicado. Entre as diversas opc¢bes de tratamento
disponiveis, destacam-se as estomias intestinais de eliminacao.

De modo geral, elas séo classificadas pela forma de exteriorizacdo, a saber:
terminal, quando a parte exteriorizada é a extremidade do seguimento selecionado;
em algca, quando a parte exteriorizada sofre a secgao parcial, sendo realizada em
apenas 180° da alca intestinal; e duas bocas, quando o cirurgido opta por
exteriorizar os dois seguimentos do intestino de forma separada (MITHANY et al.,
2023; SANTOS; CESARETTI, 2015; WU et al., 2020) (Figura 1).
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Figura 1: Formas de exteriorizacé@o

Terminal Em alca Duas bocas
Fonte: O autor (2022)

A forma de exteriorizacdo € preconizada como protusa. Em 1952, o médico
cirurgido Bryan Nicholas Brooke descreveu sua técnica de exteriorizagdo para
realizar uma ileostomia de forma a minimizar as complicagdes pos-cirdrgicas. Esta
técnica consiste em seccionar o ileo a aproximadamente 10 cm da valvula ileocecal,
tendo como incisdo na pele um diametro de 2,5 cm no quadrante inferior direito sob
0 musculo reto abdominal. O ileo deve ser exteriorizado em torno de 7 cm acima da
pele e deve-se realizar a eversao, suturando 5 cm na borda de cima e 4 cm nas
duas bordas abaixo. Isso faz com que a boca fique ligeiramente para baixo,
proporcionando que o efluente caia diretamente no dispositivo coletor. Até hoje, esta
técnica € utilizada e conhecida como ileostomia terminal de Brooke (FAZIO;
CHURCH; WU, 2012; SANTOS; CESARETTI, 2015; WU et al., 2020).

Na ileostomia em alga, a técnica consiste em seccionar entre 10 e 15 cm da
valvula ileocecal, podendo o seguimento ser transpassado ou nao por cateter
plastico ou presilha entre 0 nimero 14 e 18 e exteriorizado pelo menos quatro
centimetros acima da pele; realiza-se a sec¢do em 180°, ou pode-se comprometer
até 80% da circunferéncia, e, em seguida, a eversdo. A boca proximal deve ficar
acima da pele e a boca distal pode ser maturada préximo a pele (FAZIO; CHURCH,;
WU, 2012; SANTOS; CESARETTI, 2015; WU et al., 2020).

Para realizar uma colostomia terminal, o cirurgido remove dois centimetros de
pele e subcutaneo, sendo a aponeurose exposta e feita a inciséo para atravessar o
musculo reto abdominal. Com o auxilio de pingas atraumaticas, o cirurgido puxa o
cblon sem realizar tensdo e, na sequéncia, faz a maturacdo. Nas colostomias em
alca, o cirurgido faz a inciséo e abertura do peritdnio para pincar uma al¢a do colon e

a exterioriza; com o auxilio de um cateter, faz a exteriorizacdo e, em seguida, a
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incisdo em 180° e a maturagcdo (FAZIO; CHURCH; WU, 2012; MITHANY et al.,
2023; WU et al., 2020).

O tempo que a pessoa fica com uma estomia é classificado como temporario,
guando ha uma previsao de refazer o transito intestinal, podendo variar de 30 dias a
até mesmo dois anos, ou permanente, quando ha a ressecc¢ao total do anus ou outra
complicacéo que impossibilite a reversdo (PRASSAS et al., 2020).

Apols esse procedimento, a pessoa se depara com a saida do efluente e
gases pela parede abdominal, sem controle, precisando de um dispositivo coletor
aderido ao abdébmen para armazena-lo. A perda desse controle traz forte impacto
emocional devido a alteracdo da imagem corporal, autoestima e possiveis
constrangimentos pelo escape de odores e barulhos ocasionados pelos gases
(GENG et al., 2017; SANTOS; CESARETTI, 2015; ZEWUDE et al., 2021).

Sendo assim, o individuo tem de reaprender o processo de eliminacdo, que
até entdo era feito de forma solicita em banheiro, agora sendo exposta em um
dispositivo coletor que permite, desde que consiga a adaptacao, a retomada de suas
atividades diarias (GENG et al., 2017; SANTOS; CESARETTI, 2015).

O processo de reabilitacdo pode durar semanas ou meses. A inseguranga, 0s
vazamentos constantes e os odores interferem nessa fase e podem levar a pessoa
ao isolamento social, tristeza e até mesmo depressédo (GENG et al., 2017; PITTMAN
et al., 2008; ZEWUDE et al., 2021).

2.3.1Tecnologias em saude

Os dispositivos coletores seguem o principio de fixacdo no abdémen, no
respectivo lado poés-cirdrgico. Uma porcdo da alca intestinal € posicionada até a
parte interna do dispositivo coletor, por meio de um orificio previamente recortado do
tamanho da estomia (MITHANY et al., 2023; SANTOS; PAULA; CESARETTI, 2014)
(Figura 2).
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Figura 2: Adaptacéo do dispositivo

Fonte: O autor (2022)

As industrias fabricantes, cientes desses principios, produzem dispositivos
que ajudam nas dificuldades de adaptacéo, visando minimizar problemas de pele e
melhorar qualidade de vida das pessoas que possuem uma estomia intestinal de
eliminacao.

Existem varios tipos de dispositivo, sendo 0s mais comuns: de uma peca, em
gue a placa e a bolsa sdo uma peca Unica; de duas pecas, em que a placa e a bolsa
se soltam uma da outra; de bases retas e de bases convexas, que sao utilizados em
estomias planas e retraidas, com a intencdo de realizar uma protusdao maior na
estomia (MITHANY et al., 2023; SANTOS; CESARETTI, 2015) (Figura 3); e para

auxiliar na adaptacgéao, existem os adjuvantes (Figura 4).



Figura 3: Dispositivos coletores

Dispositivo coletor de uma peca

Dispositivo coletor de duas pecas

Base adesiva reta/plana

Base adesiva convexa

Fonte: O autor (2022)

Figura 4: Adjuvantes

Placa protetora de pele (indicada nas dermatites imidas)

Creme barreira protetora de pele (indicado para prevencéo e nas
dermatites secas)

Pasta em bastdo (strip paste) (indicado para preencher
irregularidades da pele)

Continua
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Figura 4: Adjuvantes

Cinto (indicado para promover uma pressao no abdémen e assim
aumentar a protusé@o da estomia intestinal de eliminacao)

Anel (indicado para preencher irregularidades e aumentar a
convexidade das bases adesivas)

Tira elastica (indicada para aumentar a area de adesividade da
base adesiva)

Pasta para estomia (indicada para preencher irregularidades da
pele como dobras, depressfes e cavidades)

Peliculas protetoras de pele (indicadas para prevencdo e
tratamento das dermatites)

P¢é para estomia (indicado nas dermatites umidas)

Cinta abdominal: ndo é classificada como adjuvante, mas muito
utilizada na prevencéo de hérnias.

Fonte: O autor (2022

Apesar das tecnologias disponiveis para auxiliar no tratamento de
complicacgfes, elas ndo passaram por mudancgas significativas em suas composi¢coes
e tampouco surgiram opc¢des inovadoras. Em 2022, um artigo de revisdo, ainda em
processo de avaliacdo para publicacdo e conduzido sem delimitacdo temporal,
concluiu que as complicagdes continuam as mesmas, e o tratamento segue sendo

realizado com o apoio dos mesmos adjuvantes. Segundo os dados, j& sdo mais de
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80 anos utilizando as mesmas tecnologias, com a excec¢éo do uso do silicone nos
ultimos 20 anos (MASSANEIRO et al.,).?

2.3.2Complicacdes causadas pelas estomias intestinais de eliminagcao

As estomias intestinais de eliminacdo sdo, em sua maioria, de dificil manejo,
principalmente as ileostomias. O processo de reabilitacdo e a qualidade de vida
estdo diretamente associados a maneira como a estomia foi confeccionada, sendo
ideal ser protusa e bem localizada (D’AMBROSIO et al., 2022; GENG et al., 2017,
PAULA; MORAES, 2021; PITTMAN et al., 2008).

Infelizmente, ocorrem casos em que ndo € possivel adaptar esses
dispositivos coletores; ainda, o uso dos adjuvantes nao é efetivo em alguns casos,
ocasionando problemas graves na pele. Os fatores que podem influenciar sédo a
localizagdo, técnica cirdrgica, descolamento mucocutaneo e retracdo, esfor¢o fisico
precoce, infeccOes, ganho de peso, obesidade ou dispositivo coletor inadequado
(HEALE, 2013; RUD et al., 2022; SANTOS; CESARETTI, 2015; SANTOS et al.,
2007).

O fracasso no uso de dispositivos e adjuvantes pode resultar na necessidade
de reposicionamento da estomia, com o objetivo de evitar danos graves a pele, e,
consequentemente, dificultar a reabilitacdo da pessoa estomizada, o que impacta
diretamente em sua qualidade de vida (BAFFORD; IRANI, 2013; RATHNAYAKE et
al., 2008; RUD et al., 2022).

Outra situacdo € quando os dispositivos coletores ndo se ajustam
corretamente ao abdémen ou sao utilizados por um periodo prolongado e/ou de
forma inadequada, podendo ocorrer vazamentos pelas bordas e permitindo o
contato direto do efluente com a pele. Esses fatores, que séo relativamente comuns,
causam grande desconforto fisico e emocional (GENG et al., 2017; HEALE, 2013;
PARK et al., 1999; PAULA; MORAES, 2021).

O Quadro 2 traz as complicacfes, imagens ilustrativas, suas causas e
condutas a serem tomadas para o cuidado a pessoa com estomia intestinal de

eliminacéo.

2 Artigo: Health technologies for postoperative complications of intestinal ostomies: an integrative
review submetido em junho de 2022 na revista Journal of Wound, Ostomy and Continence Nursing.
Encontra-se na fila das considerac8es do editor chefe. Atualizado em 25/10/2024.



Quadro 1: Complicacdes, imagens, causas e condutas nas estomias intestinais de eliminacao

alca intestinal; isquemia
arterial ou venosa;
hipovolemia; sutura
tensionada.

Complicacéo |Imagens Causa Condutas

Edema Manipulacdo da al¢a Dispositivo coletor grande de
intestinal; edema de alca | preferéncia de duas pecas
devido a doenca de
base.

Hemorragia Hemostasia inadequada; | Dispositivo coletor de duas
trauma; uso de pegas, transparente e
medicamentos; doenca | drenavel; revisdo da técnica
de base. cirdrgica.

Necrose Preparo inadequado da | Tratamento conservador que

consiste na retirada da parte
isquémica; tratamento
cirargico para retirada total da
area; dispositivo transparente;
avaliacdo periddica do local.

Descolament

Desnutricéo, técnica

Dispositivo coletor

exteriorizado; grandes
aberturas para
exteriorizar o intestino;
aumento da pressao
intra-abdominal; esforco
fisico precoce.

0 muco cirdrgica; contaminag¢é@o |transparente; preenchimento

cuténeo pelo efluente devido do descolamento com
dispositivo inadequado. | coberturas de alta tecnologia;

barreiras protetoras; avaliagao
da equipe cirargica.

Retracéo Exteriorizagcéo Intervencéo cirdrgica;
insuficiente ou ma dispositivo coletor convexo,
fixacdo do intestino; pastas para vedar espacos;
descolamento muco- cinto abdominal;
cutaneo; necrose do acompanhamento com
estoma; infeccdo da pele | nutricionista.
periestoma; remocao
precoce do bastédo de
sustentacdo no estoma
em al¢a; obesidade.

Prolapso Ma fixacdo do segmento | Reintrodu¢do manual (pouco

efetiva); reposicionamento
cirdrgico; mensurar a
circunferéncia do estoma
guando estiver exteriorizado;
dispositivos coletores com
grande capacidade para
armazenar o prolapso.

Continua
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Quadro 2: Complicacdes, imagens, causas e condutas nas estomias intestinais de eliminacao

Hérnia Localizagéo fora do Utilizag&o de cinta abdominal;
musculo reto abdominal; | avaliacdo da equipe de
obesidade; esforco fisico | cirurgia.
precoce; reducao do
ténus muscular.

Abcessos e Fungos; contaminacdo | Medicacéo; identificar

infeccdes durante o procedimento | precocemente o tipo do
cirdrgico; ndo adaptacéo | estoma; dispositivo coletor
do dispositivo coletor. adequado.

Estenose Técnica cirargica Dilatagdo manual; cirurgia de
inadequada; retrac@o ou | reconstrucdo; dispositivo
descolamento muco coletor convexo;

Cutaneo; processos acompanhamento com
inflamatdrios; ganho de | nutricionista.
peso.

Dermatites Retragéo; estenose; Dispositivos adequados ao
técnica cirdrgica estoma; demarcacéo do
inadequada; mal estoma no pré-operatorio; uso
localizacéo; exposicéo de barreiras protetoras de
da pele periestoma ao pele; reabordagem cirdrgica.
efluente; material do testes alérgicos.
dispositivo coletor; fitas
adesivas.

Foliculite Remocao traumatica dos | Sempre umedecer a pele para
pélos; uso de laminas retirar o dispositivo sem
para fazer a tricotomia | tracionar a pele; fazer a

tricotomia com tesoura ou
magquinas de cortar cabelo.

Fonte: Adaptado de Mithany et al. (2023) e Santos e Cesaretti (2015)
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As complicagbes sao classificadas em precoces e tardias. As precoces

ocorrem do primeiro ao sétimo dia de poés-operatério e incluem sangramento,

isquemia, necrose, edema, retracdo, descolamento muco cutaneo e dermatites. As

complicac@es tardias surgem apos o oitavo dia de pds-operatério e incluem retracao,

estenose, foliculite (inflamacao dos foliculos pilosos), prolapso (saida involuntaria de

parte do intestino), hérnia e contaminacdo da incisdo cirdrgica, resultando em
deiscéncia (abertura) da sutura (MURKEN; BLEIER, 2019; SANTOS; CESARETTI,

2015).
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Estudos feitos em populagéo variada apontaram as dermatites (18 a 57%), as
hérnias (3 a 21%), os prolapsos (3 a 38%) e as retracdes (9 a 35%) como causas de
complicacdes (MAIRINK; GRADIM; PANOBIANCO, 2021; PARK et al., 1999). Um
estudo realizado com 178 pessoas estomizadas mostrou que 152 (85,4%) eram
colostomizadas, 21 eram ileostomizadas (11,8%) e cinco, urostomizadas. Entre as
complicacbes mais encontradas, a dermatite irritativa (28,7%) se destacou,
ocorrendo majoritariamente em pessoas ileostomizadas (MURKEN; BLEIER, 2019;
SANTOS et al., 2007).

A maior incidéncia de dermatites em pessoas ileostomizadas é explicada pelo
fato de os liquidos do intestino delgado, que podem chegar a 1.800 ml por dia, terem
um pH levemente alcalino, entre 7,5 e 8,0. Quando entram em contato com a pele,
juntamente as enzimas digestivas, esses liquidos causam lesbes (GUYTON; HALL,
2017; MURKEN; BLEIER, 2019; ROWE; SCHILLER, 2020; SANTOS; CESARETTI,

2015). A dermatite causa hiperemia, umidade, dor severa e sangramento (Figura 5).

Figura 5: Dermatite

Fonte: O autor (2019)

3 REFERENCIAL TEORICO-METODOLOGICO
3.1 ESTUDO PRE-TESTE DE UM PILOTO DE FASE 1

Este método de pesquisa € uma etapa inicial e crucial na avaliacdo de
intervencdes, medicamentos ou estratégias experimentais antes de sua aplicacao
em larga escala. Esse processo tem como principal objetivo identificar possiveis
falhas metodoldgicas, garantir a seguranca dos participantes e coletar dados
preliminares sobre a viabilidade e eficacia da proposta. Durante essa etapa, um
pequeno grupo de participantes é selecionado, geralmente seguindo critérios

rigorosos de inclusdo e exclusdo, para assegurar que as condicbes da pesquisa
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sejam controladas e os riscos minimizados (BENASSI; CANCIAN; STRIEDER, 2023;
NUNES, 2020; ZACCARON; D’ELY; XHAFAJ, 2018).

No pré-teste de fase 1, os pesquisadores se concentram em avaliar aspectos
bésicos, como dosagem segura, reacdes adversas iniciais e padrbes de resposta
dos participantes. Isso envolve um monitoramento continuo e detalhado, com a
coleta de dados quantitativos e qualitativos que possibilitam ajustes no protocolo do
estudo. Além disso, os resultados obtidos ajudam a validar os instrumentos e
procedimentos utilizados, garantindo que estes sejam apropriados e eficazes para
0s objetivos estabelecidos. A énfase na precisdo e no controle reduz a probabilidade
de erros nos estagios seguintes (BENASSI; CANCIAN; STRIEDER, 2023; NUNES,
2020; ZACCARON; D’ELY; XHAFAJ, 2018).

O pré-teste de fase 1 também desempenha um papel importante na
construcdo de confianca entre a equipe de pesquisa e 0s participantes, pois permite
gue duvidas sejam esclarecidas e expectativas sejam alinhadas. Essa etapa inicial
serve como um filtro, eliminando abordagens inadequadas e otimizando recursos
para a fase subsequente. Apesar de ser um processo meticuloso e detalhado, o
investimento em um pré-teste eficaz contribui significativamente para o sucesso do
estudo como um todo, fornecendo uma base soélida para avancar com maior
seguranca e eficacia (BENASSI; CANCIAN; STRIEDER, 2023; NUNES, 2020;
ZACCARON; D’ELY; XHAFAJ, 2018).

3.2 ESTUDO CLINICO

Conforme a descricdo do Ministério da Saude, na Resolugdo da Diretoria
Colegiada n° 251/1997 (BRASIL, 1997), e as informacdes da Sociedade Brasileira
de Profissionais em Pesquisa Clinica (SBPPC, 2022), os estudos clinicos sao

conduzidos em quatro fases (Figura 6).

Figura 6: Fases da pesquisa clinica
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Na fase 1, o produto desenvolvido é testado em um pequeno grupo de 20 a
100 voluntarios sem comorbidades ou complicacdes, com o objetivo de avaliar a
seguranca, compatibilidade e eficacia do dispositivo. Se o dispositivo ou produto
demonstrar seguranca e eficacia, ele avanca para a fase 2, na qual é testado em
grupos de voluntarios que apresentam a doenca ou complicagdo para a qual a
tecnologia foi criada. Nesta etapa, o nUmero de participantes € maior, geralmente
entre 70 e 200. Se os resultados forem positivos, o0 produto seguird para a proxima
fase (SBPC, 2022).

Na fase 3, o produto € comparado com alternativas ja disponiveis e o numero
de participantes aumenta significativamente, variando entre 300 e 3.000. Nessa
etapa, sdo analisados a relacdo risco-beneficio, o custo do tratamento, as
contraindicacbes, os efeitos colaterais, a melhoria na qualidade de vida e o
estabelecimento de um perfil terapéutico, com a recomendacdo de estudos
randomizados (SBPC, 2022).

Na fase 4, os resultados sao verificados para avaliar a possibilidade de o
produto ser aplicado em uma populacdo maior. Nesta etapa, o produto ja foi
aprovado para comercializagdo (SBPC, 2022).

Apos os testes e aprimoramento do cateter de “ThomJeff” sera realizado o

teste conforme o estudo de fase 1.

3.3 PESQUISA QUALITATIVA

O método qualitativo de pesquisa compreende um conjunto de técnicas para
a descricao de uma pesquisa e interpretagcédo dos resultados, de forma a expressar e
traduzir o significado dos acontecimentos (MAIRINK; GRADIM; PANOBIANCO,
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2021). Essa abordagem metodolégica tem se tornado comum nas pesquisas
relacionadas a saude, na avaliacdo de tecnologias em saude e, consequentemente,
na divulgacéo dos resultados em periddicos dessa area (MAYS; POPE, 2000).

Na pesquisa cientifica, diversas modalidades de observacdo séo utilizadas,
variando conforme o objetivo do estudo. Entre as abordagens mencionadas por
Ander-Egg, destaca-se a observacao estruturada, também chamada de sistematica,
gue é conduzida em condicGes controladas para responder a objetivos previamente
definidos, com o0 uso de recursos auxiliares para a coleta de dados. Nessa
modalidade, o observador sabe exatamente o que investigar e deve manter uma
postura objetiva (LAKATO; MARCONI, 2010).

A abordagem qualitativa por meio da observacao sistematica contribuiu para a
descricdo e andlise dos objetivos em situacdes subjetivas, como a observacédo da
conducéo do efluente para um dispositivo coletor e os relatos de sentimentos (como
dor e desconforto), uma vez que o modelo qualitativo permite descrever,

compreender e explicar esses fendbmenos (NEVES, 1996).

3.4 A FILMAGEM COMO INSTRUMENTO DE AVALIACAO

Filme e video tém uma diferenca no seu significado. O video é mais barato,
mais simples, de facil acesso e permite uma flexibilidade no seu uso, enquanto o
filme necessita de uma equipe de profissionais capacitados para a producéo.
Embora sejam distintos, para padronizacdo de nomenclatura, serdo utilizados os
termos como sinénimos (BAUER; GEORGE, 2008).

O uso de imagens tornou-se comum ha vida cotidiana devido ao facil acesso
a dispositivos eletrbnicos portateis, facilitando sua integracdo nas pesquisas
gualitativas e transformando a forma como aprendemos e ensinamos. As imagens
tornam as informagdes e os resultados mais atraentes, desviando o foco da escrita
ou do texto em si (BELEI et al., 2008).

Muitas pesquisas qualitativas utilizam a transcricdo de depoimentos captados
por meio de entrevistas. Nessa direcdo, 0 uso das imagens para coleta de dados
supera o limite do uso restrito de questionarios ou formulérios e segue com o avango
da tecnologia e com a facilidade de acesso a recursos tecnoldgicos de captagdo de
imagens e sons (PINHEIRO; KAKEHASHI; ANGELO, 2005).
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A imagem possibilita o registro de movimentos, a¢cbes e comportamentos,
funcionando como um instrumento valioso para documentar o objeto de estudo e
minimizar a seletividade do pesquisador. Além disso, contribui para a
reprodutibilidade e a consisténcia do estudo. Esse método de registro de dados
permite que outros pesquisadores também utilizem as imagens, assegurando a
precisdo e a neutralidade das informacg@es, além de fornecer evidéncias para lidar
com questionamentos sobre a subjetividade na pesquisa qualitativa (GARCEZ;
DUARTE; EISENBERG, 2011).

O uso da filmagem é indicado para acées complexas e de dificil captacéo
descritas por um uUnico pesquisador, possibilitando rever varias vezes as imagens
gravadas e identificar fatos que podem ter passado desapercebido em uma Unica
avaliacdo ou até mesmo no momento da coleta de dados (PINHEIRO; KAKEHASH];
ANGELO, 2005).

Ainda, € possivel avaliar o processo de pesquisa, ver aspectos do que foi
usado e como, analisar o processo de avaliacdo e observar pontos ndo visualizados
no momento de captagdo da imagem. Permite, assim, examinar e interpretar os
dados repetidas vezes, levando os pesquisadores a descobrirem questionamentos e
direcionamentos (BELEI et al., 2008).

O uso de imagens gravadas nao se resume a simples captacédo de imagens e
sons, mas envolve o planejamento adequado de todas as etapas da pesquisa. E
necessario preparo, escolher o ambiente conforme a estrutura fisica, verificar se o
local tem espaco para comportar todo o equipamento de filmagem, a disposi¢cao dos
moveis, iluminagdo, quantidade de pessoas que a sala comporta e proporcionar um
ambiente acolhedor para o sujeito da pesquisa (BELEI et al., 2008).

Apés a captacdo das imagens, € preciso que o pesquisador selecione as mais
adequadas ao estudo, pois elas serdo a base do texto escrito, fundamentado nos
objetivos. Essa abordagem metodoldgica exige um cuidado com os aspectos éticos
em pesquisa, baseado nos principios da Resolucédo n° 466/2012 (BRASIL, 2012), no
gue diz respeito ao uso de imagem pelo pesquisador, visto que o participante pode
se recusar e inviabilizar o estudo (BELEI et al., 2008).

A filmagem, como resultado de pesquisa, ndo deve ser transcrita, para evitar
a perda de dados ou até mesmo a simplificagdo destes (GARCEZ; DUARTE;
EISENBERG, 2011). Assim, o uso de um Computer Assisted Qualitative Data
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Analysis Software (CAQDAS) para a analise de dados qualitativos é fortemente
recomendado (BAUER; GEORGE, 2008; BELEI et al., 2008; GARCEZ; DUARTE;
EISENBERG, 2011; PINHEIRO; KAKEHASHI; ANGELO, 2005; SCHLOSSER;
FRASSON; CANTORANI, 2019), pois permite a codificacdo direta das imagens,
impedindo que sejam transformadas em outras formas de dados como, por exemplo,
a escrita, sendo o software ATLAS.Ti® o mais utilizado em teses (SILVA et al., 2021).
Para realizar uma pesquisa qualitativa com o uso de imagens em video, é
necessario verificar alguns pontos praticos (BAUER; GEORGE, 2008):
a) Registro dos videos, data, horério, local, participante codificado, realizar
copias, local de armazenamento (nuvem, pen drive, computador).
b) Permissao do participante para gravar o video.
c) Atencdo ao ambiente, ruidos, luminosidade.
d) Evitar que a tecnologia e a excitacdo dominem a pesquisa.
e) Avaliar se realmente a producédo de video é relevante para a pesquisa.
f) Realmente usar o material gravado, para evitar perda de tempo e recursos
financeiros.
Ainda, os seguintes questionamentos devem ser feitos (BAUER; GEORGE,
2008):
a) O uso da gravacao em video é o mais indicado para a pesquisa?
b) Possuo habilidades para realizar a gravacdo em video?
c) Calculei o tempo necessario para analisar as gravacfes em video?
d) Tenho um sistema para andlise de dados em video para pesquisa
qualitativa?
e) Como analisarei os dados obtidos?
f) Expliquei de forma clara e concisa 0s meus objetivos aos participantes da
pesquisa?
g) Conseguirei a aprovac¢ido do Comité de Etica em Pesquisa?
h) Nao necessito melhorar meus conhecimentos sobre direitos de imagem e
publicacéo?
No escopo desta tese, 0 pesquisador realizou treinamento para uso efetivo da

filmagem.
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4 DESENVOLVIMENTO DE CATETER PARA ILEOSTOMIA

Desde a década de 1980, a redugdo das complicagbes associadas a
ileostomia tem sido uma area de pesquisa intensa. Nessa época, desenvolveu-se
um dispositivo para promover a continéncia em pessoas submetidas a ileostomia
pela técnica de Brooke. O dispositivo incluia um cateter com uma tampa que podia
ser aberta em intervalos regulares para promover a continéncia (WU et al., 2020).

Os resultados mostraram que o intestino delgado conseguia adaptar-se a
obstrucdo intestinal sem efeitos adversos a longo prazo, como desnutricao,
absorcao inadequada, toxicidade ou necrose. No entanto, houve dilatacao intestinal
devido a obstrucdo mecénica e ao aumento do volume dentro do intestino, e alguns
participantes relataram sentir célicas (PEMBERTON et al.,1983; WU et al., 2020).

Com base neste estudo, desenvolvemos um cateter para ileostomia com a
funcdo de conduzir o efluente para o dispositivo coletor sem causar obstrucéo ou
problemas de continéncia. O cateter € um tubo com orificios de entrada e saida,
permitindo o fluxo do efluente do intestino para o coletor. Para este produto, foi
concedida a patente de invencao registrada sob o nimero BR 102016024362-9, no
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) (ANEXO A).

Os métodos atuais e mais avancados ainda se limitam a estabelecer a
conexao entre o intestino e a bolsa coletora de maneira convencional, com poucos
avancos tecnolégicos. Para atender a essa necessidade, desenvolveu-se o produto
em questdo: um cateter especificamente projetado para uso em pessoas com
estomia intestinal, especialmente para ileostomias. O Quadro 3 descreve o0s
potenciais riscos, causas possiveis, prevencdo e medidas corretivas ao avaliar o
cateter em pessoas ileostomizadas.

Durante seu desenvolvimento, foram realizadas diversas pesquisas para
identificar a existéncia de eventuais anterioridades ou produtos afins. Na base do
INPI foram usados os descritores: cateter, estomia, ileostomia e sonda; ja na base
do United States Patent e Europe Patent Office, foram empregados os descritores:
catheter, ostomy, ileostomy e ostomy bag. Tais levantamentos apontaram a
existéncia de trés produtos similares, dois para 0 uso em colostomias e um para

cistostomias sem as mesmas caracteristicas técnicas preponderantes.

Quadro 3: Riscos, causas possiveis, prevencao e medidas corretivas



Fonte: O autor (2022)

Riscos Causas Possiveis Prevencéo Medidas Corretivas
Mau funcionamento | Controle de qualidade Substituicdo do cateter
Matéria Prima Controle de qualidade do | Substituicdo do cateter
Com 0 material
dispositivo | Defeito de | Controle de qualidade do | Substituicdo do produto
Fabricacéo cateter e do processo de
fabricacao
Auséncia ou falta de | Redacé@o clara e sequéncia | Reavaliacdo de uso
clareza das | légica de aplicagdo e
informacdes remocéao
constantes nas
instrucbes de uso
Falta de capacitacdo | Realizacdo de capacitacdo | Reavaliacdo do processo
C ou capacitacdo | adequada ao profissional de capacitacéo
omouso |.
inadequada do
profissional no uso
do cateter
Expulséo precoce do | Certificar-se que insuflou o | Reavaliacgdo do processo
dispositivo pelo | balonete na  quantidade | de capacitacdo
peristaltismo indicada e a caracteristicas
das fezes
Alergia ou | Uso de materiais | Retirada do paciente do
sensibilidade do | comprovadamente estudo e atendimento
paciente a um ou | biocompativeis adequado, avaliacdo da
mais materiais intensidade do problema e
Clinicos utilizados na avaliacdo da qualidade dos
producédo do cateter materiais.
Cianose tecidual Certificar-se que insuflou o | Reavaliacdo do processo
balonete com o volume | de capacitacdo
indicado

4.1 ETAPAS DO DESENVOLVIMENTO DO CATETER

O cateter foi desenvolvido em conjunto entre o pesquisador e a empresa Jevs
Medical, localizada na cidade de Sorocaba, no estado de S&o Paulo, sob a
responsabilidade do engenheiro de produgéo Julio Henrique Filipini Rosa. O tempo

de desenvolvimento foi de janeiro de 2022 até junho de 2024 (Figura 7).

Figura 7: Etapas do desenvolvimento do cateter
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Fonte: O autor (2024)

4.2 DESENHO TECNICO

O projeto dimensional do cateter foi realizado utilizando o software Autodesk
Inventor 2019®, que gerou o desenho técnico em visdo 2D e 3D, com suas
dimensbes e aprimoramento das seguintes estruturas: orificios da extremidade
superior e inferior, ambos para passagem de efluentes; aro de fixacdo na pele;
orificio para insuflar; e cuff.

Visando a uma compreensdo clara e objetiva acerca das disposi¢cOes
aplicadas no projeto, a Figura 8 ilustra o referido cateter em vista lateral, indicando o
orificio da extremidade superior (2A), orificio da extremidade inferior (2B), flange de
fixacdo na pele (3), dispositivo para insuflar o balonete (4) e cuff (5), que se trata de
um balonete para encher com ar e promover a fixagdo do cateter no intestino. A

Figura 9 traz os desenhos em 2D e 3D para uma melhor visualizagéo do projeto.
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Figura 8: Estrutura do cateter
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Fonte: O autor (2022)

Figura 91: Desenho em 2D e 3D

Fonte: O autor (2022)

O uso de balonete tem como objetivo estabilizar e evitar vazamentos entre o
cateter e a parede do intestino. Seu emprego em estomias intestinais de eliminacdo
foi previamente avaliado em um estudo-piloto, prospectivo, controlado e
randomizado, que utilizou o cateter de Foley tamanho 16 French como medida
profiltica anti-estenose para ileostomia ndo funcionante. Foi insuflado o balonete
com 3 ml de solugéo salina apds sua insercdo no ileo; caso houvesse a expulséo,
seria insuflado na sua capacidade total de 30 ml. Os participantes ficaram 48 horas
com o cateter até a ileostomia ser considerada funcionante. Esse procedimento nao
trouxe complicacbes como dor, obstrucdo ou perfuracdo no intestino
(KULASEGARAN et al., 2020).

Em um estudo com trés homens e uma mulher com ileostomia de Brooke, os
pacientes utilizaram um cateter para induzir a continéncia, o qual possui um balonete
gue foi insuflado de forma periédica. O tempo de oclusédo e consequentemente 0 Uso
do balonete insuflado chegou a 8 horas. O dispositivo foi inserido na ileostomia de
modo que a ponta distal do cateter ficasse profundamente no intestino. O balonete

foi insuflado inicialmente com 5 ml de solucéo fisiolégica e chegou a 20 ml. Para
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verificar o posicionamento, o cateter foi tracionado até formar um abaulamento na
prede abdominal. Foram realizados testes com biopsias e imagens onde o balonete
ficou fixado dentro do ileo. ApGs o periodo de adaptacéo, os participantes ficaram 14
dias com o dispositivo e em nenhum dos participantes houve necrose (PEMBERTON
et al.,1983).

Trata-se de um tubo com orificio de entrada e saida, que permite a
conducdo do efluente do intestino delgado, mais precisamente no ileo, para o
dispositivo coletor externo a pessoa via a ileostomia. Ele se destaca,
fundamentalmente, pela forma pratica, simples e eficaz no trajeto e conducéo dos
efluentes do ileo até o dispositivo coletor externo, impedindo o contato direto do
efluente com a pele da pessoa evitando possiveis infeccfes, feridas ou irritacdes
nela.

O produto também se destaca pela facilidade de manejo pelo enfermeiro
estomaterapeuta, enfermeiros assistenciais ou cuidador capacitado. E um produto
anico e inovador, sendo altamente confiavel e recomendavel para uso profissional
ou residencial, e certamente sera um grande diferencial para a sociedade no
cuidado humano.

Em termos gerais, representa uma solucdo para as complicagbes sofridas
pelas pessoas que passaram por um procedimento cirdrgico para confeccionar uma
ileostomia e dependem temporaria ou definitivamente de dispositivos coletores para
estomia intestinal de eliminagao.

Sua intencdo € diminuir os riscos e os danos causados pelo efluente na
incisdo cirdrgica, prolongar a durabilidade das bolsas coletoras e auxiliar na
regeneracao da pele lesionada pela canalizacdo do efluente evitando o contato dele
com a pele, além de melhorar a qualidade de vida, otimizar o tempo do profissional
gue esté realizando o cuidado, reduzir o tempo de internamento e reduzir gastos
para os servi¢os de saude.

Cabe esclarecer que a imagem ilustra o produto em carater demonstrativo e ndo
restritivo, podendo sua concepcdo variar quanto as medidas, matéria-prima,

dimensoes etc., sem fugir do escopo principal.
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4.3 PROTOTIPO — IMPRESSAO 3D

Para a fabricacdo do protoétipo, usamos a tecnologia de manufatura aditiva,
também conhecida como impresséo 3D. Essa tecnologia é muito utilizada devido a
sua praticidade, acesso mais rapido do que outras formas de fabricacdo e
dinamismo nas adaptacBes necessérias para 0 desenvolvimento do protétipo
(VOLPATO, 2017).

A impressora empregada foi a Ultimaker S5, que oferece uma extrusdo dupla
e nivelamento ativo, tem um volume de construcdo de 330 x 240 x 300 mm e é
compativel com mais de 200 materiais de impressdo. Suas dimensfes sdo 495 x
585 x 780 mm, com um processo de impressédo aditivo camada por camada. O
didametro do filamento é de 2,85 mm e seu peso total € de 20,6 kg. A velocidade de
construcdo € de < 24 mm?3/s (Figura 11). O software usado foi o Ultimaker Cura 4.9,

de acesso gratuito.

Figura 10: Impressora 3D

Fonte: O autor (2022)

O material utilizado para impressao foi o acido polilatico (PLA), um polimero
de facil processabilidade em impressoras 3D, tendo como vantagens a facilidade de
impresséo, baixo custo, boa estabilidade dimensional e biodegradabilidade. Como
desvantagem, apresenta pouca resisténcia térmica, podendo sofrer alteragdo em
sua forma com temperaturas acima de 60 °C (MAYS; POPE, 2000).

A tecnologia para a impressao foi a Fuse Deposition Modelling, que consiste

na deposicao de monofilamento camada por camada. Tem como vantagens o baixo
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custo, processo de funcionamento simples por deposicdo de PLA, método de
fabricacdo simples, sem necessidade de cura apdés a producdo do objeto e sem
necessidade de exaustdo de gazes durante a producdo. Entre as desvantagens
estdo o tempo de producgédo, a pouca resolucdo e a baixa precisdao (MAYS; POPE,
2000).

4.3.1Processo de impressao do cateter

O processo comecou com o desenho no software Ultimaker Cura 4.9 para
adequacao do tamanho na impressora e visualizacdo das proporgoes. Devido ao
tamanho do cateter, optamos por uma impressdao em duas partes: o corpo do cateter
com o balonete; e a flange de fixacdo na pele e o dispositivo para insuflar o balonete
(Figura 11).

Figura 11: Desenho no software

Fonte: O autor (2022)

Em seguida, o software fez as adequacdes nas medidas e projecdes de
tempo para a impressédo. Para o corpo e o balonete, o tempo calculado foi de 8
horas e 24 minutos, enquanto para a flange de fixagdo e dispositivo para insuflar o

balonete, de 4 horas e 52 minutos (Figura 12).

Figura 12: Adequacéo das medidas e tempo
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Fonte: O autor (2022)

Apoés realizar os ajustes nos parametros, deu-se inicio a impressao na
Ultimaker S5. As etapas de impresséao foram fotografadas conforme a evolucao, sem
um padrao de horario (Figuras 13 e 14).

Figura 13: Primeira etapa da impressao

5h30min 8h24min

Fonte: O autor (2024)

Figura 14: Segunda etapa da impressao
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e p— .. .

3h50min 4h52min

Fonte: O autor (2024)

Apés o término da impresséo, realizou-se a limpeza manual das pecas, que
consiste na retirada do material extra, e as partes do cateter foram unidas (Figura
15).

Figura 152: Término da impresséo, limpeza das pecas e unido das partes do cateter

& 4

Término da impressio Umpeza das pecas Unido das partes do catéter

Fonte: O autor (2022)
4.4 FABRICACAO DO PROTOTIPO

O cateter foi fabricado em maquina de extrusdo, cujo processo consiste em
pressionar meios soélidos apds aquecimento, neste caso, o silicone, para produzir um

tubo cilindrico baseado nas medidas do cateter. O modelo da maquina é YVROUD,
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gue possui uma rosca unica com projecado de tubos de no minimo 20 mm e méaximo

de 60 mm de diametro (Figura 16).

Figura 16: Maquina de extrusdo

Fonte: https://www.directindustry.com/pt/prod/yvroud/product-20440-914545.html. Acesso em: abr.
2022

Para a producdo e modelagem do balonete e possiveis acessorios, utilizou-se
uma maquina injetora de silicone liquido da fabricante Dr. Boy, cujo fechamento é
vertical, com acionamento hidraulico e duas placas de modelagem; sua forca de
fechamento é de 100 kN (Figura 17).

Figura 173: Maquina injetora

Fonte: https://www.hdbrepr.com.br/boy-spritzgiessautomaten. Acesso em: abr. 2022



https://www.directindustry.com/pt/prod/yvroud/product-20440-914545.html
https://www.hdbrepr.com.br/boy-spritzgiessautomaten
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4.5 BIOMATERIAL

O biomaterial pode ser natural ou sintético e pode ser utilizado como
dispositivo médico, com o objetivo de interagir com sistemas biolégicos de forma
segura, confiavel, econdémica e fisiologicamente aceitavel. Um biomaterial eficiente é
aguele que, quando utilizado, ndo produz reacdes adversas nos tecidos adjacentes
e nao induz reacao inflamatéria local ou sistémica (BUDDY et al., 2018).

Pode ter composicfes variadas, podendo ser ceramico, metalico, compdsito e
polimérico. Para o corpo humano, € necessario que seja biocompativel para entrar
em contato tanto interna quanto externamente, a depender da doenca ou da
condicdo que levou ao uso desse biomaterial (BUDDY et al., 2018; WONG;
BRONZINO, 2007).

Em referéncia aos polimeros, destaca-se o0 polidimetilsiloxano, mais
conhecido como silicone. Trata-se de um polimero sintético biocompativel e inerte
ao corpo humano, muito utilizado para a substituicdo e/ou implantacdo de préteses,
em cirurgias reparadoras e estéticas (BUDDY et al., 2018; WONG; BRONZINO,
2007). O silicone é parcialmente organico e parcialmente inorganico, devido a sua
cadeia ser constituida alternadamente por atomos de silicio e de oxigénio e as
cadeias laterais, por grupos organicos (WONG; BRONZINO, 2007). A Figura 19

mostra sua cadeia polimérica.

Figura 18: Cadeia polimérica do silicone
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Fonte: Wong e Bronzino (2007)

Optou-se pelo silicone (ANEXO C) para a producdo do cateter por ser
utilizado com maior frequéncia no ambito da saude, por sua excelente resisténcia

térmica, fisiologia inerte, transparéncia Optica, resisténcia ao envelhecimento,
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flexibilidade e elasticidade constante, mesmo sob alternancia de temperatura
(ZHAO; ZHANG, 2006).

5 METODO

Realizou-se um pré-teste de um piloto de fase 1, de abordagem qualitativa,
utilizando o método observacional sistematico com o uso da filmagem para coleta de
dados. Esta abordagem foi selecionada de modo a oferecer o menor risco possivel

para os voluntarios, conforme a Resolucao n° 251/1997 (BRASIL, 1997).

5.1 LOCAL DA PESQUISA

Os testes clinicos foram realizados em quatro centros: a instituicdo
proponente e trés instituicbes coparticipantes incluidas ao longo da pesquisa. A
instituico proponente foi o hospital Erasto Gaertner na cidade de Curitiba/PR,
referéncia nacional no tratamento de pessoas que, entre outras necessidades
cirdrgicas, tém necessidade de serem ileostomizadas. As instituicdes coparticipantes
foram: hospital e maternidade Angelina Caron na cidade de Campina Grande do
Sul/PR intitulada coparticipante (1), a Associacdo Paranaense dos Ostomizados
(APO), na cidade de Curitiba/PR intitulada instituicdo coparticipante (2) e o Centro
Municipal de Ostomias e Programas Especiais (CEMOPE), na cidade de Ponta

Grossa/PR intitulada instituicdo coparticipante (3).

5.2 PARTICIPANTES

Nesta pesquisa, participaram nove pessoas, selecionadas por terem passado
por cirurgia, seja eletiva ou de emergéncia, que resultou em ileostomia.

Devido as dificuldades apresentadas na figura 1 e a temporalidade exigida
para a finalizacdo de um doutorado, a apresentacdo de dados preliminares seguiu

com nove participantes para este estudo piloto.
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5.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

a) Ambos os sexos, sem distingédo de raca.

b) Com ileostomia de Brooke?, terminal ou em alca.

c) Apresentar orificio de saida do efluente de no minimo 10 mm.
d) lleostomizados ha no minimo 30 dias.

e) ldade superior a 18 anos.

5.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

a) Gestantes.

b) Possuir indice de massa corporal abaixo de 17.

c) Tomar medicacbes que induzam a formacédo de bolo fecal no dia da
avaliacao.

d) Apresentar complicacdes de pele.

5.5 OBSERVACAO DA FUNCIONALIDADE DO CATETER

A observacao da funcionalidade do cateter teve sua filmagem registrada por
meio de um telefone celular modelo Galaxy J7 Prime®, da marca SAMSUNG®, com
processador de 1,6 GHz, camera frontal de 13,0 MP, qualidade full HD e 32 GB de
memoria, com auxilio de tripé e iluminagéo extra. O aplicativo Cinema FV - 5 Lite foi
utilizado para as gravacoes de videos.

Realizou-se um pré-teste de imagem, som e ambiente, a fim de definir o
tempo de gravacao, presenca de ruidos, luminosidade, posicionamento da camera e
gualidade de imagem com o telefone celular em um tripé. O arquivamento das
imagens foi realizado na memoéria do telefone celular, sendo nomeadas com
caracteres que nao identificassem o participante, catalogadas com data e horéario do
teste e enviadas para uma plataforma de arquivamento em “nuvem” utilizando o
software Send Anywere®.

A captacdo do audio e das imagens foi realizada sem interrup¢cfes durante

todo o processo de insercdo e adaptacdo do cateter. Um marcador de tempo digital

3 Os testes, neste momento, foram realizados em outras formas de exteriorizacdo devido a dificuldade
de insercdo do cateter nas ileostomias de Brooke.
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foi posicionado de forma que a minutagem fosse captada pela filmagem, com tempo
de 30 minutos.

Para a andlise qualitativa dos dados, utilizou-se o software ATLAS.Ti® 24, que
permite a integragcdo de dados textuais, gréficos, audio e video em um Unico
ambiente. Os dados foram inseridos no software e fragmentados para a analise

detalhada de cada etapa da andlise de funcionalidade do cateter.

6 COLETA DE DADOS

Os participantes foram selecionados a partir de prontudrios, do cadastro de
pessoas atendidas na instituicdo proponente e nas instituicbes coparticipantes e por
contato direto via indicacdo. Aqueles com ileostomia foram convidados a participar
da pesquisa por meio de contato telefénico. Com a confirmacdo da participacdo, a
recepcao e a coleta de dados foram realizadas pelo pesquisador, conforme ilustrado
na Figura 19, seguindo as etapas descritas no Quadro 4. Cada participante
respondeu de forma espontanea; algumas respostas foram dadas como “sim” ou
“nao” e outras com respostas abertas.

Os dados oriundos dos audios foram categorizados de acordo com as
caracteristicas: desconforto no momento da insercdo do cateter, dor no momento da
insercdo do cateter, desconforto durante o uso do cateter, dor durante o uso do
cateter, colica e medo.

As imagens de trechos das filmagens foram exibidas individualmente, devido
a necessidade de avaliar separadamente cada teste e aprimorar a técnica de
insercdo, bem como ajustar as caracteristicas do cateter de modo a superar as
dificuldades encontradas. Isso ocorreu porque ndo havia um padrdo pré-
estabelecido da técnica, ja que cada teste apresentou particularidades desde o

momento da inser¢do até a finalizacao.



Figura 19: Etapas da coleta de dados

Recepcdo do participante

« Acomodar o participante em cadeira

+ Apresentar o pesquisador

« Explicar sobre a pesquisa

Atende os critérios de Explicar os motivos da
Inclusao? exclusao

3im

= lero TCLE
= Obter o aceite para
participar da pesquisa

Etapas da
constatacio

CQuadro 4

Fonte: O autor (2024)
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Quadro 4: Etapas de constatacao da funcionalidade do cateter

Etapa Descricdo
Contato com o participante 1. Identificar no cadastro das pessoas atendidas nas instituicdes
guais tém uma ileostomia.
2. Realizar contato por telefone para explicar sobre a pesquisa.
Agendar o dia e horario para o teste.
4. Descrever em planilha o nome, contato de telefone e data da
avaliacao.
5. Realizar o acolhimento na data e horario marcado.
6. Seguir etapas da Figura 19.
Etapa 1 1. Posicionar a escada proximo a maca.
Retirada de dispositivo 2. Higienizar as médos com agua e sabonete ou alcool a 70%.
coletor 3. Acompanhar ou auxiliar o participante a subir na maca,
segurando pelas axilas ou local onde o participante sinta
seguranca, caso hecessario.
4. Expor apenas a area onde esta localizada a ileostomia.
5. Proteger a roupa do participante com papel toalha.
6. Calcar luvas de procedimento.
7. Retirar o dispositivo coletor com auxilio de spray removedor.
8. Realizar higiene da estomia e da pele periestomia com agua e
sabonete liquido.
9. Secar a pele com papel toalha.
Etapa 2 1. Manter o participante em decubito dorsal.
Posicionamento inicial do 2. Iniciar a avalia¢do da ileostomia.
participante

Continua
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Quadro 5: Etapas de constatacdo da funcionalidade do cateter

Etapa 3 1. Higienizar as maos com agua e sabonete ou alcool a 70%.

Avaliacdo daileostomia 2. Calcar luvas de procedimento.

3. Avaliar a ileostomia: posicao, aspecto, coloragdo, se esta
plana, retraida ou protusa.

4. Lubrificar o dedo indicador da m&o dominante com lubrificante
a base d’agua.

5. Avaliar o orificio de saida do efluente por meio de toque com o
dedo indicador; caso o orificio seja menor do que 10 mm, o
participante ndo sera incluido, pois ndo atendera ao critério
minimo exigido. Cobrir o abdémen com campo fenestrado
descartavel.

6. Cobrir com fita adesiva microporada sinais que possam
identificar o participante como tatuagens, marcas de cirurgias,
manchas na pele e adornos.

Retirar as luvas de procedimento.

©

Descartar a luva de procedimento em saco de lixo leitoso
caracterizado como infectante.

Higienizar as mdos com agua e sabonete ou alcool a 70%.

9
Etapa 4 1. Manter o participante em decubito dorsal.
Preparo do equipamento para | 2. Ligar a luz auxiliar
filmagem 3. Posicionar a luz auxiliar a uma distancia de dois metros a frente
do participante. IMPORTANTE: a distancia pode variar a depender
da altura e peso do participante e localizacdo da ileostomia.
4. Posicionar o tripé da filmadora/aparelho celular a uma distancia
de 1,30 metros a frente do participante. IMPORTANTE: a distancia
pode variar a depender da altura e peso do participante e
localizacéo da ileostomia.
5. Encaixar a filmadora/aparelho celular no tripé.
6. Abrir o aplicativo de filmagem.
7. Ajustar o enquadramento dentro dos parametros
(enquadramento por quadrantes) do aplicativo de filmagem.
8. Direcionar a imagem com a ileostomia no centro do
enquadramento.
9. Ajustar o foco para deixar a imagem nitida, caso necessario.
10. Avaliar luminosidade quanto a projecdo de sombras, excesso

ou falta de iluminacéo e audio.

Continua
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Quadro 6: Etapas de constatacdo da funcionalidade do cateter

Etapa 5
Insercéo do cateter com

balonete

1. Lavar as maos com agua e sabonete ou alcool a 70%.

2. Abrir o tubo de lubrificante a base d"agua.

3. Abrir a ampola de 10 ml de solucéo fisioldgica a 0,9%.

4. Aspirar 2 ml de lubrificante a base d"agua em seringa de 5 ml
previamente identificada como “lubrificante”.

5. Aspirar 5 ml de solucao fisioldgica a 0,9% em seringa de 10 ml
previamente identificada como “balonete”.

6. Abrir a embalagem do catéter e colocar sobre cuba rim.

7. Lubrificar a parte proximal do catéter até trés centimetros da
extremidade que sera inserida no intestino, utilizando 2 ml de
lubrificante a base d'agua.

8. Calcar luvas de procedimento.

9. Informar ao participante que o cateter sera inserido.
10. Inserir o catéter.

11. Solicitar ao participante que relate o que esta sentindo.

Etapa 5.1

Insuflagem do balonete

1. Pegar a seringa de 10 ml identificada como “balonete”.

2. Conectar no cuff.

3. Pressionar o émbolo para insuflar o balonete com 5 ml de
solucao fisioldgica a 0,9%.

4. Solicitar ao participante que relate se esta sentido algum
desconforto ou dor.

5. Em caso de desconforto ou dor, aguardar cinco minutos; na
persisténcia das queixas, retirar o cateter.

6. Agradecer o participante pelo aceite inicial.

7. Explicar ao participante o motivo da exclusédo da pesquisa.
8. Aplicar a etapa 12.

Etapa 6
Insercéo do cateter sem o

balonete

1. Lavar as maos com agua e sabonete ou alcool a 70%.

2. Abrir o tubo de lubrificante a base d"agua.

4. Aspirar 2 ml de lubrificante a base d"4gua em seringa de 5 ml
previamente identificada como “lubrificante”.

5. Abrir a embalagem do catéter e colocar sobre cuba rim.

6. Lubrificar a parte proximal do catéter até trés centimetros da
extremidade que sera inserida no intestino, utilizando 2 ml de
lubrificante a base d'agua.

7. Calcar luvas de procedimento.

8. Informar ao participante que o cateter seré inserido.
9. Inserir o catéter.
10. Solicitar ao participante que relate o que esta sentindo.

11. Retirar o fio de conten¢éo desenrolando-o do cateter (quando

estiver com a contencao).

Continua
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Quadro 7: Etapas de constatacdo da funcionalidade do cateter

Etapa 7

Captacdo do efluente

1. Adaptar na extremidade distal do cateter um coletor descartavel

e provisério.

Etapa 8
Avaliagdo apos 5 minutos da

insercao

1. Aguardar cinco minutos da insercdo do cateter.

2. Avaliar:

2.1 Desconforto: solicitar ao participante para relatar sobre a
sensacdo sobre o uso do cateter.

2.2 Coloragao da mucosa: sinais de cianose ou hipoxia.

2.3 Vedacao do catéter: verificar a ocorréncia de vazamentos do
efluente pela parte externa do catéter, observando a presenca,
guantidade e aspecto do vazamento.

*Se 0 participante relatar desconforto ou dor, ou se ocorrer
gualquer situacdo descrita nos itens 2.1 e 2.2, retirar o catéter,
aguardar cinco minutos e, em seguida, reinserir o catéter (se ele
desejar retirar).

3. Caso néo tenha relatado os sinais do item 2, observar a
estabilidade do cateter.

4. Observar o tempo de inicio da conducao do efluente, por meio

da visualizac¢éo da conducéo.

Etapa 8.1

Caso ocorra a expulsédo do cateter com o balonete:

*O balonete sera desinsuflado, aguardando 5 minutos, e insuflado
com 10 ml e assim progressivamente até a capacidade total do
balonete, que é de 30 ml.

*Caso chegue ao volume total do balonete e n&o ocorra a
estabilizac&o, o teste serd considerado néo efetivo, sendo retirado
o cateter, encerrada a avaliagcdo e reavaliada a estrutura do
cateter.

*Nao insuflar o balonete e manter o cateter posicionado.

*Retirar o balonete.

*Segurar o cateter nos casos em que ndo possua o balonete.

Etapa 9
Posicionamento do
participante para inicio da

filmagem

1. Auxiliar o participante a se posicionar na forma que ele se sentir
mais confortavel.

2. Retirar as luvas de procedimento.

3. Descartar as luvas de procedimento em saco de lixo leitoso
caracterizado como infectante.

4. Higienizar as mdos com 4gua e sabonete ou alcool a 70%.

Continua
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Quadro 8: Etapas de constatacdo da funcionalidade do cateter

Etapa 10
Avaliacao

1. Preparar para a contagem regressiva de 30 minutos.
Identificar na claguete o nimero da sequéncia de avaliacdes:
Participante 01, 02, 03 e assim sucessivamente.

2. Dar inicio com claquete de filmagem identificada com o horéario
de inicio e provavel término.

3. Descrever em planilha eletrénica: o nimero do participante;
horéario do inicio da avalia¢éo; horario de inicio da conducao do
efluente pelo cateter; indicacédo do final do tempo de 30 minutos.

4. Solicitar que o participante relate o que esta sentindo.

Etapa 11

Retirada do cateter

1. Higienizar as maos com agua e sabonete ou alcool a 70%.

2. Calcar luvas de procedimento.

3. Posicionar o participante na maca para retirada do cateter.

4. Desinsulflar o balonete com seringa de 10 ml identificada como
“balonete” (caso o cateter ainda o tenha).

5. Retirar o cateter de forma lenta e suave.

6. Solicitar que o participante relate o que esta sentindo durante a

retirada do cateter.

Etapa 12
Colocar o dispositivo coletor,
gue sera fornecido pelo

pesquisador

1. Realizar higiene da estomia e da pele periestomia com agua e
sabonete liquido.

2. Secar a pele com papel toalha.

3. Colocar o dispositivo coletor de uso diario do participante.

4. Agradecer a participacao e liberar o participante.

Etapa 13
Identificac&o e arquivamento

1. Codificar o arquivo com o nimero sequencial dado ao

participante, data e horario da avalia¢éo.

dos dados 2. Enviar cépia da avaliagao para “nuvem” de armazenamento de
dados.
3. Enviar copia da avaliagéo para o software ATLAS Ti.®24.
4. Encerrar o procedimento de coleta de dados.

Finalizac&o 1. O teste sera considerado positivo se o participante ficar 30

minutos com o cateter.

2. Se ndo houver conducédo do efluente devido a sua auséncia ou
baixo volume, sera oferecido ao participante 250 ml de agua a
cada 10 minutos, com um tempo maximo de espera de 30 minutos,

caso o participante concorde em continuar a avaliagdo.

Fonte: O autor (2024).
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7 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa atendeu as premissas da Resolugdo n® 466/2012 (BRASIL,
2012) e demais diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo
seres humanos. A defesa do projeto (qualificacdo) ocorreu em julho de 2022, sendo
realizadas as adequacdes decorrentes das solicitacdes dos membros da banca
examinadora. Apds este processo, o projeto foi submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa da instituicdo proponente, demais instituicbes coparticipantes e a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tendo aprovacdo de CAAE n.
65537522.0.0000.0098. As aprovacgdes estdo no Anexo B.

As imagens gravadas em video ndo permitiram a identificagdo dos
participantes, sendo nomeadas por coédigos. A participacdo foi condicionada a
autorizacdo e aceite mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (Apéndice A).

8 RESULTADOS

A partir da busca de 4.452 prontuarios, foram selecionados um universo de
153 participantes. Destes, seis pessoas aceitaram participar da pesquisa, sendo um
(1) na instituicdo coparticipante dois (2), cinco (5) na instituicdo coparticipante trés
(3) e trés (3) participantes por indicagdo, via técnica de bola de neve totalizando

nove (9) participantes.

A selecéo de participantes na instituicdo proponente e nas coparticipantes

esta descrita na Figura 20:
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Figura 20: Fluxo de participantes por instituicao, de acordo com a aprovac¢ao de Comité de ética,

Curitiba, 2024.

Selecdode
Participantes

Participantes que
entraram em contato
por indicagdo: Trés

Instituicdo
coparticipante 2

Aprovado comité:
26/06/2024

Instituicdo
coparticipante 3
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26/06/2024
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proponente cope |C|pane: X
Aprovado comité: Aprovado comité:
20/03/2023 26/01/2024
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visualizados: visualizados :
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Pessoas Pessoas
lleostomizadas: lleostomizadas:
27 Sete
Aceitaram
- participar:
Zero

Equipe da cirurgia
abdominal: 26
Equipe da
giencologia : Um

Estudo ndo autorizado pela
equipe da cirurgia abdominal

Participante da ginecologia nédo
aceitou participar

Estudo suspenso

Contatos
realizados: 38

Aceitou
participar: Um

Contatos: 50
N&o retornaram: 29
Retornaram: 21

—Teste realizado

Trés

Recusaram participar: QOito
Excluidos por critérios:

Aceitaram participar: Dez
—  Excluidos por critério: Cinco
Participaram : Cinco

Instituicdo coparticipante
1 solicita retirada do estudo da
instituicdo

A Tabela 1 apresenta 0 numero de respostas por categoria (desconforto no

momento da insercdo, dor na insercao, desconforto durante o uso do cateter, dor

durante o uso do cateter, cdlica e medo). A categoria “medo” foi descrita com base

nas falas espontédneas dos participantes, sem uma pergunta direcionada. As

respostas do participante 09 foram omitidas a seu pedido. As imagens foram
categorizadas como aplicabilidade do cateter.
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Tabela 1: Categorias das respostas, em frequéncia absoluta e relativa. Curitiba, 2024.

Categorias Respostas

n° %
Desconforto no momento da insercéo do cateter 11 20
Dor no momento da insercao do cateter 7 12
Desconforto durante o uso do cateter 14 25
Dor durante o uso do cateter 10 18
Colica 8 14
Medo 6 11
Total 56 100

Nota: n = nimero absoluto; % = porcentagem equivalente ao quantitativo de respostas.

8.1 TRANSCRICOES DOS AUDIOS

Em relacdo a categoria “desconforto no momento da inser¢cdo do cateter”,
identificaram-se 11 recortes de falas, sendo sete que indicaram presenca de
desconforto e quatro que ndo apresentaram desconforto. Dentre o0s que

descreveram a sensacao, as falas estao a seguir:

“E um desconforto porque faz muita pressdo.” (Participante 03)
“S6 que é uma sensagédo estranha. Tipo levar um toque por tras do nada.” (Participante 04)

“Nao. Honestamente, eu ndo senti nada.” (Participante 05)

Em relagdo a categoria “dor no momento da insercdo do -cateter”,
identificaram-se sete recortes de falas, sendo que trés indicaram presenca de dor e
guatro nao apresentaram. Dentre 0os que descreveram a sensacgao, as falas estédo a
sequir:

“S6 um pouco.” (Participante 01)

“Até agora ndo.” (Participante 02)
“Nao, nao esta doendo nada.” (Participante 04)

b

Em relacdo a categoria “desconforto durante o uso do cateter”,
identificaram-se 14 recortes de falas, sendo que 12 indicaram presenca de
desconforto e dois ndo apresentaram desconforto. Dentre os que descreveram a
sensacéo, as falas estao a seguir:

“S6 uma pressao ali na ileostomia.” (Participante 01)

“S6 um pouquinho de pressao, assim, sabe?” (Participante 02)
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“Uma pressao. Uma pressao la dentro, né?” (Participante 02)

“Agora esta de boa.” (Participante 04)

Em relagdo a categoria “dor durante o uso do cateter”, identificaram-se 10
recortes de falas, sendo que nenhum indicou a presenca de dor. Dentre os que

descreveram a sensacdo, as falas estdo a seguir:

“Agora estou sentindo ele um pouco, mas nao é uma dor.” (Participante 02)
“Nao, agora esta bom.” (Participante 03)
“Quando estava deitado ndo estava sentindo nada, agora (sentado) sinto uma alguma coisa, mas nao

€ uma dor e ndo incomoda.” (Participante 04)

Em relacé@o a categoria “cdlica”, identificaram-se oito recortes de falas, sendo
gue seis indicaram presenca de cdlica e dois ndo apresentaram colica. Dentre os

que descreveram a sensacao ou nao, as falas estédo a seguir:

“Eu senti como se estivesse dando uma colica.” (Participante 02)

“Cdlica, verdade. Acho que é uma dor... Nao incomoda, mas € uma dor que vocé sabe que esta ali.
(Participante 02)

Que tem alguma coisa ali” (Participante 04)

“Nao estou sentindo nada. Como se nao estivesse ali o tubinho” (Participante 06)

Em relagdo a categoria “medo”, identificaram-se seis participantes que

relataram esse sentimento; as falas estéo a seguir:

“Estou com um pouco, acho que é normal né?” (Participante 01)

“Ele (o cateter) é fininho assim né?” (Participante 02)

“E um receio, s6 0 medo de dar alguma coisa” (Participante 02)

“Acho que é ansiedade, logo deve passar” (Participante 02)

“E dificil colocar ele assim mesmo?” (Participante 03)

“Ele tem tempo de durabilidade?” (Participante 03)

“Vai colocar um tubo ou algo assim? Mas n&o todo ele, né?” (Participante 04)

“Nossal! Vocé esta colocando o dedo ai? Que louco isso!” (Participante 04)

“Mas depois a intengdo é fazé-lo de uma forma mais flexivel, né? Para néo ficar a pessoa com essa
ponta para fora, né?” (Participante 05)

“Porque pensando eu tendo uma vida normal ele sendo rigido vai ficar essa ponta fazendo volume”
(Participante 05)

“Ele (cateter) vai la dentro?” (Participante 08)
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“Da algum problema ele ficar la dentro?” (Participante 08)
“Fica mexendo? Assusta um pouquinho, né?” (Participante 08)
“Mas ele vai ficar grandao, como ¢ que fica?” (Participante 08)

“Ele nao sai?” (Participante 08)

8.2 APLICABILIDADE DO CATETER
8.2.1 Participante 01

Inicia-se a introducdo do cateter, enfrentando dificuldade para atravessar a
musculatura reto abdominal (Figura 21A) Diante da dificuldade, removeu-se o
balonete cortando o cateter, o que permitiu sua migracao facilitada para a luz do
intestino (Figura 21B). A partir desse ponto, deu-se inicio a contagem de 30 minutos.

Aos nove minutos, o efluente comegou a ser conduzido pelo cateter e aos 12
minutos e 34 segundos a conducdo tornou-se visivel (Figura 21C - A). O
peristaltismo intestinal expulsou o cateter, exigindo intervencdo para segura-lo
(Figura 21C - B). Ao final dos 30 minutos, observou-se que o cateter conduziu o

efluente sem vazamentos laterais.

Figura 21A: Dificuldade de introduzir o cateter com o balonete
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Figura 21C: Conducéao do efluente 1 (seta verde) sem vazamentos pela lateral (seta amarela).

8.2.2 Participante 02

A introducao do cateter enfrentou dificuldade para atravessar a musculatura
reto abdominal. Inseriu-se 20 mm além do balonete (Figura 22A) e, em seguida,
insuflou-se o balonete com 5 ml de solugdo salina (Figura 22B). Iniciou-se a
contagem de 30 minutos.

Aos 13 minutos e 21 segundos, o cateter foi expulso pelo peristaltismo (Figura
22E), seqguido pela saida do efluente. O cateter foi reintroduzido e aos 17 minutos e
32 segundos, foi expulso. O teste foi encerrado por solicitacdo do participante, que
nao se sentia a vontade para continuar. ApGs a expulsdo, ndo houve mais saida de

efluente.
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Figura 22A: Dificuldade para Figura 22B: Insuflar o
introduzir o cateter balonete

Figura 22C: Expuls&o do cateter Figura 22D: Saida do
efluente apos 1 expulsédo
do cateter

Figura 22E: Reintroducéo do cateter

Figura 22G: Teste finalizado, nao tendo saida de efluente apos expulsdo do cateter
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8.2.3 Participante 03

A introducdo do cateter enfrentou dificuldade para atravessar a musculatura
reto abdominal. O balonete n&o foi insuflado e iniciou-se a contagem de 30 minutos.

Aos cinco minutos, ao perceber a acdo do peristaltismo, realizou-se acéo
mecanica para evitar a expulséo do cateter, o que se repetiu aos 20 minutos e 17

segundos. O teste foi encerrado devido a auséncia de efluente.

Figura 23C: Auséncia do efluente

8.2.4 Participante 04

A introducdo do cateter teve dificuldade para atravessar a musculatura reto
abdominal. O balonete foi removido (Figura 24A) e foi adaptado um anel de
sustentacao (Figura 24B) junto a uma placa de hidrocoloide (Figura 24C).

O dispositivo ficou fixo, permitindo ao participante alternar entre as posi¢coes
dorsal, sentado e em pé (Figuras 24C, 24D ,24E). Aos 27 minutos e 12 segundos,
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observou-se efluente saindo em jato (Figura 24F) (imagem 6). Ao retirar o cateter,
houve nova saida de efluente (Figura 24G). O teste foi encerrado com pouca

conducéo de efluente pelo cateter.

Figura 24A: Cateter sem o balonete Figura 24B: Anel de sustentacdo

|

Figura 24C: Placa de hidrocoloide Figura 24D: Sentado

Figura 24E: Em pé

Figura 24F: Efluente no cateter
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Figura 24G: Saida do efluente ap0és retirada do cateter

8.2.5Participante 05

A introducéo do cateter foi realizada sem o balonete, com menos dificuldade
para atravessar a musculatura reto abdominal (Figura 25A). O dispositivo
permaneceu fixo, permitindo ao participante ficar na sentado (Figura 25B). Aos 27
minutos e 36 segundos, visualizou-se a mucosa intestinal na luz do cateter (Figura
25C), mas ndo houve conducgéo do efluente.

O teste foi encerrado. Ao retirar o cateter, observou-se a presenca da mucosa
intestinal na luz do cateter, 0 que causou a obstrucdo e impediu a passagem do
efluente (Figura 25D).

Figura 25A: Introducéo do cateter
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Figura 25B: Participante sentado

Figura 25D: Saida do efluente apds retirada do cateter

8.2.6 Participante 06

A introdugéo do cateter foi realizada sem dificuldade e o mesmo foi fixado
com a placa de hidrocoloide (Figura 26A), iniciando a contagem regressiva de 30
minutos. Apos dez minutos sem conducdo de efluente, o cateter for retirado para
verificar possivel obstru¢cdo pela mucosa intestinal (Figura 26B). Foi oferecido um
copo de agua para estimular a saida do efluente, sem sucesso.

Apds 3 minutos e 8 segundos sem o cateter, ndo houve presenca de efluente.
Em seguida, o cateter foi reintroduzido (Figura 26C) e, apds 4 minutos e 57

segundos, ndo houve saida de efluente (Figura 26D). O cateter foi retirado por cerca
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de dez minutos para avaliar possivel obstrucdo ou auséncia de efluente. O teste foi

encerrado apods confirmacao de que ndo havia obstrucdo nem efluente (Figura 26E).

Figura 26C: Reintrodu¢éo do cateter Figura 26D: Nao houve saida do efluente

Figura 26E: Nao houve efluente

8.2.7 Participante 07

A introducdo do cateter melhorou com a retirada do balonete, mas ainda
persistiu dificuldade de menor grau. A partir deste momento, desenvolveu-se uma
contengdo em espiral para reduzir o diametro de entrada e facilitar sua introducéo
(Figura 27A).

O cateter foi introduzido e, em seguida, a contencdo desenrolada (Figura

27B), obtendo sucesso na técnica ao ultrapassar a musculatura reto abdominal com
facilidade (Figura 27C).
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Iniciou-se 0 acompanhamento com a contagem regressiva de 30 minutos. Aos
7 minutos e 14 segundos, houve a conducdo de uma pequena quantidade de
efluente pelo ducto lateral do cateter (Figura 27D). Em seguida, a placa de
hidrocoloide foi removida para avaliar a ileostomia e visualizou-se efluente no cateter
(Figura 27E). Aos 11 minutos e 15 segundos (Figura 27F), o cateter foi retirado para
verificar possivel obstrucdo para passagem do efluente. O teste foi encerrado,

constatando-se que ndo houve obstrucéo e saida de efluente (Figura 27G).

Figura 27A: Contencdo em espiral e introducao

Figura 27C: Posicionamento do cateter apés retirada da contencéo
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Figura 27E: Efluente no cateter

Figura 27F: Retirada do cateter Figura 27G: N&o houve obstrucdo ou efluente

8.2.8 Participante 08

A introducéo do cateter foi realizada com contencao, tendo facilidade para
introducdo. A contencao foi retirada de forma a desenrolar o fio (Figura 28A) e foi
realizada a fixacdo com placa de hidrocoloide (Figura 28B). Iniciou-se o processo de
acompanhamento com o tempo de 30 minutos. N&o houve efluente para a conducéo

pelo cateter e o teste foi finalizado (Figuras 28C e 28D).
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Figura 28A: Retirada da contencéo Figura 28B: Fixacdo com placa de hidrocoloide

Figura 28C: Retirada do cateter

Figura 28D: Nao houve efluente 1

8.2.9 Participante 09

A introducdo do cateter foi realizada com a contencdo em espiral (Figura
29A), o que tornou o procedimento mais facil, pratico e confortavel para o
participante. A contencéo foi retirada desenrolando o fio (Figura 29B), com sucesso
na técnica (Figura 29C). O efluente comecou a ser conduzido pelo cateter (Figura
29D) e realizou-se a fixagdo utilizando uma base de hidrocoloide.

Observou-se um grande volume de efluente conduzido pelo cateter (Figura
29E). Iniciou-se 0 acompanhamento com a contagem de 30 minutos. Durante todo o
periodo, houve conducéo efetiva do efluente, com variacdes no volume. A ingestao

hidrica foi solicitada para estimular a saida do efluente, resultando em uma resposta
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rdpida com grande volume (Figura 29F). O cateter permaneceu fixo, sem
extravasamento pelas laterais, e a ileostomia estava vermelha, Umida e sem

alteracOes (Figura 29G). O teste foi encerrado com excelente conducéo do efluente

pelo cateter.

Figura 29A: Insercdo com a contengéo Figura 29B: Retirada da contencéo

Figura 29C: Cateter aberto e posicionado Figura 29D: Conducao do efluente

Figura 29F: Resposta a ingesta hidrica



70

Figura 29G: Nao houve extravasamento e ileostomia sem alteracdo da coloracdo ou umidade

Os testes indicaram que o uso do cateter pode causar desconforto, dor, célica e
medo desde o momento que antecede a insercdo até a retirada, porém o0s
participantes conseguiram tolerar essas condicdes. O processo de avaliagdo
destacou as dificuldades enfrentadas durante os testes, que serviram como
oportunidades para o aprimoramento continuo do dispositivo.

Apesar dos desafios observados, os resultados confirmaram que o cateter é de
facil insercdo com o auxilio da contengdo, conduz o efluente de forma eficaz, ndo
apresentou vazamentos e permaneceu estavel quando utilizado com a placa de

hidrocoloide.

9 DISCUSSAO

O desenvolvimento e avaliagdo de uma nova tecnologia implicam em desafios
gue englobam dimensdes técnicas, éticas e sociais. Um dos principais obstaculos
identificados nesta pesquisa foi a escassez de estudos que avaliaram de forma
abrangente dispositivos para ileostomia, o que dificulta a comparabilidade para
andlise de validacdo e/ou aplicacdo clinica. Apdés uma revisdo assistematica da
literatura, optou-se por concentrar a analise na comparacdo dos resultados obtidos
com a aplicacdo do procedimento de irrigacdo de colostomias, buscando contribuir
para o entendimento e aprimoramento das praticas relacionadas ao cateter para
ileostomia.

No contexto de averiguar a facilidade de insercdo do cateter, observou-se
uma evolucdo significativa ao longo dos testes, com adaptacGes continuas de
acordo com as condi¢cOes especificas encontradas. Um estudo sobre irrigacdo de

colostomia destacou a dificuldade de introducdo do cone, que € uma peca utilizada
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para inserir a agua na colostomia, sendo uma etapa crucial para o sucesso do
procedimento (KARADAG; KILIC, 2023).

Embora, em geral, o processo de irrigacdo seja simples, desafios como
dificuldades na insercéo inicial do cone podem surgir, especialmente em pessoas
com estomias irregulares ou retraidas. Nesses casos, pode ser necessario o uso de
cones especificos ou adaptacbes técnicas para garantir a seguranca do
procedimento (BOUTRY et al., 2021; KARADAG; KILIC, 2023).

Na presente pesquisa ficou evidente que estomias irregulares ou retraidas
contribuiram para a facilidade de insercdo do cateter, devido ao orificio proximal do
efluente estar mais visivel do que nas ileostomias de Brook. Verificou-se, também,
gue a presenca do balonete dificultou o procedimento.

Estudos prévios destacam que cateteres, especificamente desenhados para
se adaptar ao didmetro e a forma da estomia, sdo capazes de melhorar
significativamente o processo de insercédo, proporcionando maior praticidade e
agilidade na sua utilizacdo ( ROSEN, 2021; TALLMAN et al., 2015).

Ademais, técnicas auxiliares, como o uso de lubrificantes hidrossoluveis, tém
sido sugeridas para otimizar a introducao de cateteres, garantindo um procedimento
mais confortavel e eficiente (BAUER; ARNOLD-LONG; KENT, 2016; MARCIA
GRANT, RN et al.,2012; TURNBULL, 2020).

Em relacdo ao objetivo de estabilizar o cateter, também foi um processo
aprimorado ao longo dos testes. Inicialmente, idealizou-se o uso de um balonete
para a estabilizacdo e para evitar a expulsdo, porém sua utilizacdo aumentou a
dificuldade na etapa de insercao, como descrito anteriormente.

Estudos sobre irrigacdo de colostomia enfatizam a importancia da
estabilizacdo do dispositivo. Manter o cone firmemente posicionado € crucial para
garantir a eficacia da irrigacé@o, proporcionando maior controle sobre as evacuagoes.
A estabilizacdo correta oferece beneficios importantes, como eficiéncia no
procedimento, conforto e previsibilidade, evita possiveis desconfortos e a expulsdo
do cone, diminuiu o risco de vazamentos e a ineficacia do teste (BAUER; ARNOLD-
LONG; KENT, 2016; HILL B, 2022; MARUYAMA et al.,, 2009 ), sendo que a
profundidade de insercédo e a retirada do balonete foram adequadas para evitar

desconforto e melhorar a estabilizacao.
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Além disso, os testes demonstraram que a expulsdo do cateter pode ocorrer
se a estabilizacdo nado for adequada. Isso pode ser particularmente problematico em
pessoas que realizam atividades em que ha aumento da pressao intra-abdominal e
acao do peristaltismo.

Nos testes realizados, a estabilizacdo foi efetiva a partir da adaptagédo com
uma placa de hidrocoloide. O uso desta placa tem se mostrado uma solucao
eficiente para manter o cone fixo nas irrigacbes de colostomia, permitindo ao
paciente maior mobilidade durante o procedimento e reduzindo a chance de
expulsdo do cone. As placas de hidrocoloide, além da estabilizacdo e fixacéo,
formam uma barreira protetora ao redor da estomia, garantindo uma vedacéao eficaz
e segura, além de evitarem irritacBes na pele periestomal (HENDERSON; TINKLER;
YIANNAKOU, 2018; TALLMAN et al., 2015).

Os resultados dos testes demonstraram que, mesmo sem o balonete e com o
cateter estabilizado, ndo houve vazamentos. Além disso, a vedacéo eficaz protegeu
a pele periestomal, com potencial para diminuir o risco de dermatite e infeccdes
locais.

Na irrigacéo da colostomia, caso néo ocorra vedacéo adequada, pode ocorrer
refluxo de é&gua ou insuficiéncia na introdugdo do liquido, comprometendo o
esvaziamento intestinal. Desta forma, a vedacéao eficaz impede que a 4gua vaze ao
redor da estomia, permitindo que o peristaltismo seja adequadamente estimulado e
0 intestino esvaziado (HOPPE et al., 2021; MARCIA GRANT, RN et al.,2012).

No que diz respeito a identificacdo de sinais de desconforto durante a
insercao do cateter, alguns participantes relataram sensacées como medo, cdlicas e
dor. Qualquer procedimento invasivo pode gerar desconforto fisico, devido a uma
técnica inadequada ou ao uso de dispositivos ndo ajustados corretamente, e
desconforto emocional, que esta relacionado ao estresse psicoldégico do momento
(HASAN ALSARARATEE, 2024).

Estes sinais podem comprometer a experiéncia da pessoa, afetando sua
disposicéo para realizar o procedimento. Além disso, ela pode sentir desconforto ou
dor se o cone for inserido de forma inadequada ou se a quantidade de agua utilizada
for excessiva. Nesses casos, € importante ajustar o procedimento (HASAN
ALSARARATEE, 2024; TURNBULL, 2020; WILLIAMS, J.,.BURCH, 2019).
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O desconforto pode ser minimizado ou até eliminado quando o dispositivo &
projetado com ergonomia adequada e com materiais que ndo agridam a pele ao
redor da estomia. Cateteres feitos de silicone ou outros materiais biocompativeis,
por exemplo, tém demonstrado ser bem tolerados, reduzindo significativamente o
desconforto durante o uso ( TALLMAN et al., 2015).

O medo e a colica sédo experiéncias comuns entre as pessoas que realizam a
irrigacéo de colostomia. Embora esses sinais e sintomas possam ser desafiadores, a
implementacédo de técnicas adequadas e o fornecimento de apoio psicologico podem
melhorar a ades&o ao procedimento e a qualidade de vida. A medida que a pessoa
adquire confianca no uso do cateter e domina a técnica, a percepcdo destes
sintomas tende a diminuir, sendo descrita como minima ou inexistente em grande
parte dos casos (HASAN ALSARARATEE, 2024; TURNBULL, 2020; WILLIAMS,
J.,.BURCH, 2019).

A conducéo do efluente durante os testes ocorreu de forma efetiva, porém
houve dificuldades com o tipo da estomia, caracteristicas do efluente e aspectos
emocionais dos participantes. Estes fatores influenciam a formacéo e a condugéao do
efluente. A consisténcia do efluente, por exemplo, pode ser influenciada pela dieta e
pela ingestdo de liquidos e a resposta peristaltica adequada € crucial para a
conducédo eficiente do efluente (BOZKUL; SENOL CELIK; NUR ARSLAN, 2024;
PACE S, MANUINI F, 2015).

Espasmos podem bloquear temporariamente o fluxo fecal, causando dor e
prolongando o tempo de evacuagdo. Fezes muito duras ou impactadas podem exigir
mais esforco para serem eliminadas, enquanto vazamentos de &agua ou fezes
comprometem a conducédo eficiente. A adocdo de estratégias como ajustes no
volume de agua ingerido, controle da dieta, uso de dispositivos adequados e
técnicas apropriadas, pode melhorar a conducéo fecal e proporcionar maior conforto
ao paciente (MARINOVA R, 2024; MARCIA GRANT, RN et al.,2012; TURNBULL,
2020).

Assim, identificaram-se fatores que interferem na producdo e conducédo do
efluente pelo cateter, sendo necessario o efluente estar liquido, a ingestéo de agua,

o controle da dieta e evitar o uso de medicamentos para formagé&o de bolo fecal.
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A retirada do cateter demonstrou-se facil e pratica, ndo exigindo esforco
excessivo ou causando desconforto ao participante. A estomia e a pele ao redor
foram examinadas e ndo houve lesdes ou irritacoes.

A retirada do cone € uma etapa crucial no processo de irrigacdo. Apos o
escoamento da agua para o intestino, o cone deve ser removido cuidadosamente
para evitar traumas na regido da estomia e possiveis desconfortos. A integridade da
estomia deve ser verificada antes e ap0s o procedimento de irrigacdo. Traumas
repetitivos durante a insergcéo e retirada do cone podem resultar em complicacoes
como ulceracdes ou estenoses. Além disso, 0 uso inadequado do cone pode causar
irritacdes na pele periestomal (BOUTRY et al., 2021).

Ficou evidente a necessidade de aprimorar o cateter durante o processo para
gue ele fosse pratico e facil de inserir. A escolha do tipo e do tamanho adequado foi
fundamental para garantir uma insercao simples, que ndo demandasse grande for¢ca
ou manobras complexas, com o0 objetivo de minimizar complicacbes como dor,
desconforto e trauma na regido da estomia.

O desenvolvimento e a aplicabilidade do cateter focaram em melhorar a
efichAcia do procedimento e a experiéncia dos participantes, com énfase na
estabilizacdo do cateter e na conducéo do efluente. A escolha do material do cateter
e a vedacao eficaz foram essenciais para o sucesso do procedimento, prevenindo
vazamentos e minimizando o desconforto. O uso de placas de hidrocoloide para
estabilizar o cateter melhorou a mobilidade do participante durante os testes,
promoveu a estabilizacdo e contribuiu para maior conforto e eficiéncia na condugao

do efluente.

10  CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento de uma tecnologia eficaz € um processo dinamico e
continuo, que envolve aprimoramentos constantes para atender as necessidades
das pessoas. Alteracdes no dispositivo foram feitas em cada teste para minimizar as
dificuldades encontradas, incluindo o ajuste do diametro do cateter para facilitar a
introducéo, que desempenhou um papel fundamental no sucesso do procedimento.

O tempo para desenvolver um produto pode variar, dependendo de sua
complexidade e recursos disponiveis. O processo incluiu etapas, entre as quais,

pesquisa de mercado, concepcédo, prototipagem, testes e ajustes. Para produtos
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mais simples, esse ciclo pode ser concluido em alguns meses, enquanto
desenvolvimentos mais complexos, como dispositivos médicos ou tecnologias
inovadoras, podem levar anos. Fatores como regulamentacgdes, revisdes de design e
testes de qualidade também influenciam no tempo.

A obtencdo de participantes para esta tipologia de pesquisa € desafiadora.
Muitas vezes, 0s potenciais voluntarios tém receios em relacéo a seguranca, eficacia
do dispositivo, preocupacdes éticas e legais. Em algumas situacfes, os voluntarios
da presente pesquisa hesitaram em se envolver devido a natureza invasiva ou
desconfortavel dos testes, o que atrasou o andamento da pesquisa e limitou a
representatividade da amostra. Além disso, a aprovacao regulatdria e os requisitos
rigorosos de consentimento informado influenciaram no tempo da pesquisa.

Esta tese testou a hip6tese de que o cateter desempenhava adequadamente
a funcdo de conducdo do efluente para o dispositivo coletor. Essa hipétese foi
confirmada, nos participantes que tiveram efluente liquido, pois o cateter se mostrou
eficiente na conducdo do efluente sem interrupcbes ou vazamentos para 0
dispositivo coletor de maneira continua, sem comprometer a seguranca ou a eficacia
do procedimento.

Além disso, as hip6teses secundarias foram testadas com sucesso. Apos
ajustes, o cateter foi inserido de forma pratica e com facilidade, minimizando o
tempo de manuseio e o risco de complicacdes durante o procedimento. Verificou-se,
também, que o uso do cateter causou desconforto, dor, colica e medo, mas foram
suportados pelos participantes. Por fim, a retirada do cateter foi realizada de maneira

facil e pratica, sem provocar traumas ou desconfortos significativos.
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11 DESDOBRAMENTOS FUTUROS

O desenvolvimento do cateter TomJeff ainda requer ajustes essenciais para
atender melhor as necessidades das pessoas ileostomizadas, proporcionando um
produto que realmente contribua para a melhoria da qualidade de vida. Um dos
passos mais importantes no processo € a realizagdo de testes com um numero
suficiente de participantes, garantindo a coleta de dados robustos e confiaveis que
permitirdo a publicacdo de um ensaio clinico. Essa etapa é fundamental para validar
cientificamente a eficacia e a seguranca do dispositivo, bem como para identificar
areas de aprimoramento.

Entre os ajustes necessarios, destaca-se a adequacdo do tamanho do
cateter, garantindo uma personalizacdo que atenda a diversidade anatdomica dos
usuarios. Além disso, é imprescindivel otimizar a forma de aplicacdo, incluindo a
possibilidade de introduzir um aplicador que facilite o uso e torne o procedimento
mais confortavel.

Outra melhoria importante € tornar o cateter mais flexivel e maleéavel,
caracteristicas que aumentariam o conforto do paciente durante o uso e reduziriam o
risco de complicacdes. Esses aprimoramentos contribuirdo significativamente para
tornar o dispositivo mais funcional, eficiente e acessivel, melhorando a experiéncia e

a qualidade de vida dos usuarios.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“Cateter para ileostomia: Estudo de Funcionalidade”

Informacdes aos participantes

Vocé esta sendo convidado(a) a participar voluntariamente deste estudo por
estar utilizando uma bolsa (estomia) feita a partir do intestino fino (delgado), também
chamada de ileostomia. Antes de concordar em participar, € importante que entenda
0s objetivos deste estudo, bem como das possibilidades de riscos e beneficios, e
esclareca todas as suas duvidas. Caso aceite participar deste estudo, sera
necessario que o(a) Sr(a), ou seu familiar, e o pesquisador, assinem duas vias deste
documento. A decisdo de fazer parte do estudo é voluntaria e o(a) senhor(a), pode
recusar ou retirar-se do estudo a qualquer momento sem nenhum tipo de
consequéncia para o seu tratamento.

Todas as paginas serdo rubricadas pelo pesquisador responsavel/pessoa por

ele delegada e pelo participante/responsavel legal.

Quais os objetivos deste estudo?

A partir da dificuldade diaria em adaptar as bolsas coletoras, observa-se a
necessidade de um produto que leve o efluente (fezes) para dentro das bolsas
coletoras e assim evitar vazamentos que podem causar dermatites (assaduras),
contaminagfes das incisdes cirargicas (pontos da cirurgia), perda precoce das
bolsas, descontrole emocional (ficar nervoso, triste, deprimido).

O objetivo deste estudo é constatar a funcionalidade de um cateter para
estomia intestinal de eliminagéo na condugéo do efluente (fezes) para o dispositivo
coletor, ou seja, vamos ver se o0 cateter conduz o efluente (fezes) para dentro da
bolsa.

Quem serdo os participantes do estudo e qual € a duracdo de minha
participacdo?
Pessoas que foram submetidas a cirurgia em carater eletivo ou emergencial

gue resultou em uma ileostomia de Brooke (s6 tem uma boca), que estdo em

acompanhamento ambulatorial no Hospital Erasto Gaertner — Curitiba - Pr. Hospital
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e Maternidade Angelina Caron na cidade de Campina Grande do Sul -PR, na
Associacdo Paranaense dos Ostomizados, no Centro Municipal de Ostomias e
Programas Especiais — CEMOPE na cidade de Ponta Grossa -Pr ou em domicilio
Sua participacdo terd a duracdo de 60 minutos. E possivel que seja necessario
realizar dieta pastosa e/ou liquida 48h antes do teste caso o efluente (fezes) néo

esteja com aspecto liquido, neste caso sera reagendada uma nova avaliacao.

Procedimentos realizados nesta pesquisa

O Senhor (a) sera posicionado em uma maca deitado em posicao dorsal (de
costas) para que o pesquisador consiga avaliar seu abdémen (barriga) e para iSso
tera que expor essa parte do corpo. Em seguida ira retirar o dispositivo (bolsa) que
vocé estiver usando e verificar o tipo da ileostomia e se ha complicacdes (assadura,
machucado e se estad para dentro) e as caracteristicas da ileostomia quanto ao
tamanho do orificio de saida do efluente (fezes), a localizacdo da estomia e o
aspecto do efluente (fezes). Se este ndo estiver liqguido ou semiliquido, vocé
necessitara realizar uma dieta pastosa com ingestdo aumentada de liquidos por 48h,
para que o efluente (fezes) fique com aspecto liquido para entéo repetir a avaliagao.

Estando tudo certo, o pesquisador ira introduzir (colocar dentro do intestino)
um cateter (tubo) que possui um pequeno baldo que serd preenchido com uma
guantidade pequena de soro fisiolégico que se inicia com 5 ml e pode chagar no
maximo a 30 ml. Uma bolsa coletora proviséria sera acoplada do outro lado do
catéter. Em seguida o pesquisador ird conferir a cor da ileostomia e o correto
posicionamento do cateter. Estando tudo correto, o pesquisador ira tracionar o
cateter até visualizar uma proeminéncia (bola) no seu abdomem (barriga). Caso
vocé tenha algum sinal ou marca que o identifique, cobriremos com fita adesiva para
gue ndo apareca. Um campo fenestrado (pano com um furo no meio) sera fixado no
seu abdomem (barriga) para que somente o cateter apareca na filmagem.

Vocé podera escolher a posicédo que ficara podendo ser ela sentada, deitada
ou em pé e devera permanecer nesta posicao pelo tempo de 30 minutos que séo
referentes ao periodo de teste sendo permitida pequenas movimentacdes para
melhor capitacdo das imagens. Apenas o seu abdomem (barriga) sera filmado, com
o foco e a iluminacéo voltados para a ileostomia. Se for possivel vocé permanecer

30 minutos com o catéter, e neste periodo ocorra a conducdo do efluente (fezes)
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pelo catéter até o dispositivo provisério (bolsa), o teste sera considerado satisfatério.
Se o catéter sair espontaneamente, o pesquisador ira esvaziar o balonete, aguardar
5 minutos e insuflar novamente, mas com 10 ml de soro fisiologico, e assim
progressivamente até que o cateter permaneca no local adequado, ou até atingir a
capacidade total do balonete, que é de 30 ml.

Caso ainda assim o cateter se movimente ou saia do lugar, sua participacao
sera encerrada e seu caso sera importante para que o cateter seja reformulado
(refeito) no futuro. Em seguida, vocé podera se deitar para que o cateter e a bolsa
provisoria sejam retirados. Uma nova bolsa do mesmo modelo que vocé ja utiliza

serda colocada.

Riscos e inconveniéncias

E possivel que vocé sinta algum desconforto:

- Na introducéo do catéter

- No momento de encher ou esvaziar o balonete

- Na movimentacgao do catéter

- Quando o cateter for tracionado

- Vazamento ou escape de efluente (fezes)

- Colica intestinal (dor) durante o teste

- Possivel necessidade de modificar a alimentacéo durante dois dias

Os riscos relacionados a este estudo sdo muito baixos. H4& um risco minimo
de: sangramento local em pequena quantidade, dor persistente, e um risco nao
descrito por dois estudos de perfuracdo intestinal e necrose. Frente a qualquer
destes eventos, 0 pesquisador se responsabiliza por oferecer 0s recursos pessoais e
hospitalares necessarios para reparo imediato.

Caso aconteca qualquer destes riscos ou inconveniéncias, serd retirado o
cateter, e vocé podera desistir da sua participacao. Participar ou ndo deste estudo
nao modifica os agendamentos e tratamentos oferecidos e realizados para vocé no
hospital.

Todas as informacfes e resultados obtidos neste estudo estardo disponiveis
para vocé a qualquer momento.

Apesar de todos os esforcos para garantir a confidencialidade dos dados,
pode ocorrer a exposicao indevida de dados, caso isso ocorra, 0 senhor ou a

senhora sera avisado(a) imediatamente.
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Garantia de confidencialidade

Este projeto foi avaliado e acompanhado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Hospital Erasto Gaertner, Hospital e Maternidade Angelina Caron e pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) que se trata de uma comiss&o
gue participam pessoas de diferentes formacbes profissionais que avaliam os
aspectos éticos das pesquisas em seres humanos no Brasil. Ela desenvolve e
atualiza as normas para a protecdo dos sujeitos de pesquisa e coordena os Comités
de Etica em Pesquisa. Assim, cabe a ela além de avaliar outras areas, a de avaliar
novos equipamentos e dispositivos para a saude. Como é o caso desta pesquisa e
assim garantir que os seus direitos e bem-estar sejam protegidos. Toda a
informacéo coletada para esta pesquisa sera sigilosa e somente a equipe do estudo
tera acesso, para evitar quebra de confidencialidade.

As informagfes obtidas serdo analisadas em conjunto com as dos outros
participantes, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum deles. Em nenhum
momento, 0 seu home, ou qualquer informagdo sobre a sua saude sera fornecida
para qualguer pessoa que ndo seja da equipe do estudo.

As informagbes serdo confidenciais e utilizadas somente para fins desta
pesquisa. Todas as medidas cabiveis para evitar a quebra de sigilo da identidade e
confidencialidade serdo executadas. Estas incluem acesso a documentos do estudo
somente a pessoas da equipe de pesquisa, armazenamento de documentos
impressos em arquivo trancado em local com acesso restrito, e armazenamento de
dados eletrbnicos em uma base de dados com acesso seguro por meio de usuario e
senha individuais somente para os pesquisadores e outros membros da equipe de
pesquisa. Os resultados do estudo serdo divulgados, para fins académicos e
cientificos, sem a identificacdo de nenhum dado que revele a sua identidade.

Este estudo podera ser interrompido, mediante autorizagdo do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) e/lou a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), ou quando for necessario, para manter a sua seguranca. Caso isto
ocorra, vocé sera informado e continuara sendo acompanhado e tratado pelo tempo

gue for necessario nesta instituicao.

Beneficio da sua participacdo no estudo
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Sua participagdo contribuird para a avaliacgdo de um produto que pode
representar uma solucdo ao cuidado de salude para as pessoas que dependam
temporariamente ou definitivamente de dispositivos coletores para estomia intestinal
de eliminacéo (ileostomia) especificamente por canalizar o trajeto do efluente (fezes)
para o dispositivo coletor (bolsa), evitando o contato com a pele.

Quais sdao minhas responsabilidades ou de meu familiar?

- Comparecer ao ambulatério conforme agendamento prévio, ou contactar a
equipe responsavel na impossibilidade de comparecer.

- Seguir a orientacao de dieta liquida quando for solicitado.

- Autorizacdo do uso de imagens e falas gravadas em video, para isso &
necessario que vocé assinale a alternativa abaixo sendo “sim” que vocé autoriza a
filmagem e “n&o” que vocé n&o autoriza a filmagem.

( ) Sim

( ) Nao

Direitos do participante, Indenizacdo e Ressarcimento

Vocé tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados desta
pesquisa. E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento
e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicao.

A sua participacdo neste estudo é voluntaria e se vocé nao quiser mais fazer
parte da pesquisa podera desistir a qualguer momento e solicitar que Ihe devolvam o
termo de consentimento livre e esclarecido assinado. A sua recusa ndo implicara na
interrupcao de seu atendimento e/ou tratamento padrdo, que esta assegurado.

As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa ndao sao de sua
responsabilidade e pela sua participagdo no estudo vocé ndo recebera qualquer
valor em dinheiro.

Sua vinda aos locais de pesquisa sera custeada pelo pesquisador principal
caso nado coincida sua participacdo com consulta ja agendada no ambulatério de
estomaterapia. Caso a avaliacdo seja em domicilio, sua participacdo sera voluntaria

e sem compensacao monetaria.
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Caso ocorra algum dano ou vocé se sinta prejudicado podera ser indenizado
mediante processo judicial que avaliara a gravidade do dano e os custos envolvidos

na reparacao.

Garantia de esclarecimento

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa. Para isso vocé pode entrar em contato com o
pesquisador Thomaz Jefferson Massaneiro pelo telefone 41-997220408 ou pelo e-

mail: enf_thomaz@hotmail.com . Ele estara disponivel todos os dias e a qualquer

hora.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
Hospital Erasto Gaertner e do Hospital e Maternidade Angelina Caron que é um
grupo de pessoas (um colegiado) que tem a fungdo de aprovar os estudos
envolvendo seres humanos, e zelar pela protecdo dos participantes de pesquisa.
Para qualquer duvida geral e/ou relacionada a seus direitos como participante,
indicar que o participante deve entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Erasto Gaertner no telefone 41 3361-5271/ e-mall
cep@erastogaertner.com.br, ou no endereco: Rua Dr Ovande do Amaral, 201 —
Curitiba/PR e/ou pela Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): SRTVN —
Via W 5 Norte — Edificio PO700 — Quadra 701, Lote D — 3° andar — Asa Norte, CEP
70719-040, Brasilia (DF); Telefone: (61) 3315-5877. Horéario de Atendimento:09h as
18h.

Declaracdo de consentimento e assinatura

Fui suficientemente informado a respeito das informac¢des que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Catéter para ileostomia: Estudo de
Funcionalidade”. Eu discuti com a equipe do estudo sobre a minha decisdo em
participar, ou meu familiar participar, dessa pesquisa. Ficaram claros quais sado os
propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e
riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que minha participacdo, ou a de meu familiar por quem
sou responsavel, é isenta de despesas e que tenho, ou meu familiar tem, garantia do

acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em


mailto:enf_thomaz@hotmail.com
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participar, ou do meu familiar participar, deste estudo e poderei, ou meu familiar
podera retirar o consentimento a qualquer momento, antes ou durante o andamento
da pesquisa, sem penalidades, prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu ou

meu familiar possa ter adquirido, ou no atendimento neste servico.

_ Nome completo do participante da pesquisa

Data:_ /| Assinatura do participante da pesquisa

__ Nome completo e legivel do pesquisador responséavel pela aplicacdo do TCLE

Data: [/ |

__Assinatura do pesquisador responsavel pela aplicacdo do TCLE

Nome completo do representante legal ou da testemunha imparcial
(analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva, visual ou com incapacidade de
consentir)

Data: / /

Assinatura do representante legal ou da testemunha imparcial
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ANEXO A — CARTA PATENTE

.‘H;:—_':-"
—
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

CARTA PATENTE N° ER 1020160243629

Q INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL concede a presente PATENTE
DE INVENCAO, que outorga 20 seu titular a propriedade da i invencao caracterizada neste ttule, em todo o
teritério nacional, garantindo os direitos dela decomentes, previstos na legisiacao em vigor.

(21) Nimero do Depésito: BR 1020160243622

(22) Data do Depésito: 19/10/2016

(43) Data da Publicagio Nacional: 02/05/2018

(51) Classificagao Internacional: AG1IM 25/10; ABIF 5/445.
(52) Classificagio CPC: AG1M 25/10: ABLF 5/445.

(54) Titulo: CATETER PARA ESTOMAS INTESTINAIS

(73) Titular: ASSOCIACAQ PARANAENSE DE CULTURA - APC, Assgciacac com intuito n@o econdmico.
CGCICPF: 76659820000151. Enderego: RUA IMACULADA CONCEICAD 1155, PRATO VELHO,
CURITIBA, PR, BRASIL(ER), 80215901: THOMAZ JEFFERSON MASSANEIRO, Enfermeiro de nivel
superior, nutricionista. farmacéutico e afins. CGC/CPF: 02562527933. Endereco: RUA DIOGO PINTO DE
AZEVEDO PORTUGAL. 115 - ABRANCHES, Curitiba, PR, BRASIL(BR), 82130-460, Brasilera

(72) Inventor: THOMAZ JEFFERSON MASSANEIRO.
Prazo de Validade: 20 (vinte) anos contados a partir de 19/20/2016, observadas as condigoes legais
Expedida em: 08/10/2024

Assinado digitalmente por:

Alexandre Dantas Rodrigues
Diretor de Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos integrados
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ANEXO B — PARECERES CONSUBSTANCIADOS

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Cateter para ileostomia

Pesquisador: Thomaz Jefferson Massaneiro

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou n&o registrados
no Pais;

Versao: 9

CAAE: 65537522.0.0000.0098
Instituicdo Proponente: Hospital Erasto Gaertner
Patrocinador Principal:
Financiamento
Proprio JEVS
MEDICAL LTDA
ASSOCIACAO PARANAENSE DE CULTURA - APC

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.892.640

Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da
Pesquisa" e "Avaliagdo dos Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo
Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_ 2296378 _E4.pdf, de 22/05/2024) e do Projeto
Detalhado (Projeto_de_pesquisa_atualizado_04.doc, de 28/03/2024).

RESUMO
As pessoas que necessitam de um procedimento cirdrgico no intestino podem sofrer

um desvio temporario ou permanente do efluente por meio da confeccdo de uma
estomia intestinal de eliminac&o. Este procedimento consiste em o meédico cirurgiao
exteriorizar uma parte do intestino, sendo denominado colostomia quando uma parte
do célon é exteriorizada e ileostomia, no caso do ileo. Tendo a possibilidade de
confeccionar uma estomia bem localizada e protusa, o indice de complicacdes reduz
devido a melhor adaptacéo dos dispositivos coletores, porém, na maioria dos casos,
é dificil realizar o procedimento de forma que evite que elas acontecam. As
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principais sao: retracbes do estomia, dermatites, vazamento do efluente,
contaminacdo da incisdo cirurgica, escape de odores e inseguranca social cujas
taxas chegam a 66% de prevaléncia. Os produtos existentes para prevenir as
complicagbes néo sao efetivos para 35% dos casos. Devido as complicagdes surgiu
a proposta de desenvolver um dispositivo

Pagina 01 de

que realize a conducdo do efluente para um dispositivo coletor. Durante o periodo de
aprimoramento desta tese, entre janeiro de 2022 até outubro de 2022, foi
desenvolvido um cateter para ileostomia. Primeiramente foi realizado um desenho
técnico com a estrutura e as dimensdes em 2D e em 3D, seguido da impressédo com
tecnologia de manufatura aditiva, também conhecida como impressdo 3D. O
proximo processo foi realizar a producdo do cateter que consiste em um tubo
condutor que possui um flange na porcdo medial e um balonete na por¢cao proximal.
Sua composicao € em silicone. Objetivo: Constatar a funcionalidade de um cateter
para estomia intestinal de eliminacdo na conducé&o do efluente para o dispositivo
coletor. Método: Sera realizado um pré-teste piloto de fase 1 de abordagem
qualitativa utilizando o método observacional sistematico em laboratorio com o uso
da filmagem para coleta de dados. Serdo 25 participantes avaliados individualmente
em ambulatério por um periodo de 60 min para cada participante. Para a analise dos
dados sera utilizado o software ATLAS.Ti® 22. Resultado esperado: Que o cateter
seja capaz conduzir o efluente para o dispositivo coletor.

HIPOTESES
Hipotese principal: O cateter realiza a conducdo do efluente para o

dispositivo coletor Hipdteses secundarias:

a) O cateter é inserido com facilidade e de modo prético.
b) Seu uso nao causa desconforto.

c) Sua retirada € facil e de modo prético.

METODOLOGIA
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Sera realizado um pré-teste piloto de fase 1 de abordagem qualitativa utilizando o
método observacional sistematico em laboratorio com o uso da filmagem para coleta
de dados. A opcédo pela tipologia justifica-se pelo menor risco possivel para os
voluntarios, conforme a Resolugéo n°® 251/1997.

LOCAL DA PESQUISA Os testes clinicos serdao realizados no ambulatério de
estomaterapia de um grande hospital filantropico da cidade de Curitiba-PR
referéncia nacional em tratamento de pessoas que, dentre outros agravos, tem
necessidade de serem submetidas a uma ileostomia. O periodo de avaliacdo
previsto sera de seis meses, com inicio previsto para janeiro de 2023.0 ambulatoério
de estomaterapia foi criado em 2017, por duas enfermeiras e possui uma equipe
multidisciplinar composta por enfermeiros, médicos, fisioterapeuta, nutricionista e
assistente social. S&o realizados cuidados e orientacdes as pessoas com estomias
em geral e lesbes de
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pele, atendendo a aproximadamente 200 pessoas por més, sendo 0S casos mais
comuns as colostomias. As consultas sdo agendadas via sistema integrado do
hospital ou encaminhamento médico via atendimento ambulatorial. O atendimento é
realizado de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h, para consulta e avaliacao inicial
da estomia intestinal de eliminacéo, capacitacdo do familiar e da prépria pessoa e
encaminhamento ao servico de referéncia do municipio para aquisicdo dos
dispositivos coletores. A sala de atendimento tem aproximadamente 18 m?2, uma
maca para atendimento, escrivaninha com computador, um armario com dispositivos
coletores, adjuvantes para auxiliar na adaptacdo dos dispositivos coletores,
instrumental, como pingas, gazes, fitas adesivas e solugdo para limpeza da pele,
duas cadeiras, uma escada auxiliar, um ponto de luz artificial e uma janela medindo
30 cm de largura por 50 cm de comprimento.

PARTICIPANTES A Sociedade Brasileira de Pesquisa Clinica recomenda o nimero
minimo de 20 participantes para um estudo clinico de fase 1. Nesta pesquisa serédo
incluidos 25 participantes, selecionados por terem sido submetidos a cirurgia em
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carater eletivo ou emergencial que resultou em uma ileostomia de Brooke e que
aceitem realizar dieta pastosa e/ou liquida 48 horas antes do teste, caso efluente
nao se enquadre no tipo 7 da escala de Bristol.

CRITERIOS DE INCLUSAO
- Idade superior a 18 anos e inferior a 60 anos;

- Ambos os sexos, sem distin¢ao de raca;

- lleostomia realizada em temporalidade superior a 30 dias, cujo orificio de saida do
efluente seja de no minimo 10mm.

- Residir na cidade de Curitiba ou na regido metropolitana cuja distancia seja de até
50 km do hospital onde sera realizada a pesquisa.

CRITERIOS DE EXCLUSAO
- Gestantes.

- Indice de massa corporal abaixo de 17.
- N&o fazer uso de medicac¢des que induzam a formagéao de bolo fecal.

- Apresentar complicagbes na pele periestomia como as dermatites e o0s
descolamentos mucocutaneo.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO
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Constatar a funcionalidade de um cateter para estomia intestinal de eliminacdo na
conducao do efluente para o dispositivo coletor.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
- Averiguar a facilidade de insergéo do cateter.

- Averiguar a estabilizagdo do cateter.

- Examinar a efetiva vedacao quando o cateter estiver inserido no intestino.

- Identificar sinais de desconforto quando o cateter estiver posicionado no intestino.
- Acompanhar a conducgao do efluente para o dispositivo coletor por meio do cateter.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS
E possivel que vocé sinta algum desconforto:
- Na introducéo do cateter

- No momento de encher ou esvaziar o balonete

- Na movimentagéo do cateter

- Quando o cateter for tracionado

- Vazamento ou escape de efluente (fezes)

- Célica intestinal (dor) durante o teste

- Possivel necessidade de modificar a alimentacdo durante dois dias

Os riscos relacionados a este estudo sdo muito baixos. H& um risco minimo de:
sangramento local em pequena quantidade, dor persistente, e um risco ndo descrito
por dois estudos de perfuracdo intestinal e necrose. Frente a qualquer destes
eventos, 0 pesquisador se responsabiliza por oferecer 0s recursos pessoais e
hospitalares necessarios para reparo imediato.

BENEFICIOS
A participacdo contribuira para a avaliacdo de um produto que pode representar uma

solucdo ao cuidado de saude para as pessoas que dependam temporariamente ou
definitivamente de dispositivos coletores para estomia intestinal de eliminacéo
(leostomia) especificamente por canalizar o trajeto do efluente (fezes) para o
dispositivo coletor (bolsa), evitando o contato com a pele.

Pagina 04 de

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
EMENDA 4

Os novos documentos submetidos foram:

1. Carta com justificativa;
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2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - segunda versao - alteracdo dos
locais de pesquisa;

3. Carta de autorizacédo - Associacdo dos Ostomizados;
4. Carta de autorizagéo - Ponta Grossa,

5. Projeto de pesquisa - verséo 04 - altera¢cGes dos locais de pesquisa e alteracéo do
cronograma.

Justificativa: no arquivo intitulado "Carta_emenda_ 3 retificada.pdf’, postado na
Plataforma Brasil em 25/04/2024, 1é-se:

"Solicito emenda para inserir no projeto as instituicdes coparticipantes - Associacao
Paranaense dos Ostomizados - localizada na avenida Marechal Floriano Peixoto
namero 50, quarto andar - e também a inclusdo da Fundacdo Municipal de Saude de
Ponta Grossa por meio do Centro Municipal de Ostomias e Programas Especiais -
CEMOPE Localizado na avenida Ernesto Vilela , sem numero, praca Getulio Vargas
Ponta Grossa - PR com o intuito de aumentarmos a possibilidade de conseguir mais
participantes, onde segundo informacfes que foram repassadas o CEMOPE tem
aproximadamente 60 pessoas ileostomizadas. Justificamos essa emenda devido
quantitativo de participantes na instituicdo proponente e na instituicdo coparticipante
- Hospital Angelina Caron, sendo neste, ap6és mantido &arduo levantamento de
possiveis participantes, foram identificados 12 possiveis onde apenas dois decidiram
participar. Sendo que ambos ndo se enquadraram nos termos de inclusédo (avaliacéo
da ileostomia). Diante o exposto solicitamos mais essa emenda por nao ser
suficiente o quantitativo de participantes para o desenvolvimento da pesquisa,
mesmo mantendo as buscas, porém ainda ndo esta sendo suficiente.

Solicitamos a inclusdo de avaliacdes em domicilio: Isto se faz necessario devido os
possiveis participantes ja contactados referirem dificuldade de ir até a instituicao
para realizar a pesquisa, mesmo oferecendo transporte de ida e volta.

Pagina 05 de
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Solicitamos a inclusdo de chamamento de participantes por redes sociais: Isto se faz
necessario caso nao consigamos atingir o numero de participantes na instituicao
proponente e nas coparticipantes. Sendo os participantes, que aceitarem o convite,
direcionados para as instituicoes coparticipantes: Hospital e Maternidade Angelina
Caron, Centro Municipal de Ostomias e Programas Especiais ¢ CEMOPE ou em
domicilio.

Obs: A Associacdo Paranaense dos Ostomizados € uma instituicdo filantropica e
nao possui um comité de ética, porém a pesquisa foi autorizada pela presidente
conforme termo de autorizacéo.

Solicitamos ainda emenda para alterar o cronograma de avaliacdo da efetividade do
cateter devido solicitagdo para incluir instituiciAo coparticipante e dificuldade para
conseguir pessoas que queiram participar da pesquisa. Houve alteracdo no
cronograma, isso se faz necessario devido demora no processo de autorizacao,
inicio de projeto em outra instituicdo e pessoas elegiveis que queiram participar da
pesquisa.”.

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

Nao foram identificados Obices éticos nesta emenda.

Consideracgdes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo
com as atribuicbes definidas na Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma
Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo da emenda
proposta ao projeto de pesquisa.

Situacdo: Emenda aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Arquivo Postagem Autor Situagéo
Documento
InformagBes |PB_INFORMACOES BASICAS 229637|22/05/2024 Aceito
Béasicas do 8 E4.pdf 10:07:19
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Projeto
TCLE/ Doc9 TCLE_versao_ 2 versao_limpa.do|22/05/2024| Thomaz Aceito
Termos de CX 10:05:59 |Jefferson
Assentimento Massaneiro
/
Justificativa de
P&gina 06 de
Auséncia Doc9 TCLE_versao_ 2 versao_limpa.do| 22/05/2024| Thomaz Aceito
CX 10:05:59 |Jefferson
Massaneiro
TCLE / Termos |Doc9 TCLE_versao 2 marcacao.docx |22/05/2024| Thomaz Aceito
de 10:05:43 |Jefferson
Assentimento / Massaneiro
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_emenda_3_retificada.pdf 25/04/2024( Thomaz Aceito
15:21:19 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_resposta.pdf 25/04/2024( Thomaz Aceito
15:17:40 |Jefferson
Massaneiro
Declaracéo de |Carta_de_autorizacao PG.pdf 28/03/2024( Thomaz Aceito
concordancia 08:16:20 |Jefferson
Massaneiro
Outros Projeto_de_pesquisa_atualizado_04.doc| 28/03/2024( Thomaz Aceito
08:14:25 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_Emenda_3.pdf 28/03/2024( Thomaz Aceito
08:12:51 |Jefferson
Massaneiro
Outros Termo_Autorizacao_Diretora_Associaca | 01/03/2024| Thomaz Aceito
o.pdf 11:12:25 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_emenda_inst_cop_3.pdf 01/03/2024| Thomaz Aceito
11:10:29 |Jefferson
Massaneiro
Outros Pesqui_resp_03.pdf 08/11/2023| Thomaz Aceito
12:04:48 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_Emenda_Insti_coparticipante_3. | 08/11/2023| Thomaz Aceito
d ocx 12:01:57 |Jefferson
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Massaneiro
Cronograma |Projeto_de pesquisa_vesao_cronogram| 08/11/2023| Thomaz Aceito
a _03.doc 11:58:53 |Jefferson
Massaneiro
Outros emenda_insti_cop.pdf 25/09/2023( Thomaz Aceito
09:02:13 |Jefferson
Massaneiro
Outros anuencia_inst_cop.pdf 25/09/2023( Thomaz Aceito
08:56:23 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_Emenda_Cronograma_02.pdf 25/09/2023( Thomaz Aceito
08:51:58 |Jefferson
Massaneiro
Outros Declaracao_do_Orientador_HAC.pdf 28/08/2023( Thomaz Aceito
10:28:28 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_Emenda_01.pdf 03/05/2023| Thomaz Aceito
09:15:35 |Jefferson
Massaneiro
Outros Doc7_DecinstCop.pdf 07/03/2023| Thomaz Aceito
09:48:34 |Jefferson
Massaneiro
Folha de Rosto|Folha_de_rosto.pdf 07/03/2023| Thomaz Aceito
09:37:56 |Jefferson
Massaneiro
Outros Manual_do_Equipamento.docx 07/03/2023| Thomaz Aceito
09:31:08 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_Resposta.docx 07/03/2023| Thomaz Aceito
09:28:34 |Jefferson
Massaneiro
Projeto Projeto_de_pesquisa_com_marcacoes. [07/03/2023( Thomaz Aceito
Detalhado / doc 09:22:07 |Jefferson
Brochura Massaneiro
Investigador
Pagin
ao07
de
Projeto Projeto_de_pesquisa_vesao_limpa.doc |07/03/2023 | Thomaz Aceito
Detalhado / 09:20:17 |Jefferson
Brochura Massaneiro
Investigador
Outros CARTA_EMENDA.pdf 19/01/2023 | Thomaz Aceito
10:51:14 |Jefferson
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Massaneiro

Outros Doc7_DeclnstCop.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
18:02:44 | Jefferson
Massaneiro

Outros Doc6_DecOrient.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
18:02:08 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc6_DecOrient.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
18:00:40 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc5_DecConflnt.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:59:34 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc5 DecConflnt.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:59:18 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc4_DecAusCust.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:58:22 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc4_DecAusCust.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:58:00 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc3_DecUsoEsp.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:57:01 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc3_DecUsoEsp.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:56:30 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc2_DecAnu.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:55:38 |Jefferson
Massaneiro

Outros Doc2_DecAnu.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:55:16 |Jefferson
Massaneiro

Outros Docl_CartEnc.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:54:09 |Jefferson
Massaneiro

Outros Docl CartEnc.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:53:09 |Jefferson
Massaneiro

Situacéo do Parecer:

Aprovado
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BRASILIA, 26 de junho de 2024

Assinado por:
Lais Alves de Souza Bonilha
(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Cateter para ileostomia
Pesquisador: Thomaz Jefferson Massaneiro

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou n&o registrados
no Pais;

Versao: 8
CAAE: 65537522.0.0000.0098
Instituicdo Proponente:Hospital Erasto Gaertner

Patrocinador Principal:
Financiamento
Proprio JEVS
MEDICAL LTDA
ASSOCIACAO PARANAENSE DE CULTURA - APC

DADOS DO PARECER
NUmero do Parecer: 6.832.125

Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas nos campos ¢Apresentacao do Projeto¢, ¢Objetivo da
Pesquisas, e ¢Avaliacdo dos Riscos e Beneficios¢, foram retiradas do arquivo
Informagdes Basicas da Pesquisa.

Resumo: Introducdo: As pessoas que necessitam de um procedimento cirdrgico no
intestino podem sofrer um desvio temporario ou permanente do efluente por meio da
confeccdo de uma estomia intestinal de eliminacédo. Este procedimento consiste em
0 médico cirurgido exteriorizar uma parte do intestino, sendo denominado colostomia
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guando uma parte do colon é exteriorizada e ileostomia, no caso do ileo. Tendo a
possibilidade de confeccionar uma estomia bem localizada e protusa, o indice de
complicacfes reduz devido a melhor adaptacdo dos dispositivos coletores, porém,
na maioria dos casos, é dificil realizar o procedimento de forma que evite que elas
acontecam. As principais sao: retracbes do estomia, dermatites, vazamento do
efluente, contaminacdo da incisdo cirurgica, escape de odores e inseguranca social
cujas taxas chegam a 66% de prevaléncia. Os produtos existentes para prevenir as
complicacbes néo sao efetivos para 35% dos casos. Devido as complicagdes surgiu
a proposta de desenvolver um dispositivo que realize a conducéo do efluente para
um dispositivo coletor. Durante o periodo de aprimoramento desta tese, entre janeiro
de 2022 até outubro de 2022, foi desenvolvido um cateter para ileostomia.
Primeiramente foi realizado um desenho técnico
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com a estrutura e as dimensdes em 2D e em 3D, seguido da impressdo com
tecnologia de manufatura aditiva, também conhecida como impressdo 3D. O
proximo processo foi realizar a producdo do cateter que consiste em um tubo
condutor que possui uma flange na porcdo medial e um balonete na porcéo
proximal. Sua composi¢do € em silicone. Objetivo: Constatar a funcionalidade de um
cateter para estomia intestinal de eliminacdo na conducdo do efluente para o
dispositivo coletor. Método: Serd realizado um pré-teste piloto de fase 1 de
abordagem qualitativa utilizando o método observacional sistematico em laboratério
com o uso da filmagem para coleta de dados. Serdo 25 participantes avaliados
individualmente em ambulatério por um periodo de 60 min para cada participante.
Para a andlise dos dados serd utilizado o software ATLAS.ti® 22. Resultado
esperado: Que o cateter seja capaz conduzir o efluente para o dispositivo coletor.

Introducéo: O trato gastrointestinal consiste em boca, esdfago, estdbmago, intestino
delgado ¢, dividido em duodeno, jejuno e ileo ¢ e intestino grosso ¢, dividido em
cOlon ascendente, transverso, descendente, sigmoide, reto e anus. Varias doencas e
agravos podem afetar esse 0Orgao, dentre eles: cancer colorretal, diverticulite,
doenca inflamatéria intestinal, colite isquémica, polipose familiar, lesbes causadas
por traumas e megacélon (CREMA; SILVA, 1997.; FAZIO; CHURCH; WU, 2012). As
opcoOes de tratamento vao desde os conservadores até os procedimentos cirdrgicos,
gue, nesses casos, podem ser apenas a corre¢cao da causa do problema, como
também o desvio do efluente para cicatrizacdo da area afetada, podendo ser uma
opcao temporaria ou permanente (CREMA; SILVA, 1997). Esse desvio é feito pela
confeccdo de uma ¢estomia¢,, que tem origem na palavra grega, a partir do étimo
stbma, submetendo a ideia de ¢boca¢,. Esse termo significa que foi realizada uma
ligacdo entre o meio interno do corpo e o meio externo, de maneira direta ou por
tubos. Conforme a avaliagdo do médico cirurgido, ele exterioriza uma parte do
intestino, denominado colostomia quando uma parte do colon é exteriorizada e
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ileostomia, no caso do ileo (SANTOS; CESARETTI, 2015). Este procedimento vem
sendo feito ha muitos anos, mas em 1952 o meédico cirurgido Britanico Bryan
Nicholas Brooke recomendou a eversdao completa da mucosa intestinal e a suturar
na pele. Seu meétodo ajudou a superar complicacbes como a estenose. Sua técnica
cirirgica permanece até os dias atuais como a técnica padréo para a confeccdo de
uma ileostomia, sendo conhecida como ileostomia de Brooke (FAZIO; CHURCH,;
WU, 2012). Quando ha possibilidade de o enfermeiro, ou outro profissional
capacitado, realizar a prévia demarcacao para a confeccao cirirgica de uma estomia
intestinal de eliminacdo, temse um menor indice de
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complicacbes poés-operatorias (DALMOLIN et al., 2020). Por outro lado, quando néo
adequadamente demarcada, pode ocorrer complicagcbes como: retracéo da estomia,
ma localizacdo, dificuldade no procedimento cirtrgico e dificuldade de adaptar o
dispositivo coletor, ocasionando, como consequéncia, dermatites graves, vazamento
do efluente, escape de odores e inseguranca social, com taxas em torno de 66% de
prevaléncia. Infelizmente, os produtos existentes para prevenir as complicacbes néo
sao efetivos em cerca de 35% dos casos (DALMOLIN et al., 2020; JEMEC et al.,
2011). Segundo o Instituto Nacional de Cancer José de Alencar Gomes da Silva -
INCA, os tumores de colon e de reto sdo um dos principais motivos de confeccao de
estomias, havendo previsdo de novos casos de cancer no Brasil, para cada ano do
triénio 2020-2022, de 625 mil em ambos os sexos. Especificamente, para o cancer
de célon e reto, estimamse 9,1% de novos casos. Em complemento, a Associacéo
Brasileira de Ostomizados (Abraso) informa que ha 33.854 pessoas estomizadas no
Brasil, nimero que pode ser muito maior. Segundo a International Ostomy
Association, ha cerca de um estomizado para cada mil habitantes. Projetando para a
realidade brasileira (Censo 2010 ¢, 190 milhdes de habitantes), estima-se que haja
cerca de 190 mil pessoas com estomias. Atualizando esses dados, em consulta ao
contador on-line do site do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) ,
verificamos que a populacdo estimada é de 214.355.789; com essa expectativa,
passam de 210 mil as pessoas com estomias. Esses individuos convivem com
dificuldades de adaptacdo e, possivelmente, complicacdes, com destaque para
aquelas associadas a danos a pele (LINDHOLM et al., 2013). Estudo que avaliou as
complicacbes em 43 pessoas com estomia intestinal de eliminacdo, nos trés
primeiros meses de cirurgia, identificou que 63% deles apresentaram problemas de
pele nos primeiros 21 dias (SALVADALENA, 2013). Apesar dos avancos
tecnoldgicos, as taxas de prevaléncia das complicagbes permanecem altas e variam
entre 29% e 71%, podendo intensificar outros resultados e contribuir para a perda da
qualidade de vida, aumento dos custos relacionados a saude e maior uso de
adjuvantes e dispositivos coletores (SALVADALENA, 2013). Distintas tecnologias



105

em saude sado utlizadas para tratamento das complicacdes pds-operatorias de
estomia intestinal de eliminacdo, englobando produtos e insumos, como tratamentos
medicamentosos, tratamentos nao medicamentosos, cirurgias, equipamentos,
dispositivos, entre outros (TOMA et al., 2017).

Hipotese: Hipotese principal:O cateter realiza a condugdo do efluente para o
dispositivo coletorHipéteses secundarias:a) O cateter € inserido com facilidade e de
modo pratico.b) Seu uso ndo causa desconforto.c) Sua retirada é facil e de modo
pratico.
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Metodologia Proposta: Sera realizado um pré-teste piloto de fase 1 de abordagem
qualitativa utilizando o método observacional sistematico em laboratdrio com o uso
da filmagem para coleta de dados. A opcdo pela tipologia justifica-se pelo menor
risco possivel para os voluntérios, conforme a Resolugdo n® 251/1997. LOCAL DA
PESQUISAOSs testes clinicos serdo realizados no ambulatério de estomaterapia de
um grande hospital filantropico da cidade de CuritibaPR referéncia nacional em
tratamento de pessoas que, dentre outras agravos, tem necessidade de serem
submetidas a uma ileostomia. O periodo de avaliagdo previsto serd de seis meses,
com inicio previsto para janeiro de 2023.0 ambulatério de estomaterapia foi criado
em 2017, por duas enfermeiras e possui uma equipe multidisciplinar composta por
enfermeiros, médicos, fisioterapeuta, nutricionista e assistente social. Sao realizados
cuidados e orientacbes as pessoas com estomias em geral e lesbes de pele,
atendendo a aproximadamente 200 pessoas por més, sendo 0s casos mais comuns
as colostomias. As consultas sdo agendadas via sistema integrado do hospital ou
encaminhamento médico via atendimento ambulatorial. O atendimento € realizado
de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h, para consulta e avaliacdo inicial da estomia
intestinal de eliminacdo, capacitacdo do familiar e da prépria pessoa e
encaminhamento ao servico de referéncia do municipio para aquisicdo dos
dispositivos coletores. A sala de atendimento tem aproximadamente 18 m?2, uma
maca para atendimento, escrivaninha com computador, um armario com dispositivos
coletores, adjuvantes para auxiliar na adaptacdo dos dispositivos coletores,
instrumental, como pingas, gazes, fitas adesivas e solugdo para limpeza da pele,
duas cadeiras, uma escada auxiliar, um ponto de luz artificial e uma janela medindo
30 cm de largura por 50 cm de comprimento.PARTICIPANTES A Sociedade
Brasileira de Pesquisa Clinica recomenda o numero minimo de 20 participantes para
um estudo clinico de fase 1. Nesta pesquisa serdo incluidos 25 participantes,
selecionados por terem sido submetidos a cirurgia em caréater eletivo ou emergencial
que resultou em uma ileostomia de Brooke e que aceitem realizar dieta pastosa e/ou
liguida 48 horas antes do teste, caso efluente ndo se enquadre no tipo 7 da escala
de Bristol.
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Critério de Incluséo: ldade superior a 18 anos e inferior a 60 anos; ambos 0S sexos,
sem distincdo de raca; lleostomia realizada em temporalidade superior a 30 dias,
cujo orificio de saida do efluente seja de no minimo 10mm.Residir na cidade de
Curitiba ou na regido metropolitana cuja distancia seja de até 50 km do hospital onde
sera realizada a pesquisa. Critério de Exclusdo: Gestantes.indice de massa corporal
abaixo de 17. Nao fazer uso de
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medicacdes que induzam a formacédo de bolo fecal. Apresentar complicacées na
pele periestomia como as dermatites e os descolamentos mucocutaneos.
Metodologia de Anadlise de Dados: A observacéo da funcionalidade do cateter sera
registrada por meio de imagens de video gravadas em um telefone celular modelo
Galaxi J7 Prime®, da marca SAMSUNG®, com processador de 1,6 GHz, camera
frontal de 13,0 MP, qualidade full HD e 32 GB de memoria, com auxilio de tripé e
iluminacdo extra. O aplicativo de gravacdo de videos Cinema FV ¢ 5 Lite sera
utiizado para realizar as gravacdes. Sera feito um pré-teste de imagem, som e
ambiente, a fim de definir o tempo de gravacao, presenca de ruidos, luminosidade,
posicionamento da camera e qualidade de imagem com o telefone celular em um
tripé. O arquivamento das imagens se dard na memoéria do telefone celular, sendo
nomeadas com caracteres que néo identifiquem o participante, catalogadas com
data e horario do teste e enviadas para uma plataforma de arquivamento em
¢nuveme,. A filmagem deverd ser realizada sem interrup¢des durante todo o
processo de insercdo e adaptacdo do cateter. Um marcador de tempo digital sera
posicionado de forma que a minutagem seja captada pela filmagem. Para a andlise
qualitativa das imagens, sera usado o software de pesquisa qualitativa ATLAS.ti®
22, por permitir a integracdo de dados textuais, graficos, audio e video em um
mesmo local. As filmagens serdo inseridas no software e fragmentadas para analise
de cada fase de adaptacdo do cateter. Cada etapa serd codificada com sua
caracteristica do momento: insercdo, insuflamento do balonete, adaptacdo do
dispositivo coletor na extremidade distal do cateter, coloragdo da mucosa,
intercorréncias e conducao do efluente para o dispositivo coletor. As categorias para
andlise interpretativa serdo relacionadas as etapas descritas, possibilitando construir
guadros analiticos para interpretacdo das imagens.

Desfecho Primério: E esperado que o cateter possa canalizar o efluente para dentro

do dispositivo coletor provisorio sem causar desconforto ao participante antes da

insercao, durante o uso e na retirada. Tamanho da Amostra no 25
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Constatar a funcionalidade de um cateter para estomia intestinal
de eliminacao na conducéo do efluente para o dispositivo coletor.
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Objetivo Secundério: Averiguar a facilidade de inser¢cdo do cateter. Averiguar a
estabilizacdo do cateter. Examinar a efetiva vedacdo quando o cateter estiver
inserido no intestino. Identificar sinais de desconforto quando o cateter estiver
posicionado no intestino. Acompanhar a conducdo do efluente para o dispositivo
coletor por meio do cateter.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: E possivel que vocé sinta algum desconforto:- Na introduc&o do catéter- No
momento de encher ou esvaziar o balonete- Na movimentacao do catéter- Quando o
cateter for tracionado- Vazamento ou escape de efluente (fezes)- Colica intestinal
(dor) durante o testePossivel necessidade de modificar a alimentacdo durante dois
diasOs riscos relacionados a este estudo sdo muito baixos. Ha& um risco minimo de:
sangramento local em pequena quantidade, dor persistente, e um risco ndo descrito
por dois estudos de perfuracdo intestinal e necrose. Frente a qualquer destes
eventos, 0 pesquisador se responsabiliza por oferecer os recursos pessoais e
hospitalares necessarios para reparo imediato.

Beneficios: A participacdo contribuird para a avaliacdo de um produto que pode
representar uma solucdo ao cuidado de salde para as pessoas que dependam
temporariamente ou definitivamente de dispositivos coletores para estomia intestinal
de eliminacao (ileostomia) especificamente por canalizar o trajeto do efluente (fezes)
para o dispositivo coletor (bolsa), evitando o contato com a pele.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de resposta a pendéncia levantada em 24 de abril de 2024 sob parecer n°
6.784.768:
¢Encontrada divergéncia de valores nos arquivos carta emenda (cita 18

participantes) e carta emenda

Inst_ cop (cita 12 participantes). Verificar quantitativo correto e adequar a
documentacaog,
RESOLUCAO: O fato ocorrido foi devido um erro de digitagéo, sendo o quantitativo

correto o numeral 12 (doze). Pedimos desculpas pelo equivoco. Documentos
anexados: 1- Carta Resposta 2- Carta_emenda _3_retificada
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Termos obrigatoérios e consideracdes apresentados satisfatoriamente.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda aprovada, estda de acordo conforme itens acima analisados, sem lista de
inadequacdes.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, este Comité de Etica em Pesquisa, de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de
2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo da emenda proposta ao projeto de
pesquisa.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e sé tem o seu

inicio autorizado ap0ds a aprovacéo pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Arquivo Postagem Autor Situacao
Documento
InformagBes |[PB_INFORMACOES BASICAS 229637|25/04/2024 Aceito
Béasicas do 8 E4.pdf 15:22:00
Projeto
Outros Carta_emenda_3_retificada.pdf 25/04/2024| Thomaz Aceito
15:21:19 |Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_resposta.pdf 25/04/2024| Thomaz Aceito
15:17:40 |Jefferson
Massaneiro
TCLE/ Doc9 TCLE_versao_2.docx 25/04/2024| Thomaz Aceito
Termos de 10:24:08 |Jefferson
Assentimento Massaneiro
/
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de|Carta_de_autorizacao_PG.pdf 28/03/2024| Thomaz Aceito
concordancia 08:16:20 [Jefferson
Massaneiro
Outros Projeto_de_pesquisa_atualizado_04.doc| 28/03/2024| Thomaz Aceito
08:14:25 |[Jefferson
Massaneiro
Outros Carta_Emenda_3.pdf 28/03/2024| Thomaz Aceito
08:12:51 [Jefferson
Massaneiro
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Outros

Termo_Autorizacao_Diretora_Associaca
o.pdf

01/03/2024
11:12:25

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Carta_emenda_inst_cop_3.pdf

01/03/2024
11:10:29

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Pesqui_resp_03.pdf

08/11/2023
12:04:48

Thomaz
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Apresentacao do Projeto:

Introducéo:
As pessoas que necessitam de um procedimento cirdrgico no intestino podem sofrer

um desvio temporario ou permanente do efluente por meio da confeccdo de uma
estomia intestinal de

eliminacdo. Este procedimento consiste em 0 médico cirurgido exteriorizar uma parte
do intestino, sendo denominado colostomia quando uma parte do célon é
exteriorizada e ileostomia, no caso do ileo. Tendo a possibilidade de confeccionar
uma estomia bem localizada e protusa, o indice de complicacdes reduz devido a
melhor adaptacdo dos dispositivos coletores, porém, na maioria dos casos, é dificil
realizar o procedimento de forma que evite que elas acontecam. As principais séo:
retracfes do estomia, dermatites, vazamento do efluente, contaminacao da incisédo
cirirgica, escape de odores e inseguranca social cujas taxas chegam a 66% de
prevaléncia. Os produtos existentes para prevenir as complicacfes ndo sao efetivos
para 35% dos casos. Devido as complicacdes surgiu a proposta de desenvolver um
dispositivo que realize a conducao do efluente para um dispositivo coletor. Durante o
periodo de aprimoramento desta tese, entre janeiro de 2022 até outubro de 2022, foi
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desenvolvido um cateter para ileostomia. Primeiramente foi realizado um desenho
técnico com a estrutura e as dimensdes em 2D e em 3D, seguido da impressdo com
tecnologia de manufatura aditiva, também conhecida como impressdo 3D. O
préximo processo foi
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realizar a produgédo do cateter que consiste em um tubo condutor que possui uma
flange na porcédo medial e um balonete na porcdo proximal. Sua composicao € em
silicone. Objetivo: Constatar a funcionalidade de um cateter para estomia intestinal
de eliminacdo na conducdo do efluente para o dispositivo coletor. Método: Seréa
realizado um preé-teste piloto de fase 1 de abordagem qualitativa utilizando o método
observacional sistematico em laboratério com o uso da filmagem para coleta de
dados. Serdo 25 participantes avaliados individualmente em ambulatério por um
periodo de 60 min para cada participante. Para a andlise dos dados sera utilizado o
software ATLAS.ti® 22. Resultado esperado:

Que o cateter seja capaz conduzir o efluente para o dispositivo coletor.
Introducéo: O trato gastrointestinal consiste em boca, esdfago, estdbmago, intestino

delgado — dividido em duodeno, jejuno e ileo — e intestino grosso — dividido em célon
ascendente, transverso, descendente, sigmoide, reto e anus. Varias doencas e
agravos podem afetar esse o6rgdo, dentre eles: cancer colorretal, diverticulite,
doenca inflamatéria intestinal, colite isquémica, polipose familiar, lesbes causadas
por traumas e megacoélon (CREMA; SILVA, 1997.; FAZIO; CHURCH; WU, 2012). As
opcodes de tratamento vao desde os conservadores até 0s procedimentos cirlrgicos,
gue, nesses casos, podem ser apenas a corre¢cdo da causa do problema, como
também o desvio do efluente para cicatrizacdo da area afetada, podendo ser uma
opcao temporaria ou permanente (CREMA; SILVA, 1997). Esse desvio é feito pela
confecgdo de uma “estomia”, que tem origem na palavra grega, a partir do étimo
stbma, submetendo a ideia de “boca”. Esse termo significa que foi realizada uma
ligacdo entre o meio interno do corpo e o meio externo, de maneira direta ou por
tubos. Conforme a avaliacdo do médico cirurgido, ele exterioriza uma parte do

7

intestino, denominado colostomia quando uma parte do célon é exteriorizada e
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ileostomia, no caso do ileo (SANTOS; CESARETTI, 2015). Este procedimento vem
sendo feito hd muitos anos, mas em 1952 o médico cirurgido Britanico Bryan
Nicholas Brooke recomendou a eversdo completa da mucosa intestinal e a suturar
na pele. Seu método ajudou a superar complicacbes como a estenose. Sua técnica
cirirgica permanece até os dias atuais como a técnica padrédo para a confeccao de
uma ileostomia, sendo conhecida como ileostomia de Brooke (FAZIO; CHURCH,;
WU, 2012). Quando ha possibilidade de o enfermeiro, ou outro profissional
capacitado, realizar a prévia demarcacédo para a confec¢ao cirargica de uma estomia
intestinal de eliminagdo, tem-se um menor indice de complicacbes pos-operatorias
(DALMOLIN et al., 2020). Por outro lado, quando ndo adequadamente demarcada,
pode ocorrer complicacdes como: retracao da
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estomia, ma localizacéo, dificuldade no procedimento cirargico e dificuldade de
adaptar o dispositivo coletor ocasionando, como consequéncia, dermatites graves,
vazamento do efluente, escape de odores e inseguranca social, com taxas em torno
de 66% de prevaléncia. Infelizmente, os produtos existentes para prevenir as
complicagbes nédo sao efetivos em cerca de 35% dos casos (DALMOLIN et al., 2020;
JEMEC et al., 2011). Segundo o Instituto Nacional de Céancer José de Alencar
Gomes da Silva -INCA, os tumores de célon e de reto sdo um dos principais motivos
de confeccao de estomias, havendo previsdo de novos casos de cancer no Brasil,
para cada ano do triénio 2020-2022, de 625 mil em ambos o0s sexos.
Especificamente, para o cancer de colon e reto, estimam-se 9,1% de novos casos.
Em complemento, a Associacao Brasileira de Ostomizados (Abraso) informa que ha
33.854 pessoas estomizadas no Brasil, nUmero que pode ser muito maior. Segundo
a International Ostomy Association, ha cerca de um estomizado para cada mil
habitantes. Projetando para a realidade brasileira (Censo 2010— 190 milhdes de
habitantes), estima-se que haja cerca de 190 mil pessoas com estomias.
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Atualizando esses dados, em consulta ao contador on-line do site do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), verificamos que a populacao estimada é
de 214.355.789; com essa expectativa, passam de 210 mil as pessoas com
estomias. Esses individuos convivem com dificuldades de adaptacdo e,
possivelmente, complicacdes, com destaque para aquelas associadas a danos a
pele (LINDHOLM et al., 2013). Estudo que avaliou as complicacdes em 43 pessoas
com estomia intestinal de eliminacdo, nos trés primeiros meses de cirurgia,
identificou que 63% deles apresentaram problemas de pele nos primeiros 21 dias
(SALVADALENA,2013). Apesar dos avancos tecnoldgicos, as taxas de prevaléncia
das complicacbes permanecem altas e variam entre 29% e 71%, podendo
intensificar outros resultados e contribuir para a perda da qualidade de vida,
aumento dos custos relacionados a saude e maior uso de adjuvantes e dispositivos
coletores (SALVADALENA, 2013). Distintas tecnologias em saude s&o utilizadas
para tratamento das complicacdes poés-operatdrias de estomia intestinal de
eliminacdo, englobando produtos e insumos, como tratamentos medicamentosos,
tratamentos ndo medicamentosos, cirurgias, equipamentos, dispositivos, entre
outros (TOMA et al., 2017).

O trato gastrointestinal consiste em boca, eséfago, estbmago, intestino delgado —
dividido em duodeno, jejuno e ileo — e intestino grosso — dividido em célon
ascendente, transverso, descendente, sigmoide, reto e anus. Varias doencgas e
agravos podem afetar esse 0Orgdo, dentre eles: cancer colorretal, diverticulite,
doenca inflamatéria intestinal, colite isquémica, polipose familiar, lesbes causadas
por traumas e megacélon (CREMA; SILVA, 1997.; FAZIO; CHURCH; WU,
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2012). As opcdes de tratamento vao desde os conservadores até os procedimentos
cirdrgicos, que, nesses casos, podem ser apenas a correcado da causa do problema,
como também o desvio do efluente para cicatrizacdo da area afetada, podendo ser
uma opc¢ao temporaria ou permanente (CREMA; SILVA, 1997). Esse desvio é feito
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pela confecgdo de uma “estomia”, que tem origem na palavra grega, a partir do
étimo stdma, submetendo a ideia de “boca”. Esse termo significa que foi realizada
uma ligagdo entre o meio interno do corpo e 0 meio externo, de maneira direta ou
por tubos. Conforme a avaliacdo do médico cirurgido, ele exterioriza uma parte do
intestino, denominado colostomia quando uma parte do célon é exteriorizada e
ileostomia, no caso do ileo (SANTOS; CESARETTI, 2015). Este procedimento vem
sendo feito ha muitos anos, mas em 1952 o meédico cirurgido Britanico Bryan
Nicholas Brooke recomendou a eversdo completa da mucosa intestinal e a suturar
na pele. Seu método ajudou a superar complicacdes como a estenose. Sua técnica
cirdrgica permanece até os dias atuais como a técnica padréo para a

confeccédo de uma ileostomia, sendo conhecida como ileostomia de Brooke (FAZIO;
CHURCH; WU, 2012). Quando ha possibilidade de o enfermeiro, ou outro
profissional capacitado, realizar a prévia demarcagéo para a confeccéo cirurgica de
uma estomia intestinal de eliminacéo, tem-se um menor indice de complicacdes poés-
operatérias (DALMOLIN et al., 2020). Por outro lado, quando ndo adequadamente
demarcada, pode ocorrer complicagcdes como: retracdo da estomia, mé localizacéo,
dificuldade no procedimento cirargico e dificuldade de adaptar o dispositivo coletor,
ocasionando, como consequéncia, dermatites graves, vazamento do efluente,
escape de odores e inseguranca social, com taxas em torno de 66% de prevaléncia.
Infelizmente, os produtos existentes para prevenir as complicacdes nao sao efetivos
em cerca de 35% dos casos (DALMOLIN et al., 2020; JEMEC et al., 2011). Segundo
o Instituto Nacional de Cancer José de Alencar Gomes da Silva -INCA, os tumores
de codlon e de reto sdo um dos principais motivos de confeccdo de estomias,
havendo previsdo de novos casos de cancer no Brasil, para cada ano do triénio
2020-2022, de 625 mil em ambos os sexos. Especificamente, para o cancer de colon
e reto, estimamse 9,1% de novos casos. Em complemento, a Associacdo Brasileira
de Ostomizados (Abraso) informa que ha 33.854 pessoas estomizadas no Brasil,
namero que pode ser muito maior. Segundo a International Ostomy Association, ha
cerca de um estomizado para cada mil habitantes. Projetando para a realidade
brasileira (Censo 2010 — 190 milhdes de habitantes), estima-se que haja cerca de
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190 mil pessoas com estomias. Atualizando esses dados, em consulta ao contador
on-line do site do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), verificamos
que a populacao estimada é de 214.355.789; com essa expectativa, passam de 210
mil as pessoas com estomias. Esses individuos convivem com dificuldades de
adaptacéao e, possivelmente, complica¢des, com
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destaque para aquelas associadas a danos a pele (LINDHOLM et al., 2013). Estudo
que avaliou as complicacdes em 43 pessoas com estomia intestinal de eliminacéo,
nos trés primeiros meses de cirurgia, identificou que 63% deles apresentaram
problemas de pele nos primeiros 21 dias (SALVADALENA, 2013). Apesar dos
avancos tecnoldgicos, as taxas de prevaléncia das complicacbes permanecem altas
e variam entre 29% e 71%, podendo intensificar outros resultados e contribuir para a
perda da qualidade de vida, aumento dos custos relacionados a saude e maior uso
de adjuvantes e dispositivos coletores

(SALVADALENA, 2013). Distintas tecnologias em saude sao utilizadas para
tratamento das complicacfes poOs-operatorias de estomia intestinal de eliminacéo,
englobando produtos e insumos, como tratamentos medicamentosos, tratamentos
nao medicamentosos, cirurgias, equipamentos, dispositivos, entre outros (TOMA et
al., 2017).

Hipotese:
Hipotese principal:
O cateter realiza a conducdo do efluente para o dispositivo

coletorHipoteses Hipéteses secundarias:

a) O cateter é inserido com facilidade e de modo prético.
b) Seu uso nao causa desconforto.
c) Sua retirada € facil e de modo prético.

Metodologia Proposta:
Sera realizado um pré-teste piloto de fase 1 de abordagem qualitativa utilizando o

método observacional sistematico em laboratério com o uso da filmagem para coleta
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de dados. A opcéo pela tipologia justifica-se pelo menor risco possivel para os
voluntéarios, conforme a Resolugéo n° 251/1997.

LOCAL DA PESQUISA
Os testes clinicos seréo realizados no ambulatorio de estomaterapia de um grande

hospital filantrépico da cidade de CuritibaPR referéncia nacional em tratamento de
pessoas que, dentre outras agravos, tem necessidade de serem submetidas a uma
ileostomia. O periodo de avaliacédo previsto sera de seis meses, com inicio previsto
para janeiro de 2023. O ambulatério de estomaterapia foi criado em 2017, por duas
enfermeiras e possui uma equipe multidisciplinar composta por enfermeiros,
médicos, fisioterapeuta, nutricionista e assistente social. Sdo realizados cuidados e
orientacdes as pessoas com estomias em geral e lesdes de pele, atendendo a
aproximadamente 200 pessoas por més, sendo 0S casos mais comuns as
colostomias. As
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consultas sdo agendadas via sistema integrado do hospital ou encaminhamento
médico via atendimento ambulatorial. O atendimento é realizado de segunda a
sexta-feira, das 8h as 17h, para consulta e avaliacao inicial da estomia intestinal de
eliminacdo, capacitacdo do familiar e da prépria pessoa e encaminhamento ao
servico de referéncia do municipio para aquisicao dos dispositivos coletores. A sala
de atendimento tem aproximadamente 18 m2, uma maca para atendimento,
escrivaninha com computador, um armario com dispositivos coletores, adjuvantes
para auxiliar na adaptacdo dos dispositivos coletores, instrumental, como pincgas,
gazes, fitas adesivas e solugcéo para limpeza da pele, duas cadeiras, uma escada
auxiliar, um ponto de luz artificial e uma janela medindo 30 cm de largura por 50 cm
de comprimento.

PARTICIPANTES
A Sociedade Brasileira de Pesquisa Clinica recomenda o nimero minimo de 20

participantes para um estudo clinico de fase 1. Nesta pesquisa seréo incluidos 25
participantes,
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selecionados por terem sido submetidos a cirurgia em caréater eletivo ou emergencial
que resultou em uma ileostomia de Brooke e que aceitem realizar dieta pastosa e/ou
liguida 48 horas antes do teste, caso efluente ndo se enquadre no tipo 7 da escala
de Bristol.

Critério de Inclusao:

Idade superior a 18 anos e inferior a 60 anos;

Ambos os sexos, sem distin¢do de raca;

lleostomia realizada em temporalidade superior a 30 dias, cujo orificio de saida do

efluente seja de no minimo 10mm.
Residir na cidade de Curitiba ou na regido metropolitana cuja distancia seja de até
50 km do hospital onde seré realizada a pesquisa.

Critério de Excluséo:

Gestantes.

indice de massa corporal abaixo de 17.

N&o fazer uso de medicagdes que induzam a formacéo de bolo fecal.

Apresentar complicagbes na pele periestomia como as dermatites e o0s
descolamentos mucocutaneos.

Metodologia de Analise de Dados:
A observacao da funcionalidade do cateter sera registrada por meio de imagens de

video gravadas em um telefone celular modelo Galaxi J7 Prime®, da marca
SAMSUNG®, com

processador de 1,6 GHz, camera frontal de 13,0 MP, qualidade full HD e 32 GB de
memoria, com
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auxilio de tripé e iluminacéo extra. O aplicativo de gravacdo de videos Cinema FV —
5 Lite sera utilizado para realizar as gravacoes. Sera feito um pré-teste de imagem,
som e ambiente, a fim de definir o tempo de gravacdo, presenca de ruidos,
luminosidade, posicionamento da camera e qualidade de imagem com o telefone
celular em um tripé. O arquivamento das imagens se dara na memoria do telefone
celular, sendo nomeadas com

caracteres que nao identifiquem o participante, catalogadas com data e horario do

teste e enviadas para uma plataforma de arquivamento em “nuvem”. A filmagem
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devera ser realizada sem interrup¢cdes durante todo o processo de insercédo e
adaptacao do cateter. Um marcador de tempo digital sera posicionado de forma que
a minutagem seja captada pela filmagem. Para a andlise qualitativa das imagens,
sera usado o software de pesquisa qualitativa ATLAS.ti® 22, por permitir a
integracdo de dados textuais, graficos, audio e video em um mesmo local. As
filmagens serdo inseridas no software e fragmentadas para andlise de cada fase de
adaptacdo do cateter. Cada etapa serd codificada com sua caracteristica do
momento: insercao, insuflamento do balonete, adaptacdo do dispositivo coletor na
extremidade distal do cateter, coloracdo da mucosa, intercorréncias e condugdo do
efluente para o dispositivo coletor. As categorias para analise interpretativa serao
relacionadas as etapas descritas, possibilitando construir quadros analiticos para
interpretacdo das imagens.

Desfecho Primario:
E esperado que o cateter possa canalizar o efluente para dentro do

dispositivo coletor provisorio sem causar desconforto ao participante antes
da insercao, durante o uso e na retirada.
Tamanho da Amostra no Brasil: 25.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO
Constatar a funcionalidade de um cateter para estomia intestinal de eliminacéo na

conducao do efluente para o dispositivo coletor.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
- Averiguar a facilidade de insercéao do cateter.

- Averiguar a estabilizac&o do cateter.
- Examinar a efetiva vedagao quando o cateter estiver inserido no intestino.
- Identificar sinais de desconforto quando o cateter estiver posicionado no intestino.
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- Acompanhar a condugao do efluente para o dispositivo coletor por meio do cateter.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
RISCOS
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E possivel que voceé sinta algum desconforto:
- Na introducéo do cateter

- No momento de encher ou esvaziar o balonete

- Na movimentacéo do cateter

- Quando o cateter for tracionado

- Vazamento ou escape de efluente (fezes)

- Célica intestinal (dor) durante o teste

- Possivel necessidade de modificar a alimentacdo durante dois dias

Os riscos relacionados a este estudo sdo muito baixos. H4 um risco minimo de:
sangramento local em pequena quantidade, dor persistente, e um risco ndo descrito
por dois estudos de perfuracdo intestinal e necrose. Frente a qualquer destes
eventos, 0 pesquisador se responsabiliza por oferecer 0s recursos pessoais e
hospitalares necessarios para reparo imediato.

BENEFICIOS
A participacdo contribuira para a avaliacdo de um produto que pode representar uma

solucdo ao cuidado de saude para as pessoas que dependam temporariamente ou
definitivamente de dispositivos coletores para estomia intestinal de eliminagao
(leostomia) especificamente por canalizar o trajeto do efluente (fezes) para o
dispositivo coletor (bolsa), evitando o contato com a pele.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
O protocolo é bem estruturado, com bom embasamento teorico. O projeto é

exequivel, todos os procedimentos estdo descritos adequadamente e condizem com
os resultados esperados.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Termos obrigatérios e consideracdes apresentados satisfatoriamente. Todos os

documentos estdo organizados, em conformidade com as normas vigentes e
adequados ao que se propde. O TCLE foi redigido de forma clara e contém todas as
informagdes necesséarias ao bom entendimento dos participantes da pesquisa
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Recomendacgdes:
N&o foram detectadas falhas éticas ou metodoldgicas. Salientamos a importancia do

envio de relatérios parciais no decorrer do estudo e relatério final em seu
encerramento, assim como qualquer alteracdo no protocolo deve ser comunicada a
este Comité.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Angelina Caron-

CEP-HAC, de acordo com as atribuicbes definidas na Resolugcdo CNS n° 466 de
2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagao

da emenda proposta ao projeto de pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo
Documento

Arquivo

Postagem

Autor

Situacao

Outros

Pesqui_resp_03.pdf

08/11/2023
12:04:48

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Carta_Emenda_Insti_coparticipante 3.
d ocx

08/11/2023
12:01:57

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

emenda_insti_cop.pdf

25/09/2023
09:02:13

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

anuencia_inst_cop.pdf

25/09/2023
08:56:23

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Carta_Emenda_Cronograma_02.pdf

25/09/2023
08:51:58

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Declaracao_do_Orientador_HAC.pdf

28/08/2023
10:28:28

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Carta_Emenda_01.pdf

03/05/2023
09:15:35

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Doc7_DecinstCop.pdf

07/03/2023
09:48:34

Thomaz
Jefferson
Massaneiro

Aceito

Outros

Manual_do_Equipamento.docx

07/03/2023
09:31:08

Thomaz
Jefferson

Aceito
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Massaneiro
Outros Carta_Resposta.docx 07/03/2023| Thomaz Aceito
09:28:34 |Jefferson
Massaneiro
Projeto Projeto_de_pesquisa_com_marcacoes.| 07/03/2023| Thomaz Aceito
Detalhado / doc 09:22:07 |Jefferson
Brochura Massaneiro
Investigador
Projeto Projeto_de_pesquisa_vesao_limpa.doc| 07/03/2023| Thomaz Aceito
Detalhado / 09:20:17 |Jefferson
Brochura Massaneiro
Investigador
TCLE / Termos|Doc9 TCLE_com_marcacoes.docx 07/03/2023| Thomaz Aceito
de 09:07:10 [Jefferson
Assentimento / Massaneiro
Péagina 09 de
Justificativa de [Doc9 TCLE_com_marcacoes.docx |07/03/2023 | Thomaz Aceito
Auséncia 09:07:10 |Jefferson
Massaneiro
TCLE / Termos [Doc9_TCLE_versao_limpa.docx 07/03/2023 | Thomaz Aceito
de 09:05:37 |Jefferson
Assentimento / Massaneiro
Justificativa de
Auséncia
Outros CARTA_EMENDA.pdf 19/01/2023 | Thomaz Aceito
10:51:14 |Jefferson
Massaneiro
Outros Doc7_DeclnstCop.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
18:02:44 |Jefferson
Massaneiro
Outros Doc6_DecOrient.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
18:02:08 |[Jefferson
Massaneiro
Outros Doc6_DecOrient.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
18:00:40 [Jefferson
Massaneiro
Outros Doc5_DecConfint.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:59:34 |Jefferson
Massaneiro
Outros Doc5_DecConflnt.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:59:18 |[Jefferson
Massaneiro




124

Outros Doc4_DecAusCust.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:58:22 [Jefferson
Massaneiro

Outros Doc4 DecAusCust.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:58:00 [Jefferson
Massaneiro

Outros Doc3_DecUsoEsp.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:57:01 [Jefferson
Massaneiro

Outros Doc3_DecUsoEsp.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:56:30 [Jefferson
Massaneiro

Outros Doc2_DecAnu.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:55:38 [Jefferson
Massaneiro

Outros Doc2_DecAnu.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:55:16 |[Jefferson
Massaneiro

Outros Docl_CartEnc.pdf 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:54:09 |[Jefferson
Massaneiro

Outros Docl_CartEnc.docx 25/11/2022 | Thomaz Aceito
17:53:09 [Jefferson
Massaneiro

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Péagina 10 de

CAMPINA GRANDE DO SUL, 26 de janeiro de 2024

Assinado por:

Fatima dos Santos de Bittencourt
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTA GROSSA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE PONTA GROSSA

NUCLEO DE EDUCACAO PERMANENTE — NEP

Eu, Raquel do Carmo Mocelim, coordenadora do NEP, autorizo a execucéo do
projeto "Cateter para lleostomia: Estudo de Funcionalidade”, realizado pela
Universidade Catodlica do Parana - PUCPR, que sera desenvolvido pelo pesquisador
THOMAZ JEFFERSON MASSANEIRO sob orientacdo da Profé. Dr2. Marcia Regina Cubas
e coorientacdo da Profa. Dr2 Audrey Tieko Tsunoda.

A pesquisa sO estard autorizada apos emissao do parecer consubstanciado emitido
pela Plataforma Brasil.

Ressalto que qualquer publicacdo oriunda desta pesquisa devera conter logo da
instituicao e respectiva citacao.

Ponta Grossa, 27 de marc¢o de 2024.

Ponta Grossa, 27 marco de 2024,

il
Jel. Lﬂ NAaciirmianta accinada AlatrAanicamiAanta AAIETICIA DIDEC DANII LUACA+A~iLvia AA Cine Cuirinnnaw tAarAan DV 7/N2 /D7

assinatura
| eletrénica hAavdria aficial Aa hvacilin ~cAanfariaa A NAarvrara Miinicinal w0 14 2620 A~ N2 /NE/AN10

A mniitantinidada Aa Adaciinmmanta nada cavr cAanfavida A cita httncc [ eAl mAantamraceca ne ~cav b ialidav infAavimaandA A -

T A2CCNANA ~ ~ ~AAdi~A ADAAICI029N

Digitalizado com CamScanner



Cunbba - Pr. 29 de fevereiro de 2024

TERMO DE AUTORIZAGAO PREVIA PARA PESQUISA

Excelentissimo (as) Srs. (as) Membros do Comité de Elica em Pesguisa;

Eu Senhora Katia Pascoal de Lima Olvera Presdente da Associagio
Paranaense dos Ostomizados, gestao de novembro de 2022 até novembro de 2024,
localizada na Avenida Marechal Floriano Peixoto numero 50 - quarto andar— Cuntiba —
Parana, venho conceder aulorizagdo prévia acs participanies: Thomaz JeFerson
Massaneiro , doutorando do Programa de Pos-graduagio em Tecniolga em Saide da
Pontificia Universidade Catdhica do Parana. Orientado pela Prof Dr* Marca Regina
Cubas e Coonentado pela ProP Dr* Audrey Tieko Tsunoda, junto & Associacdo
Paranaense dos Ostomizados para reakzar a pesquisa intitulada "Cateter pars
liectomia; Esludo de Viabildade', Informo que se trata de aulorzacdo prévia,
condicionada sua execugdo a aprovagdo da referida pesquisa por este Comitd de Etca
em Pesquisa.

Por fim, reitero que a pesquisa devera ser efeluada em carater sigiloso. ndo
implicando qualquer 6nus para esta instituicio de sadde, que nao devera ser
responsabilzada pelo desenvolvimento e execucdo da pesquisa. bam como devera ter
sua identidade preservada.

Termos em que. Concede Autorzagéo Prévia.

e
f

4’:‘{4;;' kO e
Katia Pascoal de Lima Olivera
Presidente Associagao Paranaense dos Ostomizados

ASSOCIAGAD PARANAENSE

00S CSTOMZADOS
Ax Mal Pz Peans - avsy Do N
CEP M- Qetaa - 7R
FoseFax (1) 3015450
CAP L&V T2 592000158
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ANEXO C - CERTIFICADOS DO SILICONE

BIOMATERIALS
CLASS VILIMNE

SIL2-5040

High consistency silicone elastomer
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o\J avantor:  [NuSil]

DESCRIPTION APPLICATION

— A two-part, high consistency elastomer designed for optimal
performance in a wide range of applicotions

— Produces a tough, durable, translucent elostomer when
thermally cured

— Has anon-tocky surfoce and no volotile byproducts or
peroxide residues

— Advontoges include: lot-to-lot consistency ond cost-
effectiveness

11 Mix Ratio (Part AE)

— For a wide variety of fabrication techniques for the
healthcare industry including: molding, calenderning and
extruding

— Can be used with NuSil's Healthcore color masterbatches for

applications requiring colored silicones

MuSi™ SIL2-5040 shall not be considered for use in human implantation for a pericd of greater than 29 days.

PROPERTIES
Typical Properties Averoge Result Standard NT-THM
Unioured:
Appeorance Transhcenk ASTM D200 ooz
Work Time 4 hours - o4
Curedt 15 minutes at 165°C (329°F)
Specific Grovity 115 ASTM D79z oo3
Durometer (Type A] n ASTM D240 00&
Tensile Strength 1,510 jpsi [10.4 MPa] ASTM Duii2 oo?
Elongation 1.15%: ASTM D12 oor
Tear Strength 220 ppi (38.7 kNSm) ASTM D624 oog
Stress ot 200% Strain 140 psi (1.0 MPa] ASTM D12 oor7
The obsowe properties ane tested on o lot-to-lot basis. Do nok use os a basis for preporing specificotions. Pleose contoct MuSidl Technology for

asiskance and recommendations in establishing porticular specifications.



CERTIFICATE AV ANATWSIS
(CofA)
Cluslnrnen
Custameer Pore hess Oreder Murnbere:
gl Tec ooy btz ad Do BELI-S0300 STHLICOONE, BLLASTOMEPR
sl Taelrmlewy Tl B
Cranlily Sy,

Wannanled Tor 20-000-2 1 when stional Treles 4070 o esiginal, meeponed vonlaines.,

oimbe ] cnns 2o el OER e prn

Frapertics Linits TS W om Limiirs Tesr Kesulis
UNCLURED:

AppEnTiance T s et Bl
Wark Trrme (L hgh Cansisdency Malerals) Toatics R 1.5 Mhimmum
B e lor (0], 110 e I ey Hepurd
Bl e (ON3RY, TN e T N Hepor
CURERR 15 H- 015 inimuies e IRS 12 590

Mrlix Watio: 1:1 Part A:Tart B

Speehie Ciavily T Imd 112 [
Durvrneter, Type "4 scale [ Dl EL TR
Tensi b Froparics o Rlasreas, Tensile $nongth Fai T[T 1000 Miwinm
Femst e Fropoiies ol Blsloreas, Elaogalinne i AR W B i e
lear atrengti i L D 130 B indmman

SILZ-S50d ATT 21-Jan-240

I

e "2

128



BIOMATERIALS
CLASS VILIME

SIL-5970

Liquid silicone rubber

DESCRIPTION
— Two-part, tronslucent siicone systern designed for use with
injection molding equipment
— Raopid cure with no post-cure required
— 11 Mix Ratio (Part A Part B)

129

NuSil]

\J avantor-

APPLICATION
— For the injection molding of parts requiring a material with a
high durometer including: molded rubber stoppers, gaskets,
seqls, valves, o-rings and other precision parts
— Suitable for over-molding opplicaotions

— Can be used with NuSil's Healthcore color masterbatches for
applications reguiring colored silicones

MuSi™ SIL-5970 shall not be considered for use in human implantation for a period of greater than 29 days.

PROPERTIES

Typical Properties

Averoge Result

Standard

Appeorance Transhcenk ASTM D200 ooz
Extrusion Rote™, Pork A 100 gmin ASTM C603 03z
Extruzion Rote™, Port B 100 g/min ASTM C603 03z
Work Time = 72 hours - Do&
Curect 5 minutes ot 165°C [329°F]
Specific Grovity 114 ASTM D73z oo3
Dwrometer, Type A ] ASTM D240 D06
Tensile Strength 1,250 psi (8.6 MPa) ASTH D12 oor
Elongotion A00% ASTM D12 oor
Teor Strength 225 ppi (9.5 kM/m] ASTM D24 oog
Stress ot 200% Stroin 900 psi |62 MPa) ASTM D12 oo7?

The obove properties are tested on o lot-to-lot basis. Do not use os a basis for preporing specificotions. Pleose conboct MuSil Technology for

omiskonce and recommendations in establishing porticulor specifications.

** Performed using a Semco model 250-A pneumotic gun with a VB noezle odfice and 90 +/- 5 psi air pressure.



CERTIFICATE AV ANATWSIS
(CofA)
Cluslnrnen
Custameer Pore hess Oreder Murnbere:
Mgl Teehewdeny Btz ol Mo BEL-S0TF DU SIMCONE ELASTOMER
sl Taelrmlewy Tl B
Cranlily Sy,
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oimibe ] cnns 2o el 2 OER2 prn

Frapertics Linits TS W om Limiirs Tesr Kesulis
UNCURED: PART 4

AppEnTiance T s et Bl
UMCLUIRLED: PART B

Appaaranes T PazsFzil
UNCTURED:

Ehevmieter (O0R1TTO s T Ok Repon

E e ler 00HER], TN Frisnes RENTH HL‘EI-II‘I
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