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1. DADOS DO PROJETO

1.1. Projeto
Validacdo de protocolo dos cuidados a pacientes em uso de dispositivo de assisténcia ventricular

Supervisor: Prof. Dr° Jodo Nelson Rodrigues Branco
Instituices de Execucéo do Projeto:

- Universidade Federal de Sdo Paulo
Programa de Pds-Graduagdo em Cirurgia Translacional — (EPM/UNIFESP)
Rua Napoledo de Barros, 715 — 4° andar — Vila Clementino, Cep: 04024-002
Sé&o Paulo-SP, Brasil. Tels: (11) 5576-4118/5571-6579

- Hospital Universitari | Politécnic La Fe
Servico de Transplante do Hospital La Fe de Valencia

Rua Bulevar Sur, s/n, 46026 Valencia, Espanha
Tel: 34 961 24 40 00

Vigéncia: Novembro de 2011 a Marco de 2014.

1.2. Visitas/ Estagio

Visita: Servico de Transplante do Hospital La Fe de Valencia e Departamento de Enfermagem da
Universidade de Valencia. Periodo de 01 a 03 de fevereiro de 2012.

Estagio: Servico de Transplante do Hospital La Fe de Valencia. Periodo de 07 a 23 de janeiro de 2014.

1.3. Dados da P6s-Doutoranda
NOME: Regimar Carla Machado Ranzani

Formacéo profissional: Enfermeira (Universidade de Taubate, 1996), Mestre em Ciéncias pelo
Programa de Cirurgia Cardiovascular (Universidade Federal de Sdo Paulo, 2007), Doutora em Ciéncias
pelo Programa de Cirurgia Cardiovascular (Universidade Federal de Sdo Paulo, 2010). P6s-doutoranda

pelo Programa de Cirurgia Translacional da Universidade Federal de Sdo Paulo, 2011-Atual.

Atuacao profissional atual: Professor Adjunto | do Departamento de Enfermagem da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte (UFRN).



1.4. Dados do Supervisor
NOME: Jodo Nelson Rodrigues Branco

Formacéo profissional: Médico (Universidade Federal de Sdo Paulo, 1977), Doutorado em Medicina
(Cirurgia Cardiovascular), FELLOW na Universidade de Sherbrooke - Canadd (1988) e LIVRE
DOCENCIA pela Universidade Federal de S&o Paulo (1985/1997).

Atuacao profissional atual: Professor Associado da Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP).
1.5. Dados dos Pesquisadores/Parceria
NOME: Ramon Camafo Puig

Formacéo profissional: Enfermeiro (Universidade de Valencia, 1979), Doutorado em Sociology pela
Leeds Metropolitan University (1997).

Atuacéo profissional atual: Professor Doutor do Departamento de Enfermagem da Universidade de

Valencia, Espanha.

NOME: Maria Purificacion Girones Guillem

Formacédo profissional: Enfermeira (Universidade de Valencia, 1971), Doutoranda em Enfermagem

pela Universidade de Alicante, Espanha (2012-Atual).

Atuacgdo profissional atual: Enfermeira Coordenadora do Servico de Transplante do Hospital

Universitario LaFe, Valencia, Espanha.

2. RESUMO

Introducdo: A insuficiéncia cardiaca (IC) é uma doenca delicada no que diz respeito a qualidade de
vida. Atualmente, o transplante de coragéo representa o tratamento definitivo para pacientes portadores
de cardiomiopatia, com IC refratdria a terapéutica medicamentosa maxima e que apresenta
impossibilidade de tratamento por cirurgia convencional. A espera na fila do transplante de coragéo
pode ser demorada, portanto ¢ um grande desafio manter o receptor vivo e em condicdes clinicas e
emocionais satisfatorias. Em pacientes instaveis hemodinamicamente, por vezes é necessaria a
internacdo, com o objetivo primério de otimizar a condigdo clinica dos mesmos. Essa otimizacdo é
realizada por meio de drogas inotrdpicas e dispositivas de assisténcia circulatoria, por periodos variaveis
de tempo, minimizando, com isso, 0 risco perioperatério no aguardo de um érgédo para transplante. A

Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO) consiste em um sistema de assisténcia circulatoria
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mecanica extracorpoOrea capaz de proporcionar suporte cardiaco em casos de insuficiéncia cardiaca
severa durante periodo de dias, todavia, € uma assisténcia em curto prazo. Objetivos: Elaborar um
protocolo de cuidados ao paciente na fila do transplante de coragéo em uso de dispositivo de assisténcia
ventricular; proceder a validacdo de contetdo do protocolo relacionando a vivéncia préatica de peritos e
estabelecer a validacéo clinica através da aplicacdo do protocolo em pacientes com uso de dispositivo de
assisténcia ventricular. Métodos: A trajetoria metodoldgica seguiu duas etapas: elaboracdo e validagdo
de contetdo do instrumento mediante a aplicagdo da técnica Delphi. A amostra de juizes foi composta
por profissionais enfermeiros e médicos dos Servigos de Cuidados Criticos e Transplante Cardiaco de
um Hospital Universitario em Valencia, Espanha e um Hospital Puablico de Sao Paulo, Brasil
considerados referéncias em transplante de coracdo e tradicdo na prestacdo de cuidados criticos a
pacientes com insuficiéncia cardiaca avangada e/ou na fila de transplante cardiaco em uso de ECMO.
Resultados: Na primeira fase da técnica Delphi foram avaliados 31 itens contidos em oito TOpicos:
Monitoracdo Hemodinadmica; Controle Periddico; Cuidados Gerais; Cuidados com o Equipamento;
Controle dos Exames; Controle Infeccioso; Métodos de Prevencdo das Possiveis Complicagoes;
Aspectos Psicossociais. No entanto, foram considerados relevantes os itens que apresentaram opinides
convergentes pelos avaliadores com o nivel de concordancia estabelecido (IVC >a 0,75 e Kappa> 0,61).
Na segunda fase da técnica Delphi foram considerados os itens que apresentaram opinides convergentes
com o nivel minimo de concordancia favoravel de 75% e as sugestfes qualitativas dos avaliadores.
Conclusdo: O instrumento demonstrou validade de conteldo perante a andlise e opinido de peritos. A
técnica Delphi confirmou sua aplicagdo subsidiando o consenso do contetdo de tdpicos direcionados
aos cuidados a pacientes em uso de ECMO. Portanto, dos 31 (100%) itens avaliados, houve consenso
em 24 (77%) na Fase Il da técnica Delphi. Contudo, mesmo com o encerramento do pos-doutorado,
esta sendo realizada a validagdo clinica do protocolo com pacientes em uso do ECMO no Hospital

Universitario em Valencia, Espanha.

Palavras-chave: Insuficiéncia Cardiaca; Transplante de Coracdo; Circulagdo Assistida; Estudos de

Validacéo.

3. INTRODUCAO

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) caracterizada como doenca progressiva do musculo cardiaco é
considerada uma sindrome clinica, sobretudo, reconhecida como um problema de relevancia em saude
pUblica relacionada as doencas cardiovasculares, principalmente, nos paises desenvolvidos.*?

A IC ¢ causada pela hipertensdo, isquemia, disfuncdo valvar e cardiomiopatias como as
chagasicas, hipertroficas, idiopéticas, restritivas e alcodlicas.®* Portanto, influéncia a qualidade de vida,

sendo responséavel por um grande niimero de internacdes e reinternacdes hospitalares.>”



A American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) classificam a IC
segundo o seu estadiamento, por ser uma doenca unidirecional, evoluindo para uma determinada classe que
ndo retornara para a anterior.’

Existe um arsenal para o tratamento da IC crénica, como 0 ndo medicamentoso; 0
medicamentoso e o cirdrgico.®® A ACC e AHA recomendam que a terapia seja acordada com o
estadiamento da doenca.’

Todavia, considerando que um nimero expressivo de pacientes com IC evolui para o estagio
mais avancado e irreversivel da doenca, mesmo sob otimizacdo medicamentosa e tratamento intensivo,
exige-se 0 seu encaminhamento para o transplante de corago.’

O transplante de coracdo representa o tratamento eleito para pacientes com IC avangada,
refrataria a terapéutica medicamentosa méxima e que apresenta impossibilidade de tratamento por cirurgia
convencional.>!° Porém, devido & escassez de doadores, infelizmente, muitos pacientes falecem na fila do
transplante 212

No entanto, quando o grau de severidade da IC diminui o débito cardiaco e caracteriza um
choque cardiogénico, diagnéstico que se baseia em transtornos hemodindmicos acompanhados de sinais
clinicos de hipoperfusdo tissular, gera a necessidade em otimizar as condicdes clinicas do paciente por
meio de drogas inotrépicas e a aplicaco da assisténcia circulatéria mecanica (ACM).*°

Dentre os mecanismos de ACM indicados para a ressuscitacdo de distarbios cardiovasculares e
pulmonares graves, utiliza-se como suporte cardiopulmonar um dispositivo com fluxo de perfusdo
controlado por uma bomba centrifuga ou de rolete acoplada a um oxigenador que consiste no
Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO). 19

Sobretudo, quando a lesdo cardiaca ou pulmonar pode ser recuperada num curto periodo de
tempo, a assisténcia com a ECMO ira suprir as necessidades tissulares de aporte de oxigénio e remocao de
dioxido de carbono para recuperar os érgdos. **> Além disso, a assisténcia ECMO podera reduzir a
intensidade do tratamento convencional de insuficiéncia cardiaca e seus efeitos deletérios sobre a
recuperagdo cardiovascular. Quando a lesdo cardiaca apresenta-se irreversivel, 0 ECMO ser4 uma ponte
para o transplante cardiaco.®**"!® Todavia, 0 ECMO também é uma opcéo terapéutica de confianca a
pacientes que apresentam insuficiéncia precoce do enxerto apés transplante cardiaco.?

Um estudo entre 2003 a 2005 utilizou 0 ECMO em 18 pacientes, sendo que 12 destes tiveram
indicagdo por apresentar choque cardiogénico e 6 como “ponte” para o transplante de coragdo. O tempo
médio de suporte foi de 15 dias e ndo apresentou falha no dispositivo. Todavia, apresentou oito casos de
sangramento, um caso de tromboembolismo cerebral e embolia pulmonar. Concluindo que o dispositivo
demonstrou ser eficiente em pacientes com mau prognéstico.*®

Uma pesquisa em sete diferentes centros implantou 38 destes dispositivos para suporte

ventricular. Mantiveram o suporte até recuperacdo, transplante ou implantagdo de outro dipositivo de



assisténcia ventricular em longo prazo. O tempo meédio de duracdo foi 13 dias, com 47% dos pacientes
(18/38) sobrevivendo 30 dias ap6s a remocdo da assisténcia circulatéria. Concluiram que o suporte em
curto prazo apresentou baixa incidéncia de complicages.'®

Diante ao exposto, verifica-se que na atualidade a medida que se desenvolve a prestacdo dos
cuidados com os dispositivos de assisténcia ventricular, esta produz novos padrdes tedricos que sustentam
e alimentam a préatica. Devido a esse fato, h4 necessidade de se elaborar instrumentos interrelacionando a
teoria e a prética.

O protocolo promove uma estrutura cientifica para a coordenacdo do cuidado, tendo como
caracteristica a flexibilidade, permitindo constante atualizacdo dos conhecimentos, baseados em novas
situacdes evidenciadas e fundamentadas cientificamente.?

Para validar um protocolo é necessaria relevancia cientifica, portanto, para a sua realizagdo €
preciso a revisao da literatura para extracdo de dados pertinentes na construcdo do instrumento, e deste,
ser realizado um ajuizamento por especialistas, no intuito de fundamentar o estudo em questdo.
Importante verificar se o instrumento estd em concordancia com o que se pretende pesquisar e se capta
de forma objetiva e clara a percepcéo do entrevistado.?

Determinando os indices de concordancia entre os avaliadores, implementando a validacdo de
conteudo e a confiabilidade do instrumento de coleta de dados, foram considerados os topicos passiveis
a assisténcia ao paciente com insuficiéncia cardiaca grave em uso do dispositivo de assisténcia
ventricular.

Salienta-se a caréncia de trabalhos especificos e relevantes em relagdo a validacdo de protocolos
qgue visam o cuidado integral a pacientes submetidos a ACM utilizando-se DAV. Por outro lado,
evidencia-se o chamado método de “validacdo de instrumentos de coleta de dados” que ¢ utilizado em
diversas situacdes de apoio e acompanhamento do paciente.

A validade é um critério relevante para a avaliacdo do instrumento. Refere-se avaliar se o

instrumento mede aquilo que se propde a medir, utilizando diferentes metodologias.?*?

O modo de ser de uma técnica, cuja finalidade € avaliada pelo julgamento, tem plenas condi¢des
para aprova-la ou refuta-la, ocasionando inferéncias vélidas e confidveis das informagdes coletadas para
que ocorram mudancas em relacdo ao seu contexto. Sobretudo, pela andlise de concordancia entre
observadores e base nas evidéncias cientificas dos itens avaliados é possivel verificar a confiabilidade das

variaveis definidas no instrumento.

Embora existam estudos abordando tdpicos referentes aos cuidados a pacientes em uso da
Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO), ainda carece da padronizacdo desta assisténcia. Por
esse motivo, acredita-se na possibilidade de construir um instrumento pratico e sistematizado com base

na andlise de concordancia entre avaliadores.



A idéia do estudo foi incitada em superar a lacuna existente no que diz respeito ao paciente
submetido a processos terapéuticos complexos. Além da relevancia da participacdo da equipe médica e
de enfermagem em identificar elementos relacionados ao conhecimento que possa ser valorizado e

incrementado no suporte cardiopulmonar utilizando o ECMO.

4. PLANO DE TRABALHO

O plano de trabalho do projeto de pesquisa teve como objetivos elaborar um protocolo de
cuidados ao paciente na fila do transplante de coracdo em uso de dispositivo de assisténcia ventricular;
proceder a validacdo de contetido do protocolo relacionando a vivéncia pratica de peritos e estabelecer a
validacao clinica atraves da aplicacdo do protocolo em pacientes com uso de dispositivo de assisténcia
ventricular, no Servico de Cirurgia Cardiovascular da Universidade Federal de Séo Paulo.

No entanto, com a visita da pés doutoranda no renomado Servico de Transplante do Hospital La
Fe de Valencia, Espanha, em fevereiro de 2012, obteve-se o interesse de uma parceria e assim
desenvolver um estudo multicéntrico. Salienta-se que o servico da Espanha apresentava casuistica
importante para o desenvolvimento da pesquisa, bem como ampla experiéncia dos profissionais médicos
e enfermeiros com pacientes em assisténcia mecanica circulatéria, principalmente com o dispositivo
ECMO.

A trajetoria metodol6gica seguiu duas etapas: elaboracdo do instrumento e validacdo de

conteddo do instrumento mediante a aplicacdo da técnica Delphi.

Estudo transversal realizado nos Servigos de Cuidados Criticos e Transplante Cardiaco de um

Hospital Universitario, situado na cidade de Valencia, Espanha e um Hospital Publico, situado na cidade de
Sdo Paulo, Brasil considerados referéncias em transplante de 6rgédos e tradi¢cdo na prestacdo de cuidados
criticos a pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada ¢/ou na fila de transplante cardiaco em uso de
ECMO.

A trajetéria metodoldgica seguiu duas etapas: elaboracdo do instrumento e validacdo de

contetdo do instrumento mediante a aplicacdo da técnica Delphi.

1420 com intuito de construir um

O instrumento foi delineado com base na literatura cientifica
protocolo para investigar os cuidados pertinentes ao paciente em uso de ECMO. Para tanto, foram
consultados periddicos indexados nos bancos de dados do Scientific Electronic Library Online (Scielo),
Medical Literature and Retrieval System On Line, contendo o Index Medicus, Index to Dental Literature
e International Nursing Index, (Pubmed) da Medline; Web of Science, Knowledge — Institute for
Scientific Information (ISI).

Formulou-se uma estratégia de busca a partir de Descritores em Ciéncias da Saude

(DeCS/Bireme) e no Medical Subject Headings (MeSH/PubMed), que identificou os seguintes



descritores: Heart Failure; Heart Transplantation; Extracorporeal Membrane Oxygenation; Assisted
Circulation; Validation Studies; Nursing Care, no periodo de 1960 a 2012.

Também foi realizado levantamento bibliogréafico de livros e acervos pessoais para auxiliar na
elaboracdo dos itens do instrumento com vistas a alcangar o objetivo proposto pelo estudo.

A fundamentacgdo teorica proporcionou especificamente para esta pesquisa, oito topicos com
itens que compdem, primeiramente, a proposta do protocolo: Monitoragdo Hemodinamica; Controle
Periddico; Cuidados Gerais; Cuidados com o Equipamento; Controle dos Exames; Controle Infeccioso;
Métodos de Prevencéo das Possiveis Complicacdes; Aspectos Psicossociais.

Com a finalidade de validar o conteddo do instrumento foi utilizado a técnica Delphi, método
que consiste em coletar dados, tabular e avaliar um determinado fenémeno por meio do julgamento de
especialistas considerados peritos no assunto. Sobretudo, consiste em obter opiniGes e critérios dos
avaliadores de uma forma individual e seqtiencial. ?***

A pesquisa foi iniciada ap6s avaliacdo e consentimento do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Séo Paulo, Brasil sob o n°® 1606/11 (Anexo |) e ap6s aprovacdo do Comité
Etico de Investigagio Biomédico do Hospital Universitério e Politécnico La Fé, Valencia, Espanha sob
0 n° 2012/0368 (Anexo Il). Todos os participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

A amostra foi composta por profissionais enfermeiros e médicos que prestavam assisténcia direta
a pacientes com insuficiéncia cardiaca refrataria em condicdo clinica de ponte para o transplante de
coragdo utilizando o ECMO. Assim, os profissionais elegiveis que atuavam no Servico de Transplante
(Unidade de Transplante Cardiaco e Insuficiéncia Cardiaca) e de Cirurgia Cardiovascular de um
Hospital Pablico da Cidade de S&o Paulo, Brasil e no Servico de Transplante Cardiaco de um Hospital
Universitério, situado na cidade de Valencia, Espanha. O critério de inclusdo para a selecdo dos
avaliadores consistiu em ser enfermeiro ou medico, apresentar experiéncia pratica com o tempo minimo
de um ano de atuacdo com a tematica proposta e ter conhecimento sobre a construcdo de instrumentos e
questionarios. Os peritos foram identificados por nimeros para preservar sua intimidade nas duas fases
Delphi.

A literatura demonstra que autores utilizam diferentes estratégias para a selecdo dos peritos, ou
seja, um profissional com ampla experiéncia.*?

Ressalta-se, que para a selecdo dos profissionais nesta tematica foi preciso responder a questao:
“quem sao os médicos e enfermeiros peritos?” Sendo necessario este questionamento, por nNdo existir na
literatura cientifica padrdes de critérios na escolha dos peritos.

O ajuizamento do instrumento perante a técnica Delphi foi realizado em duas fases, sendo
primeiramente o instrumento encaminhado aos peritos para a primeira avaliagdo e em seguida, apds o

refinamento do instrumento quanto a pertinéncia, clareza e objetividade dos itens foi enviando



novamente aos mesmos peritos para uma nova avaliagdo. Salienta-se que esta técnica pode ser divida
por fases, ciclos ou etapas. A literatura cientifica relata que ndo ha namero determinado para estas
divisdes e sim, serem realizadas até conseguir o objetivo proposto.*#*

Para a primeira fase da técnica Delphi foi iniciado a coleta de dados por meio de um instrumento
em duas partes: o direcionado a caracterizacdo sociodemografica e profissional dos peritos, e 0
destinado a primeira fase Delphi.

Os profissionais médicos do Hospital Publico da Cidade de S&o Paulo, Brasil foi contatado por
uma das pesquisadoras (nacionalidade brasileira), por via eletronica para obter sua anuéncia e realizar
um convite formal com uma carta de esclarecimentos sobre objetivos, preenchimento e finalidade da
pesquisa que, no total, entregou 15 instrumentos entre julho e outubro de 2012 e estabelecido o prazo de
30 dias para andlise e sua devolugdo. Portanto, a amostra constitui-se de apenas 04 avaliadores com
especialidade em cirurgia cardiaca e experiéncia com ECMO.

Entretanto, os profissionais participantes do Hospital Universitario da cidade de Valencia,
Espanha eram enfermeiros e foram contatados por uma das pesquisadoras (nacionalidade espanhola)
que, no total, entregou 117 instrumentos com concomitante esclarecimento sobre os objetivos,
preenchimento e finalidade da pesquisa entre novembro de 2012 a janeiro de 2013 e estabeleceu o prazo
de 30 dias para analise e sua devolucdo. Portanto, a amostra constitui-se de 42 avaliadores que
apresentavam experiéncia pratica referente a tematica abordada.

De acordo com a literatura ndo existe consenso sobre o nimero de avaliadores para validar 0s
itens de um instrumento, contudo, dependerd da quantidade de peritos disponiveis que o pesquisador
podera contatar.?* Contudo, a sele¢do dos peritos para este estudo ocorreu por “amostragem bola de

2L que consiste na solicitacdo aos sujeitos iniciais da amostra, indicar ou

neve ou amostragem de rede
recomendarem outros sujeitos que preencham os critérios de selecdo do estudo.

Com o intuito de testar a objetividade, a clareza, a relevancia e a configuragdo, bem como se 0s
itens propostos do instrumento contemplavam os parametros estabelecidos aos cuidados ECMO, 0s
peritos avaliaram por meio da escala do tipo Likert, com trés niveis para medir julgamentos, com
valores decrescentes de 3 a 1 ponto (relevante, pouco relevante, ndo relevante).

Nesta primeira fase da técnica Delphi utilizou-se a estatistica descritiva, (freqiiéncia, média,
mediana e desvio padrdo) e o valor do Kappa para avaliar o nivel de coincidéncia entre os avaliadores e
a consisténcia dos peritos em relacdo a permanéncia ou nao dos itens no instrumento.

O indice de Kappa € uma medida que varia entre - 1 e + 1 e quando mais proximo de 1 melhor o
nivel de coincidéncia e quanto mais préximo de 0, menos coincidente.(4) Os seus niveis de interpretacdo
sdo: < 0 = pobre ; < 0,20 = ligeira; 0,21-0,40 = consideravel; 0,41-0,60 = moderada; 0,61-0,80 =
substancial; 0,81-0,99 = excelente; 1,00 = perfeita.
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Para também medir a concordancia dos peritos quanto a representatividade dos itens em relacéo
ao conteudo abordado, realizou-se o indice de Validade de Contetido (IVC), que consiste no célculo
perante 0 numero de avaliadores que consideraram o item relevante pelo total de avaliadores.
Considerou-se indice minimo aceitavel de 0,75 para avaliacdo dos itens do instrumento.

Os dados foram digitados na planilha Excel e o software utilizado para o calculo foi o SPSS
17.0, sendo aplicado e observado o nivel de significancia de 5%.

Ap0s o tratamento estatistico dos itens avaliadas na primeira fase e reformulacéo do instrumento,
foi realizado o seu refinamento e enviando novamente aos 04 peritos da cidade de S&o Paulo com prazo
para devolucdo de 30 dias, entretanto, ndo realizaram a devolugdo dos instrumentos. Por outro lado,
foram entregues instrumentos a 42 peritos do Hospital Universitario da cidade de Valencia, Espanha
entre marco a abril de 2013 e estabelecido o prazo de 30 dias para analise e 34 avaliadores apresentaram
a devolucédo do instrumento reavaliado.

A relevancia desta fase consiste na confiabilidade dos itens propostos, portanto, a confiabilidade
é determinada pela capacidade do instrumento em medir o atributo.?® Contudo, um procedimento que
pode ser aplicado para determinar a confiabilidade € a medida de estabilidade (teste-reteste), ou seja, 0s
itens devem ser abordados duas ou mais vezes por um mesmo grupo de pessoas ap6s um determinado
periodo e se o resultado for altamente positivo, o instrumento sera considerado confiavel.

A finalidade desta segunda fase da técnica Delphi foi avaliar a representatividade e abrangéncia
de cada tdpico. Portanto, cada item dos tdpicos foi avaliado na forma dicotdmica, sendo solicitado aos
juizes que assinalassem “SIM” ou “NAO” além de também apresentarem novas sugestdes e
observacdes.

Foram consideradas categorias inapropriadas ao protocolo de assisténcia a pacientes na fila do
transplante cardiaco em uso de ECMO, as que apresentaram consenso menor que 75% entre 0s

avaliadores. Sendo este indice de concordancia pautado em outros estudos de validacdo de contetdo.
25,26

5. ANALISES

Dos 42 peritos do Hospital Universitario da cidade de Valencia, Espanha que avaliaram o
instrumento na primeira fase do estudo, 42(91,3%) eram enfermeiros, 32(69,5%) do sexo feminino,
10(21,8%) do sexo masculino, com idade média de 43,6 (+ 8,7), sendo 4(8,7%) com doutorado
académico, 12(26,1%) possuiam mestrado académico, 6(13,0%) apresentaram trabalhos em eventos
cientificos da tematica do estudo, 5(10,9%) apresentavam publicacdes em periddicos, 1(2,1%) possuia
dissertacdo de mestrado na area do estudo, todos atuavam em um Hospital Universitério, situado na
cidade de Valencia, Espanha.
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Os 4(8,7%) peritos que atuavam no Hospital Publico da Cidade de S&o Paulo, Brasil, eram

médicos, do sexo masculino, com idade média de 39,7(+ 8,4), sendo 1(2,1%) especialista e mestre em

cirurgia cardiaca, com experiéncia de 20 anos com ACM e publicacBes da teméatica em periddicos,

2(4,3%) especialista em cardiologia, com média de 4 anos de experiéncia.

Nesta primeira fase da técnica Delphi os 46 peritos procederam a avaliacdo de 31 itens contidos

em oito Topicos: Monitoragdo Hemodinamica; Controle Periddico; Cuidados Gerais; Cuidados com o

Equipamento; Controle dos Exames; Controle Infeccioso; Métodos de Prevengdo das Possiveis

Complicagdes; Aspectos Psicossociais.

No entanto, foram considerados relevantes os itens que apresentaram opinides convergentes

pelos avaliadores com o nivel de concordancia estabelecido (IVC > a 0,75 e Kappa > 0,61) (Tabelas

1,2,3). Portanto, evidenciou-se a necessidade de se realizar modificagdes no instrumento, de acordo com

as sugestdes e observacOes apontadas pelos peritos, principalmente no texto.

Tabela 1 — Apreciacdo dos avaliadores sobre a relevancia dos itens de um instrumento
de coleta de dados para assisténcia a pacientes em uso da Extracorporeal Membrane
Oxygenation (ECMO). Valencia — Espanha/ Sdo Paulo- Brasil, 2013.

x Relevante Pouco Nao
ITENS DE COMPOSICAO DO relevante relevante
PROTOCOLO Kappa  IVC
n % n % n %
1.MONITORAGAO
HEMODINAMICA
1.1 *Monitorar: FC, PA, PAD, PAE,
PAP, DC, IS, IC,VS, RVP, RVS,
ITSVE, ITSVD, SVO2 41 89,1 5 10,9 0 00 080 0,89
2. CONTROLE PERIODICO
2.1 Verificar: Oximetria de pulso, Fluxo
da *ACM, DébitoUrinario, Temperatura 45 97,8 1 2,2 0 0,0 0,96 0,98
Corporal
3.CUIDADOS GERAIS
3.1 Manutenc&o do paciente em decubito
horizontal e contra indicacho da 40 86,9 6 13 0 0,0 0,77 0,87
mudanca de decubito
3.2 Posicionar o paciente no leito com a
cabeceira elevada em 30°-45° 38 826 3 6.5 5 10.9 0,69 0,83
3.3 Trocar cqratlvo com filme 38 826 6 13 5 43 0,69 0,83
transparente: 7/7 dias
3.4Tr0(.:ar_ ,c_uratlvo com gaze e adesivo 12 26,0 24 521 10 217 0,34 0,26
poroso: diario
3.5Usar clorexidine com concentragdo a
2% no sitio de insercdo do dispositivo e 43 93,5 3 6,5 0 0,0 0,87 0,94
nos curativos.
3.6 Fixar os circuitos (canulas) com
adesivos de hidrocoldides. 20 45,5 5 11,3 21 45,7 0,39 0,43
3.7 Utilizar colchbes redutores de
pressdes para prevengdo das Ulceras de 16 100 0 0.0 0 0.0 1 1

presséo

(*) FC — Frequéncia Cardiaca; PA— Pressdo Arterial; PAD - Press{io Do Atrio Direito; RAE- Pressdo Do Atrio Esquerdo;
PAP - Pressdo Da Artéria Pulmonar; DC — Débito Cardiaco; IS - Indice Sistélico; IC - I[]dice Cardiaco; VS - Volume Sistélico;
RVP - Resisténcia Vascular Pulmonar, RVS - Resisténcia VVascular Sistémica, ITSVE - Indice do Trabalho Sistélico do
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Ventriculo Esquerdo, ITSVD - indice do Trabalho Sistélico do Ventriculo Direito e SVO2 - Saturagdo Venosa de Oxigénio;
ACM - Assisténcia Circulatoria Mecanica.

Os itens considerados relevantes do topico 1 (monitoragdo hemodinamica) direcionados a
frequéncia cardiaca; pressdo arterial; pressdo do atrio direito; pressdo do atrio esquerdo; pressdo da
artéria pulmonar; débito cardiaco; indice sistolico; indice cardiaco; volume sistdlico; resisténcia vascular
pulmonar, resisténcia vascular sistémica, indice do trabalho sistélico do ventriculo esquerdo, indice do
trabalho sistolico do ventriculo direito e saturacdo venosa de oxigénio obtiveram um alto indice de
consenso entre os avaliadores nas duas fases da técnica Delphi. Este dado vem referendar os achados na

literatura®’®

sobre a relevancia do uso da hemodindmica a beira do leito para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca (IC) com a finalidade em obter uma paramentacdo adequada e a compensagado
clinica. Todavia, para este topico os avaliadores sugeriram separar cada item para serem avaliados com
maior precisao ao realizar posteriormente a validacéo clinica do instrumento.

Referentes aos itens do topico 2 (controle periddico), que consiste verificar a oximetria de pulso,
o fluxo da ACM, o débito urinario e a temperatura apresentaram concordancia favoravel entre os
peritos, porém também sugeriram separar cada item para versdo final do instrumento com o intuito de
maior clareza e confiabilidade.

No tdpico 3 (cuidados gerais) apenas os itens relacionados a realizar a troca do curativo com
gaze e adesivo poroso diariamente do sitio de insercdo da canula e fixar os circuitos (canulas) com
adesivos de hidrocoldides ndo foram considerados validos, no entanto, houve consonéncia entre 0s
peritos para a utilizacdo de curativos com filme transparente, relatando a maior facilidade de
visualizacdo e avaliacdo dos possiveis sinais flogisticos no sitio de insercdo da canula. Todavia, a
literatura recomenda observar o acumulo de secrecdo nestes tipos de curativos de poliuretano,
acarretando trocas frequentes e assim, possibilitando lesGes ulceradas na superficie do sitio de insercao

do cateter.*°
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Tabela 2 — Apreciacdo dos avaliadores sobre a relevancia dos itens de um instrumento
de coleta de dados para assisténcia a pacientes em uso da Extracorporeal Membrane
Oxygenation (ECMO). Valencia — Espanha/ Sdo Paulo- Brasil, 2013.

~ Pouco Néo
ITENS DE COMPOSICAO DO Relevante
PROTOCOL OC relevante relevante  Kappa IvC
n % n % n %

4.CUIDADOS COM O
EQUIPAMENTO
4.1 Monitorar a funcionalidade do
console e da permeabilidade do 46 100 0 0,0 0 0,0 1 1
circuito
4._2 L_Jtlllzar heparina nas céanulas 40 87.0 3 6.5 3 65 076 0,87
(circuitos)
4.3 Deixar 0 material sempre pronto
para instalagdo do dispositivo. 37 804 3 6,5 6 13 0,66 0,80
5.CONTROLE DE EXAMES
5.1 *Verificar TCA: 1/1 hora 21 456 24 5272 1 2,1 047 0,46
5.2 *Avaliar coagulograma - INR;
TTPA e Plaquetas: 1212 horas 43 935 2 44 ! 21087 0,94
5.3 Avaliar Hemograma:12/12 h 44 95,6 2 44 0 0 0,92 0,96
5.4 Gasometria, Creatinina, Uréia,
Lactato, Sodio, Potassio, Magnésio: 42 93,3 3 6,6 0 0 0,92 0,91
6/6horas
5.5 Proteinas totais e albumina,
conole de Dlimublnas, EBIZMas 4 933 3 66 1 21 083 0,91
epaticas e amilase, Fibrinogénio e
Dimero D: diério
5.6 Radiografia de torax,
Ecocardiograma e Eletrocardiograma: 37 80,4 7 15,5 2 41 0,66 0,80
diario
6. CONTROLE INFECCIOSO
6.1 Hemocultura: diario 40 87,0 4 8,7 2 41 0,76 0,87
6.2  Antibioticoterapia  profilatica: a1 89.1 4 8,7 1 21 0,80 0,89

durante os sete primeiros dias

6.3 Cultura de secrecdo traqueal,
cultura de ferida operatoria: se 44 95,6 2 4,4 0 0,0 0,92 0,96
presenca de secrecdo

(*)Teste de Coagulacido Ativado (TCA); indice de Normatizacio Internacional (INR); Tempo de Tromboplastina Parcial
(TTPA)

O tdpico 4 (cuidados com o equipamento) relacionado aos itens monitorar a funcionalidade do
equipamento, avaliar a permeabilidade do circuito e utilizar heparina nas céanulas (circuitos)
apresentaram indice favoravel entre os avaliadores nas duas fases de Delphi (Tabelas 2 e 4). Frente a
isso, a equipe de enfermagem constantemente deve verificar o uso da heparina nos circuitos para
prevencgéo da obstrucéo do sistema e os dados fornecidos pelo monitor do console para detecgdo precoce
de possiveis problemas quanto a funcionalidade do equipamento.

Dos itens que constituiram o tépico 5 (controle dos exames laboratoriais), o teste de coagulacéo
ativado (TCA) na primeira fase da técnica Delphi ndo obteve o nivel de coincidéncia entre os

avaliadores (Tabela 2), porém na segunda fase obteve o indice estabelecido de no minimo 75% para
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determinar a relevancia do item (Tabelas 4)., alem da sugestdo dos avaliadores em melhorar a
apresentacao do item em “Verificar TCA” a cada seis horas para pacientes que ndo apresentarem
sangramentos ¢ a periodicidade 22 horas a pacientes que apresentarem sangramento no local de
insercdo do circuito de ECMO. A literatura enfatiza o controle de TCA por uso de anticoagulante em

pacientes com ECMO, com a finalidade de prevenir isquemia de membros.*?

Quanto aos demais
exames 0s peritos sugeriram mudanga no relato como “Avaliagdo da gasometria arterial” e separar cada
tipo de exame de acordo com suas particularidades e necessidades de periodicidade.

Referente ao topico 6 (controle infeccioso) os itens como realizar hemocultura diéria na primeira
fase obteve um indice favoravel (Tabela 2), mas na segunda fase (Tabela 5) ndo obteve consenso e 0s
avaliadores relataram realizar este tipo de exame uma vez por semana ou Se 0 paciente apresentar febre,
sendo assim, os pesquisadores consideraram importante manter este item. Sobretudo, os itens referentes
a realizar cultura de secrecao traqueal e cultura de ferida operatdria foram considerados pertinentes, mas

serem realizados semanalmente.

Tabela 3 — Apreciacdo dos avaliadores sobre a relevancia dos itens de um instrumento
de coleta de dados para assisténcia a pacientes em uso da Extracorporeal Membrane
Oxygenation (ECMO). Valencia — Espanha/ Sdo Paulo- Brasil, 2013.

= Pouco Né&o
ITENS DE COMPOSICAO DO Relevante
PROTOCOLO relevante relevante Kappa IVC
n % n % n %

7. METODOS DE PREVENCAO DAS
POSSIVEIS COMPLICACOES

7.1 Uso de anticoagulante - heparina ndo
fracionada: continuo

7.2 Uso de anti-agregante plaquetario:
diario

7.3 Indicacdo da associacdo de anti
agregante plaquetario e anticoagulante: 19 46,3 5 122 22 415 0,40 0,41
diario

36 857 6 14,2 4 01 0,63 0,78

20 465 8 186 18 0,01 0,36 0,43

7.4 Avaliar a perfusdo dos membros antes

de inserir os dispositivos veno/arterial 45 918 0 0.0 ! 22 0% 0,97

7.5 Realizar ultrassonografia Dopller dos
membros inferiores para o dispositivo 37 84,0 6 13,6 3 2,4 0,66 0,80
inserido na artéria femoral

7.6 Verificar constantemente a temperatura
dos membros inferiores

7.7Manter 0os  membros inferiores
aquecidos.

8. ASPECTOS PSICOSSOCIAIS

8.1 Esclarecimento do paciente quanto ao
risco-beneficio da ACM: inicio

8.2 A familia deve ser esclarecida quanto
ao risco da ACM: inicio

8.3 Comunicacdo do paciente a cada
mudanca do fluxo da ACM

42 939 4 6,1 0 00 091 0,84

38 844 1 2,2 7 134 0,70 0,83

43 935 3 6,5 0 0,0 0,87 0,94
46 100 0 0,0 0 0,0 1 1

14 304 10 2,2 22 674 0,38 0,30
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No topico 7 (métodos de prevencdo das possiveis complicagdes) as varidveis referentes ao
controle do uso da associacdo do antiagregante plaquetario com o anticoagulante diariamente na
primeira fase de Delphi ndo foram consideradas relevantes (Tabela 3), porém na segunda fase os peritos
ao analisarem novamente consideraram importante (Tabela 5), ressaltando a analise dos exames de
coagulacdo e sinais de sangramento antes da administracdo dos farmacos. A literatura enfatiza que
pacientes em uso de ACM tém indicacdo do uso destes farmacos para a profilaxia do tromboembolismo
venoso, mas também guiar o grau de anticoagulacdo por meio dos resultados do coagulograma e
monitorar sangramentos, avaliando cateteres, sitios de insercdo do cateter e sondas. ™

No que concerne o topico 8 (aspectos psicossociais) os avaliadores consideram relevante
esclarecer o paciente e familiares quanto ao risco-beneficio da terapia, além da importancia em
comunicar o paciente quando este estiver consciente, sobre a mudangca nos parametros da ECMO.
Resultado gque se assemelha com os achados na literatura, ao reforcar a importancia da comunicacéo ao
paciente ao realizar uma intervengao.®**

Este estudo representa uma nova etapa para subsidiar as acOes de assisténcia de enfermeiros e
medicos a pacientes que apresentam insuficiéncia cardiaca avancada e se encontram em uso destes
dispositivos ou mesmo como “ponte” para o transplante cardiaco. Neste contexto de
multidisciplinaridade e relevancia do uso do ECMO verifica-se a importancia de pessoas com

competéncias fundamentais ao desenvolvimento do raciocinio critico e tecnolégico.
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Tabela 4. Segunda fase da técnica Delphi: avaliacdo dos peritos sobre a representatividade e relevancia dos
itens de um instrumento de coleta de dados para assisténcia a pacientes em uso da Extracorporeal Membrane
Oxygenation (ECMO). Valéncia - ES, 2013.

Sim Nao Total
Variaveis n % n % n %
*Monitorar: FC, PA, PAD, PAE, PAP, DC,
IS, IC\VS, RVP, RVS, ITSVE, ITSVD, 27 78,7 7 21,3 34 100,0
SV02
Verificar: oximetria de pulso, fluxo da acm,
débitourinario,temperatura 30 87.2 4 128 34 100,0
Manter o paciente em declbito horizontal e 28 830 6 170 34 100.0
contra indicar a mudanca de decubito ’ ’ '
Posicionar o paciente no leito com a
cabeceira elevada em 30°-45° 25 50 9 250 34 100,0
Trocar curativo do sitio de inser¢do das
canulas do dispositivo com filme 34 100,0 0 0,0 34 100,0
transparente
Trocar curativo com gaze e adesivo poroso: 9 26.5 25 735 34 100.0
diario ’ ’ '
Usar clorexidine com concentracdo a 2% no
sitio de inser¢do das canulas do dispositivo 29 8.1 5 14,9 34 100,0
Fixar os circuitos (canulas) com adesivos de 16 470 18 530 34 100.0
hidrocolGides ’ ’ '
Utilizar colch@es redutores de pressfes para
prevencao das Ulceras de presséo 31 89,4 3 10,6 34 100,0
Monitorar a funcionalidade do equipamento
e a permeabilidade do circuito 31 894 3 10,6 34 100,0
Utilizar heparina nas canulas (circuitos) 26 76.6 8 234 34 100.0
Manter material sempre pronto para 25 793 9 277 34 100.0
reinstalacdo do dispositivo ’ ' '
*Verificar TCA: 1/1 hora 29 85,3 5 14,7 34 100,0
Avaliar coagulograma - indice de
Normatizagdo Internacional (INR); Tempo
de Tromboplastina Parcial (TTPA) e 28 83,0 6 17.0 34 100,0
Plaquetas: 12/12 horas
Avaliar Hemograma: 12/12 h 30 87,2 4 12,8 34 100,0
Coletar gasometria, creatinina, uréia, lactato,
29 85,1 5 14,9 34 100,0

sodio, potassio, magnésio: 6/6horas

(*) FC — Frequéncia Cardiaca; PA— Pressdo Arterial; PAD - Pressio Do Atrio Direito; PAE-Pressdo Do Atrio Esquerdo; PAP -
Pressdo Da Artéria Pulmonar; DC — Débito Cardiaco; IS - indice Sistdlico; IC - Indice Cardiaco; VS - Volume Sistdlico; RVP -
Resisténcia Vascular Pulmonar, RVS - Resisténcia Vascular Sistémica, ITSVE - indice do Trabalho Sistdlico do Ventriculo Esquerdo,
ITSVD - indice do Trabalho Sistélico do Ventriculo Direito e SVO2 - Saturagdo Venosa de Oxigénio; Teste de Coagulagdo Ativado
(TCA); indice de Normatizagio Internacional (INR); Tempo de Tromboplastina Parcial (TTPA); ACM — Assisténcia Circulatoria
Mecénica
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Tabela 5. Continuacdo da segunda fase da técnica Delphi: avaliacdo dos peritos sobre a representatividade e
relevancia dos itens de um instrumento de coleta de dados para assisténcia a pacientes em uso da
Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO). Valéncia - ES, 2013.

Sim Nao Total

Variaveis n % n % n %
Realizar exames: proteinas totais e
albgmma; colnFroIe de b_|||rru'b|_na§; o 28 83.0 6 17,0 34 100,0
enzimas hepaticas e amilase; fibrinogénio
e dimero d: diario
Realizar radiografia de térax,
ecocardiograma e eletrocardiograma: 29 85,1 5 14,9 34 100,0
diario
Coletar hemocultura: diario 25 72,3 9 21,7 34 100,0
Admlnlstra}r aqtlblot_lcoterapla profilatica 28 83.0 6 17,0 34 100,0
nos sete primeiros dias
Realizar cultura de secregéo traqueal e
cultura de ferida operatoria: se presenca de 27 80,9 7 19,1 34 100,0
secrecéo
Utll!zar an.tlcoag,ulante - heparina nao 23 68.1 11 319 34 100,0
fracionada: continuo
Controlgr_ o. S0 ,d‘? anti-agregante 27 794 7 20,6 34 100,0
plaquetario: diario
Controlar a indicacdo da associacéo de anti
agregante plaquetario e anticoagulante: 26 76,5 8 23,5 34 100,0
diario
Avaliar a perfusdo dos membros antes de 30 87.2 4 12.8 34 1000

inserir os dispositivos veno/arterial

Realizar ultrassonografia Dopller dos
membros inferiores para os dispositivos 25 72,3 9 21,7 34 100,0
inseridos na artéria femoral

Verificar constantemente a temperatura

AP 27 80,9 7 19,1 34 100,0
dos membros inferiores
Manter os membros inferiores aquecidos 25 75,0 9 25 34 100,0
Esclarecer o paciente quanto ao risco-
beneficio da ACM: inicio 28 83,0 6 17 34 100,0
Esclarecer _ familiares ?_ :clc_ompanhantes 30 894 4 106 34 100,0
quanto ao risco da ACM: inicio
Comunicar o paciente a cada mudanga do
fluxo da ACM 30 89,4 4 10,6 34 100,0

6. CONCLUSAO
O instrumento demonstrou validade de conteudo perante a anélise e opinido de peritos. A técnica
Delphi confirmou sua aplicacdo subsidiando o consenso do conteudo de topicos direcionados aos

cuidados a pacientes em uso de ECMO. A metodologia utilizada valorizou o conhecimento e a opinido
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dos profissionais envolvidos. Sobretudo dos 31 (100%) itens avaliados, houve consenso em 24 (77%) na
Fase Il da técnica Delphi.

Agrupando as descri¢des sugeridas pelos avaliadores e relatos da literatura, foi possivel verificar a
confiabilidade das caracteristicas do instrumento, considerando os tdpicos passiveis a assisténcia ao

paciente com distarbio cardiovascular em uso do ECMO.

7. PERSPECTIVAS

A aplicacdo e avaliacdo clinica dos itens de um instrumento fundamentam o processo de
validacdo. Esta monitoracdo possibilita estruturar seu perfil de atuacdo, favorecer sua credibilidade e
propor verificar a aplicabilidade pratica do protocolo a pacientes em uso de ACM. Portanto, ap0s esta
etapa de validacdo do contetdo, pretende-se realizar a validacdo clinica do protocolo com a finalidade
em legitimar os cuidados direcionados aos pacientes em uso do ECMO e assim, contribuir para o
entendimento e a melhor utilizacdo desses dispositivos.

A finalidade principal em desenvolver um protocolo estd embasada na prevengdo das
complicacdes em uso do dispositivo, como o tromboembolismo, sangramento, isquemia de membros e
infeccdes. Por isto, a relevancia em prestar cuidados organizados e sistematizados ao paciente.

Contudo, mesmo com o encerramento do pds-doutorado, esta sendo realizada a validacao clinica
do protocolo com pacientes em uso do ECMO no Hospital Universitario em Valencia, Espanha. A
proposta desta etapa € avaliar a relevancia e coeréncia dos itens que constituem os topicos do protocolo
com a finalidade de compara-los com a real necessidade dos cuidados prestados ao paciente.

8. PUBLICACOES

- Submisséo para Publicacdo do Artigo Intitulado “Instrument for assistance to patients with
heart failure in use extracorporeal membrane oxygenation(ECMO)” ao Journal: Experimental &
Clinical Cardiology. As atividades de pesquisa e a participacdo no grupo continuardo, objetivando-se a

obtencéo de resultados e a publicacdo destes em revistas cientificas de impacto.

- Enviado Resumo (parcial dos resultados) ao WOI’Id Transplant Cong I'ess.
Moscone West Convention Center San Francisco July 26-31, 2014

Conforme email:

Product Support (donotreply@coetruman.comO
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ABSTRACT

Objective: it consists of validating the content of an instrument proposed for patient care with heart failure using
Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO). Methods: The methodology followed two stages: preparation
and content validation of the instrument by applying the Delphi technique. Results: In the first phase of the Delphi
technique were evaluated 31 items contained in eight topics: Hemodynamic Monitoring, Control Journal, General
Care, Care Equipment, Control of Examinations; Infectious Control, Prevention Methods of Possible Complications,
Psychosocial Aspects. However, the items were considered relevant to convergent opinions presented by the
evaluators with the level of agreement established (IVC > to 0,75 and Kappa > 0,61). In the second phase of the
Delphi technique were considered items that showed convergent opinions with the least favorable level of
agreement of 75% and qualitative suggestions of the evaluators. Conclusion: The instrument demonstrated content
validity before the analysis and expert opinion. The Delphi technique confirmed its application subsidizing the
consensus of the content of topics targeted to nursing care to patients on ECMO. Especially of the 31 (100%) items
evaluated, there was consensus in 24 (77%) in Phase II of the Delphi technique.

KEY WORDS: Heart Failure, Extracorporeal Membrane Oxygenation, Validation, Instrument.

INTRODUCTION

Heart failure (HF) characterized as a progressive heart muscle disease is considered a clinical syndrome
mainly recognized as a problem of public health relevance, related to cardiovascular disease, especially in
developed countries.(?

The HF is caused by hypertension, ischemia, and valvular dysfunction as chagasic cardiomyopathy,
hypertrophic, idiopathic restrictive and alcoholic.® Therefore, influences the quality of life, accounting for a large
number of hospital admissions and readmissions.”

The American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) classify HF according

to its staging, being a unidirectional disease, evolving into a particular class that will not return to the previous.?



There is an arsenal for the treatment of chronic HF, as the non-drug, drug and surgical.®” The ACC
and AHA recommend that therapy be agreed with the staging of the disease.®

However, given that a significant number of patients with heart failure progresses to the more
advanced and irreversible stage of the disease, even under medication optimization and intensive treatment, it
requires your referral for heart transplantation.®

Heart transplantation is elected to the patients with advanced HF refractory to maximum medical
therapy®'® and features impossibility treatment by conventional surgery treatment. However, due to the
shortage of donors, unfortunately, many patients die on the waiting transplantation.®1%12)

However, when the degree of severity of HF decreases cardiac output and features a cardiogenic shock
diagnosis that is based on hemodynamic disorders accompanied by clinical signs of tissue hypoperfusion,
generates the need to optimize the clinical condition of the patient by means of inotropic drugs and the
application of mechanical circulatory support (MCS).(13-16)

Among the mechanisms of MCS suitable for resuscitation of severe cardiovascular and pulmonary
disorders, it is used as a cardiopulmonary support a device with flow of perfusion controlled by a roller or
centrifugal pump coupled to an oxygenator consisting of Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO).(1417-
19)

Especially, when the cardiac lesion or lung can be recovered in a short period of time; the assistance with
ECMO will meet the needs of tissue oxygen supply and carbon dioxide removal to retrieve the organs.(41%
Furthermore, ECMO support can reduce the intensity of conventional treatment of heart failure and its
deleterious effects on cardiovascular recovery. When the cardiac lesion is irreversible, ECMO is a bridge to heart
transplantation.®*1718) However, ECMO is also a reliable therapeutic option to patients with early graft failure
after heart transplantation.®’

A study from 2003 to 2005 used ECMO in 18 patients, being that 12 of these were referred for
presenting cardiogenic shock and 6 as a "bridge" to heart transplantation. The mean duration of support was 15
days and showed no device failure. However, presented eight cases of bleeding, one case of cerebral
thromboembolism and pulmonary embolism, concluding that the device proved to be effective in patients with
poor prognosis.(9

A survey in seven different centers implanted 38 of these devices for ventricular support. They
maintained the support until the recovery, transplantation or implantation of other ventricular assist device for
long term. The mean duration was 13 days, with 47% of patients (18/38) survived 30 days after the removal of
circulatory support. Concluded that the short-term support to low incidence of complications.(®

Given the above, it appears that at the present time as it develops the provision of care with ventricular
assist devices, this produces new theoretical patterns that sustain and nurture the practice. Because of this, there
is need to develop instruments interrelating theory and practice.

The validity is an important instrument for the assessment criterion. Refers to assess whether the

instrument measures what it purports to measure, using different methodologies.?"2



The mode is a technique whose purpose is evaluated by the judgment, is fully capable to approve it or
disprove it, resulting in reliable and valid information collected for changes to occur in relation to its context
inferences. Especially, the analysis of agreement between observers and based on scientific evidence reviews of
items you can check the reliability of the variables defined in the instrument. Therefore, the aim of this study is

to validate the contents of a proposed patient care with heart failure using ECMO instrument.

METHODS

This is a cross-sectional study performed in the Critical Care and Cardiac Transplantation of an
university hospital, located in Valencia, Spain, and a public hospital, located in Sdo Paulo, Brazil, considered
references in organ transplantation and tradition in providing critical care patients with advanced and/or
awaiting heart transplant ECMO heart failure.

The methodology followed two phases: development of the instrument and content validation of the
instrument by applying the Delphi technique.

The instrument was designed based on the scientific literature(#20), aiming to build a protocol to
investigate pertinent to patient care in ECMO. For that were consulted journals indexed in databases Scientific
Electronic Library Online (SciELO), Medical Literature and Retrieval System Online, containing the Index
Medicus, Index to Dental Literature, and International Nursing Index, (PubMed) Medline, Web of Science,
Knowledge - Institute for Scientific Information (ISI).

It was formulated a search strategy from Descriptors in Health Sciences (DeCS/Bireme) and Medical Subject
Headings (MeSH/PubMed), which identified the following descriptors: heart failure, extracorporeal membrane
oxygenation; validation; instrument; in the period 1960-2012.

Literature survey was also conducted of books and personal archives to assist in the preparation of the
instrument items in order to achieve the proposed objective of the study.

The theoretical framework provided specifically for this research, eight topics with items that make up,
firstly, the proposed protocol: Hemodynamic Monitoring, Control Journal, General Care, Care Equipment,
Control of Examinations; Infectious Control, Prevention Methods of Possible Complications, Psychosocial
Aspects.

With the purpose of validating the content of the instrument was used for the Delphi technique a
method which consists of collecting data, tabulate and assess a given phenomenon through expert judgment
considered experts on the subject. Above all, is to obtain opinions and criteria of evaluators for an individual
and sequential manner. 2324

The research was initiated after consent of the Research Ethics Committee of the Federal University of
Sao Paulo, Brazil, under the n. 1606/11 and after approval by the Ethical Committee for Biomedical Research of
the University Hospital and the Polytechnic La Fe, Valencia, Spain under the n. 2012 / 0368. All participants
signed a consent form.

The sample consisted of nurses and medical professionals who provided direct care to patients with

refractory heart failure in clinical condition of bridge to heart transplantation using ECMO. Thus, eligible



professionals working in Transplant Service Unit (Cardiac Transplantation and Heart Failure) and
Cardiovascular Surgery at a Public Hospital of the City of Sao Paulo, Brazil; and a Cardiac Transplant Service at
a University Hospital located in Valencia, Spain. The inclusion criterion for the selection of the evaluators was
to be a nurse or doctor present practical experience with a minimum of one year of operation with the proposed
theme and have knowledge about the construction of instruments and questionnaires. The experts were
identified by numbers to preserve their intimacy in both Delphi phases.

The literature shows that authors use different strategies for the selection of experts, a professional
with extensive experience.®2%

It is noteworthy that for the selection of professionals in this subject had to answer the question: "Who
are the doctors and nurses expert?" Being needed this questioning, because there are no scientific literature
standards criteria in the choice of experts.

The filing of the instrument before the Delphi technique was conducted in two phases, first being the
instrument sent to the experts for the first trial and then after refinement of the instrument as the relevance,
clarity and objectivity of the items was resending the same experts to a reassessment. It should be noted that
this technique can be divided in phases, cycles or stages. The scientific literature reports that there is no specific
number for these divisions and yes, be held to achieve the proposed objective.?2%

For the first phase of the Delphi technique was initiated to collect data by means of an instrument into
two parts: the directed the socio-demographic and professional characteristics of the experts, and for the first
phase Delphi.

Medical professionals of a Public Hospital in the city of Sdo Paulo, Brazil, were contacted by one of the
researchers (Brazilian nationality), electronically to obtain their consent and perform a formal invitation with a
letter of clarification on goals, filling and purpose of research that, in total, delivered 15 instruments between
July and October 2012 and set the deadline of 30 days for review and its return. Therefore, the sample
constitutes only by 04 appraisers specializing in cardiac surgery and experience with ECMO.

However, the professionals participating in the University Hospital of the city of Valencia, Spain were
nurses and they were contacted by one of the researchers (Spanish nationality) that in total, delivered 117
instruments with concomitant clarification of objectives, purpose and fulfillment of research between November
2012 to January 2013 and established a deadline of 30 days for review and its return. Therefore, the sample
consisted of 42 assessors who had practical experience with the theme.

According to the literature there is no consensus on the number of evaluators to validate the items of
an instrument, however, it depends on the number of experts available to the researcher may contact.?!
However, the selection of experts for this study occurred "sampling or snowball sampling network" @), which
consists of the request subject to the initial sample, indicate or recommend other persons who meet the selection
criteria of the study.

In order to test the objectivity, clarity, relevance and configuration as well as the proposed instrument
items contemplated the parameters established ECMO care, the experts evaluated by Likert scale, with three

levels to measure judgments, with decreasing values 3-1 point (relevant, somewhat relevant, not relevant).



In this first phase of the Delphi technique was used the descriptive statistics (frequency, average,
median and standard deviation) and the Kappa value to evaluate the level of coincidence between the
evaluators and the consistency of the experts regarding the presence or not of items the instrument.

The Kappa index is a measure that varies between - 1 and + 1 and when closer to 1 the better the level
of coincidence and the closer to 0, the less coincident (4) The levels of interpretation are: < 0 = poor, <0,20 =
slight, 0,21-0,40 = substantial, 0,41-0,60 = moderate, 0,61-0,80 = substantial, 0,81 to 0,99 = excellent; 1,00 = perfect.

To also measure the correlation of the experts as to the representativeness of the items discussed in
relation to the content, there was the Content Validity Index (CVI), which consists in calculating the number of
evaluators before they considered the relevant item by the total of evaluators. Considered minimum acceptable
rate of 0,75 for assessment of the instrument items.

The data were entered in an Excel spreadsheet and the software used for the calculation was SPSS 17.0,
applied and observed significance level of 5%.

After statistical analysis of the items evaluated in the first phase and reformulation of the instrument,
its refinement was carried out and sending it back to 04 experts in Sao Paulo with a deadline for return 30 days,
however, did not undergo the return of instruments. On the other hand, instruments were delivered to 42
experts of the University Hospital of the city of Valencia, Spain, between March and April 2013 and established
a period of 30 days to review and return the 34 raters were revalued the instrument.

The relevance of this phase is the reliability of the proposed items, so reliability is determined by the
ability of the instrument to measure the atribute.”> However, a procedure that can be applied to determine the
reliability is a measure of stability (test-retest), ie, items must be addressed two or more times by the same
group of people after a certain period and if the result is highly positive, the instrument is considered reliable.

The purpose of this second phase of the Delphi technique was to evaluate the representativeness and
comprehensiveness of each topic. Therefore, each item of the topics was evaluated in a dichotomous manner,
being asked judges to sign "YES" or "NOT" in addition to also submit new suggestions and observations.

There were deemed inappropriately the protocol of patient care categories queued heart transplant

ECMO, those that showed less than 75% agreement among raters.

RESULTS

The results concerning the validation of the content of the instrument of assistance to patients with
advanced heart failure using ECMO will be presented in the following stages of development of the Delphi
technique.

Of the 42 experts of the University Hospital of the city of Valencia, Spain, who evaluated the
instrument in the first phase of the study, 42 (91,3%) were nurses, 32 (69,5%) females, 10 (21,8%) male, with a
mean age of 43,6 (+ 8,7), 4 (8,7%) with academic, 12 doctoral (26,1%) were academic, 6 masters (13,0%) presented
papers scientific events in the theme of the study, 5 (10,9%) had publications in journals, 1 (2,1%) had master's

dissertation in the study area, all worked in a University Hospital, located in Valencia, Spain .



The 4 (8,7%) experts who worked in the Public Hospital of the City of Sao Paulo, Brazil were doctors,
male, with a mean age of 39,7 (+ 8,4), and 1 (2,1%) specialist and teacher in cardiac surgery, with 20 years’
experience with MCS and thematic publications in journals, 2 (4,3%) specialist in cardiology, with a mean of 4
years’ experience.

In this first phase of the Delphi technique 46 experts have evaluated the 31 items contained in eight
topics: Hemodynamic Monitoring, Control Journal, General Care, Care Equipment, Control of Examinations;
Infectious Control, Prevention Methods of Possible Complications, Psychosocial Aspects.

However, the items were considered relevant to convergent opinions presented by the evaluators with

the level of agreement established (IVC > 0,75 and Kappa > 0,61) (Tables 1,2,3). Therefore, it was evidenced the
need to make modifications to the instrument, according to the suggestions and comments made by those skilled

mainly in the text.

Table 1 - Assessment of the evaluators about the relevance of the items of a data collection instrument to assist patients in
using Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO). Valencia — Spain/Sao Paulo-Brazil, 2013.

Relevant A little Non
COMPOSITION OF PROTOCOL relevant relevant Kappa IVC
ITEMS n % n %0 n %0

1.HEMODYNAMIC MONITORING

1.1 *Monitorate: FC, PA, PAD, PAE, PAP, DC,

IS, IC,VS, RVP, RVS, ITSVE, ITSVD, SVO2 41 89,1 5 10,9 0 0,0 0,80 0,89
2. CONTROLE PERIODICO

21 Verify: Pulse oximetry, flow of *MCS,

. 45 97,8 1 2,2 0 0,0 0,96 0,98
urine output, body temperature
3.GENERAL CARE
3.1 Maintaining the patient in horizontal and
decubitus contraindication of change of 40 86,9 6 13,0 0 0,0 0,77 0,87
decubitus
3.2 Position the patient in the bed with high
. 38 82.6 3 6,5 5 10,9 0,69 0,83
headboard in 30°-45°
3.3 Change dressing with transparent film: 7/
38 82.6 6 13,0 2 4,3 0,69 0,83
7 days
3.4 Change dressing with gauze and adhesive
. 12 26,0 24 52,1 10 21,7 0,34 0,26
porous: Diary
3.5 Use clorexidine with 2% concentration on
device insertion and bandages. 43 93,5 3 6,5 0 0,0 0,87 0,94
3.6 Fix the circuits (cannula) with stickers of
hydrocolloids. 20 45,5 5 11,3 21 45,7 0,39 0,43
3.7 Use pressure reducing mattresses for
prevention of pressure ulcers 46 100 0 0,0 0 0,0 1 1

(*) DC - Cardiac Output; FC — Heart Rate; IC - Cardiac Index; IS - Systolic Index; ITSVE - Index of left ventricular Systolic Work;
ITSVD - Index of the right ventricular Systolic Work; MCS — mechanical circulatory support. PA— Blood Pressure; PAD - Pressure Of
The Right Atrium; PAE- Pressure Of The Left Atrium; PAP - Pulmonary Artery Pressure; RVP - Pulmonary Vascular Resistance, RVS
- Systemic Vascular Resistance; SVO2 - Venous oxygen saturation; VS - Systolic Volume.



Table 2 — Continuation assessment of the evaluators about the relevance of the items of a data collection instrument to assist
patients in using Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO). Valencia — Spain/Sao Paulo-Brazil, 2013.

A little

Relevant Non relevant

COMPOSITION OF PROTOCOL ITEMS relevant Kappa IVC
n % n % n %

4. EQUIPMENT CARE

4.1 Monitor the functionality of the console
46 100,0 0 0,0 0 0,0 1 1

and the permeability of the circuit
4.2 Use heparin in the cannulas (circuits) 40 87,0 3 6,5 3 6,5 0,76 0,87
4.3 Leave the material always ready for

device installation.

37 80,4 3 6,5 6 13,0 0,66 0,80
5. CONTROL OF TESTS
5.1 *Verify TCA: /1 hour 21 45,6 24 52,2 1 2,1 0,47 0,46
* : : _ .
5.2 * Evaluate coagulation studies - INR; 43 93,5 2 44 1 21 0,87 0,94
TTPA and Platelets: 12712 hours
5.3 Evaluate Coagulogram:12/12 h 44 95,6 2 44 0 0 0,92 0,96
54 Blood gas, creatinine, urea, lactate,
. . . 42 93,3 3 6,6 0 0 0,92 0,91
sodium, potassium, magnesium: 6 / 6
5.5 Total protein and albumin, Control of
copathological ~ correlation, and liver
o . 42 93,3 3 6,6 1 2,1 0,83 0,91
enzymes amylase, Fibrinogen and D-Dimer:
daily
5.6 Chest x-ray, Echocardiography and
. . 37 80,4 7 15,5 2 4,1 0,66 0,80
Electrocardiography: daily
6. INFECTIOUS CONTROL
6.1 Blood culture: daily 40 87,0 4 87 2 41 0,76 0,87
6.2 Prophylactic antibiotics: during the first
41 89,1 4 8,7 1 2,1 0,80 0,89
seven days
6.3 Tracheal secretion culture, culture of
44 95,6 2 44 0 0,0 0,92 0,96

surgical wound: If presence of secretion
(*)Activated Coagulation test (TCA); Index of International Standardization (INR); Partial Thromboplastin time (TTPA).




Table 3 — Continuation assessment of the evaluators about the relevance of the items of a data collection instrument to assist
patients in using Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO). Valencia — Spain/Sao Paulo-Brazil, 2013.

Relevant A little relevant Non relevant
COMPOSITION OF PROTOCOL ITEMS Kappa IvC

n % n % n %

7. METHODS OF PREVENTION OF
POSSIBLE COMPLICATIONS

7.1 Use of anticoagulant heparin-fractional not:

. 36 85,7 6 14,2 4 0,1 0,63 0,78
continuous
7.2 Use of platelet anti-aggregate: Diary 20 46,5 8 18,6 18 34,9 0,36 0,43
7.3 Indication of the Association of anti-platelet
. . 19 46,3 5 12,2 22 41,5 0,40 0,41
everyday tops and anticoagulant: daily
7.4 Evaluate perfusion of limbs before inserting
45 97,8 0 0,0 1 2,2 0,96 0,97

the devices veno/arterial

7.5 Realize I better page an attending ultrasound
of the lower limbs to the device inserted in the 37 84,0 6 13,6 3 2,4 0,66 0,80

femoral artery

7.6 Constantly check the temperature of the

. 42 93,9 4 6,1 0 0,0 0,91 0,84
lower limbs
7.7 Keep the legs warm. 38 84,4 1 2,2 7 13,4 0,70 0,83
8. PSYCHOSOCIAL ASPECTS
8.1 Clarification of the patient about the risk-
. . 43 93,5 3 6,5 0 0,0 0,87 0,94
benefit balance of the MCS: beginning
8.2 The family must be clarified as to the risk of
. 46 100 0 0,0 0 0,0 1 1
the YMCA: beginning
8.3 Patient communication to each change of the
14 30,4 10 2,2 22 67,4 0,38 0,30

flow of the MCS

In the second phase of the Delphi technique, 34 experts evaluated the items of the instrument as to the
representativeness and comprehensiveness. Items that present opinions converged with the minimum level of
positive correlation of 75% (described in Table 4 and 5) and qualitative suggestions of the evaluators were

considered.



Table 4. Second phase of the Delphi technique: evaluation of the experts on the representativeness and relevance of the items

of a data collection instrument to assist patients in using Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO). Valencia, 2013.

Variables

*Monitorate: FC, PA, PAD, PAE, PAP, DC, IS,
IC,VS, RVP, RVS, ITSVE, ITSVD, SVO2

Verify: pulse oximetry, acm, débitourinario flow,
temperature

Keep the patient in horizontal decubitus and
indicate the change in decubitus

Position the patient in the bed with high
headboard in 45°- 30°

Change dressing of the site of insertion of the
cannula device with transparent film

Change dressing with gauze and adhesive porous:
Diary

Use clorexidine with 2% concentration at the site
of insertion of the cannula device

Fix the circuits (cannula) with stickers of
hydrocolloids

Use pressure reducing mattresses for prevention
of pressure ulcers

Monitor the functionality of the equipment and
the permeability of the circuit

Use heparin in the cannulas (circuits)

Keep material always ready to reinstall the device

*Verify TCA: 1/1 hour

Evaluate coagulation-index of International
Standardization (INR); Partial Thromboplastin
time (TTPA) and platelets: 12/12 hours

Evaluate Hemogram: 12/12 hours

Collect blood gas, creatinine, urea, lactate, sodium,
potassium, magnesium:/6 6 hours

27

30

28

25

34

29

16

31

31

26

25

29

28

30

29

Yes

%

78,7

87,2

83,0

75,0

100,0

26,5

85,1

47,0

89,4

89,4

76,6

72,3

85,3

83,0

87,2

85,1

25

18

No

%

21,3

12,8

17,0

25,0

0,0

73,5

14,9

53,0

10,6

10,6

23,4

27,7

14,7

17,0

12,8

14,9

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

Total

%

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0




Table 5. Continuation of the second phase of the Delphi technique: evaluation of the experts on the representativeness and
relevance of the items of a data collection instrument to assist patients in using Extracorporeal Membrane Oxygenation

(ECMO). Valencia, 2013.

Variables

Perform tests: total protein and albumin; control
of copathological correlation; amylase and liver
enzymes; Fibrinogen and d-dimer: daily

Perform chest x-rays, echocardiography and
electrocardiography: daily

Collect blood culture: daily

Administer prophylactic antibiotics within the
first seven days

Perform tracheal secretion culture and culture of
surgical wound: If presence of secretion

Use anticoagulant heparin-fractional not:
continuous

Control the Association of anti-platelet everyday
tops and anticoagulant: Diary

Evaluate perfusion of limbs before inserting the
devices venous/arterial

Realize I better page an attending ultrasound of
the lower limbs to devices inserted into the
femoral artery

Constantly check the temperature of the lower
limbs

Keep the legs warm

Clarify the patient about the risk-benefit MCS:
beginning
Clarify relatives and escorts as the risk of the

MCS: beginning

Communicate the patient to each change of the
flow of the MCS

29

25

28

27

23

26

30

25

27

25

28

30

30

Yes

%

83.0

85,1

72,3

83.0

80,9

68,1

76,5

87,2

72,3

80,9

75,0

83,0

89,4

89,4

11

No

%

17,0

14,9

27,7

17,0

19,1

31,9

23,5

12,8

27,7

17

10,6

10,6

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

34

Total

%

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

DISCUSSION

Although there are studies addressing topics related to the care of patients using Extracorporeal

Membrane Oxygenation (ECMO), still needs the standardization of this assistance. For this reason, it is believed

in the possibility of constructing a practical instrument and systematized on the basis of the analysis of

agreement among raters.
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The idea of the study was instigated to overcome the gap with regard to the patient undergoing
complex therapeutic processes. Besides the importance of the participation of the medical and nursing staff to
identify factors related to knowledge that can be valued and incremented in cardiopulmonary support using
ECMO.

It is noted that the ECMO system consists of an extracorporeal mechanical circulatory assistance
capable of providing cardiac support in cases of severe heart failure over a period of days, however, is a short-
term assistance. 1417-19)

In this study after the completion of both phases of the Delphi technique yielded the content validation
of the instrument items of topics concerning assistance to patients on ECMO.

The discussion is guided in the relevant suggestions from experts who constituted the study sample to
result in the achievement of appropriate instrument later clinical validation and thus derive a protocol of care
for patients on ECMO.

The items considered relevant of the topic 1 (hemodynamic monitoring) targeted heart rate, blood
pressure, right atrial pressure, left atrial pressure, pulmonary artery pressure, cardiac output, stroke volume
index, cardiac index, stroke volume, pulmonary vascular resistance, systemic vascular resistance , stroke work
index of left ventricular stroke work index and right ventricular venous oxygen saturation obtained a high
degree of consensus among evaluators in both phases of the Delphi technique. This data comes endorsing the
findings in the literature 2% on the relevance of the use of hemodynamics at the bedside for the treatment of
heart failure (HF) in order to obtain an adequate garment and clinical compensation. However, for this topic
evaluators suggested separate each item to be evaluated more precisely later to perform the clinical validation
of the instrument.

Items relating to the topic 2 (periodic control), consisting of verifying pulse oximetry, the flow of the
MCS, urine output and the temperature showed favorable agreement among experts, but also suggested to
separate each item final version of the instrument in order to clarity and reliability.

In the third thread (general care) related only to an exchange of the dressing with gauze and porous
adhesive daily site of insertion of the cannula and fix circuits (cannulas) with hydrocolloid adhesives items were
not considered valid, however, was consistent between experts to use transparent film dressings, reporting the
ease of visualization and assessment of the possible signs of infection at the cannula insertion site. However, the
literature recommends observing the accumulation of secretion in these types of polyurethane dressings,
resulting in frequent changes and thus making ulcerated lesions on the surface of the catheter insertion site.®®)

Topic 4 (care of equipment) items related to monitor the functionality of the product, evaluate the
permeability of heparin in the tubes and use circuit (circuits) presented a favorable index among evaluators in
the two phases of Delphi. Faced with this, the nursing staff must constantly verify the use of heparin in circuits
to prevent clogging of the system and the data provided by the console monitor for early detection of potential
problems regarding the functionality of the device.

The items that were the topic 5 (control of laboratory tests), the test activated coagulation (TCA) in the

first round of the Delphi technique has not obtained the level of agreement among reviewers, however the
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second stage got set rate of at least 75 % to determine the relevance of the item, plus the suggestion of
evaluators to improve the presentation of the item "Check TCA" every six hours for patients not experiencing
bleeding and periodicity 2/2 hours at patients who have bleeding at the insertion site of the ECMO. The
literature emphasizes control circuit TCA by use of anticoagulation in patients with ECMO, in order to prevent
limb ischemia.(420) As for the other exams experts have suggested changing the account as "Evaluation of blood
gas analysis" and separate each type of examination according to their particularities and needs of periodicity.

Concerning the topic 6 ( infection control) items as performing daily blood culture in the first phase
elicited a favorable rate, but the second phase has not reached consensus and evaluators reported doing this
scan once a week or if the patient develops fever, and researchers therefore considered important to keep this
item. Above all, the items pertaining to perform tracheal aspirate culture and wound culture were considered
relevant, but are held weekly. Therefore, one of the care patients on ECMO is the control of possible outbreaks
of infection. ?%30)

In Topic 7 (methods of preventing possible complications) variables related to the control of the use of
the combination of antiplatelet with anticoagulant daily in the first phase of Delphi were not considered
relevant, but in the second phase the experts considered it important to examine again, emphasizing analysis of
coagulation tests and signs of bleeding before administration of drugs. The literature emphasizes that patients
using MCS has indicated the use of these drugs for the prophylaxis of venous thromboembolism, but also the
degree of anticoagulation guided by the results of coagulation and bleeding monitoring, evaluating catheters,
catheter insertion sites and probes. 1415

Regarding the topic 8 (psychosocial aspects) evaluators consider relevant clarifying the patient and
family about the risk-benefit of therapy and the importance of communicating the patient when he is conscious
about the change in the parameters of ECMO. Result resembles the findings in the literature, to reinforce the
importance of communication to the patient to perform an intervention.®'%?

This study represents a new step in to subsidize care for doctors and nurses to patients with advanced
heart failure and are in use these devices or even as a "bridge" to heart transplantation. In this multidisciplinary
context and relevance of using ECMO verifies the importance of people with fundamental to the development

of critical thinking and technological skills.

CONCLUSION

The instrument demonstrated content validity before the analysis and expert opinion. The Delphi
technique confirmed its application subsidizing the consensus of the content of topics targeted nursing care to
patients on ECMO. The methodology valued the knowledge and opinions of the professionals involved.
Especially the 31 (100%) items evaluated, there was consensus in 24 (77%) in Phase II of the Delphi technique.

Gathering the descriptions suggested by the evaluators and the literature was performed to verify the
reliability of the instrument characteristics, considering the topics likely to patient care with cardiovascular

disorder in use of ECMO.
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