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RESUMO

Introducdo: A preservacdo da fistula arteriovenosa (FAV) € essencial no
tratamento dos doentes renais cronicos em hemodidlise. Uma técnica de
canulagéo (TC) adequada e uma puncao bem-sucedida, sdo fundamentais para
a preservacao da FAV e seguranca do doente.

Objetivos: Analisar se a Multiple Single Cannulation Technique (MuST) permite
maior sobrevida da FAV e menor taxa de complica¢des quando comparada com
a técnica em escada (RL).

Métodos: Realizdamos uma revisdo sistematica da literatura (RSL) com meta-
analise que incluiu cinco ensaios clinicos randomizados, um quasi-experimental
e seis estudos observacionais. Desenvolvemos um estudo clinico com
intervencgéo (ECI) em trés unidades periféricas de hemodialise que comparou a
MuST versus RL, com um seguimento de doze meses. Como indicador primario
consideramos a taxa de sobrevida da FAV a um ano e os dados foram analisados
pela regra “intention-to-treat”.

Resultados: A RSL mostrou que, quando comparada com a RL, a técnica de
botoeira esta associada a um aumento significativo da bacteriemia, (p=0,02),
mas ndo foram encontradas diferencas significativas na paténcia ndo assistida
da FAV (p=0,90). O ECI, envolveu 101 participantes, 49 no grupo MuST. A
paténcia ndo assistida a 12 meses na MuST foi 83,7% versus 84,6% na RL. N&o
foram observadas diferencas significativas entre os dois grupos na paténcia nao
assistida, (p=0,976) nem na paténcia assistida, (p=0,389). Nao foram
observadas diferengas significativas nas complicagdes (p=0,856). Nao foram
observados doentes com infecéo relacionada com as TC. A MuST apresentou
vantagem sobre a RL no desenvolvimento e formagcdo de novos aneurismas.
N&o se observaram diferencas na percecao da dor entre as TC (p=0,731).
Conclusédo: A MuST apresentou uma sobrevida da FAV semelhante a RL. A
menor incidéncia no desenvolvimento e formacdo de novos aneurismas na
MuST, pode ser um fator diferenciador de seguranga e bem-estar dos doentes,

na decisédo da selecdo de uma TC entre as equipas de enfermagem.

Palavras-chave: Dialysis; Chronic kidney disease; Renal dialysis;

Haemodialysis, Catheterization; Arteriovenous Fistula



ABSTRACT

Introduction: Preservation of the arteriovenous fistula (AVF) is essential in the
treatment of chronic kidney disease patients on hemodialysis. An adequate
cannulation technique (CT) and a successful puncture are essential for
preserving the AVF and patient safety.

Aims: To analyze whether the Multiple Single Cannulation Technique (MuST)
allows for greater AVF survival and a lower rate of complications when compared
to the rope-ladder technique (RL).

Methods: We performed a systematic literature review (SLR) with meta-analysis
that included five randomized clinical trials, one quasi-experimental and six
observational studies. We developed a clinical intervention study (ECI) in three
hemodialysis clinics that compared MuST versus RL, with a twelve-month follow-
up. The primary outcome was the AVF survival rate at one year and the data
were analyzed using the “intention-to-treat” rule.

Results: SLR showed that, when compared to RL, the buttonhole technique is
associated with a significant increase in bacteremia, (p = 0.02), but no significant
differences were found in unassisted AVF patency (p = 0.90). The ECI involved
101 participants, 49 in the MuST group. Unassisted patency at 12 months in
MuST was 83.7% versus 84.6% in RL. No significant differences were observed
between the two groups in unassisted patency (p = 0.976) nor in assisted patency
(p=0.389). No significant differences were observed in complications (p = 0.856).
No patients were observed with signs of local infection or bacteremia. MuST
presented an advantage over RL in the development and new aneurysms
formation. There were no differences in pain perception between the two CT (p =
0.731).

Conclusion: MuST showed similar AVF survival to RL. The lower incidence in
the development and formation of new aneurysms in MuST can be a
differentiating factor for patient safety and well-being when deciding to select a

CT among nursing teams.

Keywords: Dialysis; Chronic kidney disease; Renal dialysis; Haemodialysis,

Catheterization; Arteriovenous Fistula
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INTRODUCAO

A seguranca da pessoa doente tem vindo a assumir um papel
determinante na dimenséo da qualidade dos cuidados clinicos prestados por
todos os profissionais de saude. Ha um crescente envolvimento de varios paises
europeus, dos Estados Unidos da América, Australia, e de muitas organizacoes
a escala global (Department of Health, 2004; Donaldson, L., 2004; Lewis and
Fletcher, 2005) de definirem politicas e estratégias para garantirem a seguranca
na prestacdo de cuidados de saude. Concomitantemente, verifica-se uma
crescente valorizacdo da investigacao na area da seguranca do doente desde a
divulgacéo do relatorio “To err is human” (Kohn, T. et al., 2000).

Também a nivel nacional, com o Plano Nacional para a Seguranca dos
Doentes 2015-2020 (Diario da Republica - Despacho n° 1400-A/2015 2015)
foram estabelecidas estratégias para a implementacdo de boas praticas de
seguranca dos cuidados de saude. Entre essas estratégias destacamos a
prevencao e o controlo das infe¢cdes, nomeadamente as infe¢des associadas aos
cuidados de saude (IACS).

Segundo o relatério anual da Sociedade Portuguesa de Nefrologia (SPN)
(Galvao Ana et al., 2023) a infecdo do acesso vascular foi responsavel por uma
mortalidade de 0,9% em 2022 (Gréfico 1) (em 2021 foi de 1,8%) dos doentes em
hemodialise (HD) que estd normalmente associada as técnicas de canulacéo e
aos cateteres venosos centrais (CVC).

A escolha da técnica de canulacéo e a canulacéo do acesso vascular (AV)
sdo aspetos muito importantes no tratamento dialitico (McCann, M., et al., 2009)
e cabe ao enfermeiro uma permanente atualizacdo dos conhecimentos sobre o
estado da arte nesta matéria. A importancia desta escolha é fundamental para
poder-se utilizar adequadamente o acesso vascular e realizar um tratamento

eficaz e em seguranca.

Um AV adequado é essencial para o sucesso do tratamento dos doentes
com doenca renal cronica terminal (DRCT) em programa regular de HD.
Segundo as orientacdes da National Kidney Foundation — Kidney Disease
Outcomes Quality Initiative (NKF/KDOQI ) (Lok C., et al., 2020) para os AV, a
fistula arteriovenosa (FAV) autéloga € o AV de elei¢cdo nos doentes em HD, pela
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sua longevidade e menor taxa de complicagbes quando comparada com as

préteses arteriovenosas (PAV) e CVC.

Grafico 1. Causas de morte dos doentes em hemodialise

Infection (related with

VA
Sudden death 0‘90}0 Infection (not related

9,0% with VA)
26,9%

Cardiovascular

i
25.7% Malignancy

9,6%

Cachexia
7,2%

Unknown
7,3% Others known
13,4% N=1570

4 not available

Fonte: Relatério anual de 2023 da Sociedade Portuguesa de Nefrologia

Sao conhecidas trés técnicas de canulacdo (van Loon et al.,, 2010;
European Dialysis & Transplant Nurses (EDTNA/ERCA: 2015), a rope-ladder
(RL) ou técnica de canulacdo em escada, a buttonhole (BH) ou botoeira e a
técnica em area. A canulacdo em area € a técnica mais praticada, (Parisotto T.,
et al., 2014; Stolic, V., et al., 2017) apesar de estar desaconselhada por estar
associada ao desenvolvimento de aneurismas e estenoses (Kronung G., 1984).
Segundo Dinwiddie, C., et al., (2013) este método deriva de uma inadequada
utilizagc&o da técnica de rope-ladder. Os enfermeiros devem oferecer um cuidado
seguro, livre de qualquer dano ou reduzido a um minimo aceitavel (World Health
Organization, 2009), durante a prestacao de cuidados. Neste contexto, torna-se
fundamental identificar e avaliar as consequéncias do erro e se ele ocorreu por
comissao (fazer uma coisa errada) ou omissao (ndo fazer uma coisa certa). A
escolha da melhor técnica de canulacdo (TC) em cada situacdo, deve ser
suportada por uma permanente atualizagdo dos conhecimentos sobre o estado
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da arte nesta matéria. A importancia desta escolha é fundamental para se poder
utilizar adequadamente o acesso vascular e permitir a realizagdo de um

tratamento eficaz e em seguranca.

A técnica que sempre foi referenciada como a ideal para a canulacao dos
acessos vasculares, é a técnica em RL. Este método, tem sido o mais divulgado,
como forma de preservar o AV, com redugao dos aneurismas, estenoses ou
infecdo. Porém, nem sempre € utilizada, devido a alguma resisténcia por parte
dos doentes, pelo facto de ser mais dolorosa (Aitken, E., et al., 2013; da Silva,
M., et al., 2016) e por ter risco acrescido de hematomas (MacRae, M., et al.,
2012). Por outro lado, os enfermeiros tendem a néo explorar toda a extenséo do
vaso pelo risco acrescido de infiltracfes. van Loon, M., et al., (2010) sugerem
que, embora os enfermeiros tenham utilizado um protocolo para uso da técnica

de RL, acabam por usar a técnica em area.

A utilizacdo da técnica de buttonhole, referida inicialmente pelo Dr.
Twardowski, Z.J. em 1977, é descrita como sendo um método de canulagédo
sempre exatamente no mesmo local, com a mesma inclinacdo e profundidade
da agulha da puncéo criando deste modo uma botoeira ou tunel (Twardowski,
Z.J.,1995). Esta técnica apresenta algumas limitacdes, uma vez que tem de ser
utilizada exclusivamente em FAV e requer que seja o0 mesmo enfermeiro a
puncionar até construir o tunel. As primeiras pesquisas apontavam para uma
técnica de canulacdo prometedora, com reducdo do numero de hematomas,
reducdo de canulacbes sem sucesso e preferida pelos enfermeiros, quando
comparada com as outras duas técnicas (Twardowski, Z.J., and Kubara, H.,
1979).

Contudo, estudos mais recentes comparando as técnicas de canulagéo
em BH e RL, indicam que a BH esta associada a um aumento do risco de infecédo
local e bacteriemia (Grudzinski, A., et al., 2013; Wong, B., et al., 2014; Muir,
C.A,, et al., 2014; Collier, S., et al., 2016). Porém, uma meta analise realizada
por Ren, C., et al., (2016), ndo conseguiu demonstrar esse aumento devido a
heterogeneidade dos resultados. O estudo concluiu ainda que a técnica de BH
esta associada a reducdo de aneurismas, estenoses e trombose. Os estudos

nao sdo unanimes em relacdo a percecéo da intensidade da dor entre ambas as
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técnicas, porém 30% dos doentes referem sentir dor intensa (da Silva, M., et al.,

2016) durante a canulacéo.

O aumento da média etaria dos doentes, esgotamento do patrimoénio
vascular e a diabetes mellitus como principal causa da etiologia renal (Galvao,
A., et al, 2023), representam um desafio particularmente dificil ao
estabelecimento e preservacédo de um AV adequado.

O AV funcionante € a linha da vida (Nath K., 2016; Lee T., 2013) que
permite ao doente com doenca renal crénica, realizar HD como terapia
substitutiva da funcdo renal, permitindo a sua sobrevivéncia e manter uma
qualidade de vida aceitavel. Contudo, a preservacdo e manutencdo de um AV
isento de complicagdes permanece o “calcanhar de Aquiles” (Tordoir & Mickley,
2003; Lee T., 2013; Nath K., 2016; Ethier J., et al., 2008) dos doentes em HD.
Efetivamente as disfuncbes dos acessos vasculares (AV) continuam a
permanecer a maior causa de comorbilidades e hospitalizagées (Feldman, H. I.,
et al., 1993; Dhingra et al., 2001; Roy-Chaudhury, et al., 2006) nos doentes com
DRCT.

Neste sentido, a presente investigacdo centrou-se nas praticas de
enfermagem relacionadas com as técnicas de canulacdo, com a seguranca, a
satisfacdo e a promocdo do bem-estar dos doentes em hemodialise. Este
estudo decorreu da percecao dos autores, de que a TC recomendada como a
ideal para a canulacédo da FAV, ndo € a mais utilizada, promovendo disfun¢fes
precoces e curta longevidade da fistula com repercussdes nocivas no doente.
As abordagens metodoldgicas e o rigor cientifico que sustentaram a realizacao
desta investigacdo, constituiram uma oportunidade de desenvolvimento do
conhecimento e das praticas de enfermagem, clarificando aspetos menos
claros. Procuramos dar respostas as questdes por nos levantadas, quer a luz
do conhecimento atual, quer através de um estudo clinico com intervencao
(ECI).

Este relatorio de investigacao reproduz o percurso desenvolvido ao longo
de seis anos, enfatizando e descrevendo todo o processo, a acdo dos

intervenientes e participantes nos resultados alcancados.
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O primeiro capitulo deste relatério é constituido pelo quadro concetual que
suporta a investigacao e que apresenta 0s principais conceitos da problematica
em estudo. A seguranca do doente foi o foco central na prestacéo de cuidados
de enfermagem & pessoa com doenca renal crénica em programa regular de
hemodialise e portadora de uma fistula arteriovenosa. A investigacdo tomou
como referéncia o modelo teorico dos “cuidados fundamentais” (Fundamentals
of Care) de Alison Kitson, (Kitson et al., 2010; Kitson et al., 2012) envolvendo
metodologias que respeitam e focam as necessidades essenciais da pessoa, de
modo a estabelecer lagos de confianca e garantir 0 seu bem-estar fisico e
psicossocial. Neste capitulo caraterizamos ainda a doenca renal cronica (DRC)

e as TC em uso para a canulacdo da FAV.

A primeira parte deste relatério diz respeito a apresentacdo de uma
revisao sistematica da literatura e meta-analise, que pretendeu mostrar o “estado
da arte” da problematica em estudo, incluindo estudos observacionais
prospetivos e ensaios clinicos randomizados, publicados até ao momento. Para
avaliacdo da qualidade dos estudos foram utilizadas as ferramentas da
Cochrane. Para permitir uma melhor leitura e compreenséo dos resultados da
meta-analise, as tabelas sumarizadas dos desfechos dos estudos

observacionais, sdo apresentadas como apéndices.

A segunda parte corresponde ao ECI e do ponto de vista metodoldgico
optou-se pela orientacdo do Medical Research Council para avaliacdo de
intervencdes complexas (Craig et al.,, 2013). Nesta parte, fazemos uma
descricdo do percurso metodolégico adotado, privilegiando uma abordagem
quantitativa da problematica, no ambito deste tipo de abordagem, explicitando
todos os procedimentos implementados em todo o processo, nas diferentes

fases da intervencao.

Para maior facilidade na interpretacdo dos resultados, foi construida
apenas uma tabela com a caracterizacdo dos participantes de cada grupo. Para
a apresentacdo da paténcia nao assistida e assistida, apresentamos graficos
com as curvas de sobrevivéncia de Kaplan-Meire. A discussdo dos resultados
do ECI, foi alicercada por outros estudos randomizados e controlados (RCT) e
por conhecimentos tedricos, baseados em estudos qualitativos. Na parte final do

relatério apresentamos uma breve conclusdo com os achados mais importantes,
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as limitacdes do estudo e os contributos para a pratica de enfermagem, ensino

e investigacao.

Este estudo foi financiado pela Fresenius Medical Care (FMC) e todos os
doentes das trés unidades periféricas onde decorreu o estudo, foram segurados
durante o periodo de um ano para as possiveis complicacbes adversas

relacionadas com a intervencéo.
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CAPITULO 1. QUADRO CONCETUAL

No quadro concetual procuramos descrever o0 conceito de seguranca na
vertente da prestacdo de cuidados de saude a pessoa com DRC, a teoria dos
Cuidados Fundamentais de Alison Kitson, a DRC, o acesso vascular para HD, a
disfuncéo da fistula arteriovenosa e as técnicas de canula¢éo do acesso vascular

para HD. Foi ainda desenvolvido um subcapitulo com os principais conceitos.

1.1. Seguranca do doente com doenca renal cronica em hemodialise

Temos assistido a um movimento crescente e global centrado na melhoria
da seguranca da pessoa doente, com vista a garantir uma prestacao de cuidados
de qualidade. S&o varias as organizacbes envolvidas a escala global
desenvolvendo esfor¢os conjuntos com as entidades governamentais e locais, a

fim de promover a gestao de riscos e garantir um ambiente seguro.

Uma importante referéncia sobre a seguranca da pessoa doente, é o
relatorio do Instituto Americano de Medicina To err is Human: Building a safer
health care system (Kohn, L., et al.,, 2000). Este estudo concluiu que s6 nos
Estados Unidos da América, morreram por ano entre 44.000 e 98.000 doentes
por erros evitaveis no Sistema de Saude. Estes erros resultam sobretudo de
erros evitaveis de profissionais advindos da prestacao de cuidados de saude.

Dados da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) apontam para que “no
Reino Unido, mais de 100.000 casos de infecdes associadas aos cuidados de
saude levam a mais de 5.000 mortes diretamente atribuidas a infecdo a cada
ano” (World Health Organization, 2005, pag.10). Esta realidade promoveu a
tematica da qualidade e seguranca dos cuidados de saude para a esfera de
discusséo recorrente, assumindo desde o0 ano de 2000 um lugar de destaque na
agenda dos grupos de trabalho, com o objetivo de tornar o processo de

assisténcia em salde mais seguro e menos suscetivel a erros.

O erro, decorrente da prestacédo de cuidados, nomeadamente o uso da
técnica de canulacdo em area, pode ser considerado um desvio ao método ou
aquilo que é considerado um “standard” e em muitos casos implica a inducéo de

dano. Este erro pode refletir-se num prejuizo para as organiza¢des de saude,
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para os seus profissionais, e principalmente, para os doentes e suas familias.
Perante esta visdo, a seguranca do doente constitui um problema de saude
publica que se reflete também na perda de confianca e degradacao da relacao
entre os prestadores de cuidados e os clientes. Mas os danos e efeitos adversos
também acarretam aumento de custos sociais e economicos e deterioram a

qualidade dos cuidados em saude (Sousa, P., 2006).
Para a OMS a definicdo de “Erro” €,

“(...) uma falha na execugdo de uma acao planeada de acordo com o desejado
ou a aplicacdo de um plano incorreto. Os erros podem ocorrer por uma acao
errada ou por ndo se conseguir praticar a agdo correta, quer seja na fase do
planeamento ou na fase de execucédo” (Cf. World Health Organization, 2009,

pag.16).

Em todo o mundo, as pessoas doentes estao sujeitas a erros durante a
prestacdo de cuidados de saude. A OMS estima que um em cada 10 doentes,
possa ser vitima de erros e eventos adversos durante a prestacédo de cuidados
a saude e que ha necessidade de estabelecer medidas preventivas para reverter
esse problema.

A especificidade da HD e a vulnerabilidade destas pessoas implica, por
parte dos enfermeiros, a realizacdo de procedimentos seguros e adequados as
necessidades de cada um, objetivando alcancar os melhores resultados. Sao
estes principios que qualificam e distinguem o cuidado de enfermagem, e
direcionam a pratica baseada em evidéncia, com ética e compromisso

profissional.

Também no Reino Unido, foram desenvolvidos varios projetos que
incluiram a criacao da “Agéncia Nacional para a Seguranca do Doente” e o
langamento em 2003 do documento “Seven steps to patient safety”, um guia para
melhorar a seguranca dos doentes e a qualidade dos cuidados de saude
(National Patient Safety Agency 2006). Cada um desses passos fornece uma
lista de procedimentos que ajuda a planear as atividades e a medir o
desempenho e a efetividade das acdes adotadas para promover a seguranca
dos doentes. Gostariamos de realgar o sétimo passo “Implement soluctions to
prevent harm” que nos conduziu a promo¢dao da mudanca de praticas

(implementacédo da TC Multiple Single Cannulation Technique — MuST) com a
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finalidade de encontrar solugcdes para prevenir a ocorréncia de danos

indesejaveis, como os descritos anteriormente associadas as TC.

Os cuidados de saude decorrem num meio dinamico e cada vez mais
complexo, conjugando fatores humanos e organizacionais que predispde a
falhas humanas e consequentemente a ocorréncia do erro. A crescente
complexidade na prestacdo de cuidados clinicos, particularmente em unidades
de cuidados intensivos e unidades de hemodialise, determina um conjunto de
condicbes ambientais de trabalho como um meio causal, impondo as
organizagbes a garantia de condigbes estruturais e organizacionais e 0
cumprimento das normas relacionadas com a seguranca da pessoa doente. A
preocupacdo com 0 ambiente na prestacdo de cuidados de enfermagem
reencaminha-nos para o legado de Florence Nightingale, a precursora da
enfermagem moderna e da teoria ambientalista. No seu livro “Notas sobre
Enfermagem” o conceito de meio ambiente & central, uma vez que afeta no

sentido positivo ou negativo o “processo de cura”.

Efetivamente, em muitas circunstancias o0 erro ocorre, nao por
responsabilidade direta dos prestadores de cuidados, mas sim pelo contexto
sistémico ou organizacional em que trabalham. A questao deve ser colocada néo
por «quem fez isto» mas «porqué e como € que isto ocorreu», promovendo uma

cultura de aprendizagem, em detrimento de uma cultura de culpabilizacéo.
Segundo a OMS a “seguranga do doente” é:

“(...) a reducdo do risco de danos desnecessarios associados aos cuidados de
saude a um minimo aceitavel. Um minimo aceitavel refere-se as nogdes coletivas
do conhecimento atual, dos recursos disponiveis e do contexto no qual os
cuidados foram prestados e pesados contra o risco de ndo tratamento ou outro
tratamento.” (Cf. World Health Organization, 2009, pag.15).

Depreendemos desta definicdo que o erro esta intimamente relacionado
com os contextos e ambientes em saude. Cabe obviamente ao enfermeiro a
responsabilizacdo pelo planeamento de acdes de enfermagem, mediante o0s
recursos adequados, seguros e disponiveis, e garantir a prestacdo de cuidados
clinicos efetivos e em seguranca. Identificou-se, deste modo, a necessidade de
discutir a seguranca da pessoa doente, de investir na formacédo de futuros

enfermeiros e na sua capacitagao para prestar cuidados.
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Ciente que a formacdo na seguranca da pessoa doente é importante, a
OMS desenvolveu um guia “Patient Safety Curriculum Guide” com propostas
para incorporacdo da tematica na formacdo em saude (World Health
Organization, 2011).

Neste ambito, e apdés a aprovagdo da “Estratégia Nacional para a
Qualidade na Saude (ENQS) 2009-2014", pelo Despacho n°® 14223/2009 (Diario
da Republica - 2009), foram lancados a nivel nacional varios projetos, um dos
quais com as orientagdes da OMS “Cirurgia Segura Salva Vidas” (Direcao Geral
da Saude 2009).

Para a comunicacao e gestéo de incidentes e eventos adversos, ocorridos
nas unidades prestadoras de cuidados de saude, foi criada a plataforma
denominada “notific@” (Sistema Nacional de Notificacao de Incidentes e Eventos
Adversos) pela Norma n° 015/2014 (Direcédo Geral da Saude, 2011). O objetivo
principal de um sistema de notificacdo de incidentes e eventos adversos é o
aumento da seguranca do doente, através da aprendizagem continua sobre as
respetivas causas e, deste modo, prevenir a sua recorréncia (Direcdo Geral da
Saude, 2011).

Através do Despacho n.° 3635/2013 (Diario da Republica, 2013) foram
criadas as comissdes da qualidade e seguranca em todos os hospitais, unidades
locais de saude e agrupamentos de centros de saude, com o fim de disseminar
em rede, continua e permanente, a todos os profissionais de saude, a
monitorizacdo, facilitacdo e integracdo das melhores praticas clinicas e a
interiorizacdo de uma cultura de qualidade e seguranca (ENQS 2009-2014). Este
despacho prevé ainda a elaboragéo de um plano de agéo anual contemplando e
explicitando as atividades a desenvolver no &mbito das prioridades definidas.

A ENQS 2015-2020, Despacho n® 5613/2015 (Diario da Republica, 2015),
veio adequar a atuacdo do Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2015-
2020 ao desenvolvimento tecnoldgico, farmacoldégico e novas evidéncias
cientificas, assim como ao aumento das despesas no setor da saude. As
alteracdes propostas pretendem promover a melhoria continua da qualidade e
da seguranca da pessoa doente, garantindo “que o acesso a prestagdo de
cuidados de saude se realiza em condi¢cbes adequadas as necessidades” (pag.
13551).
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Deste modo, o Plano Nacional para a Seguranca dos Doentes 2015-2020
(Diario da Republica - Despacho n° 1400-A/2015 2015) incorpora estas
estratégias respeitando a recomendacao do Conselho da Unido Europeia sobre
seguranca dos doentes. O Plano impde que cada estabelecimento prestador de
cuidados de saude adote medidas e realize investimentos nas boas praticas de
seguranca dos cuidados de saude, para se atingirem 0s objetivos estratégicos.
Importa realcar que os incidentes/danos ocorridos na pessoa doente,
decorrentes da prestacao de cuidados, resultam em danos ndo apenas para o
doente e suas familias, mas também para os profissionais envolvidos e

respetivas instituicoes.

No que diz respeito a reducdo da IACS, é necessaria uma mudanca de
comportamentos e atitudes associada a disponibilidade de meios pelas
organizagbes. Concomitantemente, deve ser acompanhada pela capacitacao
dos enfermeiros com o conhecimento atual (translagcdo do conhecimento para a
pratica clinica). Os enfermeiros devem ter uma preocupacdo constante e
fundamental e “tém o dever de exceléncia e consequentemente, de assegurar
cuidados em seguranca” (Conselho Jurisdicional da Ordem dos Enfermeiros,
2006, pag. 5)

Pensamos que a qualidade esta verdadeiramente interligada com a
seguranca. Acreditamos que ndo ha qualidade sem seguranca e isso pressupde

a adequacao dos cuidados as necessidades e expetativas das pessoas.

1.2. Teoria dos cuidados fundamentais (Fundamentals of Care)

Os cuidados fundamentais iniciam-se discretamente desde a infancia e
materializam-se por um conjunto de atividades universais inerentes a propria
pessoa relacionadas com o autocuidado. Estas atividades séo apreendidas de
forma discreta e natural e até executadas de forma mecanica ou inconsciente,
mas o0 seu objetivo primordial prende-se com a satisfagdo das necessidades
basicas de vida como a alimentagdo, eliminacdo, higiene pessoal etc. Mas
quando confrontados com limitagbes de saude, a pessoa fica limitada na
execucao desses requisitos de autocuidado e que sdo ainda condicionadas por

inimeros fatores internos e externos ao proprio individuo, como o nivel de
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dependéncia do individuo, a condi¢do clinica e que apoio tém para ajuda-los
(Kitson, A., et al., 2010). No entanto, e segundo Alison Kitson et al., (2010), ndo
€ facil gerir todos os elementos dos “Fundamentals of Care” (FoC) utilizando
universalmente 0 mesmo conceito, por existir uma enorme diversidade e
divergéncias de linguagem, querendo definir o mesmo descritor. Pretenderam
encontrar e uniformizar de uma forma consensual o que sédo considerados
aspetos fundamentais dos cuidados ao doente. No mesmo estudo, os autores
identificaram trés dimensdes: autocuidado, meio ambiente e aspetos fisiol6gicos
do cuidado, associados a 14 elementos que compdem o0s cuidados
fundamentais. Este modelo foi posteriormente testado em diferentes cenarios e
diferentes grupos de doentes (Kitson A., et al., 2013; Kitson, A., and Muntlin
Athlin 2013a; Browall M., et al., 2014) que levaram a criacdo de uma estrutura
concetual. Mas o “desafio da enfermagem em atender as necessidades basicas
ou fundamentais dos doentes é complexo” (Kitson, A., et al., 2014). E necessario
criar lacos de confianca, de relacionamento baseado em compromissos, que
garantam a identificacdo das necessidades béasicas comprometidas e
simultaneamente intervencdes que satisfagam essas necessidades. Quando a
confianca é estabelecida, deve ser mantida participando nas interacdes que
reforcam essa confianca (Feo, R., et al., 2017), nunca criando falsas expetativas.
Cada pessoa doente € um ser humano Unico e cada abordagem deve ser
centrada na pessoa, porém muitas vezes esses cuidados sao negligenciados,
despersonalizados ou pobremente satisfeitos (Feo, R. and Kitson, A., 2016),

pondo em risco a seguranca da pessoa doente.

Feo, R. and Kitson, A., (2016) definem FoC como um conjunto de
atividades de cuidado que sdo requeridas por qualquer pessoa
independentemente da sua condicdo clinica ou ambiente de saude”. E,
“fundamentals” refere-se a realizacdo destas atividades centradas na pessoa
materializando-se na promoc¢ao do bem-estar, otimizando a recuperacao e
garantindo uma experiéncia positiva a pessoa doente. O cuidado centrado na
pessoa representa uma abordagem holistica de cuidado, uma visdo abrangente
como um todo, das necessidades fisicas, psicossociais, emocionais, mas
também culturais (Kitson, A., and Muntlin, A., 2013a; Kitson, A., et al., 2012).

A necessidade de clarificar o conceito “FoC” e criar uma definicao

padronizada, identificando os indicadores que o constituem, levou Feo, R., et al.,
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(2018) a realizar um estudo com peritos. Desse estudo surgiu a seguinte

definicdo de cuidados fundamentais:

‘Fundamental care involves actions on the part of the nurse that respect and
focus on a person’s essential needs to ensure their physical and psychosocial
wellbeing. These needs are met by developing a positive and trusting relationship

with the person being cared for as well as their family/carers” (Cf. Feo et al., 2018,

pag. 5).

No contexto da DRC, e em particular nos doentes em programa de HD, a
relacdo entre enfermeiro e pessoa doente perspetiva-se muito duradora,
prolongada no tempo, em que o doente permanecera dependente do tratamento.
Os cuidados fundamentais tém de ser interiorizados, ndo como uma simples
abordagem pratica de execucdo de uma técnica de canulagdo, mas com uma
visdo abrangente centrada nas varias dimensdes das necessidades humanas
fundamentais. E necessaria uma abordagem conciliadora combinando a
dimenséo fisica, psicossocial e relacional (Feo, R., et al., 2018). A nossa
intervencao foi incidir particularmente na gestédo dos riscos associados as TC, na
prevencao da infecdo e na minimizacao das disfuncdes da FAV. Mas também na
avaliacd@o e gestéo da dor associada as TC. Simultaneamente, esta proximidade
com a pessoa doente deve ser realizada com informacdo sobre os
procedimentos mantendo uma relacdo baseada no respeito, dignidade e

empatia.

1.3. A pessoa com doenca renal crénica

A DRC consiste na existéncia de altera¢des da estrutura renal e presentes
por mais de trés meses, com perda progressiva e irreversivel da funcao dos rins
e consequentemente com implicacdes para a saude da pessoa. O conceito de
DRC é baseado na causa, na taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe) e nos
niveis de albumindria (Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO),
2012).

Em muitos individuos, a DRC desenvolve-se de forma silenciosa, lenta e
discreta, sem quaisquer sintomas até chegarem a DRCT, porém, e segundo as
orientacdes da KDIGO, (2012), a doenca progride em cinco estadios. As fases

iniciais correspondem aos estadios um (em que a TFGe é normal) e dois (em
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gue se verifica uma diminuicéo ligeira da TFGe, com valores a variarem entre 60
e 89 mL/min/1,73 m?), que corresponde ao inicio da perda da fungdo dos rins.
Nesta fase o doente mantém-se clinicamente bem. As fases intermédias
correspondem aos estadios trés e quatro, iniciada por uma diminuicao ligeira a
moderada da TFGe, com um valor < a 59 mL/min/1,73 m?, até a uma diminuicédo
grave em que a TFGe apresenta um valor entre 15-29 mL/min/1,73 m?. Nestas
fases, verifica-se um aumento da uremia e creatinina com diminuicao
progressiva da funcdo renal. O estadio cinco, é considerado a doenca renal
avancada, em que a TFGe apresenta valores inferiores a 15 mL/min/1,73 m?.

Nesta fase o doente pode apresenta-se bastante sintomatico.

O aumento anual da DRCT, tem vindo a ser considerado um problema
global pelos custos elevados associados com o tratamento, tanto para o
individuo como para a sociedade. As publicacfes da United States Renal Data
System (2022) (USRDS), nos Estados Unidos (2022), desde 2006 evidenciam
essa preocupacao com as tendéncias e as propor¢des que esta doenca cronica
tem vindo a tomar, estabelecendo como objetivo a prevencao e a otimizacdo da

gestdo da DRCT, a fim de diminuir a sua progressao.

Em Portugal, a prevaléncia de doentes com DRCT sob terapéutica
substitutiva da funcao renal (TSR) € uma das mais elevadas do mundo (USRDS,
2022) (Gréfico 2), estando em 8° lugar com uma prevaléncia de 2011 doentes
por milhdo de populacdo (pmp) superada por paises como a Tailandia, Japéao,

Singapura e Estados Unidos.

Segundo o relatério do gabinete de registo da SPN (Galvéao, A., et al.,
2023) a incidéncia de doentes em HD tem vindo a estabilizar nos ultimos 10
anos, totalizando em 2022, 243,16 doentes por pmp. Contudo, a prevaléncia tem
vindo a aumentar gracas a um nivel baixo de mortalidade entre esta populacao,
em consequéncia do aumento da eficacia dialitica (em resultado dos avangos
tecnoldgicos), aumento da esperanca de vida, fruto da melhoria na prestacéao de
cuidados de saude em geral e da acessibilidade a dialise (Norma Diregéo Geral
de Saude (DGS) 017/2011, 2011).
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Grafico 2. Prevaléncia do tratamento da DRC (por milhdo de populagéo)

por pais, 2020
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Fonte: United States Renal Data System (2022) (USRDS), nos Estados Unidos

Na perspetiva de Nolasco, F., et al., (2017), existem ainda outros fatores
gue podem justificar estes valores elevados de prevaléncia da DRCT, tais como:
elevada taxa de transplantacdo, elevada prevaléncia de doentes diabéticos

(terceira mais elevada a nivel europeu), a hipertensao arterial, e

“finalmente 0 aumento da sobrevida de pacientes com doencas
cardiovasculares e neoplasicas que desenvolvem DRC grave. A maior
aceitacao da terapia de didlise pela populacédo em geral pode, igualmente,
contribuir para o elevado numero de pacientes incidentes em dialise”

(Nolasco, F., et al., 2017, pag. 11).

Para Galvao, A., et al., (2023), a diabetes mellitus e a hipertensao arterial
sao as duas principais causas da DRC em doentes incidentes em Portugal, com
29,6% e 13,5% respetivamente. Segundo Nolasco, F. et al., (2017) este aumento
da incidéncia deve-se ao envelhecimento da populagcdo e ao aumento da
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esperanca de vida dos ultimos 40 anos. Segundo a mesma publicacdo, a DRC é
atualmente reconhecida como um problema de saude publica a nivel global,
estando associada a uma elevada morbilidade, mortalidade e reducao significativa

da qualidade de vida dos doentes.

1.4. Acesso vascular para hemodidalise

Em Portugal e segundo a Norma n°® 017 da Direcdo Geral de Saude (2011)
as diferentes modalidades terapéuticas da DRCT, sao a transplantagéo renal, a
HD, didlise peritoneal, as técnicas depurativas extracorporeas (hemodiafiltracdo e

hemofiltracdo) e o tratamento conservador.

A HD é a técnica dialitica mais utilizada e consiste na depuracdo de
pequenas moléculas do sangue por difusdo, osmose e ultrafiltracdo. Esta
modalidade implica a construgdo de um acesso vascular para permitir obter
elevados débitos sanguineos que passam através de um circuito extracorporal e
de uma membrana (filtro ou dialisador). O AV pode utilizar veias autoélogas,

designado por FAV, ou através de um PAV ou ainda por meio de um CVC.

Nas ultimas trés décadas temos assistido a uma maior exigéncia sobre a
paténcia dos AV para garantir uma elevada eficicia dialitica, acompanhando
toda a evolucéo tecnoldgica que tem ocorrido nesta area. Essa exigéncia traduz-
se em AV capazes de fornecer altos débitos de fluxo sanguineo entre 300 e 400
mL/min (Tordoir, J. and Mickley, V., 2003) e isentos de complicacbes. Porém,
neste mesmo espaco temporal, temos assistido a uma exaustdo do acesso
vascular dos doentes em hemodidlise (Gameiro, J.P. et al., 2016), devido ao
aumento da longevidade da populacdo, aumento da permanéncia em programa
de TSR e, concomitantemente, por um aumento das comorbilidades associadas

a etiologia da DRC - diabetes e hipertenséao arterial.

A NKF/KDOQI 2019 (Lok C., et al., 2020) e a European Society for
Vascular Surgery (ESVS), (Schmidli, J., et al., 2018), recomendam que a
vigilancia e a monitorizacdo do acesso vascular facam parte dos cuidados
prestados aos doentes em programa regular de HD, a fim de identificarem
precocemente as disfuncbes e intervirem numa fase inicial. A prevencdo é
melhor do que a cura! O diagnostico e intervencbes precoces, permitem
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prolongar a permeabilidade do acesso e a sua sobrevivéncia. E importante
esclarecer que a vigilancia e a monitorizacdo sdo complementares e devem ser

combinadas.

Apesar de todo este conhecimento e avanco tecnoldgico, a disfuncédo do
AV continua a permanecer a maior causa de comorbilidades e hospitalizacéo
nos doentes em HD (Pantelias, K., 2012; Lok, C. and Foley, R., 2013).

1.5. Disfuncéo da fistula arteriovenosa

A sobrevivéncia dos doentes em HD, depende do bom funcionamento do
AV, com uma baixa taxa de complicacbes e reduzida manutencgéao,
comparativamente com as préteses ou cateteres. Como foi referido
anteriormente a disfuncdo do AV permanece uma das principais causas de
comorbilidades e mortalidade entre os doentes com DRC em programa de HD.
Segundo Lee, Timmy (2011), o AV “ideal” é teoricamente aquele que fornece
uma dose de dialise adequada e sem complicacdes. Este AV teria uma paténcia
prolongada com reduzida manutencdo e custos. As FAV, sdo atualmente
consideradas como o gold standard como AV, considerando que apresentam
menores taxas de infecdo e trombose em comparacdo com outros tipos de
acessos. Segundo Vachharajani, J., (2012) a definicdo de um AV funcional
permanece um conceito dabio e autor-dependente, frequentemente controverso,
tornando-se dificil tirar conclusdes concretas. O “North American Vascular
Access Consortium*“ (Lee, T., et al., 2011) propds varias definicdes padronizadas
relacionadas com o cuidado ao AV. Assim, na auséncia de um consenso sobre
uma definicdo padronizada para uma FAV funcional, foi proposta uma definicao
mais ampla, aceite pela maioria dos clinicos, que contempla a capacidade para
repetidas canulacdées bem-sucedidas com duas agulhas e fornecer uma dialise
adequada e em conformidade com a sua prescri¢édo (Vachharajani, J., 2012). As
complicagbes incluem "eventos graves do acesso vascular' e envolvem qualquer
um dos seguintes eventos: trombose do acesso, intervencdo radiolégica ou
cirdrgica para facilitar ou manter a paténcia e infecbes relacionadas com o AV
(Lee, T., etal.,, 2011). A principal complicagcéo que ocorre neste AV é a estenose
venosa e representa a principal causa de faléncia do mesmo, afetando
negativamente a sua paténcia e a sobrevida. Na PARTE Il e no capitulo dos
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métodos, descrevemos 0s seguintes conceitos que suportam o estudo clinico
com intervencédo: desfecho primario; desfecho secundario; fistula funcionante;
insucesso na canulacéo; diminuicdo da eficacia dialitica; sinais inflamatorios;

bacteriemia; hematoma e desenvolvimento de aneurismas.

1.6. Técnicas de canulacado do acesso vascular de doentes em hemodialise
1.6.1. Técnica de canulacdo em area ou local

A técnica de canulacdo em area (Figura 1) consiste em canular
repetidamente o AV numa area muito restrita do segmento do AV (5-8 cm), o que
leva a uma diminuicéo da espessura da parede da veia e tecidos, criando uma
zona de maior fragilidade nos locais de canulacéo, formacéo de aneurismas com
aumento do risco de rotura da parede da veia (Ball, L., 2005; Verhallen, M., et
al., 2007). O desenvolvimento destes aneurismas pode tomar proporcdes
alarmantes na presenca de fistulas de alto débito, com estenoses a jusante
(outflow) e acarretar outras consequéncias para além das descritas, como a
pequena hemorragia com a agulha inserida e prolongamento das hemadstases.
Num estudo comparativo entre as trés técnicas de canulagéo (TC em area, rope-
ladder, e buttonhole) Kronung, G., (1984) verificou que esta técnica leva a
fragilidade da parede da veia, ao desenvolvimento de aneurismas e ao
aparecimento de estenoses nas areas adjacentes. Este método deriva de uma
inadequada utilizacéo da técnica de RL (Dinwiddie, C., et al., 2013). Apesar deste
conhecimento, em nove paises na Europa, é a técnica mais utilizada em 65,8%
(44% a 77%) dos doentes contra apenas 28,2% rope-ladder e 6% buttonhole
(Parisotto T., et al., 2014).

Definitivamente a técnica de canulacdo em area provoca disfuncdo no AV
com consequéncias na sua preservagao e esta associada a um maior risco de
faléncia quando comparada com as outras duas técnicas (Parisotto, T., et al.,
2014). Comparativamente com a técnica de buttonhole, apresenta maior tempo
de hemostase e intensidade da percecgéo da dor (Sukthinthai, N., et al., 2012). Por
estar associada ao desenvolvimento de largos aneurismas como foi referido, deve

ser evitada sempre que possivel (Konner, K., et al., 2003; Gallieni, M., et al., 2014).
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Figura 1. Representacédo das técnicas de canulacdo mais usadas: area, rope-
ladder e buttonhole.
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1.6.2. Técnica de canulacdo em escada (rope-ladder)

A técnica referenciada como a ideal para a canulacdo dos acessos
vasculares, é a técnica em RL (Figura 1), que consiste em utilizar toda a extenséo
do vaso disponivel, mediante a rotacao progressiva dos pontos de canulacdo. A
puncao arterial deve ser afastada da anastomose arterial cerca de 6 cm e pode
ser direcionada no sentido anterégrado ou retrégrado, dependendo do
desenvolvimento do vaso e do débito do fluxo sanguineo. A canulacdo venosa
deve ser sempre orientada no sentido anterogrado (no sentido do fluxo
sanguineo). As agulhas devem manter-se afastadas entre si 6 a 8 cm, o suficiente
para evitar a recirculagdo e evitar os locais anteriores de canulacdo. E
aconselhavel que as primeiras canulacbes sejam efetuadas por profissionais

experientes no servigo, com a utilizacao de agulhas de menor calibre.

Este método tem sido o mais divulgado para preservar o AV. Porém, nado
tem sido o mais utilizado, devido a alguma resisténcia por parte dos doentes, por
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ser mais doloroso (Aitken, E., et al., 2013; da Silva, M., et al., 2016) e por conferir
risco aumentado de hematomas (MacRae, J., et al., 2012) devido a necessidade
de alternancia, de dois novos locais de canulagdo. Com o0 aumento da
longevidade dos doentes em HD e esgotamento do territorio vascular, esta

técnica também fica impraticavel devido ao limitado comprimento da veia.

1.6.3. Técnica de canulagéo de botoeira (buttonhole)

A utilizacdo da técnica de Buttonhole, descrita inicialmente pelo Dr.
Twardowski, Z.J. em 1977 e citada pelo autor ( Twardowski, Z. J., 1995) consiste
em canular a veia sempre exatamente no mesmo orificio, com a mesma
inclinacdo, seguindo o mesmo trajeto deixado na canulacéo anterior (Figura 1).
Este método cria um tlnel ou trajeto de tecido fibroso, diminuindo assim o risco
de enfraquecimento da parede do vaso (Ball, L., 2005). As primeiras pesquisas
apontavam para uma técnica de canulacdo prometedora, com reducdo do
namero de hematomas, reducédo de canulacdes falhadas e era preferida pelos
enfermeiros quando comparada com as outras duas técnicas (Twardowski, Z.J.
and Kubara, H., 1979). Contundo, alguns estudos referem vérias limitacdes para
a execucao técnica como a necessidade de ser o mesmo enfermeiro a formar o
tunel ou trajeto (seis a doze puncdes com agulhas biseladas) (Dinwiddie, C., et
al., 2013), necessidade de remocdo da crosta do local de canulacéo e a
utilizacdo de agulhas rombas (exclusivas). Também alguns estudos tém
reportado aumento do numero de infe¢cdes associado a técnica de canulacao em
BH (van Loon, M., et al., 2010; Nesrallah, E., et al. 2010; Ludlow, V., 2010).

Num estudo randomizado e controlado comparando as técnicas de
canulacdo de buttonhole e a rope-ladder, Jennifer MacRae et al., (2014)
verificaram um aumento significativo das infecbes nos doentes com a utilizacao
de BH. Concluiram ainda que a taxa de tromboses e intervencdes no AV é
semelhante em ambas as técnicas, ndo havendo diferenca na sobrevivéncia da
FAV. Nalgumas unidades de dialise houve mesmo a necessidade de
suspenderem a utilizacéo a BH devido as elevadas taxas de bacteriemia, mesmo
apos programa de formacéo e implementacdo de medidas estritas de assepsia
(Collier, S., et al., 2016). Porém, numa meta analise, Ren, Chong et al., (2016),
nao conseguiram provar esse aumento, devido a heterogeneidade dos
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resultados. Este estudo concluiu ainda, que a técnica de BH esta associada a
reducdo de aneurismas, estenoses e trombose. Os estudos ndo sao
consistentes em relacdo a percecdo da intensidade da dor entre ambas as
técnicas. Alguns estudos reportaram que o0s participantes percecionaram maior
intensidade de dor com a BH quando comparada com a RL (Chow, J., et al.,
2011; van Loon, M., et al., 2010), mas em ambos os estudos os doentes
utilizaram creme analgésico local. Alguns doentes referiram mesmo
hipersensibilidade a dor, recorrendo a utilizacdo de analgesia local em 8% dos
casos, exceto no Reino Unido, Irlanda e Espanha com 29,4%, 31,7% e 27,2%

respetivamente (Gauly, A., et al., 2011).

1.6.4. Técnica de canulacdo Multiple Single Cannulation Technique

A implementacéo da MuST (Figura 2) tem por base a combinacédo entre a
técnica em rope-ladder (utilizando todo o trajeto venoso), e a técnica de
buttonhole (utilizando locais especificos para canulacéo). S&o selecionados seis
pontos de canulacdo, sendo trés arteriais e trés venosos, com a rotacao dos
pontos associada ao dia de tratamento do doente (Peralta, R., etal., 2021). Deste
modo, cada ponto sera canulado uma vez por semana, permitindo a cicatrizacao
local até & préxima canulacao. A distancia entre cada ponto de canulacéo, deve
ser simétrica e superior a um centimetro. As canulacdes arterial e venosa, devem
ser efetuadas de modo que os biséis figuem afastados pelo menos a seis
centimetro. A MuST consiste em canular o acesso vascular, sempre exatamente

no mesmo local no mesmo dia da semana.

Esta técnica é intuitiva e facil de realizar quando comparada com a RL
pelo facto de ndo ser necessario mapa ou diagrama para orientacdo do
enfermeiro que realiza as canulagdes. As canulacdes podem ser realizadas em
areas restritas de pelo menos trés centimetros para cada uma, arterial e venosa.
Pela acessibilidade aos locais de canulagdo, é expectavel uma menor taxa de

hematomas e infiltracbes.
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Figura 2. Técnica de canulagdo MuST (Multiple single Cannulation Technique).
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Quando comparada com a BH, ndo sdo necessarias agulhas rombas uma
vez que ndo ha formacédo de tunel. Isto permite reducdo nos custos associados
as agulhas, mas também associados a exigente formacédo e treino dos
enfermeiros e doentes. Em 20% dos doentes n&o existe crosta no local de
canulacdo e nos restantes, o tamanho é significativamente menor, 4.01 mm?
versus 10.32 mm? (Sousa, R., et al., 2019). Associado a este fator, é expectavel

uma reducédo dos sinais inflamatorios ou infecao.

1.7. Principais conceitos

Doenca Renal Crénica — A DRC consiste na existéncia de lesfes na
estrutura renal e presentes por mais de trés meses, com perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins e consequentemente com implicacdes para a
salude da pessoa (KDIGO, 2012).

Doenca Renal Cronica Terminal — E definida como uma etapa da DRC,
com a diminuicdo da TFGe abaixo de 15 mL/min/1,73m? em que se verifica a
existéncia de lesBes na estrutura renal e presentes por mais de trés meses
(KDIGO, 2012).
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Paténcia primaria ndo assistida da FAV — E considerada a taxa de
sobrevivéncia da FAV a 12 meses determinada pela percentagem de fistulas em
uso desde o inicio do estudo até a data da primeira intervencéo clinica por
angioplastia ou cirurgia vascular, para manter ou restabelecer a sua paténcia
(paténcia ou funcionalidade primaria ndo assistida “unassisted patency”) (Sidawy
et al., 2002; Lee et al., 2011).

Paténcia priméaria assistida da FAV — E considerada a taxa de sobrevida
da FAV a 12 meses determinada pela percentagem de fistulas em uso desde o
inicio do estudo até a data do abandono do acesso por disfungéo, abandono do
estudo por parte do doente ou morte, mudanca de modalidade de tratamento ou
término do estudo (Sidawy et al., 2002; Schmidli et al., 2018).

Acesso Vascular para hemodialise — E um meio de aceder a circulacéo
sanguinea de modo a obter elevados débitos sanguineos que permitem um
adequado tratamento de HD. O AV pode utilizar veias autologas, designado por

FAV, através de um PAV ou ainda por meio de um CVC.

Fistula arteriovenosa_— Consiste na ligacdo cirurgica entre uma artéria e
uma veia, preferencialmente no membro superior ndo dominante, com o objetivo
de permitir elevados débitos sanguineos. E o AV que permite maior longevidade,
menor taxa de complicacées quando comparado com o PAV ou com o CVC (Lok
C., etal., 2020).

Técnica de canulagcdo em area — Esta técnica consiste na canulacao
repetida da FAV na mesma area o que leva a diminui¢cdo da espessura da parede
da veia e tecidos, conduzindo ao desenvolvimento de aneurismas (Kronung G.,
1984).

Técnica de canulacdo em escada — Consiste na utilizacdo de toda a
extensdo do vaso disponivel por meio da rotacdo progressiva com distribuigdo
igualitéria dos locais de canulacdo em cada sessao de dialise. As regras sdo
manter as agulhas a pelo menos 4 a 6 cm de distancia da anastomose e, para
evitar os locais anteriores, seleciona-se um novo local a pelo menos 0,5a 1 cm de

distancia dos locais anteriores (British Renal Society, 2018).

Técnica de canulacdo em botoeira — Esta técnica é caraterizada pela
inser¢éo da agulha sistematicamente no mesmo local, com a mesma angulagao
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e a mesma profundidade para a puncéo arterial e para a pung¢ao venosa. Nesta

TC séo criados dois tuneis de canulacéo (Twardowski, Z.J.,1995)

Técnica de canulacdo em MuST — A MuST consiste em canular o AV,
sempre exatamente no mesmo local no mesmo dia da semana. Nesta TC séo
criados trés locais de canulacdo para cada area, arterial e venosa (Peralta R., et
al., 2022).
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CAPITULO 2 - Técnica de canulagéo do acesso vascular em hemodialise

e 0 impacto na sobrevivéncia da fistula arteriovenosa:

revisao sistematica e meta-analise

Neste capitulo, apresentamos a justificacdo da revisdo sistematica da
literatura (RSL), a caraterizacado da intervencao, as questdes de investigacdo e
0s objetivos. Na metodologia descrevemos todo o processo de selecdo dos
estudos de acordo com os critérios de inclusdo e exclusédo, os desfechos
primérios, secundarios e os métodos de pesquisa usados para identificacdo dos
estudos. Descrevemos ainda os procedimentos relativos a selecdo e extracao
dos estudos e a avaliacdo da qualidade e risco de viés dos RCT e estudos
observacionais. Nos capitulos seguintes, apresentamos o0s resultados quer de
modo descritivo quer sumarizados em tabelas, a discusséo dos resultados e as

conclusdes.

2.1. Justificacao do estudo

A selecao correta da TC para cada acesso vascular tem uma inegavel
importancia na prevencao das complicacdes a curto, médio e a longo prazo,
como hematomas, infiltracdes, infecéo, formacdo de aneurismas nos locais de
canulacdo e, consequente, desenvolvimento de estenoses associadas. Todas
estas disfuncbes podem levar a trombose e perda do AV (Besarab and Kumbar,
2014). Conjuntamente com outros fatores associados ao proprio doente, as TC
representam um importante fator de sobrevivéncia do AV e isso, provavelmente
influencia a sobrevivéncia da pessoa doente. Como referem os autores, “We still
do not have an answer to the simple question, ‘what is the best cannulation
method to improve access outcome?’ (Besarab and Kumbar 2014; pag. 672).
Até ao momento, as revisfes sistematicas da literatura publicadas e que tivemos
acesso (Wong B., et al., 2014; Ren C,, et al., 2016; Wang L-P., et al., 2022) néo
conseguiram responder cabalmente a questdo levantada. Estes estudos,
avaliaram varios desfechos relacionados com as disfungcbes e com a
sobrevivéncia da FAV, porém, nao ficou claro, qual a TC que melhor preserva a

fistula. Face ao exposto entendemos ser pertinente este estudo.
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2.2. Caraterizagdo daintervencgéo

Antes da canulagéo, os doentes devem realizar a lavagem do membro
do acesso vascular particularmente nos locais de canulacdo, com agua e
sabdo. Recomenda-se a técnica asséptica em todas as canula¢cfes usando
0s seguintes produtos: desinfecdo dos locais, imediatamente antes da
canulacdo, com aplicacdo de clorexidina a 2% em solugdo de 4&lcool
isopropilico a 70% ou iodopovidona a 10% (Gallieni M., et al., 2014). Deve ser
realizada a limpeza da pele com friccdo da area de canulacéo deixando atuar
0 produto de acordo com as recomendacdes do tempo de contato referido
pelo fabricante.

A técnica de BH apenas deve ser usada nas FAV mediante os seguintes
procedimentos (Ball, L., 2005; Gallieni M., et al., 2014):

— Deve ser um enfermeiro experiente a puncionar e a formar o tinel, pelo
menos durante 10 sessdes de HD com agulhas biseladas, mantendo
sempre a inclinacdo e profundidade;

— Depois de formado o tanel, devem ser utilizadas agulhas rombas (agulhas
de FAV adequadas, sem bisel cortante);

— AFAV tem de ser canulada sempre no mesmo local, com 0 mesmo angulo
e profundidade (caso contrario leva a formacdo de falsos trajetos,
alteracao do tunel e probabilidade de infecéo);

— Remocao prévia da crosta, seguida de nova desinfecao.

A técnica de RL deve ser implementada utilizando-se um diagrama com
rotacdo dos locais de canulacdo para cada dia da semana. Deste modo, o
utilizador consegue identificar o local de canulacdo, diminuindo a probabilidade

de utilizac&o da técnica de canulacdo em area.

2.3. Questéo de investigacao e objetivos especificos
Este estudo pretende responder & seguinte questdo de investigacao:

Qual a técnica de canulacdo que favorece uma maior sobrevivéncia e que
apresenta uma menor taxa de complicacées da FAV em pessoas com DRCT em
programa regular de hemodialise?
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Assim os critérios para a construcdo da pergunta de investigacdo foram:

Populacdo — Pessoas com DRCT em programa regular de hemodiélise

intermitente com trés sessdes semanais;

Intervencdo — Canulacao da FAV utilizando as seguintes técnicas: area,

rope-ladder e buttonhole ou outra;

Comparador — Qualquer estudo que compara os resultados obtidos entre

diferentes técnicas.

Outcomes — Desfechos relacionados com as técnicas de canulacao:
paténcia ndo assistida, infecdo do local de canulag&o, bacteriemia, trombose,
aneurisma, hematoma, infiltracdo, hemorragia durante a didlise, tempo de

hemostase e percecao da dor.

Em funcdo da questdo de investigacdo estabelecemos o seguinte
objetivo geral: ldentificar a técnica de canulacdo que permite uma maior
sobrevivéncia da fistula arteriovenosa em doentes em hemodialise avaliado pela

paténcia ndo assistida.

Objetivos especificos

Como a percecdo da dor também constitui um fator de impacto na

utilizacao e satisfacdo com a TC da FAV, pretendemos:

— Identificar a técnica de canulacdo que provoca menor intensidade na
percecéao de dor;

— Identificar a frequéncia das complicacdes entre as duas TC.
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CAPITULO 3 - METODO

3.1. Protocolo

Conduzimos esta RSL de acordo com as orientacdes do National Institute
for Health Research e o registo no PROSPERO “International prospective
register of systematic reviews” com o n°® 2021 CRD 42021237050.

O protocolo também foi publicado em: International Journal of
Environmental Research and Public Health 18.23 (2021): 12554.
https://doi.org/10.3390/ijerph182312554

3.2. Tipo de estudos selecionados
3.2.1. Critérios de incluséo e de exclusao

Incluimos todos os RCT, estudos quase experimentais e estudos

observacionais prospetivos que incluiram os seguintes critérios:

— Estudos comparativos entre as técnicas de canulagdo; estudos que
compararam a paténcia ndo assistida, assistida e as complicagoes
associadas com as TC e que, deste modo, definiram os beneficios e
riscos de cada técnica;

— Estudos primarios, em artigos completos ou resumos e que refiram um
ou mais desfechos primarios ou secundarios;

— Estudos de doentes com FAV autéloga como acesso vascular;

— Estudos envolvendo populacdo adulta;

— Serdao selecionados estudos em inglés, portugués e espanhol;

— Horizonte temporal entre 01/01/2010 até janeiro de 2022.

Critérios de exclusao:

— Estudos que combinaram dados de doentes no domicilio com dados de
doentes em servigcos hospitalares ou clinicas;
— Estudos com doentes agudos em programa regular de HD;

— Estudos de caso.
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3.3. Participantes

Selecionamos estudos com pessoas adultas com DRC em programa
regular de HD (trés sessbes de HD por semana) em unidades hospitalares ou
em unidades satélites (unidades periféricas) tendo como AV a FAV autologa.
Todos os métodos de canulacdo foram elegiveis e incluimos doentes que
realizaram auto canulacdo. Os doentes canulados com a técnica de BH e MuST,
foram considerados como grupo experimental e os doentes com a técnica RL,

area ou outra, foram consideradas como grupo de controle.

3.4. Indicadores clinicos de eficacia

Para a caracterizacdo das vantagens e riscos de cada técnica, avaliamos
as respostas obtidas pelos indicadores/desfechos usados na comparacdo dos
grupos. Para uniformizagdo dos relatérios, a variagdo dos eventos foi reportada
em funcéo da frequéncia do evento por doente-ano (Lee, T. et al., 2011) ou na
impossibilidade, a frequéncia por 1000 tratamentos de HD. Outros desfechos séo
apresentados em percentagem, médias e medianas. Foi considerada FAV
incidente, os doentes selecionados para o estudo com FAV em inicio de
canulacdo e FAV prevalente, os doentes que iniciaram estudo com FAV ja em

uso.

Foi considerada a taxa de sobrevida da FAV a 12 meses, determinada
pela percentagem de fistulas em uso desde o inicio do estudo até a data da
ocorréncia de um evento que ameacasse a Sua paténcia, integridade ou
sobrevivéncia, o que foi determinado através da analise da curva de
sobrevivéncia de Kaplan-Meier ou andlise de tabelas de vida (Lee, T. et al.,

2011). A paténcia priméaria assistida foi determinada pela razéo de risco (HR).

3.5. Desfechos primario e secundario

Como indicador priméario consideramos a taxa de sobrevida do acesso
vascular a 12 meses, determinada pela percentagem de fistulas em uso desde
0 inicio do estudo até a data da primeira intervencgéao clinica por angioplastia ou
cirurgia vascular, para manter ou restabelecer a sua paténcia (paténcia ou
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funcionalidade primaria ndo assistida “primary unassisted patency”) (Sidawy, N.,
et al., 2002; Lee T., et al., 2011).

Como desfechos secundarios consideramos 0s seguintes:

— Taxa de sobrevida do acesso vascular a 12 meses e determinada pela
percentagem de fistulas em uso desde o inicio do estudo até a data do
seu abandono. Para este desfecho, consideramos, a frequéncia de
intervencdes, tanto endovasculares quanto cirdrgicas, para manter o

acesso vascular funcionante;

— Infecéo local da FAV e bacteriemia (Infecdo local definida por rubor,
edema ou exsudado local; bacteriemia por resultados laboratoriais
positivos);

— Hematoma ou infiltracéo: incidente que ocorre durante a canulagcdo com
edema local, dor ou aumento da pressdo venosa e que necessitou de
nova canulacao;

— Tempo de hemdéstase: tempo de paragem da hemorragia apos remocao
das agulhas, foi considerado até 10 minutos como valor de corte;

— Desenvolvimento de aneurismas: dilatagdo de um segmento da veia em
2 a 3 vezes o diametro do segmento considerado normal do vaso nativo
prévio (Pasklinsky et al., 2011; Rajput et al., 2013). Foi considerado
aumento do aneurisma existente quando a veia apresentou um
incremento no seu didmetro de =2 5 mm (Vaux E., et al., 2013);

— Dor local relacionada com as TC (avaliada apds a canulacdo de acordo
com a escala visual analdgica (EVA) e escala numérica,;

— Outros eventos adversos relacionados com a TC e descritos.

3.6. Métodos de pesquisa para identificacdo dos estudos

2

IniciAmos a nossa pesquisa identificando os “Medical Subject Headings’
(MeSH) 2021, descritores relacionados com as palavras-chave. Foram
identificados e usados na pesquisa os seguintes termos: Dialysis; Renal Dialysis;
Hemodialysis; Kidney Failure Chronic; Arteriovenous Fistula;, Catheterization.
Foram ainda usadas as seguintes palavras-chave: Buttonhole; buttonhole;

constant site; rope-ladder; rope ladder; rotating site. Posteriormente utilizamos
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as expressodes booleanas AND e OR e efetudmos as pesquisas constantes nos
Apéndices A e B.

Foi realizada uma pesquisa sistematica e exaustiva da literatura através
da plataforma EBSCO acedendo as bases dados CINAHL e MEDLINE
(Apéndices A e B). Nao nos foi possivel aceder a base de dados EMBASE
conforme planeado no nosso protocolo por auséncia de credencias de acesso.
A pesquisa foi realizada no periodo temporal entre janeiro de 2010 e janeiro de
2022 e utilizamos o limitador da pesquisa para estudos em adultos. A
identificagéo dos estudos foi realizada com base na andlise das palavras de texto
contidas nos titulos e resumos de artigos identificados.

Outras fontes

Ainda através da plataforma EBSCO realizdmos a pesquisa na base de
dados da Cochrane Central Register of Controlled Trials (Apéndice C) e
Academic Search Complete (Apéndice D). Nestas duas bases de dados
utilizdmos as seguintes palavras chave: “dialysis; hemodialysis; haemodialysis;
kidney; end stage kidney disease; arteriovenous fistula; AVF; fistula; cannulation;
catherization, Buttonhole; button hole; constant site; rope-ladder; rope ladder”.

Pesquizdmos ainda noutras bases de dados como: web of ScienceDirect,
Joanna Briggs Institute (JBI) Library Evidence-Based Practice Network,
SCOPUS (Apéndice E), Researchgate, Google Académico, American Society of
Nephrology (ASN) nomeadamente na base de dados online das revistas
Kidney360 e Clinical Journal of the American Society of Nephrology,
EDTNA/ERCA, American Nephrology Nurses Association (ANNA), Sociedade

Espanhola de Nefrologia (SEN), Sociedade Brasileira de Nefrologia.
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3.7. Recolha e avaliacdo de dados
3.7.1. Selec¢éo dos estudos

A avaliacdo dos titulos e resumos durante a selecdo dos estudos, foi
realizada por um investigador independente, e subsequente avaliacdo e
verificacdo por um segundo revisor. Esta selecédo foi efetuada de forma rigorosa
obedecendo aos critérios de inclusdo e exclusdo definidos no protocolo. Foi
criado um ficheiro em Excel com o nome das bases de dados onde foi realizada
a pesquisa e introduzidos os titulos dos artigos de acordo com essa pesquisa.
Numa primeira fase foram eliminados os artigos pelo titulo e posteriormente os
artigos em duplicado. Numa segunda fase foram avaliados os resumos e 0s
artigos completos. Nesta fase foram excluidos os estudos com inadequada

qualidade e que ndo se ajustavam aos critérios de inclusao.

Os resultados da selecdo dos estudos foram sistematizados no
fluxograma de pesquisa (Figura 3). Através das plataformas eletronicas da base
de dados, foram identificados 127 estudos dos quais, 25 artigos na MEDLINE, 5
na CINAHL, 20 na Cochrane Central Register of Controlled Trials, 30 na
Academic Search Complete, 35 na ScienceDirect e 12 através da SCOPUS.
Destes 127 estudos, 22 foram considerados elegiveis para avaliacdo do
conteudo, 22 eliminados por estarem duplicados, e 83 baseados no titulo,

resumo e outros fatores relacionados com os conteudos.

Em websites e nas organizagOes profissionais descritas anteriormente
foram selecionados 68 estudos dos quais apenas quatro foram elegiveis para
avaliacdo do seu conteudo. Os restantes 64 estudos foram excluidos apos
avaliacao do titulo e resumo e baseado no contetudo. Apés a leitura do contetdo
e qualidade dos 26 estudos elegiveis, foram selecionados para revisdo um total

de 12 artigos, seis RCT e 0s outros seis observacionais.

O estudo de Chow, J., et al., (2011) foi excluido, porque a amostra incluiu
doentes em tratamento domiciliario e concomitantemente em clinicas. Alguns
destes doentes possuiam ainda como acesso vascular, uma protese de veia
safena. Simultaneamente o estudo de Huang S., et al., 2019, com doentes em
tratamento domiciliario, também foi excluido porque a amostra era muito

reduzida, com falta de dados e ndo conseguiu demonstrar a viabilidade de
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realizagcdo de um RCT com um grupo de doentes em buttonhole versus técnica

de canulacdo em rope-ladder.

“Preferred Reporting

A Figura 3 ilustra o fluxograma de pesquisa, conforme as orientacdes do

Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses’

(PRISMA 2020) (Page MJ., et al., 2021).

]

Identification

[

)

Screening

Figura 3. Fluxograma de pesquisa

Identification of studies via databases and registers
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bases de dados:(n = 127)
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Identification of studies via other methods

Artigos removidos antes da
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Artigos duplicados
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Artigos removidos por
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Organizagdes (n = 58)
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Estudos incluidos na reviséo
(Observacionais = 6)
(RCT=86)

(n=12)

3.7.2. Extracdo e gestao dos dados

Os artigos selecionados durante a revisado sistematica foram sintetizados

em duas tabelas (estudos RCT e observacionais, Tabela 1 e Apéndice F

respetivamente) com as seguintes caracteristicas principais: ldentificacdo dos

autores, ano da publicacédo, pais, tipo de estudo, contexto em que o estudo foi

realizado, dimensao da amostra, intervengao, protocolo de implementagdao no

grupo experimental e no grupo de controlo, tempo de seguimento e desfechos

de cada estudo. Estas tabelas tém como objetivo apresentar um resumo geral

dos estudos.
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As tabelas subsequentes resumem o0s desfechos e apresentam as
seguintes variaveis: ldentificacdo dos autores, tipo de estudo, média de idades
de cada grupo, tamanho da amostra do grupo experimental e controlo, os
resultados obtidos e o significado estatistico entre os grupos, para essa variavel.
Tem ainda uma coluna com notas, com informac&o complementar. Estas tabelas

visam resumir os resultados entre cada grupo de investigacao.

3.7.3. Avaliacéo da qualidade e risco de viés

O ensaio clinico randomizado é classificado “teste padrdo” para o
desenvolvimento de pesquisa com seres humanos e é a forma mais direta e
menos enviesada de o fazer. Quando ndo é possivel a sua realizacdo, o
investigador opta por estudos observacionais para perceber qual seria o
resultado, caso tivesse implementado um estudo experimental. Porém a grande
questdo acerca dos estudos observacionais e da sua capacidade para
demonstrar uma relacéo de causa-efeito, relaciona-se com os vieses (erros) que
podem conter e colocar em causa a sua validade interna e credibilidade. Assim,
para avaliar o risco de viés dos estudos RCT ou estudos quase-experimentais,
usamos a ferramenta “Revised Cochrane Risk-of-Bias Tool for Randomized
Trials (RoB 2) (Sterne JAC, et al., 2019).

A avaliacdo é especifica para cada desfecho do ensaio clinico e fornece
uma estimativa do efeito relativo de uma intervengédo e de um comparador. A
ferramenta estd estruturada em cinco dominios através dos quais € possivel

estimar o viés do desfecho. Os cinco dominios sdo 0s seguintes:

Viés decorrente do processo de randomizacao;

— Viés devido a desvios das intervencdes pretendidas;
— Viés devido a falta de dados de resultados;

— Viés na medicao dos resultados;

— Viés na selecéo do resultado relatado.

Face ao exposto avali@mos o risco de viés do desfecho primario, ou seja,
a taxa de sobrevida da FAV (Figura 4). De forma independente para os estudos
observacionais foi avaliada a qualidade dos métodos e o risco de viés utilizando

a ferramenta de avaliacdo do “Risco de Viés em Estudos de Intervengdes ndo
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Randomizados” (The Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions
(ROBINS-I tool) (Anexo 1) (Sterne, JAC et al., 2016). Esta ferramenta avalia sete
dominios especificos, dois numa fase pré-selecdo, um dominio durante a

intervencao e os restantes quatro, pés intervengdo, nomeadamente:

— Viés devido a confuséao;

— Viés na selecdo dos participantes para o estudo;

— Viés na classificacédo das intervencoes;

— Viés devido a desvios das intervencdes pretendidas;
— Viés devido a falta de dados;

— Viés na avaliacdo dos resultados;

— Viés na selecao dos resultados divulgados.

Para cada estudo, completamos a avaliagao do “Risco de viés” com um
gréafico onde se evidéncia a avaliacdo dos sete dominios com a classificacdo de
nivel de baixo, moderado, sério risco e risco critico (Figura 5). Nesta avaliacéo e
para a criacado dos graficos, utilizamos a ferramenta “ROBVIS tool” (McGuinness,
L., and Higgins, 2020) onde se sumariza os resultados de cada dominio e o risco
de viés de cada estudo.

3.7.4. Avaliagdo da heterogeneidade dos resultados

Em primeiro lugar avalidamos o tipo de estudo quanto ao objeto e
identificacdo do tipo de intervencdo em cada grupo (grupo de controlo versus
grupo de intervencgéo). Analisamos a uniformizacao da definicdo dos conceitos
entre os estudos, avaliacdo das caracteristicas dos participantes assim como as
caracteristicas de cada desfecho. Os resultados foram resumidos através de
andlise estatistica com o objetivo de diminuir a subjetividade dos métodos

usados em narrativa.

Para identificar a heterogeneidade dos resultados, utilizamos o software
Cochrane Collaboration’s Review Manager (RevMan 5.4) para o Windows. Para
dados dicotdbmicos utilizamos o numero de eventos e o total de participantes em
cada grupo de comparacao para determinar o risco relativo (RR) e o intervalo de
confianga (Cl). Para dados apresentados na taxa de risco foram utilizados os

resultados apresentados como HR. Foi utilizado o teste qui-quadrado para
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identificacdo da heterogeneidade entre os estudos. Foi utilizado o modelo de
efeitos fixo quando os estudos foram considerados homogéneos se p > 0,1 e I?
< 50% e foi utilizado o modelo de efeitos aleatérios quando os estudos foram
considerados clinicamente com heterogeneidade se p < 0,1 e 1> 2 50% (Higgins
JP., et al., 2003). Quando a heterogeneidade n&o foi determinada ou quando a
comparacao estatistica nao foi possivel, os resultados foram apresentados em
forma narrativa, incluindo tabelas e figuras para auxiliar na apresentacdo dos

dados, quando apropriado.

Os resultados da meta-andlise foram considerados significativos quando
p <0,05.
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CAPITULO 4 - RESULTADOS

4.1. Caracteristicas dos estudos incluidos

De um total de seis estudos observacionais, dois foram estudos clinicos
cruzados (crossover studies) (Sukthinthai N., et al., 2012; Kim, Mi-Kyoung et al.,
2013) utilizando a mesma amostra, antes e depois da intervencdo. Numa
primeira fase utilizou-se a técnica de canulagdo que se encontrava em uso e
numa segunda fase a TC em BH (intervencéo). Trés (50%) estudos tinham
menos de 50 participantes (Pergolotti A., et al., 2011; SuKthinthai N., et al., 2012
e Kim, Mi-Kyoung et al., 2013) e outros trés foram realizados apenas numa
clinica. Apenas o estudo de Glerup R et al., (2019) teve um seguimento superior
a 12 meses. Dos seis estudos observacionais, cinco avaliaram a intensidade da
dor e nenhum avaliou a sobrevivéncia da FAV. Apenas conseguimos selecionar
cinco RCT (Struthers J., et al., 2010; MacRae J. et al., 2012; Vaux E. et al., 2013;
MacRae, Jennifer M., et al., 2014; Peralta R. et al., 2022) e um estudo clinico
quasi-experimental (CCT) (Chan, M., et al., 2014).

A Tabela 1 e o Apéndice F apresentam as principais caracteristicas dos
estudos RCT e observacionais (respetivamente). Estes estudos foram
publicados entre o ano 2010 e 2022 com a inclusédo de 717 doentes nos estudos
RCT e 633 nos observacionais. Os RCT foram dois realizados no Reino Unido
e Canada, e um em Portugal e Estados Unidos. Relativamente aos estudos
observacionais, verificou-se uma grande dispersao, tendo sido realizado um
estudo em cada um dos seguintes paises: Holanda, Estados Unidos, Tailandia,
Coreia do Sul, Australia e Dinamarca. Todos os estudos foram publicados em
lingua inglesa. Os estudos foram maioritariamente (oito) realizados por
enfermeiros, porém, apenas dois foram publicados em revistas de enfermagem
nomeadamente na ANNA e no jornal da EDTNA/ERCA.

Os diversos estudos foram quase todos realizados em unidade satélite,
trés em multiplas clinicas e um misto entre hospital e multicéntrico. Em 11
estudos, o grupo experimental utilizou a TC BH e apenas um a TC MuST. O
grupo de controlo assumiu um conjunto vasto de designac¢des que passamos a
descrever. Método tradicional (Pergolotti A., et al.,, 2011), tradicional RL
(Struthers J. et al., 2010), canulacédo padréo (MacRae J. et al., 2012 e 2014),

pratica usual (Vaux E. et al., 2013), e técnica em area (SuKthinthai N., et al.
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2012 e Glerup R., et al., 2019). Os restantes estudos no grupo de controlo,
utilizaram a TC RL, porém entre os 12 estudos, apenas um (Peralta R., et
al.2022) implementou um diagrama no grupo de controlo que utilizou RL. Para
dar resposta ao nosso objetivo geral, apenas quatro estudos (Vaux E., 2013;
MacRae J., 2014; Chan M., et al., 2014; Peralta R. et al., 2022) avaliaram a

paténcia primaria nao assistida.

4.2. Avaliacdo da qualidade metodolégica e risco de viés dos estudos RCT

A Figura 4 apresenta o risco de viés dos 5 dominios avaliados em cada
RCT selecionado para o desfecho primario (paténcia ou funcionalidade primaria
nao assistida). Podemos observar que trés estudos apresentaram um risco de
viés critico para o desfecho primério (Vaux E. et al., (2013); MacRae J., et al.,
(2014) e Chan M., et al., (2014). No estudo de Vaux E., et al., (2013) tanto os
doentes como os enfermeiros estavam conscientes da atribuicdo do método de
canulacao selecionado, porém, este tipo de intervencdo nao possibilita realizar
estudos cegos, pois tanto os doentes como os enfermeiros envolvidos conhecem
as TC usadas. Neste estudo, foi ainda considerado risco de viés, porque 12
doentes do grupo de intervencdo ndo chegaram a iniciar tratamento, porém,
foram incluidos na caracterizacédo dos participantes. E, ainda, pelo facto de 20
(28,6%) dos doentes no grupo BH terem AV prévios, versus 9 (12,9%) no grupo
de controlo. Esta discrepancia entre os dois grupos pode ter causado

enviesamento no desfecho.

No estudo de MacRae J., et al., (2014) o acompanhamento dos doentes
apos as oito semanas foi de natureza observacional sem seguimento rigoroso
do tipo de canulacéo implementada em cada doente. Os dados relacionados com
0 acesso vascular foram recolhidos prospectivamente para a base de dados do
acesso vascular, mas trimestral e retrospetivamente, para a base de dados do
estudo, e por isso, é possivel que se tenham perdido dados, conforme refere o
autor. Por se tratar de um estudo clinico quasi-experimental, o estudo de Chan
M., et al., (2014), tem severas limitacdes na selecéo dos participantes. O numero
de participantes em cada grupo foi bastante diferente (45 versus 38), e ndo foram

ajustadas determinadas caracteristicas que afetam a sobrevida do acesso
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vascular, como a avaliacado do tempo de vida de cada FAV e o estado diabético

divergiu significativamente entre os dois grupos (p = 0,002).

Figura 4. Sumario do risco de viés do desfecho “sobrevivéncia” dos estudos

clinicos randomizados e controlados.

Control

Study ID Exp.Group  Group Outcome Weight D1 D2 D3 D4 D5  Overall
VauxE. et al BH up Sobrevivéncia da FAV 1 + . ! + + .
MacRae J. et al BH SN Sobtrevivéncia da FAV 1 + . + + + .
Chan M. et al BH RL Sobrevivéncia da FAV 1 . + + + + .
Peralta R. et al BH RL Sobrevivéncia da FAV 1 + + + + + @

D1

D2

D4

D5

Fonte: Elaboracao propria com a utilizacao da RoB 2 - tool

Low risk
Some concerns

High risk

Randomisation process

Deviations from the intended interventions
Missing outcome data

Measurement of the outcome

Selection of the reported result

Globalmente, os estudos apresentaram um risco critico de enviesamento

pelos seguintes motivos: método de selecdo dos participantes (randomizacao);

doentes prevalentes e auséncia de cegamento dos participantes e avaliadores

(Gréafico 3). Alguns estudos apresentaram um risco critico de viés das

intervencdes pretendidas por perda de dados e ndo avaliacdo dos fatores da

baseline que interferem com os desfechos.

Como referido anteriormente, usamos a ferramenta da “Colaboragao

Cochrane” para avaliagao do risco de viés em estudos de intervengdes nao

randomizados (observacionais) em que se utiliza uma avaliacdo baseada em

dominios, ou seja, uma avaliacdo critica, de forma separada para os diferentes

aspetos do risco de viés em cada estudo.
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Gréfico 3. Risco global de enviesamento dos estudos clinicos randomizados e

controlados por dominios

As percentage (intention-to-treat)

Overall Bias |
Selection of the reported result
Measurement of the outcome

Mising outcome data
Deviations from intended interventions ]
Randomization process ]
0 10 20 30 40 50 60 70 20 ] 100

Low risk Some concerns M High risk

Fonte: Elaboracao propria com a utilizacao da RoB 2 - tool

4.3. Avaliacdo da qualidade metodoldgica e risco de viés dos estudos

observacionais

A Figura 5 apresenta o risco de enviesamento dos sete dominios
avaliados em cada estudo selecionado. Podemos verificar que todos os estudos
apresentaram um risco critico de viés no primeiro dominio (viés devido a
confusdo) por ndo avaliacdo dos fatores da baseline que interferem com os
desfechos. N&o foram avaliadas varidveis como a duragéo da paténcia da FAV,
tempo de tratamento em HD, o nimero de AV e de intervengdes prévias na FAV
funcionante. Associado a este dominio, verificAmos ainda que o tempo de
seguimento foi inferior a 12 meses em cinco estudos, o que limitou a avaliacdo
do desenvolvimento de aneurismas e o0 aparecimento de infegbes que ocorrem
tardiamente (MacRae J. et al., 2014) e, por este motivo, nao foi possivel recolher
informacédo suficiente. Como sdo estudos observacionais ndo foi realizada a
selecdo e randomizacdo aleatéria dos participantes, fator que potencialmente

contribui para o enviesamento dos desfechos.

Relativamente ao viés na selecdo dos participantes para o estudo,
verificAmos que a selecao dos doentes recaiu em doentes com FAV prevalentes
(anteriormente usadas), o que foi considerado risco de viés critico. A dor foi
avaliada por uma escala de autorrelato o que cria algum viés. Porém, néo existe

outra forma de avaliacdo da dor sem interferéncia da subjetividade do avaliado
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e mesmo o0 uso de escalas de heteroavaliagdo da dor pode n&o avaliar téo

fielmente a dor da pessoa.

Em trés dos cinco estudos (van Loon et al., 2010; Pergolotti A. et al., 2011;
Smyth W. et al., 2013) que avaliaram a dor, os participantes utilizaram creme
analgésico antes da canulacdo. Ainda neste dominio, o estudo de Kim, Mi-
Kyoung et al., (2013) foi classificado de rico sério de viés, um nivel mais baixo
do que nos estudos anteriores. Neste estudo, os participantes foram

selecionados com critérios explicitos e claros.

Figura 5. Sumario do risco de viés dos estudos observacionais por dominios

Risk of bias domains
DI | b2 | p3 | D4 | D5 | D6 | D7 |overall

van Loon et al.

Pergolotti et al.

Sukthinthai et al.
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Mi-Kyoung KIM et al.
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0060 S
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00000

Smyth W et al.

Glerup R et al.
Domains: Judgement
D1: Bias due to confounding. »
D2: Bias due to selection of participants. . Critical
D3: Bias in classification of interventions. . Serious
D4: Bias due to deviations from intended interventions.
D5: Bias due to missing data. = Moderate
D6: Bias in measurement of outcomes. . 6w

D7: Bias in selection of the reported result.

Fonte: Elaboracéo propria com a utilizacdo da ROBINS-I tool

Os estudos também apresentaram um risco critico no 3° dominio (viés na
classificagao das intervengdes), pela falta de esclarecimento de como realizaram
a implementacg&o da TC no grupo de controlo. No grupo de intervengéo, a TC em
BH foi descrita detalhadamente em todos os estudos, porém, foi omitido
relativamente ao processo de implementacdo da TC em RL. Pergolotti A. et al.,
(2011) usou o método tradicional, Glerup R. et al., (2019) usou a RL/éarea,
pressupondo que foram utilizadas as duas TC simultaneamente. O estudo de

Sukthinthai N., et al., (2012) foi considerado moderado porque usou a TC em
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area ndo sendo necessario diagrama para implementacao desta técnica e foi

deixado ao critério de cada enfermeiro a selec¢éo do local.

O estudo de Glerup R. et al., (2019) foi classificado de risco sério de viés
no dominio “viés devido a desvios das intervencdes pretendidas”, por varios
doentes nao terem respeitado o grupo onde foram selecionados. No mesmo
dominio, o estudo de Smyth W. et al., (2013) foi classificado de risco critico por
falta de doentes ao tratamento programado e ainda, porque alguns enfermeiros
estavam desmotivados na participacdo no estudo e nos respetivos registos.
Obviamente que este dominio teve implicagdes nos dominios subsequentes por
falta de dados, com consequéncias criticas na avaliacdo e sele¢cdo dos
resultados do estudo. Por se tratar de estudos duplamente ndo cegos, nos quais
0s participantes e os avaliadores conheciam a intervencgéo, houve sérios riscos
de viés na avaliacdo dos resultados nalguns estudos. Finalmente, o estudo de
Glerup R. et al., (2019) foi considerado com acentuados riscos de viés na selecdo
da divulgacdo dos resultados, porque o autor analisou conjuntamente os dados
dos doentes em autocanulacdo com os dados dos outros doentes.
Concomitantemente, também associou os dados dos doentes em RL com os

doentes canulados em area.

No geral, (Gréfico 4) os estudos apresentaram um risco critico de enviesamento
pelos seguintes motivos: método de selecdo dos participantes; doentes prevalentes;
erros nos critérios de inclusao e auséncia de cegamento dos participantes e avaliadores.
Nenhum estudo descreveu como implementou a TC no grupo de controlo, nédo foi

utilizado um diagrama, e ainda, houve falta de recolha de dados.

Grafico 4. Sumario do risco global de viés dos estudos observacionais

Bias due to confounding
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Fonte: Elaboracao propria com a utilizagao da ROBINS-I tool
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Tabela 1. Caracteristicas dos ensaios clinicos randomizados selecionados

Dimensao Intervencéo Protocolo
o Ano da i Desenho do Seguimento
Primeiro autor . Pais Contexto  daamostra Desfechos
publicagéo estudo (meses)
(N) G. G. G.
Experimental Controlo Experimental G. Controlo
) Traditional ). B) @ B
Struthers J. etal. 2010 United RCT Clinica 56 BH rope-ladder Sim N&o descrito 6 ;@ 9; ®; 0
Kingdom :
technique
MacRae J. et al. 2012 Canada RCT Clinica 140 BH ité’lg;?nrg Sim N&o descrito 12 ;@ 0;0
vaux E. et al. United . Usual . « . 0;3;®;0;0
2013 Kingdom RCT Clinica 127 BH practice Sim Né&o descrito 12 ®
MacRae J. et al -~ Standard ) . . RPN
: : 2014 Canada RCT Clinica 139 BH needling Sim N&o descrito 19,2 vs 17,2 ®; 0,0 0
Chan M. et al. 2014 us ccT Clinica 83 BH RL Sim N&o descrito 12 ®; 0
Peralta R. et al. 2022 Portugal RcT ~ Multicentric 5, MuST BH & RL Sim Sim 12 @: 00 ®

(o]

Notas. ® Dor; @ Hematoma; ® Tempo de hemostase; @ Formacao/desenvolvimento de aneurismas; ® Bacteriemia ou infegdo relacionada com o acesso vascular;
®Insucesso na canulagao; @ Manuten¢do da funcionalidade; ® Trombose; @ Sobrevivéncia da FAV; ® Numero de intervengdes.
Abreviag@es: RCT: ensaio clinico randomizado; CCT: Estudo clinico quasi-experimental; BH: Buttonhole; MuST: Multiple single cannulation technique. RL: Rope-ladder

Fonte: Elaboracéo propria
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4.4. Desfecho primario

Como referido anteriormente, o indicador primario foi considerado a taxa
de sobrevida da FAV a 12 meses (paténcia primaria ndo assistida). Quatro RCT
avaliaram este indicador e os resultados sdo apresentados na Tabela 2. O
estudo de Vaux E. et al., (2013), mostrou um aumento significativo (p = 0,01) da
sobrevivéncia da FAV com a utilizacdo da BH, porém, opostamente, Peralta R.
et al., (2022) reportou um aumento significativo (p = 0,003) da taxa de sobrevida
da FAV com a MuST e com a RL quando comparada com a BH. Este estudo,
incidiu unicamente em FAV incidentes. Os resultados dos estudos de MacRae J.
et al., (2014) e Chan M. et al., (2014) sugerem a existéncia de diferencas néo
significativas na paténcia primaria nao assistida da FAV entreaBHe a RL. Jao
estudo de MacRae J., (2014) apresentou os dados da sobrevivéncia na mediana

em meses, 0 que nao permitiu a agregacao dos dados.

Para a meta-analise foram utilizados trés estudos que reportaram 0s
dados em HR, conforme apresentado no Grafico 5. O teste mostrou a existéncia
de elevada heterogeneidade entre os estudos e usando o modelo de efeitos
aleatérios (p < 0,1 e 12=81%) néo foi possivel comprovar qual a TC que permite
uma maior paténcia primaria ndo assistida (HR = 1,06, p = 0,90, 95% CI = 0,45,
2,50).

Grafico 5. Resultado da taxa sobrevivéncia primaria ndo assistida entre a

buttonhole e a rope-ladder

Hazard Ratio Hazard Ratio
Study or Subgroup log[Hazard Ratio] SE Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% Cl
Chanm. etal (2014) 01967 03201 337% 1.22[0.65 2.28] 2014
Waux E. et al. (2013) -0.7E28 03181 338% 0.47[0.25 087 2014 ——
Peralta R. etal. (2021) 0.75826 03454 326% 212[11.07,4.21] 20
Total (95% CI) 100.0% 1.06 [0.45, 2.50]

Heterogeneity: Tau®= 0.47; Chi*=10.76, df=2 (P =0.008), F=81% I

Testfor overall effect £=012 {F =090} om D'F1a.v.wr5 BH ! Favours R?_D

Fonte: Calculos proprios com a utilizacdo do software RevMan 5.4
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4.5. Intervencdes na fistula arteriovenosa

Associado ao indicador anterior, avalidmos o numero de intervencdes na
FAV relacionados com as TC (Tabela 3). Foi possivel selecionar trés estudos.
Vaux E. et al., (2013) e Chan M. et al., (2014), os quais apresentaram uma maior
percentagem do numero de intervengfes associadas ao grupo de controlo. No
primeiro estudo, o grupo de controlo utilizou a TC usual e no segundo estudo,
foram selecionados poucos participantes e diferentes percentagens entre
grupos. O estudo de Peralta R., et al., (2022), evidenciou uma percentagem
maior de intervenc¢des no grupo que utilizou BH. A agregacao destes trés estudos
(Gréfico 6) mostrou a existéncia de uma elevada heterogeneidade e usando o
modelo de efeitos aleatérios (p < 0,1 e I>= 78%) néo foi possivel comprovar a
TC que permite uma menor taxa de intervenc¢des (angioplastia ou cirurgica) na
FAV (RR =0,19, p = 0,84, 95% CI = 0,49, 1,80).

Grafico 6. Resultado do numero de interven¢fes entre a buttonhole e a rope-

ladder

BH RL Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Chan M. etal (2014) 29 45 7 38 387% 091 [067, 1.22] ——
FPeralta B etal (2021} 18 56 ] 57 2B7% 204 [1.00 414] —
vauxE. etal. (2013) 11 a8 27 68 31.6% 0.48[0.26, 0.88] e —
Total {95% CI) 159 163 100.0% 0.93 [0.49, 1.80] ot
Total events L] 63
Heterogeneity; Tau®= 0.26; Chi*= 9.26, df= 2 (P = 0.010); F= 78% f t f f ) t
Testfor overall effect Z=020(F=0.84) 0.1 0z 0.5 : 5 0

Favours BH Favours RL

Fonte: Célculos proprios com a utilizagdo do software RevMan 5.4

4.6. Trombose da fistula arteriovenosa

Nos quatro estudos que reportaram a trombose da FAV (Tabela 3),
Struthers J., et al., (2010); Vaux E., et al., (2013); MacRae J., et al., (2014) e
Peralta R., et al., (2022), aparentemente existe uma maior incidéncia de
trombose no grupo de controlo. O estudo de Vaux E., et al., (2013), apresentou
a maior frequéncia de trombose relacionada com a TC usual, comparativamente

com BH, oito versus uma trombose respetivamente.
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A agregacdo dos quatro estudos (Grafico 7) mostrou que sao
homogéneos usando o modelo de efeitos fixo (p > 0,1 e 1>=0%). Porém, néo foi
possivel comprovar a TC que permite uma menor frequéncia de trombose da
FAV (RR =0,51, p =0,10, 95% CI = 0,23, 1,14).

Gréfico 7. Resultado da frequéncia de trombose da fistula arteriovenosa entre a

buttonhole e a rope-ladder

BH RL Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 85% Cl
MacRae J. etal. {2014) B 70 7 69 41.9% 0.84[0.30, 2.39] —a—
Peralta R. etal. (2021) 0 56 1 a7 B3.8% 0.34[0.01, 8.19]
Struthers J. etal. (2010) 1 28 1 28 58% 1.00[0.07 15.21]
Waux E. etal (2013) 1 58 g 69 43.4% 0.151[0.02,1.19] —
Total (95% CI) 212 223 100.0% 0.51 [0.23, 1.14] -
Total events g 17
HETEI’DgEnBIl‘y‘.ChFZ-Q.ED,df=3(F'= 0.468); F= 0% 0 1 s 100
Testfor overall effect: Z=1.65 (P=0.10) Favours BH Favours RL

Fonte: Calculos proprios com a utilizacdo do software RevMan 5.4

4.7. Bacteriemia e ou sinais de infecao relacionada com o acesso vascular

A bacteriemia relacionada com o acesso vascular foi reportada por trés
estudos observacionais, (van Loon et al., 2010; Smyth W 2013 e Glerup R. et al.,
2019), mas com métodos diferentes de avaliacdo e apresentacdo de resultados
(Apéndice G). O estudo de van Loon et al. (2010) mostrou que a incidéncia de
infecbes relacionada com o0 acesso vascular levou a intervencao terapéutica com
antibidticos. Este estudo encontrou uma diferenca significativa (p < 0,001) de
quatro eventos de infecdo (duas bacteriemias e duas infe¢des locais) no grupo
BH, e nenhum no grupo RL. No estudo de Smyth W. et al., (2013) ndo houve
diferenca significativa de sinais de infecédo entre os dois grupos (p = 1,000). Esta
incidéncia de eventos representou no grupo BH 2,34/1000 tratamentos de HD
comparativamente com a frequéncia de 6,38/1000 tratamentos no grupo de
controlo. Resultados diferentes foram observados por Glerup R, et al., (2019). O
grupo experimental apresentou 43 episodios (0,268/1000 dias-FAV) de
bacteriemia por estafilococos aureos relacionados com o0 acesso vascular,
comparativamente com apenas cinco episédios (0,038/1000 dias-FAV) no grupo

de controlo (p < 0,001).
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Tabela 2. Sobrevivéncia da FAV como desfecho da técnica de canulacdo em fistulas arteriovenosas

Primeiro autor

Di &o d tra (N
Desenho  Idade (média) imens&o da amostra (N)

Desfecho

p

do estudo (anos) log-rank test Observagdes
Grupo Exp  G. Controlo  G. Experimental G. Controlo
Desfecho priméario: Sobrevivéncia da FAV a 1 ano:
BH = 62 100% 86% p = 0,005 Paténcia primaria assistida.
Vaux E. et al. (2013) RCT 58 69 0 0 -
UP =64 74% 49% p=0010 Desfecho secundario: Paténcia primaria ndo assistida.
HR = 0,46, p = 0,02, 95% CI = 0,25, 0,87
Mediana 18,4 (IQR, Mediana 16 (IQR; p = 0,200 Desfecho primario: Mediana de sobrevivéncia do
MacRae J. et al. BH=70,3 10,9-32,7) meses  10,6-29,3) meses ' acesso em meses - Paténcia priméria assistida.
RCT 70 69 p = 0,200
(2014) SN =66.7 Mediana 12,7 (IQR, Mediana 16 (IQR, Desfecho secundério: Mediana de sobrevivéncia do
7,8-19,2) 10,6-29,3) acesso em meses - Paténcia primaria ndo assistida.
BH-60,9 Taxa de paténcia priméria ndo assistida a 1 ano.
Chan M. et al. (2014) CCT 45 38 57% 60% p = 0,500
RL - 64,1 HR =1,22, p = 0,53, 95% Cl = 0,65, 2,28
MuST = 68,48
* Peralta R. et al. 56 59,6% Taxa de paténcia primaria ndo assistida a 1 ano
RCT BH = 68,78 59 76,6% p = 0,003
(2022) 65.9 57 76,8% HR = 2,13, p = 0,03, 95% CI = 1,07, 4,21
RL = 65,95

Notas. Grupo Exp: grupo experimental; RCT: ensaio clinico randomizado; CCT: Estudo clinico quasi-experimental; BH: buttonhole; SN: canulagao padrao; MuST: multiple single
cannulation technique; TRL: método tradicional; UP: pratica usual; RL: rope-ladder; IQR: variagdo interquartil, HR: razao de risco

* Estudo compara trés técnicas de canulagao (MuST, grupo experimental versus buttonhole versus rope-ladder

Fonte: Elaboracéo propria

65



Tabela 3. Numero de intervencdes e trombose como desfecho da técnica de canulacdo em fistulas arteriovenosas

Dimensé&o da amostra (N) Desfecho
Primei ¢ Desenho Idade (média) p
rimeiro autor 5
do estudo (anos) log-rank test Observacoes
Grupo Exp. G.Controlo G Experimental G. Controlo
NUumero de intervengdes
BH =62
Vaux E. et al. RCT 6 58 69 n =11 (19%) n =27 (39%)
(2013) UP =64
BH =
Chan M. et al. ccrt 60.9 45 38 n = 29 (64%) n = 27 (71%) 0= 0520
(2014) RL=64,1 ’
BH = 7
Peralta R. et al. RCT 68,78 56 57 n =18 (31,6%) 9 (16,1%)
(2022) RL = 65,95
Trombose
BH =61
Struthers J. et al. _ _
(2010) RCT SRL = 60 28 28 n=1 n=1
Vaux E. et al. reT BH =62 6 6 - - BH - 1 FAV foi recuperada
(2013) UP =64 B B UP - 2 FAV foram recuperadas
BH=7
MacRae J. et al. RCT 0.3 70 69 n =6 (8,6%) n =7 (10,1%) p = 0,600
(2014) SN = 66,7 '
Peralta R. et al. RCT BH = 68,78 56 57 0 n=1
(2022) RL = 65,95

Notas. RCT: ensaio clinico randomizado; CCT: Estudo clinico quasi-experimental; BH: Buttonhole; SN: canulagéo padrdo; MuST: multiple single cannulation technique; TRL:
método tradicional; UP: pratica usual; RL: rope-ladder

Fonte: Elaboracao propria
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Os seis estudos RCT (Tabela 4) avaliaram a frequéncia da bacteriemia
relacionada com o acesso vascular e infecdo local. Trés estudos (MacRae J, et
al., 2012; MacRae J., et al., 2014 e Chan M. et al., (2014) apresentaram uma
maior incidéncia de bacteriemia relacionada com a BH. Também os estudos de
Struthers J. et al., (2010) e Peralta R. et al., (2022) concluiram que a BH esta
associada a sinais de infecdo local ainda que de forma nao relevante. Contudo,
estes estudos ndo puderam ser agrupados. O estudo de MacRae J., (2012)
também apresentou uma diferenca significativa (p = 0,003) de sinais locais de
infecdo associados a BH, 50 por 1000/tratamentos de HD versus 22,4/1000
tratamentos de HD na pratica usual. Apenas o estudo de Vaux E., et al., (2013)
mostrou existirem mais bacteriemias associadas as préaticas usuais de canulacdo

do que com a BH.

Conforme pode ser observado no Grafico 8, foram agrupados quatro RCT,
usando o modelo de efeito fixo. O teste mostrou a existéncia de homogeneidade
entre os estudos (p > 0,1 e I = 47%). Observou-se uma diferenca significativa
na incidéncia de bacteriemia associada a BH (RR = 2,76, p = 0,020, 95% CI =
1,14, 6,67).

Grafico 8. Resultado da incidéncia de bacteriemia associada as técnicas de

canulacdo em fistulas arteriovenosas

BH RL Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 85% CI M-H, Fixed, 95% Cl
Chanh. etal (2014} 5 45 3 | 49.7% 1.41 [0.36, 5.41] ——
MacRae J. etal (2012} 3 70 0 7o T.6% 7.00([0.37, 133.08]
MacRae J. etal (2014} ] 70 0 59 T.M% 18.73[1.11,315877]
Vaux E. etal. 2013} 1] 58 2 69 34.9% 0.24[0.01, 4.85] L
Total (95% CI) 243 246 100.0% 2.76 [1.14, 6.67] e
Total events 17 5
Heterogeneity: Chif=9.63 df= 3 (P=0.13), F=47% 0005 o e to

Testfor overall effect £= 225 (P=0.024)

Fonte: Célculos proprios.
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4.8. Dor relacionada com a técnica de canulagcéo

De acordo com a Tabela 5, apenas trés RCT avaliaram a percecéo da dor
e todos os participantes utilizaram creme analgésico. No estudo de Vaux E. et
al., (2013), a dor foi marginalmente inferior (p = 0,05) ao do grupo de controlo
(prética usual) e oito doentes abandonaram a BH por dor. No mesmo sentido, o
estudo de Struthers J., et al., (2010) concluiu que os doentes com o método
tradicional tém uma mediana inferior ao do grupo de intervencao. Neste estudo,
também um doente abandonou a BH por dor, porém nove de 22 doentes
reduziram ou suspenderam analgesia local. No estudo de MacRae J. et al.,
(2012) ndo foram observadas diferencas significativas (p = 0,570) entre a BH e

0 método de canulacdo padréo.

Cinco estudos observacionais (Apéndice H) avaliaram a percecao da dor,
trés utilizaram a escala visual analogica e dois referem terem usado a “Verbal
Ratin Scale” de 10 pontos que podemos assumir como escala numérica. Trés
estudos (Pergolotti A., et al., 2011; SuKthinthai N., et al., 2012; Kim, Mi-Kyoung
et al., 2013), mostraram uma significativa reducéo da dor (p = 0,005, p < 0,001 e
p < 0,001) quando utilizaram a TC BH. O estudo de Smyth W et al., (2013) n&o
evidenciou diferencas significativas entre as duas TC estudadas. Porém, van
Loon et al., (2010) obtiveram resultados diferentes. Neste estudo, observaram
uma diferenca significativa (p < 0,001) da reducéo da dor com a utilizacdo da RL
em comparacdo com a BH. De realcar que em trés destes estudos, os doentes
utilizaram creme analgésico no local antes da canulacédo e nem sempre o nimero
de participantes entre os grupos estudados foi semelhante (van Loon et al.,
(2010). Os estudos de SuKthinthai N., et al., (2012) e de Kim, Mi-Kyoung et al.,
(2013) avaliaram a intensidade da dor para a canulacéo arterial e venosa, no
entanto os resultados sdo similares verificando-se apenas desvios marginais.
N&o foi possivel realizar a agregacao dos dados dos estudos RCT, porque todos

apresentaram os dados em mediana.
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4.9. Hematoma associado a técnica de canulacao

Apenas dois estudos observacionais (van Loon et al., 2010 e Smyth W et
al., 2013) avaliaram os hematomas relacionados com as TC (Apéndice I). A
apresentacdo dos resultados foi diferente nos dois estudos, o primeiro
apresentou a frequéncia de hematomas por 1000 tratamentos, enquanto a
segundo apresentou os dados em percentagens. O estudo de van Loon mostrou
uma reducao significativa (p < 0,001) do numero de hematomas com a utilizacéo
da técnica BH de 0,29/1000 tratamentos de HD, comparada com a técnica RL,
com 2,03/1000 tratamentos de HD. Ja Smyth W et al., (2013), apresentaram 0s
resultados em numeros absolutos e percentagens, ndo tendo observado
diferenca significativa (p = 0,752) de hematomas entre as duas técnicas. Apenas
dois RCT (Tabela 6) reportaram uma reducdo de hematomas associados a
técnica BH. Porém, a forma de apresentacdo dos resultados foi diferente. Por
exemplo, MacRae et al.,, (2014) mostrou que o numero de eventos é
estatisticamente inferior na BH (p = 0,003) quando comparado com a canulacéo
padrdo. Aparentemente parece haver uma vantagem da BH na reducédo de
hematomas, porém ndo foi possivel fazer a agregacdo dos dados devido a
diferentes definicdes de hematoma e porque a apresentacéo dos resultados foi
diferente. Entendemos que sdo necessarios mais estudos que avaliem a

frequéncia de hematomas associado com as TC.

4.10. Tempo de heméstase apds remocéo das agulhas

Trés estudos observacionais (Pergolotti A., et al., 2011; SuKthinthai N.,
2012; Kim, Mi-Kyoung et al., 2013), avaliaram o tempo de hemdstase (Apéndice
[). Estes estudos apresentam resultados de forma diferente. O estudo de
Pergolotti A., et al., (2011), mostrou que o tempo de hemdstase foi
estatisticamente inferior em média 23,7% (p = 0,007) nos doentes do grupo BH.
Nos outros dois estudos, a conclusao também foi no mesmo sentido, o tempo de
hemostase foi significativamente inferior na TC em BH (p < 0,001 e p = 0,028)

respetivamente.
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Os trés RCT falharam em mostrar essa vantagem da BH. Estes estudos
nao observaram diferenca significativa no tempo de hemadstase entre 0s grupos
estudados (p > 0,05). Os dados dos trés estudos ndo puderam ser agrupados
devido as vérias definicbes de heméstase e porque os dados foram
apresentados de maneira diferente. O estudo de Struthers J, et al., (2010) avaliou
a média do tempo em segundos desde a remocao da agulha até & hemaéstase,
enquanto Vaux E, et al., (2013) apresentaram o tempo de hemdstase na mediana
em minutos. MacRae J., et al.,, (2012), avaliaram a taxa de sujeitos que

concluiram a heméstase dentro de trés escalbes (Tabela 6).

4.11. Formacao/desenvolvimento de aneurisma

Trés estudos observacionais avaliaram a formacdo de aneurismas. O
estudo de van Loon, et al., (2010), mostrou que a formacdo de aneurismas
ocorreu com uma diferenca significativa (p <0,001) com maior frequéncia em
doentes que usaram RL (47; 67%) comparativamente com os doentes que usam
BH (1%). Outros dois estudos (Pergolotti A., et al., 2011 e Smyth W. et al., 2013),
também chegaram as mesmas conclusées (Apéndice J). Porém, o estudo de
Pergolotti A., utilizou a TC tradicional com seguimento de apenas 4 meses. Os
RCT (Tabela 7), também mostraram que a BH estd associada ao menor
desenvolvimento de aneurismas (Struthers J. et al., 2010; Vaux E. et al., 2013).
O estudo de Vaux E. e Peralta R., et al., (2022) também sugeriram que a BH
ofereceu vantagens na formacao de novos aneurismas quando comparada com
as TC em pratica usual (UP) e RL respetivamente. N&o foi possivel a agregacao
dos estudos porque os dados foram apresentados de modos diferentes.

4.12. Insucesso na canulacao

Apenas dois estudos observacionais avaliaram o insucesso na canulagéo
(van Loon et al., 2010; Smyth W. et al., 2013) e concluiram que as canula¢cbes
falhadas estdo associadas a BH (Apéndice J). van Lonn e colaboradores
concluiram que a média do numero de canulacdes falhadas € significativamente

inferior (p < 0,001) na TC RL, enquanto Smyth W. et al.,, mostraram que uma

70



percentagem significativa de doentes em BH necessita de mais de duas
tentativas de canulacdo (p < 0,001). Os mesmos autores referem que as
canulagdes falhadas podem ser atribuidas ao efeito “trampolim”, devido ao
angulo errado de canulacdo quando a agulha € inserida no tunel e encontra

maior resisténcia por ndo apresentar a mesma capacidade de penetracao.

Este desfecho nado foi avaliado pelos RCT, no entanto MacRae J et al.,
(2012), reportaram que o0s enfermeiros percecionaram niveis de dificuldade
significativamente maiores nas canulacdes arterial e venosa em BH (p < 0,001),
em comparagdo com TC padréo principalmente apds o quarto més. O estudo de
Vaux E. et al., (2013) também reportou que a BH nédo pdde ser implementada ou

houve problemas subsequentes com a canulacdo em 4 (6,89%) doentes.
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Tabela 4. Bacteriemia, sinais locais de infecdo como desfecho da técnica de canulagdo em fistulas arteriovenosas

Dimensé&o da amostra (N) Desfecho
s oq: p
Primeiro autor Desetnhdo do Idade (média) Observacgdes
estudo (anos) (entre grupos)
G. Experimental  G. Controlo G. Experimental G. Controlo
Bacteriemia e/ou infe¢éo relacionada com o acesso (n=doentes)
Struthers J. et al. BH =61 N&o descreve como foi avaliada. 1
(2010) RCT 28 28 1 0 -- infecdo local, fez antibioterapia. 6
TRL = 60 meses de seguimento
MacRae J. et al. BH = 70,3 50/1000 Trts HD 22,4/1000 Trts HD Avaliado infecédo local e
(2012) RCT 70 70 (S. infegao local) (S. infegao local) p =0,003 bacteriemia. 3 bacteriemias e 9
SN =66,7 3 bacteriemias 0 abcessos locais na BH.
BH = 62 Avaliado infecéo local e
Vaux E. et al. 0,12/1000 dias FAV 0 bacteriemia.
2013 RCT 58 69 (S. infegao local) (S. infegao local) -
( ) 0 0,09/1000 dias FAV UP 2 bacteremia. BH 2 sinais
UP =64 locais de infec&o
MacRae J. et al. BH =70,3 S N&o descreve como foi avaliada.
(2014) RCT 70 69 g i?}?g%?ﬂéi;g 0 p<0,001 A mediana até a 12 infegdo foi de
SN = 66,7 ¢ 11,1 meses
Chan M. etal. BH =609 5 (11%) 3 (8%) Avaliado a Bacteriemia. Sem
CCT 45 38 S L -- R P
(2014) RL =64.1 bacteriemias bacteriemias diferenca estatistica entre grupos
Peralta R. et al MuST = 68,43
' ' _ 56 1 (1,8%) sinal local Avaliado infecéo local e
(2022) RCT BH = 68,78 59 57 0 0 bacteriemia.
RL = 65,95

Notas. Trts HD: Tratamentos de hemodialise; RCT: ensaio clinico randomizado; CCT: Estudo clinico quasi-experimental; BH: Buttonhole; SN: canulagao
padrdo; MuST: multiple single cannulation technique; TRL: método tradicional; UP: pratica usual; RL: rope-ladder; S. infecdo: Sem infecao

Fonte: Elaboracéo propria.
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Tabela 5. Dor como desfecho da técnica de canulacdo em fistulas arteriovenosas

Dimensao da amostra (N)

Observagdes

Desenho do Idade (média) Desfecho p
estudo (anos) (entre grupos)
Grupo Grupo £ Grupo al CGrLtjp(;
Primeiro autor Experimental  Controlo Xperimenta ontrolo

Struthers J. et al. BH = 61 Escala visual anal6gica. Na BH, reducéo da mediana

RCT B 28 28 mediana 2,5 mediana 1 de 3 antes do estudo para 2,5 apds 6 meses. Uso local
(2010) TRL = 60 de creme analgésico. Um doente abandonou BH devido

ador

MacRae J. et al. BH=7 i IOR mediana (IQR

RCT 0,3 0 20 mediana (IQR) (IQR) 0= 0570 . o N
(2012) SN = 66.7 1,5 (0,5 3,4) 1,2 (0,4 — 2,4) Escala visual analégica. Uso de creme analgésico

. : Escala numérica modificada de avaliacéo da dor auto-

Vaux E. et al. = mediana (IQR

RCT BH =62 58 69 mediana (IQR) (IQR) p = 0,050 relato (1 indica auséncia de dor e 10 dor insuportavel.”
(2013) UP =64 1,3(1,2-1,9) 1,2(1,0-1,5) Uso de creme analgésico. 8 doentes abandonaram BH

devido a dor

Notas. RCT: ensaio clinico randomizado; BH: Buttonhole; SN: canula¢éo padrdo; TRL: método tradicional; UP: préatica usual; RL: rope-ladder; IQR:

variagdo interquartil.

Fonte: Elaboragéo propria.
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Tabela 6. Hematoma e tempo de hemadstase como desfecho da técnica de canulagdo em fistulas arteriovenosas

Dimensao da amostra (N) Desfecho

o Desenho do Idade (média) p
Primeiro autor
estudo (anos) (entre grupos) Observagdes
Grupo Grupo Grupo Grupo
Experimental Controlo Experimental Controlo
Hematoma (n)
BH =61 N/A
Struthers J. et al. RCT 28 28 19 27 B
(2010) TRL = 60
BH =70,3
MacRae J. et al. RCT 70 70 295/1000 tratamentos  436/1000 tratamentos ~ p = 0,003
(2012) SN =66,7 HD HD
Tempo de hemdstase (min)
BH =61
Struthers J. et al. RCT 28 28 Media 300 + 26 Media 400+ 31 SSE Tempo até a hemorragia parar aos
(2010) TRL =60 segundos segundos 6 meses
MacRae J. et al BH =70,3 Taxa de 28,3/1000 Trt ~ Taxa 23,6/1000 Trt Sem hemorragia <5 minutes
e RCT 70 70 =04 i 7
(2012) SN = 66,7 Taxa de alguma Taxa de alguma P=0400  aiguma 5-10 minutes, ou
97,2/1000 Trt 97,6/1000 Trt hemorragia > 10 minutes
BH =62 i ( g (
Vaux E. et al. (2013 RCT 58 69 mediana 7,9 (6,3- mediana 9,1 (6,9- =0,300 . .
( ) UP = 64 10,4) min 11,3) min p Tempo até a hemorragia parar

Notas. RCT: ensaio clinico randomizado; CCT: Estudo clinico quasi-experimental; BH: Buttonhole; SN: canula¢do padrdo; MuST: multiple single cannulation
technique; TRL: método tradicional; UP: pratica usual; RL: rope-ladder; SSE: sem significado estatistico; Trts: tratamentos

Fonte: Elaboragéo propria.
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Tabela 7. Formacao/desenvolvimento de aneurisma como desfecho da técnica de canulagdo em fistulas arteriovenosas em

RCT
. i a Desfecho ~
o Desenho Idade (média) Dimens&o da amostra (N) p Observagdes
Primeiro autor
do estudo (anos) log-rank test
G. Experimental G. Controlo G. Experimental G. Controlo
Formacdo/desenvolvimento de aneurisma
Struthers J. et al. BH =61 ) ) o
RCT 28 28 Aumento em média  Aumento em média p < 0,010 Avaliado o desenvolvimento médio
(2010) TRL = 60 de 1% + 22% 30% + 7% do vaso
Vaux E. et al. RCT BH =62 Avaliado a formagéo de novo
(2013) UP = 64 58 69 23% 67% - aneurisma e desenvolvimento do
existente
MuST = 68,5
Peralta R. et al.
RCT BH = 68,8 59 56 0 - Avaliado a formagéo de novo
(2022) 57 n=1(1,7%) n=1(18% aneurisma
RL = 65,9 =1(1,8%)

Notas. RCT: ensaio clinico randomizado; CCT: Estudo clinico quasi-experimental; BH: Buttonhole; SN: canula¢do padrdo; MuST: multiple single
cannulation technique; TRL: método tradicional; UP: pratica usual; RL: rope-ladder

Fonte: Elaboracao prépria.
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CAPITULO 5 - DISCUSSAO

De acordo com 0s nossos critérios de incluséo e exclusdo, foram
selecionados 12 estudos, seis observacionais e seis RCT. Metade dos estudos
observacionais tinham menos de 50 participantes e dois eram estudos clinicos
cruzados com apenas 21 e 31 doentes. Também nestes estudos foi observado
um tempo de seguimento inferior a 12 meses, apenas o estudo de Glerup et al.,
(2019) teve uma duracdo superior. Nalguns estudos, o grupo de controlo foi
apresentado de forma heterogénea: um estudo (Pergolotti A., et al., 2011)
definiu-o usando o método tradicional, outro (SuKthinthai N., et al., 2012), referiu
técnica de canulacdo em area e Glerup et al., (2019) usaram a RL e TC em area
nos participantes estudados, envolvendo ainda doentes em auto canulacédo. A
inclusdo de varios tipos de TC sem controlo desta variavel, nem dos
participantes, cria viés nos desfechos, mostrando pobre fiabilidade. Ainda
relacionado com este fator, trés estudos utilizaram a RL, mas nenhum referiu
como implementou ou utilizou esta TC. Esta heterogeneidade representou num
enorme viés e dificuldade no resumo dos desfechos, impedindo a extracdo de
conclusbes solidas. Os trés primeiros dominios, representaram 0s principais
fatores do risco de viés dos estudos observacionais, principalmente, na selecéo
dos participantes e no controlo de variaveis de confundimento relacionadas com

as caracteristicas dos doentes.

Nos estudos RCT, também se verificou uma grande heterogeneidade nas
definicdes da TC RL, conforme descrito anteriormente, 0 que nos leva a
presumir que praticamente todos os estudos incluiram a TC em area.
Curiosamente, todos os estudos descrevem com detalhe a implementacédo da
BH (grupo experimental), mas ndo descreveram como implementaram a RL,
com excecao de Peralta R. et al., (2022). O estudo de van Loon at al., (2010) foi
mais longe ao afirmar que o desenvolvimento de aneurismas pode ter estado
relacionado com a utilizacdo da TC em é&rea, apesar da prescricdo de um
protocolo para a RL. No entanto, ndo descreveu 0s passos desse protocolo.
Apesar de todos os estudos terem selecionado os participantes de forma
aleatoria, com excecado de Chan M. et al.,, (2014), os participantes eram
prevalentes, com a presencas de aneurismas, com excecdo do estudo de
Peralta R. et al., (2022) em que os participantes tinham FAV incidentes. Este

desfecho constituiu a partida um risco de viés, uma vez que este fator ndo foi
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isolado, variando a percentagem de aneurismas entre 0s grupos. Outra grande
limitacdo dos RCT, esta relacionada com as diferentes definicbes dos varios
desfechos e ainda, o método de apresentacdo dos resultados, o que impediu a
realizacdo da meta-analise de algumas variaveis. O cegamento dos
participantes e dos profissionais ndo foi possivel neste tipo de estudos devido
as caracteristicas da intervencdo. Pensamos que os desfechos podem néo ter
sido afetados porque os participantes ndo puderam controlar as variaveis, a nao

ser a variavel dor.

Este estudo envolveu uma revisdo sistematica da literatura e subsequente
meta-analise designadamente para explorar as diferencas entre a BH e a RL na
sobrevivéncia da FAV. Apos a realizacdo de uma meta-analise em que foram
incluidos trés estudos, os resultados mostraram que a taxa de paténcia primaria
ndo assistida € similar entre as duas. Também MacRae J. et al., (2014) no seu
estudo em que apresentou os resultados em mediana, ndo foram observadas
diferencas significativas (p = 0,2). Os mesmos trés estudos reportaram o nimero
de intervencdes na FAV, angioplastia e/ou cirurgia, durante o periodo de
seguimento. Também neste desfecho, a meta-analise ndo conseguiu evidenciar
diferengas significativas entre as duas TC. Numa analise detalhada,
comparamos a BH com a canulacdo usual (Vaux E. et al., 2013) e com a
canulacdo padrdao (MacRae J. et al., 2014) o que provavelmente néao
corresponde a TC em RL. Como foi referido anteriormente, levantamos aqui
sérias duvidas se ndo estamos a comparar a BH com a TC em area. Apenas
Peralta, R., et al., (2022) utilizaram a técnica RL com diagrama em doentes
incidentes e os resultados favoreceram claramente a MuST e a RL (HR = 2,13,
p = 0,03, 95% CI = 1,07, 4,21) em detrimento da BH.

A incidéncia de trombose néo foi avaliada nos estudos observacionais.
Foram selecionados 4 RCT que reportaram este desfecho. Neste estudo, nao foi
possivel comprovar a superioridade da BH quanto a ocorréncia de trombose.
Porém, Wang L-P et al.,, (2022) e Ren C,, et al., (2016), numa meta-analise,
mostraram uma reducdo significativa da sua ocorréncia associada com esta TC
(RR =0,4, p =0,009, 95% CI = 0,2, 0,89) e (RR = 0,44, p = 0,020, 95% CI =
0,22, 0,90). Este resultado foi obtido pela inclusédo de estudos realizados na

China, aos quais nao tivemos acesso. Contudo, o risco relativo da ocorréncia de
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trombose nestes dois estudos foi de RR = 0,40 e RR = 0,44 respetivamente,

enguanto o nosso resultado foi de RR = 0,51, marginalmente superior.

A avaliacdo do nivel da dor foi baseada na subjetividade da percecéo da
dor apos a canulacdo. Como ja referido, nao foi possivel realizar a agregacéo
dos RCT porque os resultados foram apresentados na mediana. Contudo,
parece haver uma vantagem dos participantes do grupo de controlo
comparativamente com a BH. Vaux E. et al., (2013) referem mesmo, que oito
doentes abandonaram o grupo experimental devido a dor. Os estudos
observacionais também n&o sdo conclusivos neste desfecho. Se, por um lado,
Pergolotti et al., (2011), SuKthinthai N., et al., (2012) e Kim, Mi-Kyoung et al.,
(2013) concluiram que a BH apresentou vantagens, por outro lado, van Loon et
al., (2010) referem que os participantes referiram maior dor apds a canulacdo
com a BH. Consideramos, no entanto, que estes estudos apresentam
fragilidades, os trés primeiros tinham apenas entre 21 e 32 participantes cada
grupo. Neste desfecho, parece existir ainda um grande viés praticamente em
todos os estudos: os participantes na generalidade usaram creme analgésico
local; e a sua utilizacéo prévia néo foi controlada. Também os estudos de Wang
L-P et al.,, (2022) e Ren C., et al.,, (2016) mostraram nao existir diferenca

significativa entre as duas TC quanto a percecéo da dor.

A incidéncia de bacteriemia e a presenca de sinais de infecao no local de
canulacdo tém sido associados a BH. Baseado no resultado de quatro estudos
gue avaliaram a incidéncia de bacteriemia, a meta-anélise mostrou a existéncia
de homogeneidade entre os estudos e uma significativa probabilidade de os
participantes do grupo da BH desenvolverem bacteriemia. O risco relativo da
ocorréncia de bacteriemia aumentou 2,76 vezes com a BH quando comparada
com a RL. Este resultado pode ter sido influenciado pelo estudo de MacRae J.
et al., (2014) com uma mediana de seguimento de 17,2 (variagdo interquartil
(IQR), 11,9-37,8) meses. Estes autores concluiram que a mediana para a
primeira infecdo foi de 11,1 (IQR), 4,9-30) meses, sugerindo que esta
complicagéo ocorre tardiamente e ndo nos primeiros 12 meses. A suportar esta
inferéncia, também um estudo observacional (Glerup R., et al., 2019) com um
seguimento de 60 meses reportou que a taxa de incidéncia de bacteremia por
staphylococcus aureus relacionada com o acesso vascular foi de 6,8 (95%

intervalo de confianga (Cl), 2,9 a 16,1) e a taxa de incidéncia de infe¢&o no local
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da canulacao sem bacteremia, foi de 3,8 (95% CI = 1,3, 15,4) para a canulacao
em BH, em comparacdo com a canulacdo em escada/area. Efetivamente
também a infecéo local foi significativamente superior na BH, comparada com a
pratica usual. Um outro estudo observacional prospetivo (Lyman, M., et al.,
2020) que incluiu 16.066 doentes com infe¢cdo sanguinea relacionada com o
acesso vascular, e que usou os dados da vigilancia do “National Healthcare
Safety Network (NHSN)”, concluiu que a BH esta associada a um maior risco de
infecdo do que a RL, entre os doentes em clinicas de HD. Este estudo apesar
de ndo ser um RCT, tem elevada representatividade pela dimensao da amostra.

Uma vantagem da BH comparativamente com a RL, parece estar
associada a diminuicdo da taxa de hematomas, revelada nos dois tipos de
estudos, observacionais e RCT. Porém, como referido anteriormente, néo foi
possivel fazer a agregacdo dos dados. No entanto, a meta-analise de Wang L-
P, et al., (2022), veio demonstrar, que a canulacdo da BH reduziu
significativamente os casos de hematoma (RR = 0.72, 95% CI [0.55, 0.94] p =
0.020). Outro desfecho avaliado foi o tempo de hemdstase. Enquanto os
estudos observacionais deram vantagem a BH, os RCT ndo conseguiram
comprovar essa vantagem. De referir as varias definicbes e diferentes
apresentacoes dos resultados para esta variavel e o reduzido numero de

participantes em cada grupo nos estudos observacionais.

Os aneurismas nos locais de puncao constituem uma disfuncéo da FAV
associada as TC. Apesar de algum viés na avaliacdo deste desfecho, pelo facto
de muitos participantes serem prevalentes e estarem ja a ser canulados, os
véarios estudos, observacionais e RCT, mostraram uma vantagem da BH. O
estudo de Struthers M. et al., (2010), mostrou um desenvolvimento médio de
30% dos aneurismas no grupo de controlo, mas este aumento pode estar
associado ao uso do método tradicional em érea, e ndo a RL. Também, neste
sentido, o estudo de Vaux et al., (2013) usou o0 método usual. van Loon et al.,
(2010) presumiram que o aumento significativo de aneurismas associados a RL,
mesmo com um protocolo implementado, possa estar relacionado ao uso diario
da TC em éarea. Também é plausivel que as agulhas rombas usadas na BH,
sejam menos traumaticas e subsequentemente tenham baixo risco de formacao

de aneurismas.
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Alguns estudos reportaram que a BH é uma TC dificil de implementar
particularmente quando é realizada por mdltiplos enfermeiros. E dificil manter o
trajeto do tanel, mesmo com a utilizagcdo de agulhas rombas aumentando o

namero de canulacdes falhadas.
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CAPITULO 6 - CONCLUSOES

A qualidade geral dos estudos observacionais prospetivos foi baixa. A
maioria dos estudos tinha limitagdes nalguns dominios, particularmente na
selecdo dos participantes, doentes prevalentes, tempo de seguimento e no
namero de participantes. Também foi observado viés na classificacdo da
intervencao, por falta de descricéo e controlo da TC no grupo de controlo. Todos
os RCT, careciam de ocultacao, definicdo de alguns desfechos e os formatos de
apresentacdo eram diferentes. Aqui também os doentes eram prevalentes e a
TC no grupo de controlo tomou vérias defini¢des.

Este estudo mostrou que a bacteriemia esta associada a técnica BH,
porém néo foi possivel apurar diferencas significativas na sobrevivéncia primaria
nao assistida da FAV, frequéncia de intervencdes e frequéncia de trombose.
Aparentemente parece haver vantagem da BH na reducdo de hematomas
associado a utilizagdo de agulhas rombas, porém néo foi possivel agregar os
dados. S&o necessarios mais estudos utilizando os mesmos conceitos, 0 mesmo
meétodo na apresentacdo dos dados e um acompanhamento mais longo para se
determinar o impacto da BH no tempo de heméstase, formacao de aneurismas,

dor e insucesso na canulagao.

Na pratica clinica, a BH deve ser utilizada apenas em doentes com areas
de canulagc&o muito restritas ou em autocanulacdo. A RL deve ser implementada
com um diagrama para orientacdo dos novos locais de puncéo. E importante o
reforco destes conceitos ndo apenas na formacédo de novos enfermeiros, mas
também junto dos que diariamente confundem a técnica RL com a técnica em

area.
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ESTUDO CLINICO COM INTERVENCAO
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CAPITULO 7 - ESTUDO DE VIABILIADE

Neste capitulo, descrevemos o modelo de intervencées complexas
segundo a orientagcdo do Medical Research Council. Justificamos a
relevancia e pertinéncia da implementacdo de um estudo clinico com
intervencdo e descrevemos o0s objetivos e as hipdteses de estudo. No
capitulo sete, descrevemos a estratégia metodoldgica usada para a selecao
dos participantes de acordo com os critérios de inclusédo e exclusao, recolha
de dados e validacdo dos dados recolhidos. Outro capitulo centrado na
apresentacdo de resultados. Seguir-se-ao0 os capitulos relativos a discusséo

de resultados, conclusdes e consideracoes finais.

7. Modelo das intervencdes complexas e as praticas de enfermagem

De acordo com o modelo de orientacdo do Medical Research Council
(MRC), esta estrutura permitiu a integracdo de intervencdes complexas e a
implementacdo de uma abordagem quantitativa de modo a obter-se uma
compreensao do fenémeno em estudo (Craig, P., et al., 2013). A escolha deste
modelo, justifica-se por se tratar de um estudo clinico com intervencgédo, pela
complexidade da intervencdo, interacdo dos diversos componentes e a
necessidade do seu desenvolvimento ocorrer em multiplas fases, devido a

variabilidade expectavel dos resultados.

Este modelo propde que a intervencgao seja estruturada em quatro fases:
desenvolvimento, viabilidade/pilotagem, avaliacdo e implementacéo; ndo sendo
obrigatoério seguir linearmente esta sequéncia (Figura 6). “A repeticao de fases é
preferivel a progressdo automatica se as incertezas permanecerem sem

solucdo” (Skivington et al., 2021, pag. 3-4) .
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Figura 6. Elementos do processo de desenvolvimento e avaliacdo de

intervencdes complexas.

Modelo de Intervencées Complexas - Medical Research Council

viabilidade e pilotagem
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- Vigilancia e monitorizacio
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Fonte: Adaptado de Craig et al., (2013)

Para a operacionalizacdo da nossa intervencao e de acordo com a “fase
de desenvolvimento”, implementamos uma estrutura de suporte a toda a
investigacdo, desde o levantamento das melhores evidéncias disponiveis, com
a realizacdo de uma RSL, caraterizacdo da populacdo e ambiente. Com esta
RSL, conseguimos identificar as lacunas e limitagbes dos estudos
observacionais e estudos clinicos randomizados publicados até ao momento.
Como foi referido, muitos estudos utilizaram véarios conceitos ndo uniformizados
o que dificultou a analise e comparacao das praticas de enfermagem, nao se
traduzindo na melhoria da seguranca do doente. Apesar desta limitacdo, as
multiplas fontes de evidéncia contribuiram para uma maior, e melhor

interpretacdo e compreensao do fendmeno na sua globalidade.

Para a implementacdo desta intervencdo era imperioso, usar a melhor
evidéncia disponivel e compara-la com a MuST, utilizando as varias fases do
modelo de intervengcbes complexas. Na fase de “viabilidade e pilotagem” é
segundo Craig et al., (2013), imprescindivel uma implementacdo de uma série
de estudos piloto direcionados a cada uma das principais incertezas do projeto,

seguido de uma avaliacdo exploratéria e seguida de uma avaliagdo definitiva.
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Esta especificidade foi ultrapassada na medida em que a MuST ja foi
implementada em doentes incidentes e revelou ser simples de implementar com
seguranca para o doente (Peralta et al., 2021). Este estudo, realizado em 17
clinicas de HD, conferiu uma larga diversidade de contextos e de experiéncias
profissionais e permitiu-nos aferir os instrumentos de colheita de dados, assim
como identificar muitas das variaveis de confundimento do fenomeno em estudo.
Esta intervencéo permitiu assim, ilustrar o valor do teste de viabilidade, avaliar e
identificar algumas das incertezas que tinham sido elencadas. Entendemos que
se tratou apenas de um estudo e que os desfechos devem ser tratados com
parciménia ao equacionar a dimensdo de uma amostra mais alargada. Também
devemos atender que 0s cenarios, 0s contextos as praticas de enfermagem séo

variaveis proporcionado desfechos diferentes.

Neste estudo e para evitar efeitos indesejados sobre os desfechos, a
randomizacado foi realizada com a estratificacdo das variaveis “diabetes” (ser
diabético ou nédo) e “tempo da FAV”. A criacao de “Clusters” € uma solucao para
o risco de contaminacdo do grupo de controle (Craig et al., 2013) e a adocéo
desta estratégia reduz o potencial das estimativas de enviesamento do tamanho
do efeito nos desfechos em estudo. A randomizacéo foi escolhida porque
consideramos ser o método mais robusto para prevenir o enviesamento da
selecéo dos participantes. Concomitantemente, a randomizac¢ao foi necessaria
porque a exposicdo a intervencdo estd associada a mdltiplos fatores que
influenciam os desfechos (Craig et al., 2013). Por outro lado, também
consideramos a constituicdo de dois grupos independentes mais adequado em
detrimento de grupos paralelos devido as caracteristicas da intervencdo. A
escolha por um estudo randomizado, ocorreu pela necessidade de avaliar os
efeitos da intervencédo em doentes prevalentes e porque os efeitos foram muito
pequenos no estudo anterior. Esta estratégia enquadrou-se na fase da
“avaliacdo” do modelo de intervengOes complexas. Efetivamente, foi importante
a avaliacdo da eficacia de todo o processo com a identificagcdo de falhas
inesperadas e a forma como podem ser otimizadas. Isso permitiu implementar
medidas de minimizacdo dos desvios e isolar fatores contextuais associados a
variacao dos desfechos. Uma avaliacédo continua do processo através da estreita

e frequente comunicagao com os enfermeiros-gestores e com os coordenadores,
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e estes, com a equipa no terreno, permitiu ajustar procedimentos e

comportamentos, aferir e corrigir desvios.

Inevitavelmente o0s custos associados a um estudo clinico com
intervencao sao incomparavelmente superiores a um estudo observacional pela
necessidade legal de ter associado um promotor que custeou 0S riscos
associado a intervencdo. Por outro lado, este estudo envolveu muitos
profissionais de enfermagem na aplicacdo da intervencao e no registo diario das
observacdes. Porém, consideramos que o desenho do nosso estudo pode
fornecer informacdes mais confidveis do que um estudo observacional. No
entanto, acreditamos, que alguns desfechos ocorrem tardiamente e que é
necessario um maior acompanhamento da intervencéo para além dos 12 meses.
Porém, essa estratégia sai fora do ambito deste estudo. Mas acreditamos, que
a médio/longo prazo, os custos associados a MuST poderdo ser inferiores
quando comparados com a TC RL, uma vez que € mais facil de implementar e

de manter os locais de canulacéo pré-definidos.

A fase da implementacdo da investigacdo € fundamental para a
otimizacao das praticas de enfermagem. Os resultados de uma investigacao sé
podem mudar os resultados de saude da populacdo se forem adotados e
incorporados pelos sistemas de saude e organizacfes (Evans et al., 2013).
Acreditamos que a inovagao e o rigor desta investigacdo com a implementacao
muito estruturada, ird fornecer evidéncias crediveis com implicacdes na melhoria

da pratica clinica e ao nivel académico, com a mudanca de conceitos.

A implementacdo desta intervencdo complexa exigiu a integracdo de
todas as fases do modelo, formando uma corrente continua e ndo através de
elos separados. A execucdo de um processo em continuum pretende garantir
gue a intervencao seja exequivel e viavel no contexto da prestacédo de cuidados
seguros em hemodidlise. Concomitantemente, enfatizamos que os métodos
usados poderdo ser replicaveis noutros contextos clinicos privados ou
hospitalares publicos e desta forma disseminar as praticas de seguranca dos
doentes. Sera importante implementar a MuST em contextos mais amplos, fora
de um contexto de investigacdo, com uma monitorizacdo continua de longo
prazo e provavelmente envolvendo um estudo observacional. As caracteristicas

fisicas, sociais, culturais e politicas dos cuidados de saude néo serao
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impedimento a implementacdo da MuST, pela simplicidade da intervencéo e

pelos baixos riscos associados.

O desafio desta intervengdo complexa foi ainda maior, no contexto de uma
pandemia acrescida de todas as medidas de controlo e prevencéo da infecéo.
Porém estas vicissitudes foram ultrapassadas pelo empenho e motivacao das
equipas. Foi importante comecar na primeira fase do modelo e reunir toda a

informacéao disponivel de modo a sedimentar os conhecimentos

7.1. Relevancia do estudo:

7.1.1. A segurancga nos cuidados fundamentais as pessoas com DRC em

tratamento de hemodialise

Apesar dos avancos tecnoldgicos no tratamento da DRC, o AV continua
a permanecer como uma das principais causas de comorbilidade e
hospitalizacdo dos doentes em hemodialise. Um AV funcionante garante a
eficiéncia do tratamento e representa a tabua de salvacdo para estes doentes. A
pessoa doente € vulneravel, necessita de um acompanhamento multidisciplinar
de longa duracdo, envolvendo nefrologistas, cirurgides vasculares,
nutricionistas, assistentes sociais, psicélogos e obviamente enfermeiros. Esta
doenca cronica tem um impacto profundo na vida da pessoa doente e na sua
familia, de uma forma global que, em muitos casos, pode levar a uma situagao
de rotura pessoal, familiar, profissional e social. Esta dependéncia e
vulnerabilidade requer da equipa de enfermagem uma avaliacdo holistica das
necessidades fundamentais ou universais de cada individuo, nao
necessariamente com a condicdo de saude especifica, mas em primeira linha,
com todo o contexto do cuidado. Um enfermeiro habilitado e experiente deve
adotar um pensamento reflexivo e estabelecer uma relagcdo imediata de
confianga com o doente, avaliando as suas necessidades nas dimensotes

psicossocial e relacional (Kitson, A., et al., 2014).

Cuidar é a esséncia da prestacao de cuidados, focalizados numa maior
sensibilizagcdo e humanizacdo na promocao do conforto e bem-estar, permitindo
ou favorecendo a pessoa doente a transicdo para uma situacdo saudavel. Para
Leonardo Boff “cuidar € mais do que um ato; € uma atitude” (Boff 1999; p.12) . E
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esta atitude envolve preocupacao, responsabilizacdo e compromisso para com o
outro. Mas isto obriga a que a prestacéo de cuidados seja efetuada num ambiente
seguro, no qual os cuidados ndo possam causar maior dano do que o inerente ao
cuidado ou intervencéo exigida. E imperioso discernir que cada pessoa doente
tem perspetivas individuais e que a prestacédo de cuidados deve ser centrada na

pessoa.

Numa reviséo sistemética da literatura, (Casey et al., 2014) referem que
os doentes em hemodialise apresentam uma vulnerabilidade aumentada ndo so
pela doenca cronica de base, mas também relacionada com a necessidade de
manter um acesso vascular funcionante. Estdo conscientes da sua dependéncia
do AV e encaram-no como a sua linha da vida. A invasao corporal, o medo das
canulacdes, a desfiguracdo corporal, as ameacas de complicacdes, a faléncia
do AV e a insbnia, sdo alguns dos aspetos expressados pelos doentes. Para
alguns, o medo das canulac¢des constitui um impedimento para a construcdo de
um AV ou recusa do tratamento (Casey et al., 2014). A intensidade da dor
percecionada pelos doentes em hemodialise durante a canulacdo foi
considerada moderada em 58% e intensa em 30% (da Silva, M., et al., 2016). Na
comparacao do nivel da dor entre as duas técnicas de canulacdo, RL e BH, ndo
foram observadas diferencas significativas em ensaios clinicos randomizados
(Wong, B., etal., 2014; Ren, C., et al., 2016). Para Alison Kitson, controlar e gerir
a dor fazem parte dos cuidados fundamentais (Kitson, A., et al., 2013b). O medo
das agulhas e da dor cria nos doentes em HD desequilibrios ao nivel de outras

atividades fundamentais da vida.

A Direcdo Geral de Saude emitiu a Circular normativa n° 9/ Divisdo de
Doencas Genéticas, Cronicas e Geriatricas (DGCG) (2003) que indica que a dor
€ 0 5° sinal vital, sendo a sua gestdo um direito do doente, um dever profissional
e um passo fundamental para a efetiva humanizagcéo dos cuidados de saude. A
pessoa quando confrontada com alteracbes da saude, fica limitada ou
condicionada na execucdo de determinadas atividades de autocuidado que
dependem de inUmeros fatores internos e externos ao préprio individuo (Kitson
A., et al., 2010).

Uma técnica de canulagdo do AV utilizada de forma adequada pode
reduzir a dor aguda, promovendo o conforto fisico e psicoldégico da pessoa.
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Entendemos este como um fator relacionado com o ambiente externo ao
individuo, que influencia ou incapacita a realizacdo do autocuidado ou de
algumas atividades de vida. Consideramos a técnica de canulacdo apropriada e
adequada, quando é realizada de forma a minimizar os danos no doente e que

permite alcancar os resultados desejaveis de eficacia dialitica.

Outra complicacdo grave potencialmente relacionada com as técnicas de
canulacdo é a infecdo local do AV ou bacteriemia, associada a técnica de
canulacdo de buttonhole (MacRae, J., et al., 2012; Collier, S., et al., 2016). A
saude, a seguranca e o bem-estar da pessoa, devem ser assegurados ao prestar
0s cuidados. Certas intervengdes podem causar lesdo ou dano ao doente, que
nunca deve ser superior ao dano inerente ao ato. A seguranca do doente e do
prestador de cuidados, deve ser assegurada mantendo a seguranca fisica e
ambiental. E importante capacitar os enfermeiros nesta area de prestacdo de
cuidados e avaliar possiveis limitacdes estruturais e organizacionais. Desta
forma, os riscos devem ser identificados, monitorizados e sempre que possivel
prevenidos. O sucesso da canulacdo de um AV depende das habilidades
desenvolvidas, da experiéncia pratica, mas também do talento, da confianca e
do compromisso do cuidador. Neste sentido, a Ordem dos Enfermeiros (2016)
publicou o “Guia Orientador de Boa Pratica” dos cuidados a pessoa com doencga

renal cronica terminal onde recomenda que:

BN

“As intervencbes de Enfermagem a pessoa com DRC em programa de
hemodialise devem ser realizadas por titulares da licenciatura em Enfermagem
ou equivalente legal, com o titulo profissional de enfermeiro atribuido pela Ordem
dos Enfermeiros, além de uma formacéo inicial especifica nas técnicas
hemodialiticas, de acordo com as normas em vigor gue fixam os requisitos para

o funcionamento das unidades de dialise.” (Ordem dos Enfermeiros 2016, p.15).

Pela especificidade da intervencdo e pela responsabilidade inerente a
profissdo, € imperiosa a procura de estratégias que devolvam a seguranca, o
conforto e o bem-estar ao doente, ainda que condicionado pela sua condi¢cdo
clinica. Por vezes, os cuidados fundamentais sdo desvalorizados pelos
enfermeiros e essa situacdo deve ser confrontada, induzindo uma atitude de
mudanca (Feo and Kitson, 2016). As autoras acrescentam que essa mudanca
deve ser estimulada, envolvendo todos os intervenientes, clarificando os seus
papéis e criando simultaneamente evidéncias através da investigacao.
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A técnica de canulagéo da FAV é um procedimento invasivo e néo é isento
de complicacfes. Porém, deve ser executada de modo a hdo causar dano maior
que o inerente a intervencdo clinica. Para dar resposta a esta pretensao,
concebemos uma nova abordagem da FAV (Peralta, R., et.al., 2022), que
denominamos de técnica de canulacdo MuST. A necessidade desta intervencao
clinica resulta, como foi referido, na prestacdo de cuidados de enfermagem com
seguranca, reduzindo ou minimizando as disfuncbes do AV como a infecdo e
cicatrizagcdo dos tecidos, diminuicdo da percecao da dor associada a canulagéo,
potenciando um maior conforto e qualidade de vida a pessoa doente. E
necessario realizar previamente uma caracterizacéo de cada pessoa doente, das
carateristicas do AV e do patrimonio venoso. Atender as necessidades basicas
€ essencial para a seguran¢a e uma 6tima recuperacao da pessoa doente (Feo,
R., and Kitson, A., 2016). E com base no modelo “Fundamentals of Care
Framework” que suportamos a nossa intervencado. Pretendemos que o foco
permita ao enfermeiro e ao doente calcular, planear e implementar, numa base
de confianca e competéncia, os cuidados em torno das necessidades basicas de
cuidado. Em funcao do que foi referido e porque acreditamos que este projeto

pode contribuir para a melhoria da prética clinica e de enfermagem.

Para responder as nossas necessidades, realizamos um ECI com dois
grupos de doentes, o grupo de intervencdo sujeito a TC MuST e o grupo de
controlo, mantendo a técnica de canulacdo em rope-ladder. Esta intervencao
envolveu as pessoas doentes com FAV, em programa regular de HD, em

unidades periféricas de HD.

7.2. Objetivos e hipdteses de investigacao
Propomos os seguintes objetivos:

— Determinar a sobrevida da FAV nos doentes sujeitos a TC MuST
comparativamente com os sujeitos a RL.

— Determinar a taxa de complicacdes da FAV dos doentes sujeitos a TC
MuST comparativamente com 0s sujeitos a RL.

— Analisar a intensidade da dor percecionada pela pessoa doente com

cada técnica de canulacao em estudo.
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Este estudo definiu as seguintes hipéteses:

Hipotese 1 — A técnica MuST permite uma taxa maior de sobrevida da
FAV em doentes em programa regular de HD em unidades periféricas, do
que a RL;

Hipdtese 2 — A MuST tem uma taxa de complicacdo na FAV menor em
doentes em programa regular de HD em unidades periféricas, do que a
RL;

Hipotese 3 — Os doentes submetidos a MuST percecionam menos dor do

que os doentes submetidos a RL.
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CAPITULO 8 - METODO

8.1. Procedimentos

Desenvolvemos um estudo multicéntrico, prospetivo de grupos paralelos,
randomizado e controlado com o grupo de intervencdo submetido ao

procedimento MuST e um grupo de controle submetido a técnica de RL.

Por se tratar de um ECI, e envolver pessoas, foi necessario a autorizacao
dos Diretores Clinicos e dos Enfermeiros-gestores das unidades periféricas
selecionadas. Essa declaracgéo foi solicitada por escrito de acordo com o0 modelo
em uso pela instituicdo. Foi ainda solicitado a autorizacdo ao Conselho de
Administracéo da Fresenius Medical Care, Portugal. Todo o processo ainda teve
a aprovacao do Enfermeiro Diretor e do Diretor Médico nacional da NephroCare
Portugal antes da aprovacdo pela Comissdo de Etica da NephroCare Portugal
(Parecer n® 03/2021 de 26 de marco de 2021).

O protocolo foi registado em 18 de outubro de 2021, na “Nacional Library
of Medicine” em ClinicalTrials.gov com o numero de identificacdo NCT05081648.
O protocolo do estudo foi ainda publicado em: BMC nephrology 23.1 (2022): 1-
7., com a seguinte referéncia: Peralta, R., Wammi, A., Stauss-Gabo, M., Dias,
0., Carvalho, H., & Cristvdo, A. (2022). A randomised control trial protocol of
MuST for vascular access cannulation in hemodialysis patients (MuST Study):

contributions for a safe nursing intervention. BMC nephrology, 23(1), 1-7.

8.1.1. O contexto da investigacao

Esta investigacdo decorreu no contexto de trés unidades periféricas de
hemodialise, uma na regido do Norte, uma na regido Centro e outra no Sul. A
selecdo destas clinicas visou promover a diversidade regional e eventual
enviesamento associado as caracteristicas dos doentes, mas em clinicas que
usam 0S mesmos equipamentos e seguem as mesmas orientagbes e
procedimentos. As caracteristicas demograficas dos doentes como a média
etaria e o tipo de AV, variam conforme a regiao (Galvao A., et al., 2023). A media
etaria na populacdo em HD no Norte foi de 69,20 anos versus 70,20 anos no
Centro (Gréfico 9).
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Grafico 9 Média de idade dos doentes em hemodiélise por regiao

Mean Age of patients treated by hemodialysis
by country region, 315t of December 2012 — 2022
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Fonte: Relatério anual de 2023 da Sociedade Portuguesa de Nefrologia.

Da mesma forma, a escolha destas unidades recaiu pelo conhecimento
da motivacao da equipa de enfermagem para a realizacao da investigacéao, tendo
em vista a oportunidade de introduzir uma pratica de enfermagem inovadora na
canulacdo da FAV na prestacdo de cuidados de enfermagem a doentes em
hemodialise. A antiguidade e a estrutura fisica de cada clinica também sdo muito
diferentes. A clinica do Sul é a mais antiga e a clinica do Norte a mais recente
com instalacdes modernas e construida de raiz para prestacao de cuidados de
hemodidlise a doentes ambulatérios. Todas as clinicas tém salas de espera,
vestiarios para os doentes, e tinas para lavagem do membro do AV. Para além
da sala de didlise, as Unidades tém gabinetes médicos, gabinetes
administrativos, gabinetes técnicos, sala de reunides, farmacia, lavandaria,

armazém entre outras areas técnicas de apoio.

As clinicas estdo organizadas com trés turnos diarios de doentes
correspondendo também a trés turnos de enfermagem. Para a prestacédo de
cuidados, cada clinica dispbe de uma equipa de enfermagem composta por

enfermeiro gestor, enfermeiro gestor adjunto e enfermeiros de didlise. A equipa
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clinica é composta por um médico diretor (nefrologista), coordenadores e
meédicos residentes. Para apoio aos doentes, as clinicas dispdem ainda de

nutricionista, farmacéutico assistente social, auxiliares e pessoal administrativo.

8.2. Populacédo e amostra

A populacao incluiu todos os doentes com DRC em programa regular de
HD de trés vezes por semana, em trés unidades periféricas (Figura 7). A amostra
foi constituida por todos os doentes com FAV e que cumpriram 0s critérios de
inclusdo e de excluséo, organizados de forma aleat6ria em dois grupos: grupo
de intervencéo e grupo de controlo. Cada grupo foi estratificado de acordo com
0S seguintes critérios: diabetes e tempo de vida da FAV.

Foram selecionados os doentes adultos com FAV que verificaram 0s

seguintes critérios:

— Estar em programa regular de hemodialise com trés sessbes de HD
semanais;

— FAV em uso h& pelo menos 4 semanas sem incidentes;

— FAV com avaliacdo do fluxo sanguineo (Qa) = 500 mL/min avaliado por
termodiluicdo (MacRae et al., 2012);

— Trajetos que permitiram canulacées em toda a extensdo da veia com pelo
menos 6 cm entre puncbes, ou duas areas distintas de 3 cm de
comprimento;

— Aceitar participar voluntariamente no estudo com assinatura do
consentimento informado.

Foram assim excluidos os doentes que:
— Recusaram participar voluntariamente no estudo
— Tinham realizado trés ou mais revisdes da FAV ativa e em estudo;

— Usavam cremes analgésicos nos locais de canulagéo.
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Figura 7. Populacéo para elegibilidade nas trés clinicas

Populagéo para elegibilidade (N = 380)

A 4 h J y

Clinica Norte (N = 123) Clinica Centro (N = 161) Clinica Sul (N = 96)
EAV —2 (1,6%) EAV -9 (5,6%) EAV - 8 (8,3%)
CVC -15(12,2%) CVC - 30 (18,6%) CVC - 14 (14,6%)
FAV - 106 (86,2%) FAV - 122 (75,8%) FAV - 74 (77,1%)

Fonte: elaboracéo propria.

As trés clinicas selecionadas tinham, 380 doentes em programa regular
de HD, tendo sido excluidos 59 (15,5%) por apresentarem CVC e 19 (5,0%) por
apresentarem prétese arteriovenoso como AV. Atendendo aos critérios de
selecdo considerados no estudo (Figura 8) tiveram de ser excluidos 270 (71,1%)
doentes. Foram considerados elegiveis 110 (28,9%) doentes, porém, apés a
randomizacao, sete (6,4%) recusaram participar no estudo clinico e dois foram
transplantados. Assim, foram analisados 49 doentes do grupo de intervencéo
(MuST) e 52 do grupo de controle (RL). O estudo decorreu desde janeiro de 2022
a abril de 2023 e os doentes foram seguidos durante um periodo de 12 meses.
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Figura 8. Fluxograma com a selec¢do dos doentes elegiveis para o estudo

clinico com intervencao

Populacédo para elegibilidade (N = 380)

Y

Excluidos (n = 78):
« Cateter venoso central (n = 59)
* Enxerto arteriovenoso (n= 19)

¥

Excluidos por critérios (n = 192):
* Qa = 500 mL/min {n = 21)
* Intervencoes < 4 meses (n = 34)
+ Comprimento do vaso < 6 cm (n = 15)
+ FAV com intervencdes = 3 (n = 61)
+ FAV em uso < 8 semanas (n = 4)
* Em outro estudo (n = 10)
+ Outras razdes (n = 47)

Doentes randomizados {n = 110)

v

'

.| Recusa do doente (n =7)
"| Transplantado (n = 2)

Grupo experimental (n = 49)

Grupo de controle (n = 52)

Fonte: elaboracao prépria.

8.3. Implementacao

Para a implementacéo do estudo foi solicitado o envolvimento local do

Enfermeiro coordenador dos AV e do Enfermeiro-gestor de cada clinica

envolvida. Em colaboracdo com estes elementos foram realizados os seguintes

procedimentos (Figura 9):

Identificagdo de todos os doentes com fistula arteriovenosa,;

— Identificacdo e selecédo dos doentes elegiveis;

— Randomizacéo dos participantes na relagcdao de 1:1, de acordo com a

sequéncia MuST versus RL. A randomizacao foi realizada através de um

formulario que permitiu gerar sequéncias aleatorias de nameros inteiros e

disponivel no link https://www.random.org/;

— Explicacdo do estudo aos participantes e solicitagdo da assinatura do

consentimento informado;
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https://www.random.org/

— Formacdo de toda a equipa de enfermagem sobre técnicas de canulacdo da
FAV e implementacao do projeto;

— Informacéo a toda a equipa do inicio do estudo;

— Selecdo e identificacdo dos locais (pontos) de canulagcdo com caneta
dermogréafica — Técnica de canulacdo MuST —até que a sua localizagcéo fosse
facilmente percetivel e identificavel. Foram criadas duas zonas de canulacéo,
arterial e venosa, de acordo com o descrito anteriormente;

o Cada ponto de canulacdo estava separado entre si em pelo menos 1
cm;

o O primeiro ponto estava afastado da anastomose pelo menos 6 cm;

o A ponta da agulha das canulacbes arterial e venosa estavam
separadas em pelo menos 6 cm.

— Criacdo de um mapa (diagrama) com a orientacao dos locais de canulagao —
Técnica de canulacéo rope-ladder. O diagrama foi anexado a estratégia de
didlise de cada doente para rapida consulta;

— Selecdo dos locais de canulagdo com a colaboracdo do enfermeiro
coordenador do AV de cada clinica, em colaboracdo com o Enfermeiro-
gestor;

— Realizacéo diaria de um exame fisico da FAV antes da canulacao, e efetuado

0 respetivo registo.

Os resultados diarios decorrentes da avaliacdo de cada doente foram
registados numa ferramenta informatica denominada VASACC (vascular access)
gue se encontra alojada numa base de dados em cada clinica, no EUCLID®

(European Clinical Data Base — FMC).
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Figura 9. Desenho do estudo clinico com intervencao

Populac&o com FAV

¥

Amostra apos critérios de exclusao

v

Aleatorizacao

|

Doentes elegiveis para estudo

l
! !

Grupo de Experimental Grupo de Controlo

Dados demograficos

Foto do acesso

Avaliacao da dor

Indicadores de eficacia de HD

Avaliacio pré intervencao -

Foto do acesso

Avaliacio da dor

Indicadores de eficacia de HD
Indicadores de referenciacéo
Indicadores de disfuncoes
Indicadores de censura

Avaliacio aos 6 meses —*

r
* 2 = = = @

Foto do acesso

Avaliacéo da dor

Indicadores de eficacia de HD
Indicadores de referenciacéo
Indicadores de disfuncbes
Indicadores de censura

Avaliacé@o aos 12 meses —

Fonte: Elaboracgéo propria.

Sempre que ocorreu uma referenciacdo para o Centro de Acessos
Vasculares (CAV), foi realizado um registo no processo clinico do doente no
campo acesso vascular, na base de dados EUCLID®. Da mesma forma, apos a
intervencao no CAV, foi realizado um registo da intervencao por doente, na base
de dados “Acesso Vascular OnLine” (AV OnLine). Este registo foi realizado pelo
nefrologista ou cirurgido vascular de acordo com o ato. Estes profissionais nao

tinham conhecimento dos doentes em estudo.
Foram ainda realizados os seguintes procedimentos:

— Cada enfermeiro foi responsavel pelo doente que acompanhou (ou que
Ihe foi atribuido) e respetivos registos;

— As amostras de sangue foram obtidas no inicio do tratamento, antes da
conexdo do doente. De acordo com a programacgdo mensal da clinica,
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cada enfermeiro recolheu as amostras correspondentes aos doentes que
Ihe foram atribuidos. Apés a colheita de todos os doentes do turno, o
sangue foi enviado para o laboratorio externo;

A dor foi avaliada imediatamente apds a canulacdo da &rea arterial e
venosa de acordo com a escala visual analégica. O enfermeiro que
realizou a canulacdo solicitou ao participante a identificacdo da
intensidade da dor percecionada;

As variaveis, intensidade da dor, tempo de hemdstase, hemorragia peri-
agulha, débito sanguineo da FAV, dose de didlise medida pela depuracgéo
da ureia (“single-pool urea” (spkt/V)) e volume de substituicdo (VS) foram
avaliadas apenas em 3 momentos: antes do inicio do estudo, aos 6 e 12
meses;

Foi realizada a recolha de uma fotografia do segmento do membro com a
veia arteriolizada, antes do inicio do estudo (baseline), aos 6 meses e aos
12 meses;

Os doentes foram ainda seguidos até a trombose do acesso, abandono
por disfungédo, abandono do estudo por parte do doente ou morte,
transferéncia ou internamento, e ainda por outra razdo ou término do
estudo (intention-to-treat);

Apenas para a TC MuST, formam avaliados os seguintes parametros:
presenca de crosta e facilidade de identificacédo do local de canulagéo;
Foram mantidas reunides mensais com o Enfermeiro-gestor e com o
coordenador dos AV, sempre que foi necessario. Foram discutidas e
clarificadas todas as situacdes de desvio a normalidade;

Os novos registos mensais do relatério enviado pelos coordenadores
foram confrontados com os relatérios do VASACC e relatérios do AV
Online;

Neste estudo clinico com intervenc¢éo, ndo foi possivel ocultar as variaveis
em estudo aos doentes e enfermeiros, devido as diferencas existentes
entre as duas técnicas de canulacdo MuST e rope-ladder e a necessidade

da divulgagéao de “consentimento informado”;

Da mesma forma, e por se tratar de uma nova abordagem da fistula, foi
necesséario realizar formacdo e sensibilizacdo aos enfermeiros para

avaliarem e registarem as variaveis em estudo. Face ao exposto néo foi
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possivel realizar a ocultacdo dos participantes nem dos enfermeiros que

executaram a inte rvencao;

— Os médicos que realizaram a intervencao clinica por angioplastia ou

cirurgia vascular, ndo tiveram conhecimento dos doentes selecionados.

Intervencdo educativa: Boas praticas na prestacao de cuidados de enfermagem

Por se tratar de uma nova metodologia de abordagem a FAV, o0 processo
educativo para as praticas de enfermagem realizou-se com o objetivo de
capacitar a equipa de enfermagem para uma abordagem segura e a0 mesmo
tempo, otimizar a prestacdo de cuidados aos doentes com DRC em programa
de HD. Foi fornecida informacédo detalhada sobre como a intervencao poderia
funcionar e foi definido o processo de comunicacao dos resultados. Foi explicado
e foram entregues os instrumentos de registo e colheita de dados. Esta atividade
foi organizada inicialmente com os Enfermeiros-gestores e coordenadores dos
AV. Posteriormente foram organizados momentos formativos de acordo com a

escala e as disponibilidades da equipa de enfermagem.

A atividade formativa foi realizada em varios momentos em cada clinica
de forma presencial e algumas formacdes foram realizadas online pela aplicacéo
Teams da Microsoft. Foi discutida a contextualizacédo da problematica associada
as TC, com o suporte em ensaios clinicos e estudos observacionais publicados
até ao momento. Foi analisada cada TC com as suas vantagens e desvantagens.
Foi apresentado e discutido o projeto e todos os instrumentos de colheita de
dados. Foram realizadas nove acfes de formacao, trés em cada clinica, a 23
enfermeiros no Norte, 29 no Centro e 16 na clinica do Sul, com a duracao de
uma hora cada. Esta atividade foi realizada durante os meses de janeiro e

fevereiro de 2022.
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8.4. Indicadores clinicos de eficacia
Desfecho primario

Como indicador primario considerdmos a taxa de sobrevida do acesso
vascular a 12 meses, determinada pela percentagem de fistulas em uso desde
o inicio do estudo até a data da primeira intervencao clinica por angioplastia ou
cirurgia vascular, para manter ou restabelecer a sua paténcia (paténcia ou
funcionalidade primaria ndo assistida “unassisted patency”) (Sidawy et al., 2002;
Lee et al., 2011).

Assim, para avaliar a variavel “sobrevida do AV” consideramos os seguintes

critérios:

— FAV funcionante - a veia da FAV que for canulada com sucesso com duas
agulhas, arterial e venosa, permitindo um fluxo sanguineo prescrito de
pelo menos 300 mL/min e que permite um tratamento adequado (Schmidli
et al., 2018).

— FAV disfuncionante - a veia da FAV, utilizada sem sucesso, quer tivesse
paténcia ou ndo (Sidawy et al., 2002);

— Abandono da FAV no dia em que o acesso foi considerado
permanentemente inutilizadvel ou ndo adequado para a canulacao
(Schmidli et al., 2018);

— Referenciacao para intervencéo endovascular (Sidawy et al., 2002; Lee et
al., 2011) foi baseada num ou mais indicadores da disfungao da FAV:

— Alteracdes no frémito, desenvolvimento anormal de aneurisma, aumento
progressivo do edema do membro do AV e trombose;

— Deficiente débito de sangue da FAV avaliado por termodiluicdo e
considerado quando o Qa <400 mL/min);

— Aumento do tempo de hemostase se superior a 10 min;

— Insucesso na canulacdo: considerado insucesso ou incapacidade em
inserir as agulhas de dialise (Schmidli et al., 2018);

— Diminuicdo da eficacia dialitica: foi considerado deficiente dose de HD,
quando spKt/V <1.2 ou o liquido de substituicdo <21L (Schmidli et al.,
2018). A dose de dialise (spKt/V) foi calculada com base na clearance
idnica obtida pelo moédulo “Online Clearence Monitor” (OCM®, FMC) da
maquina de dialise 5008 CorDiax e o volume de distribuigdo da ureia “V”
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derivou da determinacdo por bioimpedancia através do Monitor da

Composicéo Corporal — FMC.

A referenciacdo para intervencao cirargica (Sidawy et al., 2002) foi

baseada em um ou mais indicadores da disfuncao da FAV:

— Rotura da parede da FAV;,

— Trombose da FAV;

— Desenvolvimento progressivo de aneurisma;

— Hemorragia aguda: hemorragia da FAV que requereu intervengao
cirargica;

— Infecéo local da FAV;

— Deficiente perfuséo distal com sinais de isquemia.

Desfecho secundario

Como indicador secundario, avaliamos a paténcia primaria assistida. Como
resultado consideramos a taxa de sobrevida do AV a 12 meses e determinada
pela percentagem de fistulas em uso desde o inicio do estudo até a data do
abandono do acesso por disfuncédo, abandono do estudo por parte do doente ou
morte, mudanca de modalidade de tratamento ou término do estudo. Neste caso
foi considerada para o estudo, a frequéncia das intervengdes, tanto
endovasculares como cirdrgicas, para manterem a funcionalidade do acesso
(MacRae et al., 2014; Sidawy et al., 2002; Schmidli et al., 2018).

Foram incluidos os seguintes desfechos secundarios, associados com a

canulacao:

— Sinais inflamatérios no local da canulacdo da FAV, definida pela
presenca de um ou mais sinais em pelo menos duas sessbes de HD
seguidas: rubor, edema ou exsudado local (MacRae et al., 2012);

— Infecéo local da FAV, definida por presenca de exsudado no local de
canulacdo com cultura bacteriolégica positiva;

— Bacteriemia relacionada com a FAV, confirmada com um resultado
positivo por hemocultura e definitivamente ou provavelmente associada
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com o AV (registo de realizac&o se foi realizada zaragatoa e/ou tratado
com antibioterapia);

— Hematoma ou infiltracdo: incidente durante a canulacdo que pudesse
resultar em infiltracdo, edema ou dor local, que pudesse ser tratado com
gelo local, mas possibilitando uma nova canulacgéo (Lee et al., 2011);

— Tempo de hemodstase: tempo de paragem da hemorragia apds remocao
das agulhas, foi considerado até 10 minutos como normal (MacRae et
al., 2012);

— Hemorragia peri-agulha: hemorragia do local de puncdo durante o
tratamento e que requereu intervencado de enfermagem;

— Desenvolvimento de aneurismas: dilatacdo de um segmento da veia
arterializada em trés vezes o didametro do segmento considerado normal,
0 que significa um segmento com largura 21,8 mm (Balaz and Bjo6rck,
2015). Foi considerado aumento do aneurisma existente quando a veia
apresentou um incremento no seu didmetro de 20,5 mm (Vaux et al.,
2013). A avaliagéo foi realizada comparando as fotografias retiradas nos
Varios momentos.

-~ Dor local relacionada com as TC;

— Presenca de crosta no local de canulacao;

— Facilidade de identificag&do do local de canulacéo.

8.5. Variaveis em estudo
Variaveis de caraterizacao

- Sexo;

— ldade;

— Peso seco;

— Causas da DRC: diabetes mellitus; hipertenséo arterial; glomerulonefrite;
rim poliquistico; outras causas desconhecidas de doenca renal;
diagnostico desconhecido;

— Comorbilidades: diabetes mellitus; hipertensdo arterial e doenca
cardiaca; doenca vascular periférica; doenca do trato digestivo; doenca

oncoldgica e outras;
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— Nuoumero de AV internos construidos até a data de inicio do estudo (FAV,
prétese ou CVC);

Variaveis clinicas

— Tempo de tratamento em HD;

— Tipo da FAV;

— Tempo de uso da FAV;

— Duracao do tratamento;

— Valores laboratoriais sanguineos da Ultima avaliagdo: hematdcrito;
hemoglobina; albumina;

— Medicacédo: tipo de anticoagulante com a dose expressa em UI/Kg;
Antitrombaéticos/ Antiagregantes plaquetarios; Antibiéticos prescritos para
a infecdo local da FAV ou bacteriemia;

— Fluxo sanguineo da FAV (Qa) (avaliado por termodiluic&o);

— Eficacia dialitica: avaliado pela média semanal do spkt/V e volume de
substituicéo;

— Presenca de crosta no local de puncéo;

— Facilidade de identificacdo do local de canulacao;

— Tempo de hemostase;

— Hemorragia peri-agulha;

— Hemorragia aguda (rotura da parede da veia);

— Sucesso na canulagéo;

— Dor apés a canulacgéo;

— Hematoma,

— Aneurisma,;

— Trombose da FAV;

— Sinais inflamatérios no local da canulacéo: rubor, edema, dor local ou
exsudado local;

— Infecéo local da FAV: exsudado local e zaragatoa com resultados
positivos;

— Bacteriemia; andlise bacteriolégica positiva;

— Paténcia: avaliada pelo exame fisico e determinada pelo frémito, sopro e
pulso;

— Morte;

— Abandono do estudo;
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— Transferéncia de clinica.
Variaveis técnicas

— Calibre das agulhas prescritas;
— Direcao da agulha arterial e venosa: anterégrada/retrograda,;

— Direcao do bisel da agulha: bisel para cima, bisel para baixo;

8.6. Instrumento de recolha de dados
Foram utilizados os seguintes instrumentos para colheita de dados:

— Ferramenta informética VASACC para o registo diario dos resultados da
avaliacdo da FAV com as seguintes dimensdes e respetivos indicadores:

o Exame fisico da FAV e a sua paténcia;

v' Frémito
v' Sopro
v" Pulso
o Sinais e sintomas de infecéo;
v" Rubor
v Edema
v" Dor local
v" Exsudado local
v" Hematoma local
v' Temperatura local

o Caracteristicas do membro do acesso;
Normal

Hematoma local

Alteragdes na continuidade da pele
Palidez

Cianose

Diminuigéo da sensibilidade

Parestesia

AN NN T N N NN

Lesbes isquémicas

AN

Sintomas de isquemia periférica
o Trajeto de canulacdo do acesso;
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v" Normal
v" Aneurisma
v' Desenvolvimento de veias colaterais
o Parametros relacionados com a canulagéo;
v Dificuldade na canulacao
v" Hematoma
v' Edema
v' Desenvolvimento de aneurismas
o Avaliacdo de outras complicacgoes.
v Deficiente fluxo de sangue
v" Problemas com a heméstase
— Ficheiro informético com relat6rio em Excel, com os resultados das
avaliacfes que foram mensalmente extraidas do VASACC.
— Ferramenta informatica “AV Online” com o registo das intervencdes
realizadas no CAV com as seguintes dimensdes:
o Intervencgdes por angiografia,;
o Intervengdes cirurgicas vasculares.
— Ficheiro informéatico em cada clinica para armazenamento das
fotografias recolhidas.
— Ficheiro em Excel para registo mensal de todas as variaveis em
estudo.
— Ficheiro em Excel para extracdo das variaveis sociodemograficas,

comorbilidades e dados laboratoriais do processo clinico do doente.

Escala para avaliagédo da dor

Foi utilizado a escala visual analdgica (EVA) com 10 cm de comprimento
que tinha numa extremidade assinalada a classificacao “Sem Dor” e, na outra, a
classificagdo de “Dor Maxima” (MacRae et al., 2012; Upadhyay et al., 2014;
Schmidli et al., 2018);
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8.7. Andlise de dados

Os dados foram analisados de acordo com a regra “intention-to-treat”.
(Sidawy et al., 2002). As variaveis continuas foram descritas através de medidas
de média e de desvio-padréo, e as variaveis categorizadas foram apresentadas

usando frequéncias absolutas e relativas.

Na comparacdo dos dois grupos segundo as variaveis continuas foi
realizado o teste t-Student para amostras independentes e para amostras
emparelhadas. Quando néo foi assumida a normalidade da distribuicdo foram
realizados testes ndo-paramétricos. Para avaliar a normalidade da distribuicéo
da variavel foi utilizado o teste Kolmogorov-Smirnov e aquando da aplicagdo do
teste t-Student foi avaliada concomitantemente a homogeneidade de variancia
através do teste de Levene. Para analisar a relacédo entre variaveis categorizadas
foi realizado o teste Qui-quadrado (x?). Foram realizadas comparacgées
descritivas e testes entre 0s grupos antes do inicio do estudo, aos seis e 12

meses. Neste estudo utilizamos um nivel de significancia de 5%.

Os indicadores primarios para avaliar a sobrevida da fistula foram calculados
através do tempo desde o inicio do estudo até ao tempo que necessitou de
intervencédo (paténcia ndo assistida) ou abandono do estudo. Neste caso optou-se
pela curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meier. Foi realizada a mesma analise para
paténcia primaria assistida. Como pressupostos na realizacdo do modelo de
regressao de Cox atendeu-se a razao de riscos ser constante ao longo do tempo
de seguimento (riscos proporcionais) e a que os tempos de ocorréncia do evento
fossem independentes (Hair, J. et al., 2019). Para os indicadores secundarios como
a frequéncia de hematoma, sinais de infecdo, infecdo local ou bacteriemia e

trombose foi calculado o numero de eventos por 1000 dias de FAV (Lee et al., 2011).

Foi modelada uma regressao logistica binaria para identificar as variaveis
independentes com maior probabilidade de estarem associadas com o evento em
estudo (paténcia primaria ndo assistida e assistida). Como requisitos foi
considerado a ndo existéncia de multicolinariedade, ndo existirem outliers no
modelo e cada categoria da variavel independente teve de ter no minimo cinco
casos (Hair, J. et al., 2019). A analise estatistica foi realizada no SPSS (versao 23;
IBM, Armonk, NY)
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8.8. Consideracgdes éticas

Para a realizacdo dos estudos desenvolvidos no ambito desta
investigacdo foram cumpridos integralmente todos os preceitos éticos para
pesquisas que envolvam seres humanos (Diario da Republica — Lei N° 21/2014,
de 16 de abril). Apds a aprovacao das entidades competentes locais ao nivel das
clinicas envolvidas e anteriormente descritas, o projeto foi submetido para
aprovacdo pela Comissdo de Etica para a Saude da NephroCare, Portugal,
obtendo parecer favoravel a sua realizacéo (Parecer n° 03/2021 de 26 de marco
de 2021. O parecer favoravel ficou condicionado a exigéncia de um seguro
vélido, para o periodo em estudo para cobrir os riscos relacionados com a sua
realizacdo. Face ao exposto e com o objetivo de proteger a salude e a seguranca
dos doentes, diligenciamos a parceria de um promotor para suportar todos 0s
custos associados com a implementacdo e conducdo do estudo clinico com
intervencdo. Neste sentido foram realizadas varias reunides com 0s
Administradores locais da NephroCare, Portugal; com a Enfermeira Diretora e
Médico Diretor da Nephrocare para a Europa, Medio Oriente e Africa e com o
“‘Head Global Biomedical Evidence Generation”. Apés a aprovagao do estudo
pelo promotor e a contratacdo do seguro, foi possivel iniciar a implementacéo do

projeto.

Os participantes que tomaram parte do estudo expressaram
consentimento, através da assinatura do consentimento informado, apds terem
sido esclarecidos sobre 0s objetivos, a forma de participacéo, a livre escolha na
participacdo, a confidencialidade, os riscos e beneficios envolvidos. Nao houve,
conflitos de interesse do investigador para realizacao deste estudo.
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CAPITULO 9 - RESULTADOS
9.1. Caracterizacdo demografica

Os patrticipantes eram maioritariamente homens (68, 67,3%), com idade
a variar entre os 25 e os 93 anos, com uma meédia de 68,8 anos (SD = 14,2

anos). Cerca de 22% estava no quarto quartil e com mais de 78 anos (Tabela 8).

Tabela 8. Idade dos doentes por quartis

Idade (anos) N (%)

<61 26 (25,7)
61-71 26 (25,7)
>71-78 27 (26,7)
> 78 22 (21,8)
Total 101 (100,0)

Fonte: Elaboracgéo propria

Na comparacao entre 0s grupos, 0s participantes submetidos a técnica de
RL apresentaram uma média de 69,79 anos (SD = 15,4 anos), versus 0S
participantes com procedimento MuST com uma média de 67,69 (SD = 12,8
anos), mas sem diferenca significativa (te9) = -0,74, p = 0,461). Relativamente ao
peso seco e Qa também nédo foram observadas diferencas significativas entre os
dois grupos (te9) = 0,84, p = 0,402 e t (99)= 0,95, p = 0,953, respetivamente). No
grupo MuST, a FAV teve uma maior sobrevida, com uma média de 68,60 meses
(SD = 61,33 meses) comparativamente com a média de 58,27 meses (SD =
43,90 meses). Relativamente ao tempo médio em HD os doentes do grupo MuST
apresentaram uma média superior de 72,29 meses (SD = 71,40 meses)
comparativamente a média de 57,92 meses (SD = 37,25) dos niveis do indice
de comorbilidade de Charlson grupo de controlo. Porém, ndo foram observadas
diferencas significativas entre os dois grupos (te9) = 0,98, p = 0,331 e t71) = 1,26,
p = 0,240) relativamente ao tempo de vida da FAV e tempo médio em HD,
respetivamente. Pela Tabela 9, podemos observar a distribuicdo do indice de
comorbilidades, sendo que a maioria dos doentes (71, 70,3%) encontrava-se

num indice até 5.
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Tabela 9. Distribuicdo do indice de comorbilidade de Charlson

indice de comorbilidade de Charlson N (%)
Leve (£ 3) 39 38,6
Moderado (4 - 5) 32 31,7
Alto 6 - 8 16 15,8
Muito alto > 8 14 13,9

Fonte: Elaboragéo propria

No Gréfico 10, é possivel constatar que cerca de 30% dos doentes
encontrava-se com um risco de mortalidade a um ano, alto ou muito alto de
acordo com o indice de comorbilidades de Charlson. Na comparacdo entre

grupos, nao se observou diferenca significativa (t (99)= 0,47, p = 0,639).

Grafico 10. Risco de mortalidade a um ano de acordo com o indice de

comorbilidades de Charlson
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Fonte: Elaboragéo propria.

9.2. Etiologia da doenca renal crénica

A principal etiologia da DRC foi a diabetes mellitus (23, 22,8%) seguida
da hipertensdo arterial e da glomerulonefrite (16, 15,8%). De referir que em

17,8% dos doentes a causa da DRC era desconhecida (Grafico 11).
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Na comparacéo entre grupos, e privilegiando a diabetes mellitus por ser a
principal causa da DRC, foram observados 14 (28,6%) doentes na MuST e 9
(17,3%) na RL, mas nao existe relacdo significativa entre as TC e a etiologia
diabética (@) = 1,82, p = 0,236). Também néo se observaram diferencas

significativas entre as TC e a hipertensao arterial (%) = 0,17, p = 0,788).

Grafico 11. Causas da doenca renal crénica na amostra estudada
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Fonte: Elaboragéo propria.

A glomerulonefrite foi a terceira causa da DRC conhecida, com 18,4% no
grupo de intervencao e 13,5% no grupo RL. Foram ainda observadas elevadas
taxas de causas desconhecidas da doencga renal na MuST (11, 22,4% e 7, 13,5%
na RL). Os restantes fatores da etiologia da DRC séo apresentados na Tabela
10.

9.3. Comorbilidades

As principais comorbilidades da DRC foram a hipertensédo arterial e
doenca cardiaca registada em 33 (32,72%) doentes, seguida da diabetes
mellitus (28, 27,7%) de acordo com a Grafico 12. Notamos que cerca de um

quarto dos doentes (25, 24,8%) apresentou trés ou mais comorbilidades e
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apenas 13 (12,9%) ndo apresentou comorbilidades, para além da etiologia da
DRC. Na comparagéo entre os dois grupos (Nmust = 16, 32,7% versus NrL = 12,
23,1%) ndo se observou diferenca significativa entre as TC e a comorbilidade
diabética (y’1) = 1,16, p = 0,374). Relativamente a comorbilidade da doenca
vascular periférica, observou-se um peso similar entre os dois grupos (Tabela
10).

Grafico 12. Comorbilidades da doenca renal cronica na amostra estudada
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Fonte: Elaboracgéo propria.

9.4. Valores Laboratoriais

Os valores laboratoriais, foram avaliados nas seguintes dimensdes:
hematécrito (Hct), hemoglobina (Hg) e albumina. Na amostra em estudo foi
observado que a média do hematdcrito foi de 34,18% (SD = 3,95%), a média da
hemoglobina foi de 11,39 mg/dL (SD = 1,26 mg/dL) e a média da albumina foi de
4,04 g/dL (SD = 0,28 g/dL). Na comparacdo entre os dois grupos ndo se
observaram diferencas significativas nas trés variaveis estudadas (Hct, t (99) = -
0,07, p = 0,945, Hg, t (99) = -0,13, p = 0,900 e albumina t (99) = -0,44, p = 0,662)
(Tabela 10).

112



Tabela 10. Caracteristicas dos doentes para cada técnica de canulacao

Variaveis MuST (N = 49) Rope-ladder (N = 52) p
Demograficas

Idade (anos), média (SD) 67,69 (12,8) 69,79 (15,4) 0,461 @
Sexo (homens), (n, %) 32 (65,3%) 36 (69,2%) 0,674 M
Peso seco (Kg), média (SD) 73.23 (15,9) 70,72 (14,1) 0,402 @
Caracteristicas Clinicas

Tempo da FAV (meses), média (SD) 68,60 (61,33) 58,27 (43,90) 0,331 @
Tempo em didlise, (meses), média (SD) 72,29 (71,40) 57,92 (37,25) 0,240 @
Qa_BTM (mL/min) média (SD) 1402 (541) 1395 (606) 0,953 @
Anticoagulante dose total (Ul/Kg) média (SD) 61,30 (16,25) 66,26 (16,47) 0,133 @
indice de comorbilidades de Charlson 4,65 (2,27) 4,44 (2,22) 0,639 @
Etiologia da DRC (n, %)

Diabetes mellitus 14 (28,6%) 9 (17,3%) 0,177 W
Hipertens&o arterial 7 9 0,788 M
Glomerulonefrite 9 7 0,500 W
Causa desconhecida 11 7 0,238 W
Rim poliquisticos 5 0,516 M
Outra causa conhecida 15 0,019V
Comorbilidades (n, %)

Diabetes mellitus 16 (32,7%) 12 (23,1%) 0,364 M
Hipertens3o arterial e doenca cardiaca 13 (26,5%) 20 (38,5%) 0,201 ™M
Doenca vascular periférica 6 6 0,913 @
Doenga do trato digestivo 1 2

Doenga oncoldgica 3 4

Outra 1 2

N&o especificado 9 6

Valores Laboratoriais (média e SD)

Hematdcrito (%) 34,16 (4,7) 34,21 (3,2) 0,946 @
Hemoglobina (mg/dL) 11,38 (1,48) 11,41 (1,04) 0,900 @
Albumina (g/dL) 4,03 (0,30) 4,05 (0,28) 0,662 @
Acessos vasculares prévios (n, %)

Historia de acessos vasculares prévios (sim) 20 (40,8%) 29 (55,8%) 0,133 ™
Histdria de CVC prévios (sim) 17 (34,7%) 26 (50,0%) 0,120 M
FAV atual intervencionada anteriormente (sim) 18 (36,7%) 19 (36,5%) 0,984 W
Aneurisma prévio (sim) 37 (75,5%) 34 (65,4%) 0,266 W
Medicacédo

Uso de agentes antitrombéticos (sim) 30 (61,20%) 22 (42,30%) 0,057 W

Uso de antibiéticos

0

0

Nota: As percentagens apresentadas sdo relativas as frequéncias avaliadas dentro da respetiva classe das técnicas
de canulacdo. Para as variaveis continuas apresenta-se a média (M) e o desvio padrdo (SD). Para as variaveis
categoriais apresentamos a frequéncia com a percentagem. () Teste do y? para varidveis categoriais 2 Test t para dois
grupos independentes.

Fonte: Elaboracéo propria
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9.5. Acessos vasculares prévios

Na amostra em estudo foi observado que 49 (48,5%) doentes tiveram AV
prévios a FAV em uso e que 43 (42,60%) tiveram CVC. Relativamente a FAV em
uso, 37 (36,6%) ja tinham tido anteriormente alguma intervencéo angiografica ou
cirargica. Verificamos ainda que 44,1% dos doentes construiram a FAV antes de
iniciarem o tratamento de hemodialise e que 51,5% ainda mantinham a primeira

fistula em uso.

A presenca de aneurismas na FAV em uso foi observada na maioria (71,
70,3%) dos sujeitos antes do inicio do estudo. Verificou-se que o grupo de
controle apresentou uma maior percentagem de casos com historia de AV
prévios, comparativamente ao grupo de intervencdo (55,8% e 40,8%
respetivamente; y*1 = 2,26, p = 0,133). Também foi observada uma
percentagem superior de ocorréncia de CVC prévio no grupo de controle
(50,0% e 34,7% no grupo MuST; %1 = 2,42, p = 0,120). Face ao exposto e
apesar de algumas diferencas entre os grupos, ndo foram observadas
associacodes significativas entre as TC e as variaveis descritas anteriormente.
Relativamente a presenca de aneurismas prévios, observou-se que 0 grupo
MuST teve uma percentagem superior de doentes, 37 (75,50%) com esta
disfuncdo, comparativamente com o grupo de controlo, 34 (65,4%), mas a

diferenca nao foi significativa (%) = 2,26, p = 0,266).

9.6. Medicacéo

Nenhum participante estava com prescricdo de antibioticos, porém 52
(51,5%) doentes estavam com a prescri¢cao de agentes antitrombaéticos (Tabela
11), distribuidos com 30 (61,2%) doentes pelo grupo MuST e 22 (42,3%) na
RL. O medicamento mais usado na prevencdo de trombose da FAV foi o acido
acetilsalicilico. Observamos uma associagdo marginalmente significativa entre

as TC e o uso destes agentes antitromboticos (x%w) = 3,61, p = 0,057).
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Tabela 11. Frequéncia da prescricdo de agentes antitromboéticos entre as

técnicas de canulacdo MuST e RL

MuST Rope-ladder
(N =49) (N =52)
N&o usado 19 30
Acido acetilsalicilico 100/150 mg 22 17
Clopidogrel 75 mg 3 0
Apixabano 2,50 mg 3 4
Triflusal 300 mg 1 1
Enoxaparina 40 mg 1 0

Fonte: Elaboragé&o propria.

9.7. Localizagédo anatémica da fistula arteriovenosa

A localizacdo mais frequente da FAV foi o antebraco esquerdo no grupo
de intervencdo (MuST) com 21 (42,9%) doentes e 19 (36,5%) no grupo de

controlo (RL). As restantes localiza¢gBes estao disponiveis na Tabela 12.

Tabela 12. Localizacdo anatomica das fistula arteriovenosas

Localizacdo da FAV (II\\I/I ZSAng) ROEIG;IZdzder
Braco Esquerdo Braquial-cefalica 7 13
Brago Esquerdo Braquial-basilica 3 4
Braco Esquerdo Braquial-mediana 2 7
Antebraco esquerdo 21 19
Braco direito Braquial-cefalica 5 4
Braco direito Braquial-basilica 3 1
Braco direito Braquial-mediana 4 1
Antebraco direito 4 3

Fonte: Elaboragao propria.

9.8. Eficécia dialitica
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De acordo com o protocolo foram realizadas trés avaliacdes da dose de
dialise (spKt/V) e do VS, antes do inicio do estudo, aos seis e 12 meses (Tabela
13). Na comparagao da dose de dialise entre o periodo “antes da intervencao” e
apos a “conclusdo da intervencao” ndo foram observadas diferengas significativas
no grupo da MuST (t@s)= -0,59, p = 0,563) nem no grupo da RL (t@3) =-1,92, p =
0,063. Na comparacéo aos 12 meses entre 0s dois grupos, os valores obtidos para
o0 spKt/V foram muito sobreponiveis (tes) = -0,20, p = 0,839). Os resultados obtidos
para o VS nos dois grupos em estudo, nos mesmos periodos avaliados, foram
idénticos. Na comparacao aos 12 meses entre os dois grupos, os valores obtidos

para o VS também foram muito sobreponiveis (tes) = -0,03; p = 0,974).

Tabela 13. Valores obtidos para a dose de didlise (spKt/V) e volume de

substituicdo durante o seguimento da intervencao

Antes da intervencdo Aos 6 meses A0S 12 meses

(M, SD) (M, SD) (M, SD) P
spKt/V
MuST 1,84 (0,35) 1,85 (0,35) 1,86 (0,36) 0,563
Rope-ladder 1,87 (0,27) 1,81 (0,29) 1,87 (0,27) 0,063
Volume de substituicdo
MuST 23,92 (2,39) 24,83 (1,99) 24,44 (2,93) 0,388
Rope-ladder 24,57 (2,56) 24,72 (2,22) 24,46 (2,89) 0,232

Nota. Foi realizado o teste t para amostras emparelhadas para avaliar a eficacia dialitica entre
0s valores antes da intervencdo e aos 12 meses. Legenda: M: média, SD: desvio padrao,
spKt/V: dose de didlise

Fonte: Elaboragé&o propria.

9.9. Indicador clinico de eficacia: Desfecho primario

9.9.1. Fatores de referenciacéo ao centro de acessos vasculares

Este estudo pretendeu dar resposta a primeira questao de investigacao e
determinar a TC que permite uma maior sobrevida da FAV. Os resultados da
referenciacdo ao CAV sao apresentados na Tabela 14. Observou-se que foram
referenciados seis doentes para a angiografia e quatro doentes para a cirurgia.
O numero de eventos referenciado para a angiografia foi igual entre as duas TC
em analise, os fatores estdo representados na mesma tabela.
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Relativamente a MuST, foram referenciados para o CAV trés doentes por
alteracbes na hemostase. ApoOs intervencdo, foram identificadas nos trés
doentes, duas estenoses na crossa da veia cefalica, e uma entre os locais de
canulagdo. As trés FAV mantiveram-se funcionantes. Um dos doentes com
estenose critica da crossa da veia cefalica realizou angioplastia a duas lesfes
com baldo de 8 mm com bom resultado anatomico, com uma franca melhoria da
intensidade do frémito e fluxo intra-acesso. Porém, passados 20 dias, fez
recidiva das les@es pelo que necessitou de ser submetido a intervencao cirargica
para realizar transposicao da crossa da veia cefalica a veia basilica, com bons

resultados. Este recurso a cirurgia foi considerado “outro” evento.

Tabela 14. Fatores de referenciacdo a angiografia e cirurgia entre técnicas de

canulacao
Fatores de intervencéo '\ﬂUST Ropia-ladder
(N = 49 %) (N = 52 %)
Refer. Angiografia (sem eventos) 46 (93,88) 49 (94,23)
Alteracdes do exame fisico 0 2
Queda do Qa 0 1
Alteracdes na hemdstase 3 0
Diminuicéo da efic4cia dialitica 0 0
Outros 0 0
Refer. Cirurgia (sem eventos) 46 (93,88) 51 (98,08)
Trombose 2 1
Desenvolvimento de aneurismas 0 0
Deficiente perfusdo distal 0 0
Hemorragia aguda 0 0
Infecéo local da FAV 0 0
Outros 1 0

Fonte: Elaboragéo propria.

No grupo que utilizou a RL foram também enviados a angiografia trés
doentes, sendo que dois por alteracdes no exame fisico (hiperpulsatibilidade) e
um por reducdo do Qa. Foram identificadas estenoses na crossa de cefélica e

apOs angioplastia sem stent ficaram funcionantes. Foram observadas duas
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tromboses no grupo MuST e uma no grupo RL. Uma FAV pertencente a um
doente do grupo MuST fez trombectomia, e ficou funcionante. A incidéncia de
trombose na amostra estudada foi de 0,0083/1000 dias de FAV. Apesar de se
terem observado desenvolvimento dos aneurismas, nenhum doente foi
referenciado ao CAV por esta disfungédo. Da mesma forma, ndo foram enviados
doentes por deficiente perfusdo distal, hemorragia aguda ou infecdo local da
FAV.

9.9.2. Paténcia priméria ndo assistida

Foram censurados por tempo 85 (84,2%) doentes e considerados oito
eventos em cada TC. O tempo médio de seguimento foi de 10,85 meses (95% ClI
=10,08, 11,63) para a MuST e de 10,59 meses (95% Cl = 9,67, 11,50) para a RL.
A paténcia n&o assistida a 12 meses na MuST foi 83,7% e na RL foi de 84,6%. As

estimativas da curva de sobrevivéncia podem ser visualizadas no Gréfico 13.

Gréfico 13. Curva de sobrevida para a paténcia ndo assistida do doente com

FAV, comparando os dois grupos em estudo, MuST versus RL
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Fonte: Célculos proéprios.
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Os resultados obtidos indicaram a inexisténcia de diferencas significativas
em todo o seguimento do estudo (Log rank < 0,01, p = 0,976, Breslow = 0,05, p =
0,826 e Tarone-Ware = 0,02, p = 0,900).

A Hipotese 1 afirma que a técnica MuST permite uma taxa maior de
sobrevida da FAV em doentes em programa regular de HD em unidades
periféricas do que a RL. Os resultados de regressdo do modelo de Cox néo
apresentaram diferencas significativas na taxa de sobrevida da paténcia néo
assistida entre doentes aos quais foi aplicada a técnica MuST e doentes em
programa regular de HD com a técnica em escada (RL) (HR = 1,02, p = 0,976,
95% CI = 0,38, 2,71, Wald (1) = 0,00). Desta forma, os resultados nédo permitem

suportar a Hipotese 1.

9.9.3. Regressao da ocorréncia de paténcia nao assistida

Foi realizada uma regressao logistica binaria para identificar os preditores
significativos da ocorréncia de evento na paténcia ndo assistida da FAV. O
modelo estimado classificou corretamente 85,1% dos casos. O modelo com 0s
preditores etiologia diabetes, tempo de vida da FAV, FAV intervencionada
anteriormente, etiologia hipertenséo e aneurismas prévios foi significativo (x? @)
= 17,15, p = 0,004, R2Negelkerke = 0,27, Cox and Snell = 0,16). A etiologia diabetes
foi um previsor significativo (razdo de chance (OR) = 5,99, p = 0,011, 95% CI =
1,49, 23,94). Para os individuos que pertencem a este grupo a chance de
ocorréncia de um evento é 1,79 vezes maior, quando comparados com o0s do
grupo sem etiologia diabética. A FAV intervencionada também tem efeito
significativo (OR = 3,55; p = 0,043, 95% CI = 1,14, 12,13). Para os individuos
gue pertencem a este grupo a chance de ocorréncia de um evento é 1,27 vezes
maior, quando comparados com os do grupo sem intervencao. O tempo da FAV
também foi um previsor significativo (OR =0,98; p = 0,037, 95% CI = 0,96, 0,99),
porém a medida que o tempo da FAV aumentou, reduziu-se a chance de

ocorréncia de evento (Tabela 15).
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Tabela 15. Resultados de regresséo para a ocorréncia de paténcia nao assistida

Wald o
B SE Moo OR 95% ClI D

Etiologia diabetes 1,79 0,71 6.41 5,09 1,49,23,94 0,011
Tempo da FAV 20,02 0,01 4,33 0,98 0,96, 0,99 0,037
FAV intervencionada 1.27 0,63 4,08 3,55 1,10. 12,13 0,043
anteriormente

Etiologia hipertenséo 1,53 0,82 3,47 4,62 0,92,2308 0,063
Aneurismas prévios 1,21 0,75 2,58 3,35 0,77, 14,67 0,108

Nota. Foi realizada uma regressao logistica binaria. f — Beta. SE — Erro padrdo. OR — Odds
ratio ou razéo de chances. 95% CI — Intervalo de confianga a 95%.

Fonte: Célculos proprios.

9.10. Indicador clinico de eficacia: Desfecho secundario

Os resultados da frequéncia dos fatores de censura da FAV sao
apresentados na Tabela 16. Foram observadas trés tromboses, porém, uma foi
recuperada e manteve-se funcionante até ao final do seguimento. Dois doentes
abandonaram a RL por dor associada a canulacdo e um foi censurado por
limitagdo do comprimento do vaso. Relativamente a MuST, foram censurados
seis doentes, um por tempo de hemaostase prolongado, um por hemorragia peri-
agulha e quatro por lesGes da pele nas zonas aneurismaticas associadas a
compresséo do adesivo. Foram internados nove doentes e um foi transferido

para outra clinica. No total faleceram seis doentes e cinco foram transplantados.
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Tabela 16. Frequéncia dos fatores de censura na paténcia assistida da FAV

Fatores de intervencéo MuST Rope-ladder
(N=49) (N=52)
Censura por tempo 35 (71,43%) 33 (63,46%)
Trombose 1 1
FAV disfuncionante/abandono 1 2
Transferéncia/Hospitalizacédo 4 6
Recusa do doente/abandono 0 2
Morte 2 4
Transplante 1 4
Outra 5 0

Fonte: Elaboragéo propria.

9.10.1. Paténcia primaria assistida

Foram censurados por tempo 68 (67,3%) doentes e considerados 33
eventos, sendo que 14 no grupo MuST e 19 na RL. O tempo médio de
seguimento foi de 9,97 meses (95% CI = 8,96, 10,98) para a MuST e 9,50 meses
(95% CI = 8,43, 10,56) para a RL. A paténcia assistida a 12 meses na MuST foi
71,4% e na RL foi de 63,5%. As estimativas da curva de sobrevivéncia estédo
visiveis no Grafico 14. Os resultados obtidos ndo evidenciaram diferencas
significativas em todo o seguimento do estudo (Log rank = 0,75, p = 0,387;
Breslow = 0,77, p = 0,379 e Tarone-Ware p = 0,38). Os resultados de regressao
do modelo de Cox também ndo apresentaram diferencas significativas na
sobrevivéncia dos doentes com paténcia assistida da FAV com a utilizacéo da
MuST, em comparacao com a de doentes nos quais foi usada a técnica RL (HR
=0,74, p =0,389, 95% CI = 0,37, 1,47, Wald (1) = 0,74). apesar de se observar
uma menor probabilidade de risco. Também néo foram observadas diferencas
significativas na sobrevida dos doentes com paténcia assistida da FAV em
fungéo do sexo (HR = 1,47, p = 0,282, 95% CI = 0,73, 2,95, Wald (1) = 1,16),
histéria de AV ((HR = 1,55, p = 0,213, 95% CI = 0,73, 3,10 Wald (1) = 1,55),
CvC (HR =1,35,p=0,388 95% CI =0,68, 2,67, Wald (1) = 0,744), e aneurismas

prévios (HR = 0,96, p = 0,920, 95% CI = 0,46, 2,02, Wald (1) = 0,01),, etiologia
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diabética (HR = 0,90, p = 0,789, 95% CI = 0,40, 1,99, Wald (1) = 0,71), ou
hipertensiva (HR = 0,99, p = 0,986, 95% CI = 0,38, 2,55, Wald (1) = 0,00).

Gréafico 14. Curva de sobrevida para a paténcia priméria assistida do doente
com FAV, comparando os dois grupos em estudo, MuST versus RL

Curva de sobrevida da Kaplan-Meire

Tecnica de canulagao

- IMUST
~I1Rope-Ladder

T MuST-censored

+— Rope-Ladder-censored

1,0

0,87

Rope-Ladder

0,6

0,4

Paténcia assistida

0,2

T T T T T T T
0 2 4 6 8 10 12

Seguimento (meses)

Fonte: Célculos proéprios

Os doentes com FAV intervencionadas anteriormente para correcdo de
disfuncdes, tiveram uma menor sobrevida de 9,14 meses (95% CI = 7,83; 10,46)
guando comparados com as FAV néo intervencionadas de 10,06 meses (95%
Cl =9,19, 10,93). As estimativas da curva de sobrevivéncia estéo representadas
no Gréfico 15. Ndo se observaram diferencas significativas em todo o
seguimento do estudo (Log rank = 0,88, p = 0,349; Breslow = 1, p = 0,318 e
Tarone-Ware = 0,94, p = 0,332).

Avaliamos o0s doentes que apresentavam simultaneamente as

comorbilidades diabetes e hipertensdo, observando-se que a sobrevida
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daqueles que nao tém estas comorbilidades, foi superior de 10,07 meses (95%
Cl = 9,35, 10,79) quando comparados com o0s outros doentes de 7,20 meses
(95% ClI = 4,42, 9,97). As estimativas da curva de sobrevivéncia sao
representadas na Grafico 16. Neste caso foram registadas diferencas
significativas em espacos temporais do seguimento do estudo (Log rank = 3,40,
p = 0,065; Breslow = 4,35, p = 0,037 e Tarone-Ware = 3,88, p = 0,049).

Grafico 15. Curva de sobrevida do doente com FAV, comparando as FAV

intervencionadas previamente ou ndo
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Fonte: Célculos proprios.
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Gréafico 16. Curva de sobrevivéncia do doente com FAV, comparando as

comorbilidades diabetes e hipertensao arterial simultaneamente
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Fonte: Célculos proprios.

9.10.2. Regresséao da ocorréncia de paténcia primaria assistida

Foi realizada uma regresséo logistica binaria para verificar se os varios
fatores eram previsores da ocorréncia de evento na paténcia assistida da FAV.
O modelo classificou corretamente 69,3% dos casos. O modelo ajustado para a
histéria de AV prévios, idade, hematdcrito, tempo de vida da FAV e peso seco,
foi significativo (y? s) = 13,94; p = 0,016, R?\egelkerke = 0,18, Cox and Snell = 0,13).
A histéria de AV prévios foi um previsor significativo (OR = 3,61, p = 0,018, 95%
Cl = 1,25, 10,46). Para os individuos que pertencem a este grupo a chance de
ocorréncia de um evento aumentou em 1,28 vezes, quando comparada com 0s

do grupo sem histéria de AV anteriores.

A idade e o hematdcrito, também foram preditores significativos (OR =
0,96, p = 0,025, 95% CI =0,93, 0,99 e OR = 0,87, p = 0,030, 95% CI = 0,77, 0,99,
respetivamente). A medida que a idade e o hematdcrito aumentam reduziu-se a

chance de ocorréncia de evento (Tabela 17).
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Tabela 17. Resultados de regressdo para a ocorréncia de paténcia primaria assistida

) se el oR 95% Cl D
Histéria de AV prévios 128 054 559 361 1251045 0,018
ldade 004 002 501 096 093099 0025
Hematocrito 014 006 473 087 077,099 0,030
Tempo da FAV 00l 001 336 101 099,102 0067
Peso seco 002 002 175 1,02 099,106 0186

Nota. Foi realizada uma regressao logistica binaria. p — Beta. SE —Erro padrdo. OR — Odds
ratio. Cl 95% — intervalo de confianca a 95%.

Fonte: Célculos proprios.

9.11. Complicac0fes da fistula arteriovenosa

9.11.1. Hematomas/infiltracdes

A frequéncia de complicacdes associadas as TC também foi avaliada,
tendo notado 15 eventos (0,04/1000 dias-FAV) de hematomas/infiltragbes. O
tempo médio decorrido até ao hematoma foi de 3,8 meses (SD = 3,55), tendo
ocorrido mais cedo na MuST, com uma média de 2,98 meses (SD = 3,25) para
4,53 meses (SD = 3,87) na RL. Observamos sete hematomas associados ao
grupo MuST e oito relacionados com a RL (Tabela 18). Os hematomas com a RL

ocorreram com maior frequéncia no ultimo “degrau” (ponto de canulacao).

Tabela 18. Frequéncia dos desfechos secundéarios entre os dois grupos
estudados

MuST Rope-ladder

Complicacbes
(N =49) (N=52)

Hematomasl/infiltracdes

Desenvolvimento de aneurismas anteriores
Novos aneurismas

Prolongamento da heméstase > 10 min
Hemorragia peri-agulha

Sinais locais de infecdo

o O o1 o1 o O N
o O O Fr

Bacteriemias

Fonte: Célculos proprios.
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9.11.2. Aneurismas

Em 71 (70,30%) doentes observou-se a presenca de aneurismas prévios,
17 continuaram a desenvolver e gquatro desenvolveram novos aneurismas.
Todos os doentes com novos aneurismas estavam no grupo da RL. No
cruzamento destes quatro doentes com outras caracteristicas demogréficas, nao
foram encontradas relacdes especificas com a etiologia diabética, hipertenséo

arterial, histéria de acessos prévios, CVC prévios ou numero de intervencoes.

Na comparacdo entre grupos, a MuST estava relacionada com uma
menor taxa de desenvolvimento de aneurismas em cinco doentes,
comparativamente com os 12 da RL (Tabela 18). Apesar de se observar esta
diferenca entre os grupos, ela néo foi significativa (y’2 = 4,01 p = 0,135). Ainda
relacionado com esta disfungéo, observou-se uma reversao do aneurisma de um
doente com 53 anos, sexo masculino, com uma FAV construida ha 7,16 anos. A
FAV estava localizada no braco direito com a anastomose braquial-cubital
mediana. Até ao momento do estudo, o doente apenas teve esta FAV com duas

intervencdes angiograficas (Figura 10).

Figura 10. Aneurisma de doente que regrediu com a utilizacdo da MuST

Foto antes do inicio do estudo Foto no final do estudo
v

Fonte: Fotos pertencentes ao autor
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9.11.3. Prolongamento do tempo de hemdstase

Relativamente ao prolongamento do tempo de hemdstase superior a 10
minutos, ja reportado na Tabela 18, observou-se que este evento ocorreu em
cinco doentes na MuST, sendo que, trés doentes foram referenciados para a
angiografia, com diagndstico de estenoses na crossa da cefalica e uma estenose
entre locais de canulacao. Apenas um doente foi associado com a RL. De acordo
com a Tabela 19, também podemos observar que os cinco doentes com a
canulacdo MuST ja tinham previamente aneurismas nos locais de puncao e
etiologia hipertensiva, porém ndo apresentavam comorbilidades de doenca
vascular. O tempo médio no grupo da MuST até a referenciacéo deste evento foi
de 4,61 meses (SD = 3,35). Foram ainda avaliadas outras variaveis, porém néo

se observaram discrepancias na frequéncia entre ambos os grupos (Tabela 19).

Tabela 19. Analise da relacao entre os fatores associados ao prolongamento do

tempo de hemadstase superior a 10 minutos na MuST

Prolongamento do tempo de
hemostase >10 min

Sim N&o

(N) (N)
Etiologia diabética 3 2
Etiologia Hipertensiva 4 1
Comorbilidade doenca vascular 0 5
Aneurismas prévios 5 0
FAV intervencionada anteriormente 3 2
CVC prévios 3 2
Uso de agentes anti plaguetarios 3 2

Fonte: Célculos préprios.

9.11.4. Hemorragia peri-agulha

O evento de hemorragia peri-agulha foi observado apenas na MuST em
cinco doentes, ja reportado na Tabela 18. O tempo médio decorrido até ao
aparecimento da hemorragia peri-agulha foi de 4,15 meses (SD = 3,07). Dos
cinco doentes apenas dois tinham etiologia diabética e em dois, a FAV foi
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previamente intervencionada. Foi observado que estes cinco doentes tinham um
Qa superior ao dos restantes. Para além de apresentarem uma FAV com maior
duracdo de funcionamento, estdo em HD ha mais tempo do que os outros, e
ainda, o indice de comorbilidades de Charlson era ligeiramente superior (Tabela
20). Relativamente a localizacdo da FAV, duas estavam localizadas no braco
esquerdo, duas no antebragco esquerdo e a quinta no braco direito. Todos os

cinco doentes tinham aneurismas prévios.

Tabela 20. Fatores que poderéo estar associados com a hemorragia peri-agulha

na MuST
Hemorragia peri-agulha
Sim N&o
(M, SD) (M, SD)
Idade (anos) 63,80 (12,99) 69,03 (14,25)
Peso seco (Kg) 69,62 (19,92) 72,06 (14,77)
Qa (mL/min) 1.735,40 (389,79) 1.381,68 (577,12)
Duracéo da FAV (meses) 78,81 (57,41) 62,48 (53,02)
Tempo em HD (meses) 71,00 (57,44) 64,57 (56,87)
Dose total de anticoagulante (UI/Kg) 69,52 (22,17) 63,53 (16,22)
indice de Charlson 4,80 (1,64) 4,53 (2,27)

Fonte: Célculos proprios.

9.11.5. Presenca de crosta no local de canulagéo

A presenca de crosta e a facilidade de identificacédo do local de canulacéo
foram avaliadas apenas na MuST. A presenca de crosta no local de puncao foi
identificada em 19 (38,8%) doentes aos trés meses, mas depois aumentou para
0s 48,9% no final de um ano de estudo. A facilidade de identificagéo do local de
canulacao foi desde o terceiro més superior a 77% (38 sujeitos) e apenas em um

doente néao foi identificavel até ao sexto més (Tabela 21).

Resumindo as complicagbes observadas podemos argumentar que a
MuST esta associada a um aumento do tempo da hemdstase e hemorragia peri-
agulha durante o tratamento. Por outro lado, a RL esta associada a um aumento

de novos aneurismas e ao desenvolvimento de aneurismas prevalentes.
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Tabela 21. Presenca de crosta e facilidade de identificagao do local com MuST

Presenca crosta Identificag&o do local
Periodicidade i .
Sim N&ao Censurado Sim Néao Censurado
(N, %) (N, %) (N, %) (N, %) (N, %) (N, %)
Aos 3 meses 19(38,8) 24 (48,9) 6 38 (77,6) 5 6
Aos 6 meses 22 (449) 15(30,61) 12(24,5) 36(73,5) 1 12 (24,5)
Aos 12 meses 24 (48,9) 12 (24,5) 13(26,5) 35(71,4) 1 13 (26,5)

Fonte: Célculos proprios.

Outros dados avaliados

N&do foram observados sinais locais de infecdo ou episodios de
bacteriemia. A Hipbtese 2 afirma que a MuST tem uma frequéncia de
complicagbes na FAV menor em doentes em programa regular de HD em
unidades periféricas, do que a RL. Os resultados evidenciaram que a diferenca
da frequéncia de complicacdes entre os dois grupos nao foi significativa (t (99) =
0,182, p = 0,856, pelo que a hipétese 2 ndo pode ser sustentada. Durante o
seguimento do estudo, todos os doentes utilizaram o mesmo o calibre das
agulhas em 15 G, a direcdo das agulhas arterial e venosa foi no sentido

anterogrado e a direcado do bisel foi para baixo.

9.12. Dor percecionada durante a canulagdo

Antes da intervencdo observou-se que o nivel médio da percecéo da dor
foi de 4,45 (SD =1,66) no grupo MuST e de 4,04 (SD = 1,86) no grupo RL (Tabela
22). Apesar da grande dispersdo de valores em ambos os grupos, com uma

amplitude de um a oito, a mediana foi igual em ambos os grupos com quatro.
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Tabela 22. Percec¢édo da dor relacionada com as técnicas de canulagdo MuST e

RL
Avaliacdo da intensidade inf\:rt\(/fnggo rﬁ‘gze?s f\noesség p®
da percecdo da dor (M. SD) (M. SD) (M. SD)
MuST @ 4,45 (1,66) 4,11 (1,43) 3,67 (1,59) 0,061
Rope-ladder 4,04 (1,86) 3,77 (1,75) 3,52 (2,05) 0,307

@) Escala visual analégica graduada de 1 (sem dor) a 10 (dor insuportavel)

@ Teste t para comparacéo dos niveis da percecdo da dor média entre dois momentos:
antes da intervencao e aos 12 meses (seguimento da intervencao).

Fonte: Célculos proéprios.

Os resultados da avaliagdo aos seis meses mostraram uma reducéo da
intensidade da percecédo da dor média em ambos 0s grupos. Apos os 12 meses
de seguimento os resultados continuaram a decrescer (Tabela 22). O nivel médio
da percecao da dor foi de 3,67 (SD = 1,59) no grupo MuST e de 3,52 (SD = 2,05)
no grupo RL. Foram comparados os niveis médios da percecdo da dor em dois
momentos: antes da intervencgao e aos 12 meses de seguimento em cada um dos
grupos. Como pode verificar-se na Tabela 22, registou-se uma reducdo da
intensidade da dor, mas a diferenca nao foi significativa (Grupo MuST: t (35 = 1,93,
p =0,061 e grupo RL: t 32) = 1,04; p = 0,307). A Hipdtese 3 afirma que os doentes
submetidos a MuST percecionam menos dor do que os doentes submetidos a
RL. Comparando os dois grupos MuST versus RL, relativamente aos niveis
médios de dor percecionada pelos doentes aos 12 meses de seguimento nao se
observaram diferengas significativas (t 67 = 0,35, p = 0,731). Assim a Hipétese 3

nao foi verificada.
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CAPITULO 10 - DISCUSSAO

Este estudo avaliou a Multiple Single Cannulation Technique (MuST) na
sobrevida, preservacdo e manutencdo de uma fistula arteriovenosa (FAV), em
pessoas com doencga renal cronica e em programa regular de hemodidlise em
unidades periféricas. Esta técnica ainda nao tinha sido usada em doentes
prevalentes com acessos vasculares usados previamente por outras TC.
Comparamos a MuST com a TC em escada ou RL, visando a seguranca e o bem-
estar do doente. Tratando-se de um estudo clinico com intervencdo capaz de
produzir uma multiplicidade de desfechos, foi fundamental adapta-lo como uma
intervencdo complexa (Craig et al., 2013; Evans et al., 2013) e que recentemente
foi revista (Skivington et al., 2021) (Figura 11).

Figura 11. Nova estrutura para desenvolver e avaliar intervencdes complexas

Modelo de Intervencdes Complexas — Medical Research Council

Viabilidade

Awaliar a viabilidade e aceitabilidade
da intervencéo e do desenho da
avaliacéo, a fim de tomar decistes
sobre a progress&o para a proxima

Desenvolver a intervencgiéo fase de avaliacéo

Desenvolver uma nova intervencéo
ou adaptar uma intervencio

existente para um novo contexto, Elementos centrais
com base em evidéncias de + Considerar o contexto
investigacéo e na teoria do problema « Desenvolver, aperfeicoar e

(re)testar a teoria do programa Avaliar uma intervencéo usando o
ou r— o Envolver as partes interessadas método mais apropriado para

Identificar a intervengiio » |dentificar as principais incertezas abordar questdes de pesquisa

. - o + Aperfeigoar a intervencéo
Escolher uma intervencéo que ja « Consideracdes economicas
existe (ou esta planeada), seja

através de politicas ou praticas, e
explorar as suas opcées de
avaliacio (avaliacéo da viabilidade) Implementagio

Deliberar esforcos para aumentar o
impacto e a aceitacéo de inovacbes
em salde testadas com sucesso

Fonte: Adaptado de Skivington et al., 2021, pag. 4

Foi necessério investir numa aprofundada compreensdo tedrica, nao
apenas relacionada com o novo conceito de canulacdo, mas também associada
a complexidade da intervencao, capaz de causar mudancgas com a identificacédo
de praticas menos seguras e, assim, assegurar que os elos da cadeia possam
ser fortalecidos. Uma canulacdo bem-sucedida depende de muitos fatores
associados as caracteristicas do doente, caracteristicas do acesso vascular,

mas também com a pericia do enfermeiro. Esta visdo implica mudancas
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organizacionais, estruturais, racios enfermeiro/doente, excesso de trabalho, ser
perito ou iniciado. Esta intervencdo complexa foi direcionada para a seguranca
na prestacao dos cuidados a pessoa com DRC, mas em ultima analise, também

aos profissionais e as organizacgoes.

Esta intervencdo permitiu-nos sedimentar e melhorar as praticas
relacionadas com a canulacao das FAV. Foi necessério realizar uma avaliacdo
completa ao longo de anos de praticas e identificar as limitacbes existentes no
terreno e a0 mesmo tempo, compara-la empiricamente com o estado da arte,
também ela com lacunas como pudemos observar pelas conclusées da primeira
parte deste relatério. Foi essencial colocar algumas questdes inicias
relacionadas com a operacionalizacao, adicionar uma abrangéncia de fatores e
especificidades, para que posteriormente pudessem ser facilitadores na
implementacdo em outros contextos. O objetivo final desta investigacao foi,
também, criar mecanismos confiaveis e reprodutiveis para a implementacédo da

MuST, em contextos mais amplos e noutros contextos internacionais.

Pensamos que este estudo clinico com intervencdo foi o desenho
adequado por forma a minimizar o enviesamento e fornecer desfechos mais

precisos sobre os beneficios de uma intervencédo complexa.

O protocolo foi apresentado a toda a equipa de enfermagem das trés
clinicas e foram discutidas as dificuldades na implementacdo deste tipo de
investigagdo. Foi discutido a importdncia da envolvéncia dos doentes
selecionados, o cumprimento rigoroso de cada TC e ainda os respetivos registos
diarios. Nesta fase, foram enfrentados alguns desafios extra, relacionados com
a gestao de doentes com COVID-19 e com todo o ambiente de prevencdo da
doenca, 0 que requereu um maior esforgo, flexibilidade e adaptagcéo ao contexto.
Outro desafio que a equipa de investigacdo enfrentou, foi criar e manter a
motivacdo neste ambiente ja por si bastante stressante e complexo. Se por um
lado a intervencdo continha as inerentes complexidades, por outro, este

inesperado contexto poderia dificultar ou inviabilizar este estudo.

Apenas foi possivel selecionar 110 doentes devido a constrangimentos
como a pandemia, outro estudo em curso numa das clinicas e limita¢des clinicas
gue ndo foram previstas inicialmente. A variabilidade dos resultados a nivel
individual ou o nimero reduzido de eventos pode refletir-se nos desfechos com
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implicacbes de nivel das conclusdes finais. Efetivamente tinhamos previsto a
necessidade de uma grande amostra tendo em consideracao a variabilidade de
determinados eventos ou a reduzida frequéncia da sua ocorréncia como a
infecdo do AV. Para a comparagdo de uma nova intervencdo com a pratica
padrdo, poderiamos selecionar apenas 100 participantes (Evans et al., 2013),
porém, pelas razdes apresentadas anteriormente seria adequado uma amostra
maior. Nao se observaram diferencas significativas entre os grupos em nenhuma

varidvel de caracterizacao dos participantes o que minimizou eventual viés.

O envolvimento dos doentes selecionados foi progressivo e decorreu
durante os primeiros trés meses de 2022. Nesta fase, foi explicado o projeto a
cada doente e solicitado o consentimento informado. Os doentes foram inscritos
em cada TC de acordo com a randomizacdo e construido um diagrama de
acordo com as caracteristicas da FAV. Foram recolhidos todos os dados prévios
de acordo com o protocolo e a equipa multidisciplinar foi informada do inicio do

estudo.

Inicialmente houve a necessidade de ajuste de alguns esquemas de
canulacdo, principalmente na RL e no ultimo degrau devido ao risco de
hematoma ou infiltracdo. O papel do Enfermeiro-gestor e do coordenador dos
AV, foi importantissimo nesta fase da implementacdo da intervencao. Foram
realizadas reunides locais com os enfermeiros e discutidas estratégias para
mitigar as dificuldades de implementacdo de alguns diagramas, devido a
caracteristicas especificas de trajeto de canulacdo curtos ou a presenca de

aneurismas na veia da FAV.

Para compreender as praticas e dificuldades na perspetiva dos
enfermeiros, realizdmos reunides com os Enfermeiros-gestores e responsaveis
pelos acessos vasculares em cada clinica. No final do segundo més foi
identificada a necessidade de refor¢o junta da equipa de enfermagem para um

maior rigor nos registos diarios de exame fisico da FAV.

Mensalmente e de forma centralizada, foram recolhidos os relatérios com
0s registos mensais de cada doente e transferida toda a informacéo para o
ficheiro base em Excel. Para além da informacdo mensal, ao sexto e 12 més

foram recolhidas informac¢des complementares de acordo com o protocolo.
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Praticas de enfermagem e prevencédo de complicacfes

As préticas de enfermagem foram direcionadas em vérias vertentes tendo
como foco central a seguranca do doente com a adocdo de medidas de

prevencao de complicacoes.

Na vertente da comunicacéao e registos, foram realizados diariamente os
registos no VASACC, relacionados com as avaliagfes do exame fisico do acesso
vascular nas seguintes dimensodes: paténcia da FAV; sinais locais de infe¢ao ou
bacteriemia; caracteristicas do membro da FAV; caracteristicas do trajeto do
acesso; parametros relacionados com dificuldades de canulacédo; hemostase; e

complicacgdes relacionadas com a FAV.

Cridmos um evento de variacdo clinica do doente sempre que ocorreu um
evento nas seguintes dimensdes relacionadas com o AV: Eventos mais
frequentes (hipotensdo grave, hipertensdo arterial grave, infecdo do AV,
problemas de canulacdo e Qa deficiente). Eventos menos frequentes
(deslocacdo da agulha; dificuldade na hemdstase; exteriorizacdo da agulha,

febre e hemorragia).

Na vertente prevencdo de complicagcdes, nomeadamente da infecao,
foram utilizados diariamente “sets” contendo campos, compressas € luvas
estéreis para a canulacdo das FAV. Cada enfermeiro dispunha de um carro de
enfermagem para apoio na conexdo e desconexdo da FAV contendo um
dispensador automatico para higienizacdo das maos. Foram utilizadas praticas
de desinfecéo do local de canulagdo com solugdes alcodlicas e com clorexidina.
Ainda nesta vertente, o doente foi incentivado a reforcar a lavagem do membro

da FAV antes da sesséao de HD.

Caracteristicas demogréficas e vulnerabilidade das pessoas com DRC

Foi nosso proposito identificar as caracteristicas demograficas dos
participantes atendendo as multiplas especificidades da pessoa com DRC: ser
maioritariamente idoso com multiplas comorbilidades, ser portador de uma FAV

e em tratamento regular de hemodialise trés vezes por semana.
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Verificamos que a maioria da nossa amostra foi constituida por homens,
sendo esta a realidade dos doentes em hemodialise em Portugal, resultados que
estdo em linha com o relatério anual do gabinete de registo da SPN (Galvao, A.,
et al., 2023), segundo o qual o sexo masculino é prevalente com 60%. Dois RCT
publicados, um nos Estados Unidos da América e outro no Canada, compararam
a buttonhole com a RL (Chan et al.,, 2014; MacRae et al.,, 2014), também
apresentaram resultados semelhantes de 63% e de 67% de homens no grupo
RL.

Relativamente a idade verificamos que a maioria dos participantes tinham
mais de 70 anos, o que também vai ao encontro da constatacdo de que ha um
envelhecimento da populacdo em HD em Portugal em que 64,6% dos doentes
prevalentes tém mais de 65 anos (Galvao, A., et al., 2023). No contexto
internacional, apenas o estudo de MacRae, J., (2014) apresentou idades
sobreponiveis no grupo RL com uma média de 70,2 anos de idade. Na
comparacao entre grupos, nao foram verificadas diferencas significativas, pelo

gue esta variavel nao teve interferéncia nos desfechos.

As pessoas seniores com DRC em programa de HD, enfrentam uma
elevada complexidade de necessidades, ndo apenas relacionadas com a doenca
renal, mas também pelas multiplas comorbilidades associadas. Uma revisdo
sistematica da literatura que selecionou 26 estudos (Hazara & Bhandari, 2021),
concluiu que a idade avancada esta associada a um risco mais elevado de

mortalidade precoce.

A preservacdo do AV funcionante € também um desafio permanente para
o doente, mas também para os enfermeiros. E imperioso que, no desempenho
do exercicio profissional, os enfermeiros de dialise se mantenham atualizados
com o “estado da arte” de modo a implementarem praticas e intervengdes de
enfermagem nao apenas conectadas com a DRC, mas num novo paradigma de

assisténcia as pessoas idosas com multiplos problemas de saude.

A DRC e o tratamento, representam para o individuo um grande processo
de mudanca do estilo de vida pessoal, familiar e social. A adaptagéo ao programa
regular de hemodialise, com alteracbes do seu regime alimentar e restricbes
hidricas sdo alguns dos aspetos que envolvem, restringem e limitam a vida
pessoal. Esta doenca crénica e a dependéncia regular da didlise, associado a
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polimedicacdo, pode persistir durante toda a vida. A par da doenca cronica,
temos a pessoa idosa, vulneravel fisica e psicologicamente, dependente de um
tratamento agressivo e invasivo durante trés vezes por semana. A dependéncia
da HD persiste e o papel da pessoa idosa ndo € procurar a cura, mas sim, viver

com a doencga e a dependéncia permanente de um tratamento.

A DRC representa sempre dificuldades na vida das pessoas, mas também
nos seus familiares, ndo so pelas limitacées que a prépria doenca impde e pelos
constrangimentos que lhe estdo associados, mas também pela necessidade de
apoio e dependéncia dos familiares ou outros cuidadores durante toda a vida. A
DRC esta normalmente associada a diversas etiologias com maior incidéncia: a
diabetes melittus (33,2%) e a hipertensédo arterial (12,5%) (Galvao A., et al., 2023)
(Grafico 17).

Gréfico 17. Etiologia da doenca renal crénica em doentes incidentes em 2022

Primary renal disease of patients accepted for hemodialysis
during 2022

Diabetes
30.4%

Hypertension
14,4%

Unknown
17.4%
Chronic Gin
9.9%

Other Known
21,9% Hypoplasia/Dysplasia
0,6%

Policystic Disease
5,4%

N = 2235
| 20 not available
Fonte: Relatdrio anual de 2023 da Sociedade Portuguesa de Nefrologia

A diabetes mellitus e a prevaléncia de isquemia cardiaca conjuntamente
com outros fatores como a idade, maior percentagem de cateteres vasculares
centrais e maior indice de comorbilidade de Charlson, estdo associados a uma
maior taxa de mortalidade (Rattanasompattikul, M., et al., 2015; Soleymanian et
al., 2017; Parente et al., 2022; Vicentini & Ponce, 2022). O estudo de
Soleymanian et al., (2017) reportou que os doentes em HD e falecidos,
apresentaram maior taxa de diabetes (56,5% versus 34,5%) comparativamente

com 0s sobreviventes. De acordo com 0S nossos resultados, o risco de
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mortalidade a um ano, de acordo com o indice de comorbilidade de Charlson, foi
considerado muito alto em cerca de 14% dos doentes. Um estudo revelou
mesmo que a mortalidade estd associada ao indice de comorbilidade de

Charlson independentemente da idade (Rattanasompattikul, M., et al., 2015).

No nosso estudo, também observamos taxas muito semelhantes ao do
nivel nacional relativamente a etiologia da DRC (associada a diabetes mellitus e
a hipertensdo arterial em doentes prevalentes). Outros estudos também
mostraram elevadas taxas em doentes diabéticos, entre 17% e 54% (Glerup et
al., 2019; MacRae et al., 2014) no grupo de controlo. Nao foram observadas
diferencas significativas entre os dois grupos nas variaveis demogréficas,

caracteristicas clinicas, etiologia da DRC e comorbilidades.

Os cuidados de enfermagem em didlise ndo se devem limitar apenas a
execucao de uma técnica terapéutica muito especifica como a HD, mas deverdo
também, atender a outras dimensdes associadas aos idosos transformando as
ameacas em desafios, fornecendo confiangca e seguranca na prestacdo de
cuidados seguros e atualizados a luz do conhecimento cientifico. Para isso, é
importante envolver o doente no autocuidado e os seus familiares ou cuidadores

na promocédo de um envelhecimento ativo e bem-sucedido.

Normalmente, as medidas de eficacia clinica refletem os resultados que
sao importantes para os doentes, como sejam 0s sintomas e comorbilidades. No
entanto, existe uma crescente consciencializacdo de que a prestacdo de
cuidados e tratamentos ndo devem ser apenas clinicamente eficazes e
economicamente eficientes, mas também, devem ser aceitaveis e
concomitantemente desejaveis pelos doentes. O tratamento dialitico e a
prestacao de cuidados de enfermagem nao conseguem dizer-nos como o doente
se sente, quais as suas reais necessidades individuais e o0 que ele pretende obter
desse tratamento. A avaliagcéo deste ponto de vista de aceitabilidade, requer uma
evidéncia baseada no que o doente com DRC indique, quais sdo as suas
necessidades, incluindo medidas de bem-estar. Neste sentido, tém vindo a ser
desenvolvidos estudos e a serem implementados projetos e programas no
desenvolvimento de medidas de “Resultados Reportados pelo Doente” (Patient
Reported Outcomes - PROs) (Doward & Mckenna, 2004), que se baseiam na

percecédo que o doente tem sobre o impacto da doenca e do tratamento na sua
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vida e na sua saude (Figura 12). Do uma avaliagédo real da qualidade de vida
do doente podendo ser especificos para a DRC e medem o0s aspetos
direcionados com esta patologia e com o tratamento de hemodialise. Os Patient
Reported Outcomes Measures (PROMs) sédo essenciais para avaliarem a
qualidade do tratamento recebido pelos doentes e permitem intervencdes

direcionadas e centralizadas para cada doente especifico (Lloyd et al., 2014).

A “deficiéncia” no modelo, refere-se a alteracdes psicoldgicas, fisioldgicas
ou anatomicas que se traduzem por sintomas como a dor musculo-esquelética
tdo frequente em idosos, osteopatias, descalcificagBes associadas a DRC e
doencas oncoldgicas, reportado nas caracteristicas demograficas no nosso
estudo. Num estudo com doentes em didlise, a dor musculo-esquelética foi a
mais comum (50,5%) e considerada em gravidade igual a dor associada a
neuropatia periférica e a doenca vascular periférica (Davison, 2003). Nesse
mesmo estudo, 32% dos doentes com dor ndo receberam analgésicos. Mas a
“deficiéncia” no modelo, também se refere a ansiedade, depressao, fadiga e

alteracdes no sono.

Figura 12. Fatores intervenientes na qualidade de vida relacionada com a saude

Doenca Tratamento
Deficiéncia Incapacidade

(sintomas)

~ /

o Personalidade

Cultura /
economia

Ambiente

Fonte: Adaptado de Doward & Mckenna, 2004, pag S6.
Legenda: QoL: qualidade de vida; HRQL: qualidade de vida relacionada a saude
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Efetivamente, todo o espectro de sintomas de depressao esta intimamente
associado as pessoas que vivem com DRC (Chilcot et al., 2018). Um estudo de
Raquel, A.R. & Barbosa, R., (2016), observou que: “...estaremos perante
individuos bastante deprimidos, com niveis de depresséo considerada severa (n
= 57 [85%)]). De salientar que mesmo os valores minimos encontrados s&o,
segundo os mesmos autores, indicativos de depressdo moderada (n = 10 [156%])”
(Raquel & Barbosa, 2016, pag. 147). Estes resultados fazem-nos refletir sobre
as caréncias e debilidade da populagdo em HD e a necessidade de uma
intervencdo multidisciplinar, ainda que exista pouca evidéncia sobre o uso de

antidepressivos em pessoas com DRC (Pearce et al., 2023).

A “incapacidade” esta também diretamente relacionada com limitagdes ou
incapacidades no desempenho das atividades de vida diaria (dificuldades em
vestir, caminhar, higiene diaria, trabalhar). Todos este elementos fazem parte do
modelo tedrico de Alisen Kitson (Feo et al., 2018). Perante o envelhecimento da
populacdo em HD, o objetivo deixa de ser apenas o tratamento dialitico eficaz,
mas também manter a capacidade funcional do individuo, de modo que, ele
permaneca autbnomo e independente pelo maior tempo possivel. O enfermeiro
de nefrologia deve reformular o seu pensamento e compreender o doente com
as suas necessidades fundamentais, numa visdo personalizada. Devemos
encarar a pessoa com DRC de uma forma multifacetada atendendo as multiplas
necessidades de cuidados. A estrutura dos cuidados fundamentais (Kitson et al.,
2013c; Feo et al., 2017; Kitson et al., 2022) sugere mesmo que Sao necessarias
trés dimensdes para a prestacdo de cuidados fundamentais holisticos e
centrados na pessoa. Um primeiro alicerce deve ser constituido através de uma
relacdo positiva e de confianca entre o enfermeiro e o doente. A consolidacéo
desta relacdo deve ser o primeiro passo, acreditando que iremos enfrentar
grandes desafios numa populacdo muito fragil fisicamente e com debilidades
psicossociais. E aqui, que surge a segunda dimensdo no atendimento as
diferentes necessidades de cuidados fundamentais denominada “integracdo dos
cuidados”. Durante a prestacao de cuidados relacionados com o tratamento da
DRC, é possivel ao enfermeiro identificar outras necessidades, quer de ordem
fisica, psicossocial ou até relacionais, e que devido as caracteristicas desta
populacdo podem ocorrer simultaneamente. O enfermeiro de nefrologia n&o

deve ser apenas um perito em canular a FAV, mas ser capaz de interagir com o
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doente demonstrando confianga, compreensédo, compaixao e respeito pelo
doente. Estas pessoas, sdo doentes dependentes de um tratamento para a vida,
estdo connosco muitas horas por semana e a escuta ativa e uma comunicacao

positiva sdo suportes de conforto e de amparo.

As intervencdes de enfermagem poderéo ter mais impacto se envolverem
as familias, os servicos de saude e as organizagBes. O envelhecimento, a
doenca cronica e permanente, o conjunto de todas as comorbilidades constituem
desafios que devem ser abordados com solucdes do lado da gestéo, capazes de
criarem condi¢gdes num continuum de cuidados aos doentes com qualidade e em
seguranca. Estes requisitos s@o essenciais e materializam-se na terceira

dimensao da estrutura dos cuidados fundamentais o “contexto dos cuidados”.

Os questionarios de qualidade de vida (QoL) sdo construidos com base
nas necessidades e interesses dos doentes, o que representa um valor acrescido
direcionado a cada pessoa, evitando perguntas desnecessarias e potenciando a
taxa de respostas (Doward & Mckenna, 2004). Deste modo a avaliagdo obtida €
intrinseca ao doente e a intervencao deve ir ao encontro das suas perspetivas,
dos interesses e necessidades de doente crénico e idoso, com multiplas
comorbilidades. A intervencao tende a conseguir manter as suas necessidades

satisfeitas e deste modo, manter a sua qualidade de vida.

O desafio da equipa multidisciplinar néo fica resumida a esta intervencao,
a condicdo de DRC em programa regular de HD, os multiplos fatores de risco
associados ao tratamento e as comorbilidades variam ao longo do tempo, o que
deve implicar uma abordagem centrada no doente e uma avaliacdo regular do
desenvolvimento da doenca, do tratamento e das multiplas comorbilidades que
vao continuamente degradando quer fisica quer psicologicamente a pessoa. Os
cuidados de enfermagem deverdo acompanhar estas mudancas e transformar
as ameacas de saude em desafios permanentes, para que as mudancas nao
sejam encaradas com inseguranca, incerteza e desconhecimento, mas com
confianca e controlo da doenca cronica, na promoc¢do de um envelhecimento
controlado, estavel e bem-sucedido. E, neste sentido, os enfermeiros podem
desempenhar um papel importante no acompanhamento, orientacdo e apoio a
pessoa com DRC, as suas familias ou cuidadores, no processo do tratamento e

controlo da doencga cronica e do AV.
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A importancia do acesso vascular

O momento ideal para a constru¢do da FAV é determinado pelo médico
nefrologista que acompanha o doente com DRC. E importante para o bem-estar
do doente, para a sua sobrevivéncia, que a fistula seja construida antes do
doente entrar em programa dialitico. A FAV é considerada “the gold standard”
como AV (Jackson et al.,, 2018), devido as baixas taxas de infecdes,
comorbilidades e mortalidade quando comparada com os PAV e CVC (Ravani et
al., 2013). Os resultados mostraram que menos de metade dos participantes
construiram a fistula antes de iniciarem tratamento de dialise, isto implica
colocacédo de cateteres como AV para dialise. Observou-se que os doentes do
grupo RL, tiveram uma maior taxa de CVC antes da construcdo da FAV, porém,
nao foram observadas diferencas significativas entre grupos. Apesar dos
esforcos na promocéo da construcdo de FAV, muitos doentes ndo constroem
atempadamente o AV. Segundo Vachharajani et al., (2019) existem varias
barreiras a construcdo da FAV antes do doente entrar em programa de
hemodialise. Barreiras relacionadas com o sistema e o encaminhamento tardio
do doente para o nefrologista pelo médico de familia e do nefrologista para o
cirurgido vascular. Barreiras relacionadas com o doente e a fase de negacao da
sua doenca; envelhecimento da populacdo e concomitantemente por multiplas
comorbilidades. E ainda, por outros fatores relacionados com a experiéncia dos

nefrologistas, intervencionistas e cirurgides vasculares.

Para além das barreiras organizacionais das instituicdes e baixa literacia
da populacdo, também pode ocorrer faléncia primaria da FAV, ou falta de
maturacdo e em quase metade (47,5%) das FAV que amadureceram, foi
necessaria a intervencdo adicional para manter a paténcia ou tratar
complicacBes associadas com o AV (Huber et al., 2021). Porém, a corrente de
“fistula first” (Lee, 2017), tem vindo a ser contestada, principalmente em doentes
com idades superiores a 80 anos, com esperanca de vida curta, em detrimento
de uma abordagem individualizada com indicac&o para “acesso adequado para
o doente certo” (Franco, P., 2021).

VerificAmos que os participantes em média estdo em tratamento de HD
ha cerca de 6 anos, e que a FAV em uso se manteve funcionante em média mais

de 5 anos (63 meses). Interessante contatar que a vida média da FAV foi superior
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ao tempo médio dos participantes no grupo de controlo. Este resultado foi obtido,
porque varios doentes construiram a fistula varios meses antes de entrarem em
programa regular de hemodialise. Por outro lado, também mais de 36% dos
doentes necessitaram de intervencdo angiogréafica ou cirargica, para manter a
paténcia da FAV. Estas intervenc¢des tém permitido que mais de metade dos
doentes mantenham a sua primeira FAV funcionante. A equipa de enfermagem
tem desempenhado um importante papel na identificacdo das disfuncdes do AV
de cada doente, com as intervencdes focadas no conforto e segurancga. Estes
resultados s6 sao possiveis, com uma boa gestdo dos recursos e uma cultura de
qualidade e seguranca organizacionais. O facto do nosso estudo ter um maior
seguimento ao de outros estudos (Vaux, E., et al., 2013; MacRae et al., 2014;
Huang et al., 2019; Glerup et al., 2019) d4-lhe um maior poder de inferéncia.
Apenas o estudo de Vaux et al., (2013), reportou 12 doentes com seguimento
superior a cinco anos. Também nestes mesmos estudos, o tempo de vida da
FAV foi inferior e variou entre 6 meses e 0s 39,9 meses, muito inferior aos N0Ssos

resultados.

Mais de metade dos participantes estavam medicados com agentes
antitrombdéticos para a prevencdo da trombose da FAV. Este tipo de medicacdo
também foi reportado no estudo de van Loon et al., (2009) em que o grupo de
intervencao usou 61% versus 37% do grupo de controlo, de agentes inibidores
de agregacdo plaquetaria. Ambos o0s grupos, intervencdo e controlo,
apresentaram um do fluxo de sangue do AV, com um Qa de 1400 mL/min. Estes
débitos, permitiram a realizacdo de tratamentos eficazes em ambos 0s grupos
com o spKt/V nas trés avaliacbes. Como podemos observar na Tabela 13, ndo
foram observadas diferencas estatisticas entre os valores médios obtidos antes
e apbés a intervencdo. Do mesmo modo, também nao foram observadas
diferencas significativas entre os dois grupos em estudo, isto significa que a
MuST ndo influenciou a eficicia dialitica. O spKt/V é uma medida de depuracéo
de solutos nomeadamente a depuragdo da ureia e normalizada para a
quantidade de fluido corporal total e alcancada durante o tempo de uma sessao
de tratamento de HD. As orientagdes da “National Kidney Foundation’s Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative” (KDOQI) (Rocco et al., 2015) recomendam
um spKt/V alvo de 1,4 por sessdo de HD para doentes em tratamento de trés

vezes por semana. O doseamento do spKt/V, tem sido o método universalmente
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usado para a avaliacdo da adequacao da dialise, particularmente de pequenas
moléculas, porém, Davenport (2017) refere que embora existam estudos
retrospetivos que mostram uma associacado entre adequacédo da dialise e a
sobrevivéncia do doente, ndo foram ainda realizados estudos prospetivos que
evidenciem inequivocamente a relagdo entre o aumento da dose de HD e a

sobrevivéncia do doente.

Um estudo observacional (Soleymanian et al., 2017) reportou uma
tendéncia de menor spKt/V em doentes ndo sobreviventes com uma dose de
dialise de 1,28 + 0,20 comparativamente com os doentes sobreviventes, que
apresentaram valores superiores de 1,31 + 0,21. Um estudo de Elias et al.,
(2018) que comparou o impacto da canulacdo da FAV na qualidade de didlise,
também reportou resultados sobreponiveis ao estudo anterior. Os valores
obtidos no nosso estudo, evidenciaram um compromisso com “o doente”, numa
base de confianca tendo como objetivo proporcionar tratamentos eficazes e ao
longo do periodo de seguimento dos doze meses. Nao foram observadas
alteracdes significativas entre os periodos em avaliacdo nem entre os dois
grupos em estudo. Se, por um lado, a depuracédo de pequenas moléculas esta
associada a terapia por HD, a remocéao de substancias de maior peso molecular
(médias moléculas como a beta-2 microglobolina), pouco difusiveis, esta
associada a hemofiltracdo com reposicdo do volume ultrafiltrado. Todos os
participantes no estudo realizaram hemodiafiltracdo online (HDF-OL) poés
diluicdo (HD+hemofiltracdo), com o objetivo de combinar a difusdo com a
conveccao, de modo a promover a depuracdo de um maior espectro de toxinas
urémicas. Estas toxinas urémicas estdo envolvidas na génese das doencas
relacionadas com a dialise, como a anemia e inflamacdo, que conduzem ao
desenvolvimento de varias comorbilidades com internamentos e mortalidade
associados. Assim, a utilizagéo de fluxos de fluidos online de substituicdo na
HDF, visa reduzir ou mesmo eliminar esses fatores de morbilidade ou
mortalidade. Um estudo que comparou a HDF-OL com a HD padréo (Maduell et
al.,, 2013) concluiu que volumes de reposicdo proximos de 24L/sesséo,
reduziram em 30% a mortalidade por todas as causas, diminuiram o risco de
mortalidade cardiovascular em 33% e, ainda, diminuiram o risco de mortalidade
associada a infecdo em 55%. Porém, estes resultados deveriam ser

comprovados e o estudo “CONVINCE”, publicado recentemente, realizado em
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61 clinicas de HD em oito paises europeus, concluiu que a HDF-OL, reduziu em
23% o risco de morte quando comparada com a HD de alto fluxo. No nosso
estudo, foram obtidos valores do fluido de substituicio em média, superiores a
241 /sessdo. Também neste indicador, ndo foram observadas diferencas
significativas entre os periodos em avaliacdo, nem entre os dois grupos em
estudo. Isto significa que as duas TC néo influenciaram a eficacia do tratamento

e permitiram manter a qualidade de vida dos participantes.

Durante os 12 meses de seguimento, observamos que apenas uma
minoria de participantes foram referenciados para angiografia ou para cirurgia. A
causa mais comum de disfuncéo da fistula foi o desenvolvimento de estenoses
ou estreitamento do vaso restringindo o fluxo do sangue. Se o AV nao for
intervencionado de modo preventivo com correcao profilatica da estenose, o
risco de trombose ou perda do acesso fica aumentado. A estenose da veia
central, € uma disfuncdo frequente da FAV, que causa turbuléncia no fluxo do
sangue com “shear stress” ou tensdes de corte, provocando deformacdes na
superficie interna do vaso com aumento das pressdes intra-acesso (Asif et al.,
2005; Fahrtash et al., 2011). Estas pressbes podem ser identificadas com a
realizacdo do exame fisico do AV, por identificacdo de alteracbes do frémito ou
por auscultacdo do sopro, caracterizado por um som mais agudo,
predominantemente sistolico semelhante a um som de maior frequéncia (Asif et
al., 2005). Por outro lado, a auséncia do sopro ou pulso, sugere interrup¢ao do
fluxo sanguineo causada por trombose do acesso. Outro sinal de estenose no
“outflow” ou veia de drenagem, é a hemorragia dos locais de canulacao apés a
remocao das agulhas (Balamuthusamy et al., 2017; Lok et al., 2020; Meola et
al., 2021) e o prolongamento do tempo de hemdstase. O tempo de hemdstase
superior a dez minutos, foi reportada em trés doentes do grupo MuST, e apos
referenciagcdo para angiografia foram identificadas duas estenoses em veias
centrais. A terceira estenose foi identificada no segmento do acesso vascular.
Efetivamente as estenoses também ocorrem no segmento da pungdo e
normalmente estdo associadas ao desenvolvimento de aneurismas devido a
lesdo da parede da veia, por canulacdo repetida na mesma area (Beathard et
al., 2003).

As orientacdes internacionais (Gallieni et al., 2019) recomendam a

realizacdo do exame fisico periédico como um método consistente de avaliagdo
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da funcionalidade da FAV, com base em evidéncias que sugerem uma elevada
precisdo quando realizado por profissionais de saude treinados, custos
operacionais relativamente baixos e uma ampla disponibilidade (Coentréo et al.,
2012 ; Jackson et al., 2018). Pela avaliagdo do exame fisico, também foram
identificadas duas FAV disfuncionantes no grupo de controle e referenciadas
para angiografia. Estudos concluiram que a identificacdo e referenciacao
precoce das FAV disfuncionantes pode prolongar a sobrevivéncia do acesso

(Balamuthusamy et al., 2017).

A trombose € a causa mais frequente de perda da FAV em uso, em que
75% dos casos esté associada a estenose critica da rede venosa (Meola et al.,
2021). Apesar de terem ocorrido trés tromboses da FAV, a incidéncia parece ser
residual comparativamente com outros estudos em que Al-Jaishi et al., (2017)
apresentaram 0,24 eventos por 1000 dias/doente. O ensaio clinico randomizado,
multicéntrico realizado por Aragoncillo et al., (2017) observou uma reducédo
significativa na taxa de trombose no grupo de intervencdo de 0,025
trombose/doente/ano. Num outro ensaio clinico randomizado (Dember et al.,
2008), 19,5% dos doentes do grupo de controlo tiveram trombose do acesso ao

sexto més.

O envelhecimento da populacdo em HD, é um preditor de faléncia da FAV
(Pey See et al., 2020), porém, a baixa incidéncia de trombose no nosso estudo,
poderd estar relacionada com os protocolos de vigilancia e avaliacdo da
disfuncédo da FAV e referenciacdo antecipada ao CAV. Outro fator que podera
ter influenciado positivamente os nossos resultados, esta relacionado com os
critérios de inclusdo relacionados com a paténcia da FAV, nomeadamente a

exclusdo de doentes com mais de trés revisdes no acesso.

O antebraco esquerdo, foi a localizacéo selecionada para a construcdo da
maioria das FAV. Existe um consenso de que o AV deve ser construido
primeiramente no membro ndo dominante e o mais distal possivel, o que permite
ao doente manter a sua atividade de vida diaria sem limitacdes. Os nossos
resultados também estdo em linha com um estudo (Pey See et al., 2020)
publicado recentemente em que 73% dos participantes tinham uma FAV radio-

cefalica, localizada na zona do punho.
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A paténcia do acesso vascular e a seguranca do doente

Como referido, manter a FAV funcionante e livre de complicag6es € um
desafio constante da equipa que cuida a pessoa com DRC. O nosso objetivo foi
implementar estratégias capazes de melhorar a paténcia da FAV a longo prazo.
A paténcia a longo prazo da FAV poderd ser melhorada se a equipa
multidisciplinar e os doentes implementarem mudangas fundamentais nos
padrées das nossas praticas. Todas as FAV funcionantes invariavelmente
tornam-se disfuncionais com o uso ao longo do tempo. Acreditamos que a sua
paténcia a longo prazo pode ser alcancada melhorando os procedimentos
relacionados com a canulagéo e com o envolvimento do doente no autocuidado.
Muitos passos ja foram concretizados com a implementacdo de protocolos de
vigilancia e monitorizacéo e a referenciacéo precoce das disfuncdes. Do mesmo
modo, também foram implementadas um conjunto de medidas de prevencédo da
infecdo do acesso vascular. O envolvimento do doente na participagcdo dos
cuidados a sua saude e na identificacdo de certas disfuncbes antes da
complicacdo ser irreversivel, também pode contribuir para o aumento da
longevidade do AV. Por conseguinte, devem ser feitos todos os esforcos para
educar e capacitar os doentes na participacdo nos seus cuidados. Os doentes
comprometidos e envolvidos podem identificar certas disfun¢cdes antes que a
complicacdo se torne um problema grave. Um doente capacitado, pode ser
capaz de identificar uma alteracdo no frémito, sinais de infecdo na FAV antes de
ocorrer uma trombose ou uma bacteriemia (Vachharajani et al., 2019). Segundo
Sousa et al., (2014) a formacao deve ser direcionada para todas as medidas de
autocuidado com a preservacao da funcionalidade do acesso e também na

identificacdo de complicacdes associadas.

A implementacédo da TC adequada e a formac&o e treino dos enfermeiros,
sao alguns dos aspetos fundamentais de preservagdo da FAV a longo prazo.
Consideramos a TC em éarea inadequada quando comparada com a RL, por

estar associada a um maior risco de faléncia da FAV (Parisotto et al., 2014).

No nosso estudo, obtivemos uma média da paténcia ndo assistida a um
ano das FAV previamente usadas, melhor do que o estudo anteriormente
realizado (MuST 1), que comparou a MuST com a BH e RL (Peralta, R., et al.,

2022) em FAV novas (n&o usadas anteriormente), e cujos resultados se observou
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uma menor sobrevivéncia de 76,3% na MuST, para 59,6% e 76,8% no grupo BH
e RL respetivamente. Quando comparamos os indicadores de referenciacdo a
angiografia do estudo “MuST I”, verificamos uma maior percentagem de doentes
enviados ao CAV por reducao do Qa, e a cirurgia, por deficiente perfusdo distal. A
queda ou deficiente Qa, esta normalmente relacionada com uma estenose no
“Inflow” ou deficiente fluxo de sangue a montante, por alteracdes na artéria, devido
a arteriosclerose ou alteracdes na veia justa-anastomose. A falha precoce da
fistula devido a trombose ou a deficiente maturacéo da fistula € uma barreira para
aumentar a sobrevivéncia da FAV nos doentes em HD (Dember et al., 2008). Este
estudo de Dember (2008), um ensaio clinico randomizado e controlado,
multicéntrico, relatou que mais de 60% das novas FAV contruidas ndo atingiram
a maturidade. Outro estudo multicéntrico e prospetivo (Asif et al., 2005), notou que
40% dos doentes referenciados para angiografia, apresentaram estenose a
montante. Pensamos que a deficiente maturacdo no estudo com FAV novas
(MuST I), pode ter contribuido para a menor sobrevivéncia comparativamente com
este novo estudo. Porém, outros estudos também reportaram a paténcia nao
assistida a 12 meses entre 0s 57% e 0s 62% (Chan, et al., 2014; MacRae et al.,

2014) em doentes com FAV usadas anteriormente.

A andlise revelou que a etiologia diabética e as FAV intervencionadas
anteriormente, foram preditores significativos para a chance de ocorréncia de um
evento de referenciacdo ao CAV. Outros estudos também identificaram que a
diabetes esta associada a uma diminui¢éo da paténcia da FAV ou contribuiu para

a faléncia primaria (Ernandez et al., 2005; Almasri et al., 2016).

Segundo (Balamuthusamy et al., 2017), os doentes com colocagéao de
stent ou com intervencdes angiograficas para a dilatacdo de estenoses,
necessitaram em média 2,46 reintervencdes/doente/ano para restabelecerem o
fluxo do AV. Efetivamente os doentes com reintervencdes na FAV tiveram uma

menor sobrevida do AV, porém essa diferencga né&o foi significativa.

Por outro lado, as FAV com maior sobrevida, tiveram uma menor chance
de disfuncéo. Este resultado pode ser justificado porque algumas FAV tiveram
um tempo mais longo antes da primeira utilizagdo, o que permitiu prolongar a

sua sobrevida, comparativamente com as usadas imediatamente.
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Este estudo mostrou que a MuST é segura, com uma sobrevida para a
paténcia ndo assistida a 12 meses comparavel com a RL. Os resultados globais
obtidos, sdo melhores do que outros estudos publicados (Chan, et al., 2014;
MacRae et al., 2014).

Relativamente aos resultados obtidos para a paténcia assistida, também
ndo foram identificadas diferencas significativas entre os dois grupos. Porém,
parece haver uma tendéncia favoravel da MuST ao longo dos 12 meses de
seguimento, devido a uma maior percentagem de doentes que concluiram o
estudo (censurados por tempo) em que na MuST foi de 71,43% versus 63,46%
na RL.

Da analise de sobrevida dos doentes, foram ainda testadas varias
variaveis como sexo, historico de AV, CVC, aneurismas prévios, etiologia
diabética ou hipertensdo arterial, porém, ndo foram observadas diferencas
significativas nas curvas de sobrevida. Contudo, o estudo de Chan, et al., (2014)
reportou que o sexo feminino foi um fator de risco (HR = 1,92, p = 0,030, 95% CI
=1,08, 3,40,) para a paténcia priméria ndo assistida. Porém, quando associamos
as comorbilidades diabetes e a hipertensao arterial, verifichAmos uma
sobrevivéncia significativa dos doentes sem estas patologias. Também
verificamos uma tendéncia de superioridade nos doentes com a FAV nao
intervencionada comparativamente com o0s intervencionados. Apesar da

diferenca ser praticamente de um més, o resultado nao foi significativo.

N&o encontramos ensaios clinicos randomizados com a avaliacao destes
desfechos pelo que ndo conseguimos realizar comparacdes. Sabemos, no
entanto, que a etiologia diabética foi um preditor significativo para a chance de
ocorréncia de um evento relacionado com a disfuncdo da FAV e ja discutido
anteriormente. Por outro lado, e como ja foi discutido, as FAV intervencionadas
tendem a necessitar de novas intervencdes reduzindo deste modo a sobrevida
do AV.

Os doentes foram ainda censurados por varios desfechos e que
seguidamente passamos a apresentar. A taxa de mortalidade foi de 6% (2 MuST
versus 4 RL doentes) o que é um resultado francamente mais baixo do que os
14% obtidos no estudo de MacRae et al., (2014). O estudo observacional de van
Loon et al., (2009) apresentou apenas 5% de mortalidade, mas o seguimento foi
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apenas nove meses. Também foram observadas mais hospitaliza¢des no grupo
da RL, mas nao foram relacionadas com o AV. Este fator ndo tem sido reportado
nos diversos ensaios clinicos randomizados conforme ja identificado numa
revisdo sistemética da literatura por Wong et al., (2014). Um estudo recente da
“National Healthcare Safety Network” (Lyman, M., et al., 2020) mostrou que 37%
dos doentes com infecdo da corrente sanguinea relacionada com a BH, foram
hospitalizados. No nosso estudo os resultados sédo francamente favoraveis a
MuST na mortalidade e na hospitalizacdo, porém, estes dois desfechos nao
estdo associados com o0 AV.

Alguns doentes foram censurados em ambos 0s grupos por outros
fatores, sendo que dois doentes abandonaram a RL por dor associada a técnica.
O abandono de doentes devido a dor, também ja tinha sido reportado no estudo
de Vaux, E., et al., (2013) em que oito doentes abandonaram a BH por dor
associada a canulacdo. Dois doentes foram censurados na MuST por
hemorragia peri-agulha e por hemdstase prolongada. Em ambos os doentes
havia estenose central com aumento da pressdo do fluxo sanguineo intra-
acesso. A hemorragia peri-agulha também foi reportado pelos enfermeiros como
uma complicagdo que ocorreu durante o tratamento em quatro doentes. Esta
limitacdo foi identificada no quarto e quinto més de seguimento e foi resolvida
com a criacao de novos locais de canulacdo. Esta complicacéo inicial, pode estar
relacionada com a fragilidade dos locais de canulagéo selecionados no inicio do
estudo. Foram avaliadas as carateristicas demogréficas e clinicas e nao foi

encontrada relacdo causal.

Quatro doentes também foram censurados na MuST por apresentarem
lesbes da pele na éarea das canulacdes. Um doente apresentou eritema
descamativo exuberante e trés, lesbes provocadas por compressdao dos
adesivos de fixacdo das compressas nas zonas aneurismaticas com menor
espessamento dos tecidos. Esta fragilidade pode levar a rotura da parede da
veia com hemorragia massiva. Sao eventos raros mas graves que ocorrem
principalmente em doentes com prétese ou FAV e estdo relacionados com
complicacbes que afetam a integridade mecénica do acesso (Ellingson et al.,
2012). Neste estudo, os doentes identificados ja tinham aneurismas antes do
inicio do estudo, fruto das repetidas puncdes em area conforme descrito

anteriormente. O abandono da MuST foi uma decisdo clinica e teve como
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objetivo evitar a intervencdo cirdrgica e a recessao do aneurisma. Verificou-se
qgue a histéria de AV prévio foi um preditor para a ocorréncia de um evento na
paténcia assistida. Parece evidente que os doentes com insucessos de AV
anteriores mantenham essa tendéncia. ldentificamos um estudo de uma “coorte”,
realizado por Salahi et al., (2006) em que a frequéncia de complicagbes é maior

nos doentes com histéria de faléncias anteriores.

Fomos analisar o facto de os doentes mais idosos terem menor chance
de ocorréncia de eventos. Construimos dois grupos em funcdo da mediana da
idade, um grupo abaixo dos 71 anos (média 58,6 anos) e outro acima dos 71
anos (média de 79,57 anos). Os doentes de faixa etaria mais alta registaram
menor média de intervencdes na FAV, comparativamente com a média de
intervencdes no grupo mais novo. Realizdmos o0 mesmo procedimento para o
hematdcrito, construimos dois grupos pela mediana. O grupo com um
hematdcrito mais baixo (< 34%) teve 0,69 intervencdes versus 0,38 intervencdes

na FAV do grupo com hematdcrito mais alto.

Verificamos ainda, que os doentes mais idosos estavam em média ha
mais tempo em HD do que os restantes. Estes achados, vém suportar os factos
ja descritos de que as FAV intervencionadas tém uma menor sobrevida com
impacto na paténcia ndo assistida e assistida, independentemente de outros
preditores. Nao foram identificadas diferencas significativas entre as duas TC,
guanto a paténcia da FAV, porém parece haver uma vantagem da MuST com o
decorrer do tempo. No entanto, ndo foi possivel comprovar a superioridade da

MuST sobre a RL, pelo que ndo se comprovou a hipotese 1.

Complicacdes do acesso vascular e a seguranca do doente.

Nos primeiros quatro meses e meio de estudo, ocorreram alguns
hematomas, tanto no grupo experimental (MuST) como no de controlo (RL). Esta
complicacdo esteve associada a selecdo dos novos locais de canulacdo em
areas de maior dificuldade de acessibilidade ao vaso. Se por um lado, os locais
de canulagéo da MuST foram na base dos aneurismas com tecido integro e com
maior risco de acidente, por outro, a TC em RL progrediu ao longo do vaso, e
nalgumas situagdes o ultimo ponto de canulagéo, foi de maior dificuldade de
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canulacdo. Apds reunido dos coordenadores dos AV com as respetivas equipas,
foram selecionados novos locais de canulacdo nos doentes identificados e
resolvidas as limitacdes. No ensaio clinico randomizado de Struthers et al.,
(2010) com seguimento de seis meses, também foram reportados 19
hematomas associados a BH, e curiosamente sete dos quais, durante a criagdo
dos tuneis. No grupo de controlo (RL) foram reportados 27 hematomas. Varios
estudos tém sugerido que a formacdo de hematomas/infiltracdo estao
diminuidas em doentes que usam a BH (van Loon, M. M., et al., 2010; MacRae
et al., 2012). Efetivamente esta diminuicdo de hematomas, esta relacionada com
a presenca do tunel e com a utilizacdo de agulhas rombas. De qualquer forma,
MacRae et al., (2012), num RCT com um seguimento de 12 meses, comparou a
BH com a RL (standard needling) e obteve 295 hematomas por 1000 sessbes
de HD versus 436/1000 sessoes/HD respetivamente. O resultado do nosso
estudo € melhor com 0,04/1000 dias-FAV eventos em ambas as TC, ainda que

a unidade de apresentacao tenha sido diferente.

Como antes descrito, a funcionalidade do AV é influenciada pelas
capacidades ou habilidades dos enfermeiros. Portanto, os enfermeiros devem ser
dotados de competéncias para oferecer ao doente as praticas mais seguras. Os
enfermeiros expressam sempre angustia com as canulacdes malsucedidas, com
a dor referida pelos doentes e com as complicacdes resultantes, como o
hematoma. Como referido, a identificacdo e a intervencdo nas situacoes
probleméaticas no seio da equipa, devem ser um caminho para permitir uma maior
seguranca. Da mesma forma, os enfermeiros com maior competéncia/habilidade
devem ser selecionados para os doentes com FAV mais criticas. Enfermeiros de
dialise com pouca experiéncia ou com formacao inadequada, podem causar dano
na fistula que muitas vezes pode ser irreversivel. A formacéo frequente da equipa,
a sistemética avaliacdo de aptiddes para a canulacdo, o comprimento da agulha
(caracteristicas), técnica de canulacdo adequada e procedimentos de fixagdo da
agulha, sao fatores fundamentais par manter a funcionalidade da FAV (MacRae
et al., 2014; Vachharajani, 2015). O objetivo principal € adotar estratégias para
melhorar e permitir uma adequada permeabilidade da FAV a longo prazo. Porém,
para se atingir este objetivo, por vezes é necessario quebrar alguns obstaculos e

a maior barreira é quebrar “velhos habitos” (Vachharajani et al., 2019).
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O prolongamento do tempo hemdstase foi mais frequente na TC MuST e
foi observado que esta disfuncdo estava relacionada com estenose na veia de
drenagem. Outros fatores também podem ter contribuido para o prolongamento
do tempo de hemdstase como a etiologia hipertensiva e a existéncia de
aneurismas prévios nestes doentes. Trés RCT também avaliaram esta variavel
comparando a BH com a RL (Struthers et al., 2010; MacRae et al., 2012; Vaux et
al., 2013). Esses estudos ndo observaram diferenca significativa entre as duas
TC, porém, cada estudo avaliou de forma diferente esta variavel. Como este
evento ocorreu, em média, nos primeiros 5 meses de estudo, pensamos que a
inferioridade da MuST neste indicador, sofreu viés devido as disfuncdes de
estenose no “outflow”, e nao por fragilidade dos tecidos pelas pungdes repetidas
nos mesmos locais. Adicionalmente por aumento da pressdo intra-acesso nos
doentes com hipertensao arterial. A identificacdo precoce desta disfuncéo através
do exame fisico antes e depois do tratamento, permitiu a referenciacdo e o

encaminhamento oportuno para a intervencéo no CAV.

A hemorragia peri-agulha foi uma complicacdo associada apenas a MuST
e ocorreu também em média nos primeiros quatro meses. Esta complicacdo
também foi reportada por Struthers et al., (2010), que observou 11 episédios
relacionados com a BH e 17 associados ao método de canulacao tradicional.
Como ja referido, deduzimos que o método tradicional seja a canulacédo em area,
realizada em tecidos mais frageis, favorecendo este evento. No nosso estudo, a
hemorragia ocorreu em cinco doentes todos com aneurismas prévios, em que a
FAV tinha uma duracdo média maior e 0 Qa foi substancialmente superior aos
doentes em que ndo ocorreu hemorragia. Estes fatores podem ter contribuido
para a ocorréncia deste evento adverso. Porém, o facto de na MuST canular-se
exatamente no mesmo “ponto”, conduz a formagao de um tecido fibrético, o que
pode levar a perda da elasticidade dos tecidos com deficiente ajuste ao diametro
da agulha, pelo que, também n&o podemos excluir este facto. Na Figura 13
apresentamos um local puncionado repetidamente com a MuST, contrastando
com a formacdo de um tunel quando comparado com a TC em botoeira. Para
validar este resultado, sédo necessarios mais estudos e com maior duragéo. Nos
cinco doentes identificados, foram mudados os “pontos de canulagdo” e

ultrapassada a limitacéo.
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Figura 13. Comparacéo dos locais de canulagao entre a MuST e a botoeira
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A - MuST B - Botoeira

Fonte: Figuras pertencentes ao autor
Legenda: A - Local de canulacdo da MuST com tecido fibrético. B — Tanel de
canulagéo da botoeira. Ambas as fotos ampliadas 500 vezes.

Em ambos os grupos, a maioria dos doentes ja tinham aneurismas, com
maior incidéncia no grupo MuST (75,5%), comparativamente com o grupo RL
(65,4%), porém, ndo se observaram diferencas significativas. Como referido
anteriormente, esta disfuncéo ocorre nos locais de canulacdo devido a utilizacdo
de TC inadequadas. De acordo com Kronung, (1984), cada punc¢éo provoca um
afastamento dos bordos dos tecidos, que é preenchido por um coagulo apos a
remocdo da agulha. A reabsorcao do codgulo, resulta num pequeno aumento e
alongamento dos tecidos que cobrem o vaso. Este alongamento leva a uma
dilatacdo dessa area, com desenvolvimento aneurismatico no centro das
puncdes e a tendéncia para estenoses da parede do vaso nas zonas de limite
do aneurisma. Ainda segundo o mesmo autor, as perfuracdes repetidas
destroem os elementos contrateis e elasticos da parede do vaso. A turbuléncia
do fluxo de sangue e aumento da pressdo interna do vaso nestas zonas
dilatadas, leva a progresséo do estreitamento nas zonas com estenose. A partir
de certo ponto, ambas as estruturas ganham uma dindmica propria, com
continuacao da dilatacao das areas aneurismaticas independentemente de mais
canulacdes (Figura 14).

No nosso estudo, apenas alguns doentes continuaram a desenvolver
aneurismas, com maior incidéncia na RL. Isto significa que, nem todos os
aneurismas estdo associados a estenoses criticas e nao continuaram a
desenvolver-se. A maior incidéncia de aneurismas na RL pode estar associada
a puncodes repetidas na mesma area, ainda que tenha havido o cumprimento do

esquema de canulag¢des, mas condicionado pelo cumprimento do vaso. Esta
153



disfuncdo pode ainda estar relacionada com outros fatores como a disposicéo
individual, a pressdo do sangue intra-acesso ou Qa (Kronung, 1984). Ainda
assim, foram observados quatro novos aneurismas associados a RL. Porém e
inversamente, um doente regrediu o aneurisma com a MuST. Este resultado foi
surpreendente e mostrou uma superioridade da MuST em relacdo a RL no

desenvolvimento e formacéo de novos aneurismas.

Figura 14. Técnica de canulacdo em area: area de canulacao arterial e venosa

com dilatacdo central tipica e com as respetivas estenoses

delimitantes

Fonte: Kronung, (1984); foto pertencente ao autor

Embora os doentes valorizem o bom funcionamento do seu AV como a
linha da sua “salvagao”, eles também valorizam o desconforto das canulagdes,
e a preservacao da sua imagem corporal. Um estudo de (Raquel & Barbosa,
2016) identificou um impacto negativo da hemodialise na depressdo, mas
também na insatisfacdo corporal. Para avaliar a imagem corporal, o estudo
utilizou a “Body Image Scale” graduada de zero a 30 e alguns participantes
apresentaram valores elevados de insatisfacdo corporal (max. = 28).
Efetivamente, as pessoas em hemodidlise experienciam aspetos negativos nas
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suas vidas ao sofrerem altera¢cdes na sua imagem corporal como 0 aumento de
peso, cicatrizes nos membros superiores pela construcdo do AV, mas
principalmente deformag6es do membro em consequéncia do desenvolvimento
dos aneurismas (Partridge & Robertson, 2011; Silva, D. M. D., 2018). Estes
aneurismas podem ainda limitar a pessoa nas suas atividades de vida diaria,
atividades profissionais e sociais. E recorrente as pessoas sentirem baixa
autoestima pelas marcas deixadas no corpo pela fistula e pelas suas
deformacgbes. Um estudo fenomenoldgico realizado por Silva, D. M. D., et al.,
(2018) refere que segundo os depoimentos dos doentes “a fistula altera a

o«

estética”; “a fistula torna o corpo imperfeito”.

Efetivamente a DRCT e o tratamento deixam marcas profundas na
pessoa, nao apenas relacionadas com a sua patologia de base, mas também no
aspeto da corporalidade, a forma como o sujeito percebe o seu corpo e ainda a
percecao do “outro” sobre o seu corpo. A forma como “o outro” perceciona ou
reage contra o corpo modificado pela fistula e pelos aneurismas é significativa e

como exemplo transcrevemos um testemunho:

“Todo o mundo olha para o meu brago. E o meu ponto de referéncia! Todo
o mundo olha: “é a menina que tem aquela coisa no brago”. As vezes
algumas pessoas falam: “ah, eu vi aquela menina com aquela coisa no
brago!”. E assim que as pessoas se referem a mim. Eu era a gordinha,
agora sou a garota com aquela coisa no brago.” (Silva, D. M. D., et al.,
2018. pag. 2871)

Apesar destas alteracdes fisicas e psicossociais, os doentes tém a
perfeita percecédo que a fistula é a sua “tabua de salvagao”, o meio que permite
a manutencdo da vida perante a iminéncia da morte. Neste sentido, o0s
profissionais de salde devem considerar ndo apenas o tratamento da DRC, mas
também devem considerar os aspetos da imagem corporal e os aspetos
psicossociais que muitas vezes sdo secundarizados ou mesmo negligenciados.
Devemos estar atentos ao sofrimento silencioso de cada pessoa e saber fazer
essa leitura, uma vez que muitos escondem esse mesmo sofrimento. A pessoa
nao pode dissociar ou repensar 0 seu corpo separado do brago portador de
deformacbes causadas pelas TC. Nestas situacdes, o enfermeiro de HD deve
promover a resiliéncia e o0 autocuidado, capacitando o doente com

conhecimentos sobre a sua nova condi¢cdo de vida e as alteragbes corporais
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associados a sua doencga. O autoconhecimento em relacdo a sua doencga € o elo
insubstituivel para a manutencéo e aceitacdo do seu tratamento e a equipa de
enfermagem pode desempenhar um papel fundamental neste processo (Silva,
D. M. D., et al., 2018). As intervencdes de enfermagem podem e devem ser
realizadas perante a identificacdo de sujeitos com morbilidades psicoldgicas
relacionadas com a imagem corporal. Promover a discussdo sobre as
dificuldades enfrentadas com a imagem corporal, pode permitir a pessoa a
valorizacéo deste desconforto, preocupacao e isso pode reduzir o sofrimento e
a morbilidade psicolégica (Partridge & Robertson, 2011). A equipa de
enfermagem necessita de estar atenta e consciente, dos sentimentos que 0s
seus doentes tém sobre o AV, incluindo o estigma, devem encoraja-los a
expressar esses sentimentos num ambiente atencioso e sem julgamentos e

ajuda-los a resolver esses sentimentos.

A formacao e o aconselhamento oportunos pela equipa de enfermagem
sobre todas as alteracbes espectaveis do AV, pode ser um momento de
construcdo de confianca dos doentes nos profissionais de saude e que pode
contribuir para a melhoria da qualidade do tratamento e qualidade de vida (Casey
et al., 2014). O enfermeiro deve promover a compreensao das necessidades e
prestacdo de cuidados destas pessoas singulares em momentos especificos
(Kitson et al., 2022), dentro da especificidade do contexto da prestacdo de
cuidados a pessoas com DRC. Porém, devemos olhar para esta probleméatica
com uma visao de necessidades e abordagens interdisciplinares e como refere
Kitson et al., (2022).

“com potencial de produzir conceptualiza¢des holisticas de cuidados que
sintetizam e se estendem para além das perspetivas especificas da
disciplina e facilitam uma compreensdo mais integrada nos cuidados

fundamentais e na prestagao de cuidados.” (Pag. e7)

Neste estudo, ndo foram observados desenvolvimentos de aneurismas
associados a MuST o que Ihe confere uma enorme vantagem sobre as outras
TC. Esta TC podera ser encarada como um meio de minimizacdo ndo apenas
das lesdes corporais infligidas por um método invasivo, mas também por
minimizar outras complicagdes tardias como o desenvolvimento de aneurismas
e estenoses subjacentes. Por outro lado, pode evitar a curiosidade e muitas
vezes a discriminagao do “outro”, sobre o corpo modificado que os fazem sentir
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estranhos e desintegrados, emergindo sentimentos de inferioridade, ansiedade
e depressdo (Partridge & Robertson, 2011; Costa FG. et al., 2014; Raquel &
Barbosa, 2016).

A TC deve ser encarada como um procedimento que Ihes garante a vida
e ndo apenas um procedimento que induz sofrimento. Porém, a realidade nédo é
tdo facil de explicar e conforme referido na primeira parte deste relatério, a
grande maioria dos estudos publicados, RCT e estudos observacionais,
utilizaram a TC padrao/usual/tradicional no grupo de controlo, que na pratica se
traduz na TC em éarea, com todas as disfun¢gBes associadas. Efetivamente, os
estudos que compararam a BH com as restantes TC, concluiram existir uma
superioridade significativa da canulagcdo em BH, quer na formacdo de novos
aneurismas, quer no desenvolvimento dos aneurismas pré-estabelecidos (van
Loon, et al., 2010; Struthers J. et al., 2010; Pergolotti A., et al., 2011; Smyth W.
et al., 2013; Vaux E. et al., 2013). Mas, os estudos tém vindo a desaconselhar a
utilizacdo da BH por estar associada ao aumento de infecdes (Peralta, R., et al.,
2023; Lyman, M. et al., 2020)

As infecBes induzidas pelas TC sdao uma complicacdo séria que podem
levar a hospitalizacdo e morte do doente. Como referido, as taxas de infecfes
foram superiores na BH quando comparada com as outras TC. As orientacdes
internacionais sao claras na recomendacédo desta TC — deve ser usada apenas
em circunstancias especiais, dados os riscos aumentados de infecdo e as
consequéncias adversas relacionadas (Ibeas J, Roca-Tey R, 2017; Schmidli et
al., 2018; Lok et al., 2020). Neste estudo, ndo se observaram sinais de infecdo
locais nem bacteriemias. Pensamos que as duas TC usadas sao seguras, no
entanto, a auséncia de infecdes pode estar relacionada com as medidas de
desinfecdo implementadas para a canulacédo. Por outro lado, o seguimento de
12 meses pode ser escasso, atendendo ao tempo médio para o aparecimento
de infecbes entre os 11 meses e os trés anos (MacRae et al., 2014; Lyman, M.
et al., 2020).

Outro indicador avaliado e relacionado com a MuST foi a presenca de
crosta e a facilidade de identificagdo dos locais de canulagéo. Se por um lado a
presenca de crosta no dia da canulacdo representou uma desvantagem em
relagéo a RL, o facto da maioria dos doentes ndo necessitarem de um esquema
gue indique o local, representou uma vantagem. Notamos que na generalidade
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dos doentes foi possivel identificar os locais de canulagcdo ap6s o segundo més.
Se por um lado a MuST foi mais dificil de implementar, por outro e apos a

identificacdo dos locais, foi mais facil de manter comparativamente com a RL.

No final dos 12 meses, cerca de metade dos participantes mantinham a
crosta no local de canulagcdo. No entanto, a sua remocéo foi facil apenas com
uma compressa embebida em solucdo desinfetante e acdo mecanica. A
facilidade da remocéo da crosta representa uma grande vantagem comparada
com a BH. Concluimos ainda, que a presenca de crosta no local de canulagéo
foi aumentando com o percurso do estudo; pensamos que esta observacao pode
estar relacionada com a capacidade de cicatrizacdo de alguns doentes, no

entanto, ndo atingiu metade dos participantes no final de um ano.

Pela andlise dos resultados, ndo foram identificadas diferencas
significativas entre as duas TC, nas taxas de complicacées da FAV. Contudo,
existe uma vantagem da MuST relacionada com o desenvolvimento e formacéao
de novos aneurismas. Surpreendentemente observamos a remodelacdo
tecidular com regressao de um aneurisma num participante. Ainda assim, esta
observacéo carece de mais estudos para confirmar este evento. Outra vantagem
identificada na MuST, foi a facil e intuitiva identificacdo do local de canulacéo, o

gue vai ao encontro da expetativa do doente.

Uma desvantagem que observdmos na MuST comparativamente com a
RL foi a ocorréncia de hemorragia peri-agulha durante o tratamento, levando a
alteracdo dos locais de canulacdo, mas sem grande impacto na execucao da TC.
Relativamente a segunda hipétese de investigacdo e quando comparadas as
duas TC, parece haver pequenas vantagens em aspetos pontuais entre as TC,
principalmente no que concerne ao menor desenvolvimento e formagéo de

novos aneurismas na MuST. Sao0, no entanto, necessarios mais estudos.

A dor da canulacdo e o bem-estar do doente

N&o ha intervencdo ou procedimento realizado com mais frequéncia nas
FAV do que a prépria canulacdo. Sao necessérias duas agulhas de grande calibre
e nenhum doente estd preparado para as primeiras canulagbes. E um
procedimento invasivo que causa desconforto, ansiedade e dor e nem sempre é

bem-sucedido. Um estudo qualitativo descritivo com analise de conteudo de
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Wilson & Harwood, (2017) avaliou o que significa uma canulagcdo bem sucedida
na perspetiva dos doentes em HD. Os doentes descreveram que a canulacéo
bem-sucedida seria a inser¢cdo de duas agulhas colocadas com sucesso na
primeira tentativa e a maquina de HD em funcionamento sem alarmes durante
todo o tratamento. Os doentes também referiram sentirem dor e n&o
surpreendentemente, todos os participantes expressaram que o desejo era ter
uma canulagdo “o mais indolor possivel’. Experiéncias negativas com as TC
contribuem para o medo e ansiedade. Mas também tém impacto na confianca na
equipa de enfermagem pelo receio de danos temporarios ou permanentes no AV
(Richard, C. J., & Engebretson, 2010), e esse também €&, um aspeto importante
gue deve ser preservado. Efetivamente as punc¢des repetidas danificam a FAV,
afetam a sua permeabilidade e longevidade e as pun¢des mal sucedidas podem
conduzir a hematomas, infiltragcdes, que levam ao uso de CVC (Lee et al., 2006) e

a maiores taxas de morbilidade e mortalidade (Ravani et al., 2013).

Neste estudo ndo foram observadas diferencas significativas na percecao
da dor, relacionada com a canulacdo entre ambas as técnicas. Também nao
foram observadas diferencas antes e apos intervencdo em cada grupo. Porém,
observou-se um maior decréscimo da dor na MuST. Dois doentes abandonaram
a RL por dor relacionada com a canulacdo. Observou-se que quatro doentes
também abandonaram a RL no estudo MuST | (Peralta, R., 2022). Segundo Kim,
Mi Kyoung & Kim, H., (2013) num estudo que comparou a BH com a RL, a dor
da canulacdo é o desconforto mais comum referido pelos doentes quando
puncionados pelo método da RL com agulhas com bisel cortante. Os estudos
nao sao conclusivos e Vaux E. et al.,, (2013) observaram que oito doentes

abandonaram a BH por dor.

As médias da dor percecionadas noutros estudos (Struthers et al., 2010;
MacRae et al., 2012; Vaux et al., 2013) sdo francamente mais baixas que as
observados por nos, porém, os doentes nestes estudos usaram cremes
analgésicos e portanto ndo sdo comparaveis. Um estudo de Kosa et al., (2016),
avaliou a percecéo dos doentes em relacdo a canulacdo da FAV e relataram a
dor como uma importante fonte de insatisfacdo, enquanto que as infe¢des do

CVC nédo eram uma fonte significativa das suas preocupacgoes.

Como temos vindo a descrever, esta populacdo é muito vulneravel, e todo

0 pequeno ganho pode fazer a diferenca, o cuidado centrado no doente e a
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disponibilidade de apoio, de conforto, de confianga em momentos criticos pode
fazer a diferenca. O medo antecipatério da dor da canulacdo € potenciador da
sua intensidade pelo que devem ser necessarias estratégias que a minimizem.
Um estudo de Wilson & Harwood, (2017) refere que falar, ouvir e rir, sdo Uteis
durante o procedimento da canulacdo. Como resultado desta estratégia sédo
construidas relacdes terapéuticas de confianca que aumentam o conforto e que
deixam os doentes mais relaxados, tranquilos e reconfortados durante a
canulagdo (Wilson & Harwood, 2017). E de facto importante criar uma estrutura
de integragdo dos cuidados, abordando simultaneamente as necessidades
fisicas, psicossociais e relacionais da pessoa doente (Kitson et al., 2022). Assim,
nao foi possivel comprovar que os doentes submetidos a MuST percecionam
menos dor do que os doentes submetidos a RL, pelo que se rejeita a hipétese

formulada anteriormente.
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CAPITULO 11 - CONCLUSOES

O foco dos cuidados deve ser 0 doente e a sua seguranca. Na revisdo
sistematica da literatura néo ficou claro que nos estudos observacionais e RCT,
o método implementado no grupo de controlo tenha sido o adequado. Se
gueremos preservar a linha da vida do doente em hemodialise, temos de
implementar planos que definem as melhores e mais seguras praticas de
enfermagem. Os cuidados de enfermagem referentes as intervencdes, procuram
contribuir para a melhoria e o bem-estar das pessoas com DRC, num contexto
de multiplas comorbilidades. A competéncia e profissionalismo dos enfermeiros
exige uma elevada consciencializagdo dos seus atos, numa area muito
especifica que impde a pericia por forma a ndo induzir maior dado do que o
inerente ao ato. Por um lado, temos a TC em area, utilizada universalmente e
que conduz a preocupantes disfuncionalidades do AV, mas que ndo é
recomendada pelas orientacdes internacionais. A orientacdo Espanhola do
acesso vascular para hemodialise (Ibeas J, Roca-Tey R, 2017) refere mesmo
que “...este método deve ser evitado sempre que possivel. No entanto, a

situacédo atual no "mundo real" é dececionante”.

A canulacdo em RL é a técnica recomendada para a canulagéo da FAV,
contudo, este método ndo é normalmente utilizado por dificuldades de
implementacéo e execucao. A técnica em botoeira ressurgiu como um método
promissor na preservacao da FAV, porém, tem vindo a ser abandonado por estar
associado ao aumento de infecdes do local de canulacdo, bacteriemia e

hospitalizacdes (Peralta, R., et al., 2023; Lyman, M., et al., 2020).

A MuST é um novo método de canulacdo da FAV, que incorpora as
vantagens do método em RL e do método em botoeira. Os resultados deste
estudo clinico com intervencédo, em doentes com a FAV previamente utilizada,
mostraram nao existirem diferencas significativas entre a MuST e a RL quanto a
sobrevida do doente com a paténcia ndo assistida da FAV com a utilizacédo da
MuST. Também né&o se observaram diferencas significativas entre a MuST e a
RL quanto a sobrevivéncia dos doentes com paténcia assistida da FAV com a
utilizacdo da MuST, apesar de se observar uma tendéncia a médio longo prazo,
de maior sobrevida quando comparada com a RL.
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Relativamente a comparacao da taxa de complicacdes entre as duas TC,
nao foi observada diferenca na incidéncia de hematomas e tromboses.
Observaram-se mais eventos no prolongamento do tempo de hemdstase e
hemorragia peri-agulha com a utilizagdo do método MuST, contudo, nalguns
destes doentes foram diagnosticadas estenoses centrais que provocaram
aumento do fluxo de sangue intra-acesso e a ocorréncia deste evento. Nao se
observaram sinais de infecdo locais ou bacteriemia em ambos os grupos. O
desenvolvimento e formacao de novos aneurismas foi associado a TC em RL, e
neste parametro, consideramos que a MuST é um método de canulacdo da FAV
mais seguro. Nao foram observadas diferencas significativas nos niveis médios

de dor entre as duas TC.

Neste estudo, podemos afirmar que a MuST foi um método de canulacao
tdo seguro como a RL e podera ser implementado em doentes prevalentes com
FAV previamente utilizadas. E um método pratico, funcional e intuitivo dos locais
a canular tanto para o enfermeiro como para o doente. Podemos considerar que
€ um meétodo que vai ao encontro das expectativas do doente, permitindo de

igual forma uma eficécia dialitica igual a outros métodos.

11.1. Limitacbes do estudo

Como referido anteriormente, pretendiamos ter uma amostra maior,
eventualmente de acordo com 0 nosso protocolo com cerca de 200 participantes.
Na selecéo de doentes, fomos confrontados com duas limitagdes para as quais
nao contavamos, em primeiro lugar pelo surgimento da pandemia de SARS-
CoV-2, e, em segundo lugar, por estar a decorrer simultaneamente outro estudo
numa clinica, o que limitou a inclusdo desses doentes. Uma alternativa para
ultrapassar a limitacdo do numero de participantes, era prolongar por 12 meses
0 estudo, o que nao foi exequivel. A ocorréncia de uma taxa muito reduzida de
complicagbes, nomeadamente a infe¢cdo local ou a bacteriemia, impediu a
extracao de conclusdes sobre este evento. A avaliagdo do desenvolvimento dos
aneurismas, foi baseada em fotografias efetuadas nos varios periodos, no
entanto esta avaliacdo teria sido mais rigorosa com a utlizacdo de

ultrassonografia.
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Pensamos que a utilizacdo da escala de avaliacdo da dor, EVA, é a mais
adequada, simples e reprodutivel, porém, a utilizacdo de uma escala de
avaliacdo de um fator com subjetividade, associado a um autorrelato, incorpora
sempre algum viés nos resultados. Este viés também pode ter sido potenciado
porque a colheita de dados foi realizada pela pessoa que inferiu a dor.

Os estudos clinicos com intervengdo sao mais rigorosos quando existe
ocultacdo da intervencdo, porém, pela especificidade deste estudo, ndo foi
possivel a ocultacdo quer dos participantes quer da equipa que participou na

investigacao.

Os participantes foram selecionados para cada grupo de forma
randomizada, no entanto, todos os doentes jA& estavam com a FAV a ser
puncionada. Ndo se observaram diferencas significativas nas variaveis de
caraterizacdo da amostra, mas o facto de ja estarem com disfuncdes, pode ter

contribuido para a existéncia de viés.
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CAPITULO 12 — IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA,
FORMACAO E INVESTIGACAO

Implicacdes para a préatica de enfermagem

Os resultados deste estudo tém implicacdes importantes para as praticas

de enfermagem nefrolégica.

Em primeiro lugar, ha a necessidade de ir além da intervencao relacionada
com as TC, na direcdo de envolver as equipas de enfermagem na sensibilizacao
e consciencializacdo de implementar planos de cuidados centrados no doente.
Cada doente tem um acesso vascular diferente, pelo que o método de canulagéo
deve ser ajustado a cada doente tendo em conta as caracteristicas fisicas. O
exame fisico diario realizado por uma equipa de enfermagem treinada e
capacitada, foram aspetos fundamentais que permitiram a menor incidéncia de
hematomas, tromboses e a auséncia de infe¢cdes. O conhecimento de todos os
indicadores da paténcia de um AV, permitiu que a equipa de enfermagem tenha

referenciado antecipadamente os doentes com FAV disfuncionante.

Em segundo Ilugar também, devemos atender as preferéncias,
preocupacdes e expectativas da pessoa doente (Pinto et al., 2023), pelo que a
MuST se enquadra como um método preferido dos doentes, pela simplicidade e
conhecimento prévio dos locais de canulagdo. Verificou-se um maior
envolvimento do doente e este método pode reduzir a ansiedade e a apreensao
por parte do doente e melhorar a experiéncia com as TC. Esta técnica podera
ser a preferida para a auto canulacdo e hemodiélise domiciliaria em detrimento
da BH associada aos respetivos riscos de infecdo. A grande facilidade de
identificacéo dos locais de puncéo, ndo necessitando de diagrama e a facilidade
na remocado da crosta quando esta presente, também foram aspetos referidos

pelos enfermeiros.

Em terceiro lugar, podera ser um método de eleicdo e de mudanca de
paradigma, pela baixa incidéncia de complicacdes, nomeadamente reduzida
taxa de infecdes. Nos dois estudos realizados até ao momento ndo foram
observados sinais de infecdo nem bacteriemias. Também pela menor taxa de
desenvolvimento e formag&o de novos aneurismas. Se em futuros estudos se

vier a comprovar esta superioridade sobre a RL, é sem duvida uma grande
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melhoria das disfungfes causadas pelas TC. Aqui, também temos fortes ganhos
na imagem corporal da pessoa doente, ndo apenas na vertente fisica, mas

também na componente psicossocial.

Quarto, o grupo da MuST foi o que apresentou maior decréscimo da
percecao da dor, entre o periodo antes e ap0s intervencdo. Nenhum doente
abandonou este estudo, nem o anterior. Como foi descrito anteriormente 0s
doentes abandonaram varios estudos por referirem dor relacionada com a BH e
RL, e este € também um indicador favoravel a MuST. Mas nem tudo foram
vantagens, o aumento do tempo de hemdstase e o sangramento peri-agulha,

necessitam ser comprovados como indicadores de desvantagem.

Uma boa TC implica minimizar as lesdes ou danos ao minimo durante a
insercao da agulha, minimizar as complicacdes decorrentes da propria repeticao
das canulacdes e minimizar a dor e a ansiedade relacionada com a canulacao
(British Renal Society, 2018).

Neste sentido, e por forma a divulgar o nosso projeto (Figura 15), fomos
convidados a apresentar o estudo/projeto na Sessao Educativa Corporativa da
Fresenius Medical Care — “Nurses — Natural Born Leaders?” na 50"
EDTNA/ERCA Internacional Conference, que se realizou em Roterddo na
Holanda, de 10 a 13 de setembro de 2022 com o tema “Using evidence to
challenge established clinical practice” Boock of abstracts, pag. 16. Disponivel

em: https://www.edtnaerca.org/resource/edtna/files/Book%200f%20Abstracts_final.pdf

No ano de 2023 também tivemos na agenda a divulgacao internacional da
MuST. Para o efeito fomos convidados a divulgar o “MuST Study” no “Bi-Weekly
Global Medical, Clinical, and Crisis Update” promovido pela Fresenius Medical
Care dos Estados Unidos. O evento ocorreu por videoconferéncia dia 28 de

setembro de 2023 e com disperséo global.

No dia 8 de novembro participamos como palestrantes no Webinar
promovido pela “Advanced Renal Education Program - AREP”, uma plataforma
global da Fresenius Medical Care. O titulo da comunicacao foi “Dialysis Vascular

Access Care and Novel Approach to Cannulation”
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Figura 15. Estrutura do projeto MuST desde a identificagdo do “gap” até a sua
implementacao

B MUST technique - Project

1st Results showed a higher survival AVF

using MuST vs Buttonhole

Much more friendly for staff and
patients than Rope ladder

The technique has been implementing in
50% of the Clinics and public hospitals in
Portugal

« Other countries are in the process of
starting the implementation (UK and

Singapore)

Fonte: Figura pertencente ao autor (slide apresentado na Conferéncia da EDTNA/ERCA, 2022)

ImplicacBes para a formacéo e a investigacéo

Cuidar de pessoas com DRCT em programa regular de hemodialise,
insere-se hum amplo campo de intervencdo dos enfermeiros pelas multiplas
dimensbes do cuidar da pessoa idosa com doenca crénica, com multiplas
comorbilidades, polimedicada e portadora de um acesso vascular. Este estudo
pretendeu dar resposta a uma lacuna no conhecimento relacionado apenas com

a dimensao do AV.

De acordo com a “European Reanal Best Practice” (Gallieni et al., 2019)
a TC utilizada para a canulacdo da FAV apresenta resultados imprecisos na
sobrevida do doente e do AV. Refere ainda que, os resultados dos RCT séo
poucos e contraditérios, tornando bastante problematica qualquer inferéncia. Por

outro lado, as KDOQI (Lok et al., 2020) também mencionam que

“sd0 necessarios estudos rigorosos que avaliem as praticas de
canulacdo, os desafios para se conseguir uma canulacédo livre de
complicacbes e estratégias para mitigar as barreiras ao sucesso da
canulagdo do AV”. (Lok et al., 2020, pag.80).
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Este estudo, procurou dar os primeiros passos na pretenséo de responder
a esta necessidade e os resultados tém um enorme potencial para futuras
investigacbes em enfermagem nefrologica, especificamente relacionadas com
as TC. A MuST é uma nova abordagem e por esse motivo, S840 necessarios mais
estudos para sedimentar ou refutar os achados encontrados neste estudo. A
formacdo em enfermagem, baseada na evidéncia cientifica e suportada pela
investigacdo, aprofunda e interliga o conhecimento e simultaneamente as
praticas. O cuidar fundamenta-se num continuum de evolucdo do conhecimento
de enfermagem integrando os novos saberes que, no entanto, precisam ser
guestionados e alimentados através de uma constante reflexdo critica. Deste
modo, a pratica resultante destes estudos, dos saberes da acéo, dos saberes

praticos, constitui o substrato para o conhecimento.

Assim, os processos educativos devem mobilizar e incorporar este
conjunto de saberes por forma a terem impacto na formacéo dos enfermeiros e

consequentemente impacto na qualidade e seguranca dos cuidados prestados.
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Apéndice F - Caracterizagdo dos estudos observacionais

Intervencéo Protocolo
Primeiro autor Ano da Pais Desenho do Tamanho da )
publicagéo estudo Contexto amostra (N) G Controlo Seguimento Desfechos
G. Experimental G. G. Experimental . (meses)
- EXP Controlo - EXP
van Loon et al 2010 Holanda  Observacional  Multicéntrico 145 BH RL Sim Sim 9 ®: @; ®,®
®; @
Pergolotti et al 2011 us Observacional Clinica 45 BH Método TC em uso. TC em uso 4 ®;3®;.®
tradicional Né&o descrito Né&o especificado
*SuKthinthai et al 2012 Tailandia ~ Observacional Clinica 21 BH TC em Area Sim TC em Area 11 (em 3 ®; ®
(cross-over) fases)
Mi-Kyoung KIM et al. 2013 Coreiado  Observacional Clinica 32 BH (hibrida, RL sim N&o descrito BH 3; RL 2 ®;®
Sul (cross-over) com dois
tuneis)
Smyth W et al. 2013 Australia  Observacional  Multicéntrico 104 BH RL Sim N&o descrito 3 ®; @, ®; ®;
(hospital e
clinicas) ®
Glerup R et al. 2019 Dinamarca  Observacional  Multicéntrico 286 BH RL/Area N&o descrito N&o descrito 60 ®

Auto canulagao Auto canulacao

Nota: @ Dor; ® Hematoma; ® Tempo de heméstase; @ Formacgdo/desenvolvimento de aneurismas; ® Bacteriemia ou infe¢éo relacionada com o acesso
vascular; ® Insucesso na canulagdo; @ Manutengdo da funcionalidade. * O estudo foi realizado durante 11 meses e em 3 fases, mas nao descreve a duragdo

de cada uma.
Abreviacdes: BH: buttonhole; RL: rope-ladder; MuST: multiple single cannulation technique; TC: técnica de canulagao
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Apéndice G. Bacteriemia, sinais de infecao local em fistulas arteriovenosas em estudos observacionais

Desenho do L Tamanho da amostra (N) Desfecho
L estudo Média Idade P Entre Notas
Primeiro autor (anos) grupos

G. Experimental ~ G. Controlo G. Experimental G. Controlo

Bacteriemia e/ou infecdo relacionada com o acesso (n=doentes)

van Loon et al Observacional BH=67 RL=65 75 70 4 0 P <0.001 2 bacteriemias e 2 Infecdes locais
(2010) do acesso
Smyth W et al. Observacional BH=60 RL=61 41 63 2,34/1000 Trt HD 6,38/1000 Trt HD P=10 Sinais clinicos de infecao:
(2013) BH = 3 (7,3%) vs
RL = 4 (6,3%)
Glerup R et al. Observacional BH=63,7 144 142 0,268/1000 dias 0,038/1000 dias FAV P <0.001 Bacteriemias:
(2019) Steplader/area= FAV BH =43 (29,86%)
71,2 RL/area = 5(3,52%)

Abreviagfes: BH: buttonhole; RL: rope-ladder; HD: hemodidlise; FAV: fistula arteriovenosa; Trt: tratamentos
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Apéndice H. Dor como desfecho da técnica de canulagdo em fistulas arteriovenosas em estudos observacionais

Tamanho da amostra (N) Desfecho
L Desenho do .
Primeiro autor estudo Média Idades P Entre Notas
(anos) ) ) . grupos
G. Experimental Controlo G. Experimental 5 controlo

van Loon et al Observacional BH=67; 75 70 Média 1,6 (0-5) Média 1,0 (0- p<0,0001 Verbal Rating Scale da dor (1 = sem dor, 10 = dor maxima)

(2010) RL=65 5,4) Uso local de creme analgésico (BH 8% vs método tradicional 30%
p< 0,0001)

Pergolotti et al Observacional BH=56; 21 24 Média 47,8% - P =0,0049 Escala visual analégica. Outros dados néo disponiveis.
(2011) Tradic. =66,5 menos dor Uso de creme analgésico

SuKthinthai et al  Observacional 56,3 21 21 V =1,38+0,75 V =5,88+0,82 P < 0,0001 Verbal Rating Scale da dor (1 = sem dor, 10 = dor maxima)
(2012) (cross-over) A=120+0,90 A=6,03:0,90 P <0,0001

Mi-Kyoung KIM Observacional 62,4 32 32 V=51+18 V=6,3+t1,3 p <0,001 Escala visual analdgica. (1 = sem dor, 10 = dor maxima)
etal. (2013) (cross-over) A=33t18  A=61:l2  pgoo1

Smyth W et al. Observacional BH=60; 41 63 1,9 (1-6) 1,82 (1-5) p =0,607 Escala visual analdgica, (1 = sem dor, 10 = dor maxima)
(2013) RL=61 SD=1,069 SD=0,934 Uso local de creme analgésico.

Abreviaces: BH: buttonhole; RL: rope-ladder; MuST: multiple single cannulation technique; Tradic: tradicional TC: técnica de canulacao; V:

venosa; A: arterial
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Apéndice I. Hematoma e tempo de hemostase como desfecho da técnica de canulagdo em fistulas arteriovenosas em estudos
observacionais

Tamanho da amostra(N) Desfecho
Primeiro autor Desenho do  Média Idades
estudo (anos) P Entre Notas
G. Experimental  G. Controlo G. Experimental G. Controlo grupos
Hematoma (n)
van Loon et al Observacional ~ BH=67; 75 70 0,29/1000 trt de HD 2,03/1000 trt de HD ~ p<0,0001 BH =Média 2 (SD=3.7) vs
(2010) RL=65 RL = Média 14 (SD=15.6)
Smyth W et al. Observacional BH=60; 41 63 n=11 (26,8%) n=20 (31,7%) p=0,752
(2013) RL=61
Tempo de hemostase (min)

Pergolotti et al Observacional BH=56; 21 24 Media de 23,7% - p =0,0066 Outros dados néo disponiveis.
(2011) Tradic. =66,5 menos tempo
SuKthinthai et al Observacional 56.3 21 21 A =4,19+1,66 A =9,12+2,36 p<0,0001
(2012) (cross-over) V =3,92+1,37 V =3,12+2,36 P< 0,0001
Mi-Kyoung KIM et Observacional 62,4 32 32 <15 n=15 (46,9%) <15 n=7 (21,9%) p<0,001 Resultados referentes a primeira
al. (2013) (cross-over) 16-30 n=17(53,1%) 16-30 n=16(50%) p=0,028  avaliacdo para a canulagao

arterial e venosa
- >30 n=9 (28,1%)

Abreviacdes: BH: buttonhole; RL: rope-ladder; MuST: multiple single cannulation technique; TC: técnica de canulagéo V: venosa; A: arterial; HD:
hemodidlise; Tradic.: tradicional; Trt: tratamentos
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Apéndice J. Formacao/desenvolvimento de aneurisma e insucesso ha canulagdo como desfecho da técnica de canulagdo em
fistulas arteriovenosas em estudos observacionais

Tamanho da amostra(N) Desfecho
Desenho do Média Idades
estudo (anos) P Entre Notas
G. Experimental  G. Controlo G. Experimental G. Controlo grupos

Primeiro autor

Formacdo/desenvolvimento de aneurisma

van Loon et al Observacional BH=67; RL=65 75 70 n=1 (1%) n=47 (67%) P <0.001

(2010)

Pergolotti et al Observacional BH=56 21 24 20% 45,8% - BH: 10 doentes tinham
(2011) Tradic=66,5 previamente aneurisma
Smyth W et al. Observacional BH=60; RL=61 41 63 3 (7,3%) 18 (28,6%) p =0.017

(2013)

Insucesso na canulagao

van Loon et al Observacional BH=67; RL=65 75 70 Média =8,1 (SD=7) Média =3,7 (SD=4,7) P<0,001 Canulacdes falhadas
(2010)
Smyth W et al. Observacional BH=60; RL=61 41 63 n =92 (6,7%) 68 (3,6%) P <0.0001 Canulacdes falhadas
(2013)

Abreviages: BH: buttonhole; RL: rope-ladder; MuST: multiple single cannulation technique; TC: técnica de canulagdo V: venosa; A: arterial; HD:
hemodidlise; Tradic.: tradicional.
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The Risk Of Bias In Non-randomized Studies — of Interventions (ROBINS-I) assessment tool

(version for cohort-type studies)
Version 19 September 2016

(OO

7 MG HMD

This work is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivatives 4.0 International License.

ROBINS-I tool (Stage |): At protocol stage.

Specify the review question

Participants

Experimental intervention

Comparator

Outcomes

List the confounding domains relevant to all or most studies.

List co-interventions that could be different between intervention groups and that could impact on outcomes



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

ROBINS-I tool (Stage Il): For each study

Specify a target randomized trial specific to the study.

Design Individually randomized / Cluster randomized / Matched (e.g. cross-over)

Participants

Experimental intervention

Comparator

Is your aim for this study...?

[IX  to assess the effect of assignment to intervention

LI to assess the effect of starting and adhering to intervention

Specify the outcome

Specify which outcome is being assessed for risk of bias (typically from among those earmarked for the Summary of Findings table). Specify whether this is a proposed benefit
or harm of intervention.

Specify the numerical result being assessed

In case of multiple alternative analyses being presented, specify the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.




Preliminary consideration of confounders.

Complete a row for each important confounding domain (i) listed in the review protocol; and (ii) relevant to the setting of this particular study, or which the study authors
identified as potentially important.

“Important” confounding domains are those for which, in the context of this study, adjustment is expected to lead to a clinically important change in the estimated effect of the
intervention. “Validity” refers to whether the confounding variable or variables fully measure the domain, while “reliability” refers to the precision of the measurement (more
measurement error means less reliability

(i) Confounding domains listed in the review protocol.

Confounding domain. Measured variable(s). Is there evidence that Is the confounding domain OPTIONAL: Is failure to adjust for
controlling for this variable was | measured validly and reliably by |[this variable (alone) expected to
unnecessary?* this variable (or these favour the experimental

variables)? intervention or the comparator?

Favour experimental / Favour

Yes / No / No information . .
/No/ comparator / No information

(ii) Additional confounding domains relevant to the setting of this particular study, or which the study authors identified as important

Confounding domain Measured variable(s) Is there evidence that Is the confounding domain OPTIONAL: Is failure to adjust for
controlling for this variable was | measured validly and reliably by |this variable (alone) expected to
unnecessary?* this variable (or these favour the experimental

variables)? intervention or the comparator?

Favour experimental / Favour

Yes / No / No information . .
/ / comparator / No information




* In the context of a particular study, variables can be demonstrated not to be confounders and so not included in the analysis: (a) if they are not predictive of the outcome; (b) if they are not predictive of intervention; or (c) because
adjustment makes no or minimal difference to the estimated effect of the primary parameter. Note that “no statistically significant association” is not the same as “not predictive”.



Preliminary consideration of co-interventions

Complete a row for each important co-intervention (i) listed in the review protocol; and (ii) relevant to the setting of this particular study, or which the study authors identified
as important.

“Important” co-interventions are those for which, in the context of this study, adjustment is expected to lead to a clinically important change in the estimated effect of the
intervention.

(i) Co-interventions listed in the review protocol

Co-intervention Is there evidence that controlling for this co-intervention |Is presence of this co-intervention likely to favour
was unnecessary (e.g. because it was not administered)? |outcomes in the experimental intervention or the
comparator

Favour experimental / Favour comparator / No
information

Favour experimental / Favour comparator / No
information

Favour experimental / Favour comparator / No
information

Favour experimental / Favour comparator / No

information
(ii) Additional co-interventions relevant to the setting of this particular study, or which the study authors identified as important
Co-intervention Is there evidence that controlling for this co-intervention |lIs presence of this co-intervention likely to favour
was unnecessary (e.g. because it was not administered)? |outcomes in the experimental intervention or the

comparator

Favour experimental / Favour comparator / No
information

Favour experimental / Favour comparator / No
information

Favour experimental / Favour comparator / No
information

Favour experimental / Favour comparator / No
information




Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where questions relate only to sign
posts to other questions, no formatting is used.

Signalling questions Description Response options

Bias due to confounding

1.1 Is there potential for confounding of the effect of Y/PY/PN/N
intervention in this study?
If N/PN to 1.1: the study can be considered to be at low
risk of bias due to confounding and no further signalling
guestions need be considered
If Y/PY to 1.1: determine whether there is a need to
assess time-varying confounding:
1.2. Was the analysis based on splitting participants’ NA/Y/PY/PN/N/NI
follow up time according to intervention received?
If N/PN, answer questions relating to baseline
confounding (1.4 to 1.6)

If Y/PY, go to question 1.3.
1.3. Were intervention discontinuations or switches NA/Y/PY/PN/N/NI

likely to be related to factors that are prognostic for
the outcome?

If N/PN, answer questions relating to baseline
confounding (1.4 to 1.6)
If Y/PY, answer questions relating to both

baseline and time-varying confounding (1.7 and
1.8)




Questions relating to baseline confounding only
1.4. Did the authors use an appropriate analysis
method that controlled for all the important
confounding domains?

1.5. If Y/PY to 1.4: Were confounding domains that
were controlled for measured validly and reliably by
the variables available in this study?

1.6. Did the authors control for any post-
intervention variables that could have been affected
by the intervention?

Questions relating to baseline and time-varying confoun

1.7. Did the authors use an appropriate analysis
method that controlled for all the important
confounding domains and for time-varying
confounding?

1.8. If Y/PY to 1.7: Were confounding domains that
were controlled for measured validly and reliably by
the variables available in this study?

Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due to
confounding?

ding

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours
comparator / Unpredictable




Bias in selection of participants into the study

2.1. Was selection of participants into the study (or into Y/PY/PN/N/NI
the analysis) based on participant characteristics
observed after the start of intervention?
If N/PN to 2.1: goto 2.4
2.2. If Y/PY to 2.1: Were the post-intervention NA/Y/PY/PN/N/NI
variables that influenced selection likely to be
associated with intervention?
2.3 1f Y/PY to 2.2: Were the post-intervention NA/Y/PY/PN/N/NI
variables that influenced selection likely to be
influenced by the outcome or a cause of the

outcome?
2.4. Do start of follow-up and start of intervention Y/PY/PN/N/NI
coincide for most participants?
2.5.1f Y/PY to 2.2 and 2.3, or N/PN to 2.4: Were NA/Y/PY/PN/N/NI

adjustment techniques used that are likely to correct for
the presence of selection biases?

Risk of bias judgement Low / Moderate / Serious /
Critical / NI

Optional: What is the predicted direction of bias due to Favours experimental / Favours

selection of participants into the study? comparator / Towards null /Away

from null / Unpredictable




Bias in classification of interventions

3.1 Were intervention groups clearly defined?

3.2 Was the information used to define intervention
groups recorded at the start of the intervention?
3.3 Could classification of intervention status have
been affected by knowledge of the outcome or risk
of the outcome?

Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due
to classification of interventions?

Y/PY/PN/N/NI
Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI

Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours
comparator / Towards null /Away
from null / Unpredictable




Bias due to deviations from intended interventions

If your aim for this study is to assess the effect of assignment to intervention, answer questions 4.1 and 4.2
4.1. Were there deviations from the intended Y/PY/PN/N/NI
intervention beyond what would be expected in
usual practice?

4.2.1f Y/PY to 4.1: Were these deviations from NA/Y/PY/PN/N/NI
intended intervention unbalanced between groups
and likely to have affected the outcome?

If your aim for this study is to assess the effect of starting and adhering to intervention, answer questions 4.3 to 4.6

4.3. Were important co-interventions balanced Y/PY/PN/N/NI
across intervention groups?

4.4, Was the intervention implemented successfully Y/PY/PN/N/NI
for most participants?

4.5. Did study participants adhere to the assigned Y/PY/PN/N/NI
intervention regimen?

4.6.1f N/PN to 4.3, 4.4 or 4.5: Was an appropriate NA/Y/PY/PN/N/NI

analysis used to estimate the effect of starting and
adhering to the intervention?

Risk of bias judgement Low / Moderate / Serious /
Critical / NI

Optional: What is the predicted direction of bias due Favours experimental / Favours

to deviations from the intended interventions? comparator / Towards null /Away

from null / Unpredictable
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Bias due to missing data

5.1 Were outcome data available for all, or nearly all, Y/PY/PN/N/NI
participants?
5.2 Were participants excluded due to missing data

on intervention status? Y/PY/PN/N/NI
5.3 Were participants excluded due to missing data

on other variables needed for the analysis? Y/PY/PN/N/NI
5.4 1f PN/N to 5.1, or Y/PY to 5.2 or 5.3: Are the NA/Y/PY/PN/N/NI

proportion of participants and reasons for missing
data similar across interventions?

5.51f PN/N to 5.1, or Y/PY to 5.2 or 5.3: Is there NA/Y/PY/PN/N/NI
evidence that results were robust to the presence of
missing data?

Risk of bias judgement Low / Moderate / Serious /
Critical / NI

Optional: What is the predicted direction of bias due Favours experimental / Favours

to missing data? comparator / Towards null /Away

from null / Unpredictable

Bias in measurement of outcomes

6.1 Could the outcome measure have been Y/PY/PN/N/NI

influenced by knowledge of the intervention

received?

6.2 Were outcome assessors aware of the Y/PY/PN/N/NI

intervention received by study participants?

6.3 Were the methods of outcome assessment Y/PY/PN/N/NI

comparable across intervention groups?

6.4 Were any systematic errors in measurement of Y/PY/PN/N/NI

the outcome related to intervention received?

Risk of bias judgement Low / Moderate / Serious /
Critical / NI

Optional: What is the predicted direction of bias due Favours experimental / Favours

to measurement of outcomes? comparator / Towards null /Away

from null / Unpredictable
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Bias in selection of the reported result

Is the reported effect estimate likely to be selected,

on the basis of the results, from...

7.1. ... multiple outcome measurements within the Y/PY/PN/N/NI

outcome domain?

7.2 ... multiple analyses of the intervention-outcome Y/PY/PN/N/NI

relationship?

7.3 ... different subgroups? Y/PY/PN/N/NI

Risk of bias judgement Low / Moderate / Serious

/ Critical / NI

Optional: What is the predicted direction of bias due Favours experimental /

to selection of the reported result? Favours comparator /
Towards null /Away from

null / Unpredictable

Overall bias
Risk of bias judgement Low / Moderate / Serious
/ Critical / NI
Optional: What is the overall predicted direction of Favours experimental /
bias for this outcome? Favours comparator /

Towards null /Away from
null / Unpredictable

QOB
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