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RESUMO

Objetivos: construir protétipo semifuncional do Dispositivo de Hidratagdo Subcutanea e
reunir informacdes iniciais para aprimorar o design desse protétipo e perceber seu potencial
de aceitacdo. Métodos: estudo qualitativo, descritivo e exploratério, que utilizou o grupo
focal, seguindo o Technology Acceptance Model. O grupo foi realizado na Escola Superior de
Enfermagem de Coimbra, Portugal, em dezembro de 2022, composto por nove participantes
de seis areas disciplinares distintas, e seguiu a anélise tematica. Resultados: emergiram
quatro temas associados aos componentes do dispositivo: bomba de infusdo elastomérica;
agulha/dispositivo de acesso; dispositivo de abrir/fechar (clamp); tubuladura/equipamento.
A partir desses temas, foram desencadeados topicos que destacaram: caracteristicas acerca
da populagdo-alvo; facilidade de uso e acessérios; conforto e seguranca do paciente; e
contexto de aplicacdo do dispositivo. Consideragdes Finais: o protétipo semifuncional do
Dispositivo de Hidratagdo Subcutanea é viavel e interessante para a clinica. Os resultados
subsidiam seu aprimoramento e direcionam futuros investimentos para estudo experimental.
Descritores: Design Centrado no Usudrio; Infusdes Subcutaneas; Equipamentos e Provisoes;
Hipodermaclise; Tecnologia.

ABSTRACT

Objectives: to construct a Subcutaneous Hydration Device semi-functional prototype
and gather initial information to improve this prototype design and realize its acceptance
potential. Methods: a qualitative, descriptive and exploratory study, which used focus group,
following the Technology Acceptance Model. The group was held at the Escola Superior
de Enfermagem de Coimbra, Portugal, in December 2022, composed of nine participants
from six different disciplinary areas, and followed thematic analysis. Results: four topics
emerged associated with the device components: elastomeric infusion pump; needle/access
device; clamp; administration set. From these topics, topics were triggered that highlighted:
characteristics about the target population; ease of use and accessories; patient comfort and
safety; and device application context. Final Considerations: the Subcutaneous Hydration
Device semi-functional prototype is viable and interesting for the clinic. The results support
its improvement and direct future investments for experimental studies.

Descriptors: User-Centered Design; Infusions, Subcutaneous; Equipment and Supplies;
Hypodermoclysis; Technology.

RESUMEN

Objetivos: construir un prototipo semifuncional del Dispositivo de Hidratacion Subcutaneay
recopilar informacion inicial para mejorar el disefio de este prototipo y aprovechar su potencial
de aceptacion. Métodos: estudio cualitativo, descriptivo y exploratorio, que utilizb un grupo
focal, siguiendo el Technology Acceptance Model. El grupo se llevé a cabo en la Escola Superior
de Enfermagem de Coimbra, Portugal, en diciembre de 2022, estuvo compuesto por nueve
participantes de seis areas disciplinarias diferentes y siguié un analisis temético. Resultados:
surgieron cuatro temas asociados a los componentes del dispositivo: bomba de infusién
elastomérica; aguja/dispositivo de acceso; dispositivo de apertura/cierre (clamp); tuberias/
equipos. A partir de estos temas se desencadenaron topicos que resaltaron: caracteristicas
de la poblacion objetivo; facilidad de uso y accesorios; comodidad y seguridad del paciente; y
contexto de aplicacion del dispositivo. Consideraciones Finales: el prototipo semifuncional
del Dispositivo de Hidratacion Subcuténea es viable e interesante para la clinica. Los resultados
apoyan su mejora y dirigen futuras inversiones para estudios experimentales.
Descriptores: Disefio Centrado en el Usuario; Infusiones Subcutaneas; Equipos y Suministros;
Hipodermoclisis; Tecnologia.
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INTRODUCAO

A desidratacdo é definida pela falta de d4gua corporal devido a
ingestdo insuficiente ou perdas excessivas, ou uma combinagao
de ambos™. A administragao de liquidos no tecido subcutaneo
é uma opc¢do quando a reidratacdo por via oral é insatisfatoria
ouinvidvel®?. Nesse caso, a infusdo subcutanea, conhecida como
terapia subcutanea (TS), € uma alternativa para administrar fluidos
no tecido subcutaneo que, posteriormente, serao absorvidos na
corrente sanguinea®?,

ATS estd relatada na literatura como um método fécil, seguro
e eficaz de hidratacdo parenteral para pessoas com risco de desi-
dratacdo ou com desidratacao leve a moderada®®¥, podendo ser
instituida em criancas, adultos e idosos, em contextos variados,
como no domicilio da pessoa, nas instituicbes de saude e em
ambientes adversos de situacdes de desastres e guerras.

Entretanto, apesar dessa versatilidade e de outros aspectos
favoraveis, como ser considerada confortavel e menos dolorosa
para a pessoa, e de facil insercdo, com menor risco de compli-
cacdes graves”, a TS ainda é subutilizada na pratica clinica®*.

Quando utilizada para hidratar, nomeada como hipodermé-
clise, a técnica padrdo utiliza um dispositivo sob agulha para
acesso vascular adaptado para o acesso subcutaneo, equipo
microgotas com ou sem controle de fluxo, que depende da forca
gravitacional, ou bomba de perfuséo, que depende da eletricidade
ou bateria®. O sistema é montado por encaixe desses materiais,
que podem ser desencaixados a qualquer momento, o que,
para uso em domicilio, por exemplo, acreditamos ser um fator
de risco de contaminacdo, de perda de conteddo ou de entrada
de ar no circuito.

Dessa forma, um dispositivo inovador para a hidratagdo
subcutanea em seres humanos, o Dispositivo de Hidratacdo
Subcuténea (DHS), foi desenvolvido com a intencao de con-
tribuir para a sua aplicacdo clinica com qualidade, agilidade e
seguranca. Trata-se de uma inovacao incremental, idealizada
por alunos de graduacao de uma escola de enfermagem em
Coimbra, Portugal, na disciplina Integracéo a Vida Profissional,
no moédulo de inovagao. O DHS encontra-se registrado no Ins-
tituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) como modelo
de utilidade®.

O procedimento de juntar dispositivos ja existentes e melhorar
suas funcionalidades para hidratacao de seres humanos pela via
subcutanea torna o DHS uma opcéo de facil uso e simplificada, a
ser apresentado na forma de um kit para hidratacdo subcutanea. O
DHS pode melhorar a gestao do tempo e dos recursos materiais e
beneficiar a logistica da assisténcia domiciliar, porque sua descri-
¢aoinforma que sua manipulacdo pode ser realizada por pessoas
sem habilitacdes médicas ou de enfermagem especializada®,
sendo possivel ampliar seu uso em ambientes ndo controlados.

Segundo os requisitos legais da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) de Portugal e as
diretivas europeias, o DHS foi classificado como dispositivo de
classe lll (dispositivo invasivo de curta duracdao)”, sendo consi-
derado um dispositivo médico porque se refere a um material
destinado a ser usado na prevencdo, no tratamento ou no alivio
de uma doenc¢a, nesse caso especifico, da desidratagao leve a
moderada, com até 10% de perda de fluidos"-2.
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OBJETIVOS

Construir um protétipo semifuncional do DHS e reunir informa-
¢oes iniciais para aprimorar o design desse protétipo e perceber
seu potencial de aceitacdo.

METODOS
Aspectos éticos

0 estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa. Os
participantes foram informados sobre os objetivos do estudo e
que a participacdo era voluntaria. Todos, apds a leitura e assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), deram
seu consentimento informado por escrito. Cada participante foi
identificado com um“P’ seguido de um nimero para diferencia-
-los, por exemplo “P1", e garantir anonimato. O armazenamento
dos dados seguiu todas as orientacdes éticas, de acordo com a
Regulamentacdo Geral de Protecdo de Dados - Lei n.° 58/2019,
em Portugal.

Tipo de estudo

Estudo qualitativo, descritivo e exploratério, que abrangeu os
primeiros objetivos de um projeto que envolve a avaliacdo da
usabilidade do DHS e posterior estudo experimental. Para reunir
aspectos que orientem a percepcao sobre a aceitacdo do DHS,
como utilidade percebida, facilidade de uso e atitudes em relacao
ao uso, aplicamos o Technology Acceptance Model (TAM)®), Esse
relatorio foi guiado pelas diretrizes do COnsolidated criteria for
REporting Qualitative research (COREQ).

Procedimentos

Realizamos um grupo focal. Para atender ao padrao do nimero
de participantes de um grupo focal, ou seja, de seis a 12 pessoas"'?,
foram recrutados 15 profissionais, sendo que dois ndo confirma-
ram presenca e quatro ndo compareceram devido a imprevistos.
Dessa forma, o grupo focal foi composto por nove participantes.

O recrutamento dos participantes ocorreu pela técnica snowball,
uma forma de amostra ndo probabilistica usada em pesquisas
onde os participantes iniciais de um estudo sao incentivados
a indicar novos participantes que, por sua vez, indicam novos
participantes, e assim sucessivamente, até que seja alcangado
o quantitativo necessario".

Os 15 potenciais participantes eram profissionais que tiveram
contato anterior com outros projetos de investigacdo da insti-
tuicdo ou eram pesquisadores. O convite ocorreu por ligacdo
telefonica e presencialmente, explicando brevemente os objetivos
do estudo, tendo sido formalizado via e-mail apds confirmado
o interesse em participar.

A sessdo do grupo focal foi realizada presencialmente em
espaco reservado e livre de ruidos e interrupcdes em dezembro
de 2022. Além dos nove participantes, estavam presentes outros
sete membros da equipe de pesquisa, sendo que apenas dois
atuaram como moderadores. A pesquisadora principal, enfer-
meira e uma das moderadoras, encontrava-se no primeiro ano
do curso do mestrado académico em enfermagem, e passou por
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uma atividade de formacao para aplicagdo da técnica. O segundo
moderador era um enfermeiro e docente, com vasta experiéncia
nesse tipo de investigagao.

Aplicamos um questiondrio para caracterizacao do perfil dos
participantes (com questdes sobre idade, género, drea de forma-
cao profissional e de pdés-graduacao) e um roteiro para conduzir
o grupo focal como: quais os pontos fortes que identificou no
protétipo? Em quais aspectos o protétipo pode ser melhorado?

No dia do grupo focal, a atividade foi organizada da seguinte
forma: os participantes foram chegando um apés o outro, e, apds
cumprimenta-los, os moderadores apresentavam o protétipo do
DHS individualmente, permitindo o seu manuseio. Nessa opor-
tunidade, eram entregues o questiondrio sociodemografico e o
TCLE. Ao todo, a recepcédo do grupo durou 30 minutos. E entdo,
procedeu-se ao inicio do grupo focal. Todos se apresentaram mu-
tuamente, e um dos moderadores fez uma breve introducao sobre
a investigacao e seus objetivos, e explicou a dinamica da sesséo,
o que durou dez minutos. Ao longo da sessao, os moderadores
realizaram as perguntas planejadas, permitindo que fossem discu-
tidas pelo grupo, e indagavam mais perguntas quando necessario,
perfazendo 50 minutos de discussdo, encerrada quando nenhum
novo questionamento foi levantado sobre o tema.

Como estratégias para analisar e resumir cuidadosamente
a discusséo, foram realizadas notas de campo durante o grupo
focal e gravacdo de dudio.

Cenario do estudo

O local do estudo foi na Escola Superior de Enfermagem de
Coimbra (ESEnfC), Portugal, em sala de reunides, do laboratério
de inovacdo. Trata-se de uma parceria entre uma universidade
publica brasileira, no Rio de Janeiro, e a ESEnfC, titular do modelo
de utilidade, que recebeu a pesquisadora principal para o mes-
trado sanduiche.

Participantes do estudo; critérios de inclusao e exclusao

Considerando tratar-se do primeiro protétipo semifuncional do
DHS, valorizamos, inicialmente, a abordagem técnica, recrutando
profissionais interessados pelo campo das tecnologias em saude.
Nesse caso, o grupo focal heterogéneo é considerado mais eficaz
devido as diferencas de competéncias, compreensdo e conheci-
mento, sendo essencial para evidenciar diversas informacoes'?.
Assim, aplicamos como Unico critério de inclusao a educacao
profissional em nivel superior na drea da saude e correlatas. O
critério de exclusdo abrangeu os profissionais que tiveram contato
prévio com o produto a ser estudado.

Analise de dados

A gravacao foi transcrita na integra por duas pesquisadoras
de forma independente, seguindo os mesmos critérios, e depois
verificada a precisao das transcri¢cdes pelo grupo de pesquisa. O
contetido foi apresentado aos participantes para validacao, e ndo
houve alteracées. Utilizamos a andlise de contetdido na aborda-
gem tematica, tendo em conta os pressupostos apresentados
por Bardin'¥, seguindo as etapas da pré-analise, exploracao
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do material, e tratamento dos resultados obtidos, inferéncia e
interpretacdo. Utilizamos o software WebQDA".

As andlises foram complementadas com a ferramenta de gestao
para fluxograma de processos, elaborado no Microsoft PowerPoint’,
de modo a descrever graficamente, por meio de simbolos simples,
linhas e palavras, a sequéncia do processo de decisao para aprimo-
ramento do primeiro protétipo semifuncional do DHS.

RESULTADOS

Para estruturar o protétipo semifuncional do DHS, foram
utilizados dispositivos disponiveis no mercado, selecionados
de acordo com as especificagdes do modelo de utilidade do
DHS. O volume e o fluxo de infusdo escolhidos foram os maiores
disponiveis no mercado, e por serem determinados pelo fabri-
cante, ndo foi possivel altera-los. Como resultado, o protétipo
foi composto por uma bomba de infusao elastomérica de 400
ml com o fluxo de infusdo de 10 ml/h (1) e seu reservatério no
interior (2). No equipo (3), estdo localizados dois clamps (4), um
filtro de particulas e ar (5) e dois Ilimens (9), onde foi realizada a
sua conexao. No dispositivo de acesso, encontram-se o cateter
(6), asas flexiveis e ergondmicas (7) e um dispositivo de seguranca
(8) para a retirada da agulha (Figura 1).

Por ter se tratado de um processo manual e improvisado de
prototipagem, ndo retiramos os componentes que ndo faziam
parte do design original, como o clamp e o limen extras (4 e 9). Os
participantes foram orientados a desconsiderar o segundo limen
do dispositivo de acesso para garantir a ideia de sistema fechado.

Figura 1 - llustragdo do prototipo semifuncional do Dispositivo de Hidra-
tacdo Subcutanea

Esse protétipo semifuncional (Figura 1) fideliza os conceitos
do modelo de utilidade do DHS, como o sistema fechado, sem
possibilidade de reabertura apds inicio da infusao, e a praticidade
de uma bomba elastomérica para esse tipo de procedimento,
que nao requer acao da gravidade ou eletricidade.

Acerca dos dados sociodemograficos dos nove participantes do
grupo focal,a mediana das idades foi de 30 anos e cinco participan-
tes eram do sexo feminino. A area de formacao predominante foi
a enfermagem, com trés participantes, sequida da biotecnologia
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farmacéutica, com dois participantes, e engenharia biomédica,
farméacia biomédica, ciéncias farmacéuticas e bioquimica, com um
participante em cada. Dos participantes, seis possuiam mestrado
e um possuia doutorado.

Os resultados da discusséo do grupo focal foram apresentados
por meio dos temas principais baseados nos componentes do
protétipo semifuncional do DHS, sendo eles: bomba de infusdo
elastomérica; agulha/dispositivo de acesso; dispositivo de abrir/
fechar; e tubuladura/equipo. Ao discutir cada tema, alguns t6-
picos foram levantados, e os fluxogramas foram utilizados para
facilitar a compreensao do processo de deciséo e identificar de
qual ponto surgiu cada tépico.

Tema 1: Bomba de infusao elastomérica - volume e fluxo

A bomba elastomérica foi apresentada aos participantes
preenchida com 400 ml de soro fisiolégico 0,9%. Foram varias
as sugestdes em relacdo ao volume e ao tempo de infusao, e as
variaveis implicadas no processo de decisao, de acordo com as
sugestdes discutidas, estao dispostas na Figura 2, como no caso
do alto custo e da necessidade de muitas unidades, se persona-
lizados os volumes, tendo o grupo decidido por padronizar o
volume da bomba e o fluxo de infuséo.

Acho que talvez fosse interessante tentar padronizar. Escolher
um local de aplicagéo [...] vé quanto que pode ser feito e faz um
dispositivo para aplicagdo neste local. (P3)

Ao serem questionados sobre o preenchimento da bomba
elastomérica, os participantes entraram em acordo de que ela
deveria vir preenchida, para seguranca e qualidade do produto.

O preenchimento prévio é a inica maneira de se conseguir garantir
a nao reutilizagéo. (P5)

Tem que ser em fdbrica, certificd-las [...] jd tem que ir com todas
as autorizagées e todas as certificacées prévias. Eu acho que
se a intengdo é ser um dispositivo de utilizagdo Unica que jd vd
preenchido no local que é fabricado. (P4)

- Volume
Recomendaes para Personalizar Sim personalizado para Muitos volumese
abomba de infusio - volume da > diferentes locais de > altocustode
bomba? aplicagioe produgdo
populagioaivo

elastomérica

Descartado
= pelo gruno
L2 Preenchimento
aeelame €indicado o realizado
) preenchimento ] durante a
insBtuido FICIER realizagdo do
procedimento.

Estabelecerum ”
publicoalvo. EH

Decidido
pelo grupo

Preenchimento
« préviorealizado pela

Figura 2 - Processo da etapa de decisao para a bomba de infuséo elastomérica

Discutiu-se o publico-alvo preferencial para o DHS, bem como
0s possiveis ambientes de cuidado. Por ser de uso simplificado,
foram citadas as possibilidades de maior aplicacdo do DHS nas
regides onde existem poucos profissionais de saude, bem como
para pessoas em cuidados domiciliares, pois seria possivel o
manuseio por ndo profissionais de saude.
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Nés tivemos uma pandemia, 6bvio que isso ajudaria muito no
processo de hidratagdo [...]. Pessoas que sdo de terra indigenas,
pessoas afastadas do centro urbano. (P1)

Eu vejo isto muito em situacdes em que nés vamos a casa de uma
familia e o senhor ou senhora estd desidratado e pode dormir
toda a noite com a bomba. De manhd, ou o familiar ou cuidador
informal sé tem que retirar. (P2)

Tema 2: Agulha/dispositivo de acesso

Ao que se refere a agulha que compde o protoétipo semifuncio-
nal do DHS, a temética se desenvolveu a partir da sua angulacéo,
conforme Figura 3. A angulacdo de 90° da agulha com a pele foi
unanime entre os participantes, para garantia da facilidade de
uso do DHS.

Se ndo for a 90° e forem outros dngulos, para uma pessoa néo
técnica, € um problema, pois ndo saberd o que é 45° ou 30°. (P2)

[...] eu acho que essa padronizagdo [de 90°] vale a pena. (P3)

Para o conforto do paciente e o alinhamento do dispositivo a
pele, foi sugerido que a fixacdo da agulha fosse realizada por um
sistema adesivo na parte inferior, que estd em contato com a pele.

A agulha deveria ser de 90° e ter um adesivo em sua base para
fixar na pele, sem precisar de um adesivo externo. (P1)

Recomendagoes A ag"”‘f tem Sim Facil insercdo
paraaagulhado —— E e ——"—> paratodosos
dispositivo pele? publicos
Adesivo de
= fixagdo em sua
g base

Dificuldade Associadoa um

para ndo dispositivo de

profissionais porta de entrada

! !

Descartado pelo A Agulha do DHS
grupo seria introduzida

no dispositivo de

porta de entrada

l

Decidido pelo
grupo

Figura 3 - Processo da etapa de decisdo para a agulha

Os participantes sugeriram associar a agulha de 90° a um
dispositivo de porta de entrada, similar a dispositivos ja exis-
tentes para autoaplicacdo de insulina, pois caso o paciente
tenha a necessidade de manter a hidratacao, ndo precisara ser
puncionado novamente.

Hd um dispositivo que vocé pode colocar em qualquer local de
aplicagdo de insulina e ele fica trés dias no tecido subcutdneo, e
para vocé aplicar, vocé pega ou uma caneta de insulina ou uma
seringa de insulina e aplica através dele e é de colocagéo de 90
é como se fosse um carimbo. (P2)
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Um dispositivo para insulina em que ele colocava no utente
[paciente], a agulha saia e ele ficava preso por 24 horas ou até
72 horas. (P1)

Eu penso que essa questdo das picadas é interessante em cuidados
paliativos que envolve o conforto do paciente (P3)

Tema 3: Dispositivo de abrir/fechar (clamp)

No protétipo semifuncional, havia dois dispositivos de abrir e
fechar (clamp), sendo os dois méveis. O primeiro estava localizado
na extremidade interior, e o segundo, na tubuladura/equipo.
Os participantes ndo consideraram necesséria a presenca dos
dois clamps, mas esse fato sustentou a discussdo inicial sobre
onde o clamp deveria ser localizado, sendo escolhido, em um
primeiro momento, o local préoximo ao dispositivo de acesso,
principalmente para diminuir as chances de esquecerem de abrir
o sistema e liberar o fluxo.

[..] basta s6 um, ndo precisamos dos dois [...] se calhar, mais perto
da ponta, como um clip de seguranca que ao ser destravado jd
ndo se garante que pode se fechar. (P4)

Podemos deixar na altura de baixo, com o filtro, que seja desblo-
queado s6 na hora de inserir. (P5)

Por outro lado, ao longo da discusséo, devido ao risco de ndo
abrir o fluxo, impedindo que o soro fisioldgico seja infundido, ou
de fechar o fluxo, sem intencao por um nao profissional, além
de causar lesdo por pressao relacionada a dispositivo médico,
os participantes sugeriram acrescentar a funcionalidade de
abrir e fechar o fluxo na agulha, descartando o uso do clamp
no DHS (Figura 4).

Se o cuidador ou o profissional de satde tiver o cuidado com o
utente [paciente], ele vai saber que nédo pode virar de dectibito
em cima do acesso? (P1)

Entéo, o sistema de seguranga pode ser naquela parte de baixo da
agulha, ou seja, ao ser destrancado, infunde automaticamente. (P5)

Tinha que ser na agulha; ao picar-se, ficava aberto. Se é para
utilizagéo unica, ou seja, ao sistema ser rompido, ndo se pode
voltar a fechd-lo. (P7)

Recomendagdes
para o 0 DHS deve
dispositivo de EES
. e um
abrir/fechar - clamp?
Clamp

Nio Apresentar um
> dnico dispositivo
de abrir e fechar

v

sim Um dispositivo de
> seguranca e de abrir e
fechar o fluxo na agulha

wis

Maior risco do
profissional/cuidador
ndo liberar o fluxo

Dispensar o uso do clamp

v

Descartado Decidido pelo

pelo grupo

Figura 4 - Processo da etapa de deciséo para o dispositivo de abrir/fechar (clamp)
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Teria que ser um sistema ON/OFF, ou algo do tipo na ponta, e que
ndo precisdssemos desses clamps. (P1)

Tema 4: Tubuladura/equipo

O equipo do protoétipo é acoplado diretamente a bomba
elastomérica, e a sua extremidade é conectada ao dispositivo de
acesso. Ele mede aproximadamente 1,20 metros e foi considerado
grande pelos participantes (Figura 5).

A minha experiéncia com bomba de insulina é que consiga fazer
a volta no préprio paciente. As vezes, ele coloca o dispositivo no
tecido subcutdneo desse lado e ele permite que faca a volta nele
para ficar do outro lado, ou até no bolso. (P3)

Eu acho que é muito grande, se for para estar perto do paciente.
Sefor para dar a volta ao corpo, ok, mas se néo for, vai ficar muito
fio solto, e as pessoas tém a probabilidade de apertar e estar a
impedir o fluxo, obstruir. (P6)

Em ultimo aspecto, diante da oportunidade de alcancar pacien-
tes que deambulam, foi proposto que o protétipo semifuncional
do DHS tivesse uma bolsa como acessério para colocar abomba
elastomérica dentro dela, assim facilitando carrega-la.

Ao pensarmos que se a pessoa ndo estd deitada ou estd a fazer
alguma coisa, tem que andar sempre com isso na mao, e isso
ndo é pratico. Tem umas malinhas que o doente pée o aparelho
dentro delas e faz a vida dele normal, e pode de fato andar. (P5)

Ser mais

o Diminuir o P
Recomendacgdes . adaptével a

i y EUCHNCEIS " mobilidade do
para o equipo e

paciente

v

Utilizar bolsa

0 paciente ~SIM - como acessério
deambula? para facilitar
locomogao
z
o
lo
v
Nao ha .
q Decidido
necessidade
pelo grupo

de acessério

Figura 5 - Processo da etapa de decisao para o equipo

DISCUSSAO

Neste estudo, construimos o primeiro protétipo semifuncio-
nal do DHS a partir de dispositivos disponiveis no mercado, e as
contribui¢des do grupo focal heterogéneo foram fundamentais
para reunir informacodes iniciais para aprimorar o design desse
protétipo e perceber seu potencial de aceitacao. A busca da
inter-relacdo entre varias areas do conhecimento para discutir
0 mesmo objeto de estudo resultou na producao de novas pers-
pectivas sobre a realidade abordada. Sendo assim, destaca-se a
interdisciplinaridade no campo das tecnologias em saude, uma
vez que se alinha ao objetivo de otimizar os meios para o seu
desenvolvimento+'9,

Diante dessa realidade, é essencial ressaltar a decisao de estabe-
lecer o critério de inclusao do primeiro grupo focal, reconhecendo a
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importancia da abordagem técnica para a construcao do protétipo.
Todavia, na perspectiva de que o seu aprimoramento deve ser
progressivo, destacamos a participacdo dos usuarios finais nesse
processo como condicdo sem a qual ndo se alcangard o sucesso.

Eimportante destacar o DHS como um facilitador na gestao do
tempo dos profissionais de saude, pois elimina algumas etapas
de preparo dos materiais necessarios nos ambientes de trabalho.
A falta de tempo nos servicos de saide, ou mesmo na casa do
doente, é considerada um fator que aumenta a precarizacao da
assisténcia e diminui a qualidade do cuidado!'®.

Estratégias que permitam melhorar a gestdo do tempo pos-
suem um papel importante. Elas impactam diretamente os
resultados clinicos"”, a organizagao e os custos, possibilitando
ampliar a capacidade e o acesso aos servicos, principalmente aos
dispensados nos hospitais, pois facilitam a transicao do cuidado
para a atencgao primdria e para a comunidade, onde alguns pro-
cedimentos e cuidados especificos podem ser realizados, como
no caso da hidratacao"®.

Posto isso, o DHS pode ser considerado aquisicao proficua,
visto que possui seus componentes em um dispositivo Unico,
de uso simplificado, previamente preenchido, apresentado no
modelo de um kit, com infusdo continua pré-determinada pelo
fabricante.

Entretanto, é importante manter o didlogo com as dimensdes
econdmicas, uma vez que, na incorporagao de novas tecnologias
em saude, o valor do produto é um dos fatores a serem anali-
sados!™. O DHS, por ser considerado um kit completo, de uso
unico e pré-preenchido, agrega um maior custo de producao,
transporte e aquisicdo tanto ao consumidor de forma direta
quanto aos provedores dos cuidados em saude, podendo ser
uma limitacdo de interesse ao mercado.

Entretanto, essa hipdtese precisa ser avaliada a partir de uma
observacdo analitica que compare a prestacdo dessa mesma inter-
vencao — hidratacdo pelo subcutaneo - no ambiente hospitalar,
por exemplo. Nesse caso, a inclusdo de outras varidveis, como o
custo daméo de obra, e dos fatores sociais relacionados ao deslo-
camento do doente e, por ventura, do seu acompanhante, pode
influenciar esses resultados econémicos®2, A utilizagdo do DHS
no domicilio, por exemplo, pode ser uma medida preventiva e
capaz de reduzir uso de urgéncias e emergéncias, principalmente
na populacao de idosos frageis.

Nesse contexto, em alinhamento com os resultados da pes-
quisa, o ambiente domiciliar foi destacado como possivel cenario
de uso do DHS. A assisténcia domiciliar tem se revelado como
alternativa a intervencao hospitalar, de cardter complementar a
essa, objetivando reduzir a demanda de internacdes e diminuir
o periodo de hospitalizagdo do doente®., Além disso, permite
que o doente continue no seu contexto familiar e oportuniza
uma maior aplicabilidade dos cuidados centrados na pessoa,
priorizando um cuidado personalizado e colaborativo‘®2Y,

Atrelado a esse fato, o envelhecimento populacional ocasiona
uma maior busca a assisténcia domiciliar. Com o aumento da
expectativa de vida, nota-se o crescimento dos fatores de risco
associados as Doencas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT) que,
junto ao envelhecimento, geram limitagdes que podem desenvol-
ver incapacidades funcionais permanentes ou temporarias®?'24,
Sendo assim, os cuidados domiciliares tornam-se prioritarios, seja
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na prevencao de agravos, tratamento, reabilitacdo, ou cuidados
paliativos.

Mediante a essa realidade, o publico que recebe cuidados
domiciliares sera o publico-alvo principal do DHS. O DHS incorpo-
rado a esse publico torna-se atrativo ao mercado e aos sistemas
de salde, pois essa modalidade de cuidado apresenta menores
custos para a manutencdo do paciente e melhores resultados,
comparados aos servi¢os de internagao hospitalar’®¥, Do mesmo
modo, o uso do DHS em domicilio pode reduzir as visitas dos
profissionais e os custos de seus honorarios.

Na assisténcia domiciliar, cabe ressaltar a importancia
do cuidador familiar, que desempenha um papel relevante na
manutencao do doente no domicilio®. Esse, por sua vez, pode
nao ter habilidades para exercer tal atividade, o que requer edu-
cacdo em saude e oferta de instrumentos que possam facilitar
a realizagao dos cuidados de satide em casa®®, como no caso
da hidratacdo parenteral. Sendo assim, a proposta do DHS para
hidratacao subcutanea, simples e de facil uso, pode permitir o
manuseio rapido e confortavel por pessoa sem habilitacbes mé-
dicas ou de enfermagem especializada, com riscos minimizados.

O uso de tecnologias no ambito domiciliar, até entdo de uso
hospitalar, acarreta maior chance de risco de erros e eventos
adversos?”), Neste estudo, identificamos algumas barreiras que
os cuidadores poderiam enfrentar ao utilizar o DHS, como a an-
gulacédo da agulha do dispositivo de acesso, pois, para realizar a
puncao, é necessario angular 45° com a pele?®, Somado ao medo
por estarem realizando um gesto técnico, os cuidadores podem
nao ter compreensdo da angulacdo a ser realizada, aumentan-
do o risco de erros. Dessa forma, a angulacdo idealizada pelos
participantes do grupo focal foi a de 90°, pois causaria menos
duvidas acerca do assunto.

Entretanto, tal caracteristica ndo favorece a aplicacdo em
pacientes em condi¢des de fragilidade intensa, como a caquexia
e sarcopenia elevada, por apresentar espessamento do tecido
subcutaneo. Nessas condigdes, protocolos indicam o uso do
cateter ndo agulhado e a insercao do bisel na angulacdo de 30°
com a pele®, Portanto, na pratica, é crucial que o profissional de
saude avalie as condigdes fisicas do paciente, mas também realize
a educac¢do em saude do familiar/cuidador, a fim de garantir o
conforto de ambas as partes ao determinar a melhor angulacéo
da agulha do DHS.

A Alianca Mundial de Seguranca do Paciente langou o terceiro
desafio global com a temética de medicagao segura, apresentando
o empoderamento do paciente, familiar/cuidador como um dos
seus objetivos??. Embora a iniciativa tenha o foco na redugao
de danos referentes a medicacéo, considera-se que o empode-
ramento do paciente e do familiar/cuidador deva acontecer em
todas as dimensdes, complexidades e densidades tecnoldgicas
do cuidado®.

Nessa perspectiva, este estudo apresenta pontos relativos
a preservacao da autonomia e a promocgédo do autocuidado. A
autonomia refere-se a participacdo do paciente na tomada de
decisao sobre questdes inerentes ao seu cuidado, em respeito
a dignidade®". Por sua vez, o autocuidado relaciona-se a uma
funcao regulatéria, em que se permite que as pessoas realizem
sozinhas atividades voltadas a preservacao da vida, saude, de-
senvolvimento e bem-estar®2.

Rev Bras Enferm. 2024;77(4):€20240059 6 de 9



Construcao e aprimoramento do protétipo de um equipamento médico-hospitalar para hipoderméclise: estudo qualitativo

Considerando que os conceitos de autonomia e do autocuidado
sdo complexos, o desenvolvimento de tecnologias promotoras do
empoderamento do paciente é desafiador, uma vez que envolve
facilidade de uso, componentes adaptaveis a diversos ambientes
e caracteristicas que permitam o seu uso. Debrucando-se nesses
conceitos, a apresentacao do protétipo semifuncional do DHS
como um kit de uso simplificado e de facil insercao, além de
associa-lo a uma bolsa acessoria, é caracteristica que contribui
para a autonomia e para o autocuidado do paciente.

Limitagoes do estudo

Foram limitagdes: um Unico grupo focal, apesar de tratar-se
da primeira fase do estudo; a restricdo da escolaridade do nivel
superior como critério de elegibilidade; a auséncia de critérios
na caracterizacao do perfil, como experiéncia na clinica e no
desenvolvimento de produtos, embora a técnica snowball tenha
direcionado para interessados no campo das tecnologias em satde;
e anao participacao de usuarios finais (pacientes e familiares). A
prépria técnica snowball também conferiu limitagdes, por restringir
o potencial de abrangéncia e inclusdo do grupo, uma vez que a
selecao dos participantes acontece a partir do vinculo entre os
mesmos, que podem compartilhar pensamentos e opinides. O
uso de dispositivos disponiveis no mercado também limitou a
prototipagem, como no caso do volume da bomba elastomérica,
mas, por outro lado, viabilizou economicamente a pesquisa.

Contribuicdes para as areas da enfermagem, satide, ou
politicas publicas

O estudo possui insercdo no contexto da tecnologia e inovagao,
sendo assim, contribui para o crescimento da pesquisa sobre a
temadtica na drea da saude. Contribui para o desenvolvimento de
novos dispositivos médicos, especificamente para dar respostas
as necessidades do paciente com desidratacao leve a moderada
no ambiente domiciliar, facilitando a gestdo do cuidado em
enfermagem e satde. Tem o compromisso de apresentar aos
pesquisadores/profissionais de salide a importante da prototi-
pagem, que pode ser desenvolvida em vdrias etapas, devido a
necessidade de aprimoramento progressivo.

CONSIDERAGOES FINAIS
Os dispositivos médicos inovadores exercem um papel importante

na gestao e promocdo da saude, proporcionando aos profissionais
de saude estratégias para alcangarem uma prestacao de cuidado
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eficiente e segura. Entretanto, esses dispositivos precisam estar em
constante aprimoramento para garantir que sua construcao e design
estejam em consonancia com os seus usudrios finais, e possam
proporcionar seguranca do tratamento pretendido. Dessa forma,
a captacdo dessas informagdes sobre o protétipo semifuncional
do DHS, por meio do grupo focal, foi positiva e capaz de identificar
potencialidades e sugestdes para a sua melhoria.

No que diz respeito ao grupo focal, apesar de os resultados
obtidos serem satisfatérios, recomenda-se a realizagao de futuros
estudos para o aprimoramento do protétipo final do DHS, com
amostras maiores e homogéneas para trazer mais robustez a
esse processo. Além disso, focando na usabilidade do DHS, serao
necessarios estudos que apresentem metodologias envolvendo
a testagem do protétipo final em diferentes fases de desenvol-
vimento do produto.
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