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RESUMO 

A inalação de medicamentos aerossóis para pacientes submetidos à ventilação 

mecânica invasiva (VM) deve ser realizada por meio do circuito inalatório. A 

aerossolterapia nesse contexto é complexa e a falta de conhecimento técnico pode 

levar à variabilidade do cuidado. Sendo assim, o objetivo desta pesquisa foi 

desenvolver um protocolo com recomendações sobre a administração de 

broncodilatadores em inalador pressurizado (pMDI) para pacientes adultos em VM. O 

estudo foi dividido em quatro etapas: revisão de escopo, construção do protocolo, 

validação de conteúdo e aparência, e avaliação da qualidade metodológica pelo 

instrumento AGREE. Ao total 23 estudos foram incluídos, sendo todos experimentais. 

Foram coletados dados relacionados ao preparo do paciente antes da administração 

do medicamento, forma de conexão do pMDI no circuito e cuidados relacionados ao 

medicamento. O protocolo de administração de medicamento foi construído com base 

nas evidências científicas encontradas na revisão e organizou-se, majoritariamente, 

por recursos textuais, seguido de fluxograma e ilustrações. O documento foi 

estruturado em quatro seções: introdução, recomendações, desenvolvimento e 

aplicação. Posteriormente, a primeira versão do protocolo foi validada quanto ao seu 

conteúdo e aparência por quatro avaliadores (fase 1), sendo um médico, um 

enfermeiro, um fisioterapeuta e um farmacêutico clínico, todos com titulação mínima 

de especialista e com atuação em Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Na fase 2, a 

segunda versão do protocolo foi validada por um painel de 35 profissionais de saúde 

com atuação em UTI e/ou Urgência e Emergência, independentemente da titulação 

ou tempo de experiência. Em ambas as fases, o protocolo obteve índices de validade 

acima de 0,95 (excelente). Por fim, a avaliação da qualidade metodológica foi 

realizada por três professores doutores nas áreas de medicina, farmácia e fisioterapia. 

Seis domínios de qualidade foram avaliados, além da avaliação global do protocolo. 

Cinco domínios obtiveram pontuação de qualidade superior a 80% (qualidade alta) e 

um domínio obteve pontuação de 68,52%. Todos os avaliadores atribuíram pontuação 

máxima ao documento e recomendaram o seu uso na prática.  

Palavras-chaves: Administração por Inalação; Avaliação em Saúde; Estudo de 

Validação; Guia de Prática Clínica; Respiração Artificial; Terapia com Aerossóis. 

 



 
 

ABSTRACT 

The inhalation of aerosol medications for patients in invasive mechanical ventilation 

(MV) should be performed through the inhalation circuit. Aerosol therapy in this context 

is complex, and lack of technical knowledge can lead to variability in care. Therefore, 

the aim of this research was to develop a protocol with recommendations for the 

administration of bronchodilators using a pressurized metered dose inhaler (pMDI) for 

adult patients on MV. The study was divided into four stages: scoping review, protocol 

development, content and appearance validation, and evaluation of methodological 

quality using the AGREE instrument. A total of 23 studies were included, all of which 

were experimental. Data related to patient preparation before medication 

administration, method of connecting the pMDI to the circuit, and medication-related 

care were collected. The medication administration protocol was built based on the 

scientific evidence found in the review and was primarily organized using textual 

resources, followed by flowcharts and illustrations. The document was structured into 

four sections: introduction, recommendations, development, and application. 

Subsequently, the first version of the protocol was validated for its content and 

appearance by four evaluators (phase 1), including a physician, a nurse, a 

physiotherapist, and a clinical pharmacist, all with a minimum specialist qualification 

and experience in the Intensive Care Unit (ICU). In phase 2, the second version of the 

protocol was validated by a panel of 35 healthcare professionals working in ICU and/or 

Emergency Departments, regardless of their qualifications or experience. In both 

phases, the protocol achieved validity indices above 0.95 (excellent). Finally, the 

assessment of methodological quality was conducted by three PhD professors in the 

fields of medicine, pharmacy, and physiotherapy. Six domains of quality were 

assessed, in addition to the overall evaluation of the protocol. Five domains scored 

above 80% (high quality), and one domain scored 68.52%. All assessors gave the 

document the maximum score and recommended its use in practice. 

Keywords: Administration, Inhalation; Health Evaluation; Validation Study; Practice 

Guideline; Respiration, Artificial; Aerosol Therapy. 
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1. INTRODUÇÃO GERAL 

Unidades de Terapia Intensiva (UTI) são locais capazes de atender à demanda 

de pacientes com acometimentos orgânicos graves ou com maior potencial de 

agravamento e que dispõem de recursos de suporte à vida, além de profissionais 

qualificados para o atendimento a pacientes críticos1.  

No Brasil, especialmente no período da pandemia do novo coronavírus 

(Coronavirus Disease 2019 – COVID-19), um aumento expressivo no número de leitos 

intensivos ocorreu. Dados de janeiro de 2021 mostraram que o país passou a contar 

com mais de 66 mil leitos intensivos, em contrapartida a pouco mais de 41 mil leitos 

disponíveis em fevereiro de 2020, o que representou um aumento de quase 61%2,3. 

Pacientes em cuidados críticos frequentemente necessitam de algum tipo de 

suporte respiratório durante o período de internação4. A oxigenoterapia (de baixo ou 

alto fluxo) e a ventilação mecânica não invasiva são exemplos de suportes que 

fornecem oxigênio por meio de interfaces externas como máscaras (nasal, oronasal, 

facial total) e cânulas nasais5,6.  

Já a ventilação mecânica invasiva (VM) é um tipo de suporte empregado por 

meio da inserção de um tubo orotraqueal (TOT) ou cânula de traqueostomia na via 

aérea, sendo indicado para casos de insuficiência respiratória aguda ou crônica 

agudizada6–8. Desta maneira, a respiração artificial é possível mediante aplicação de 

pressão positiva, que é capaz de insuflar as vias respiratórias com volumes de ar5.  

Tanto pacientes ambulatoriais, quanto internados podem receber tratamento 

farmacológico pela via inalatória. Essa via possui vantagens quando comparada à 

sistêmica, pois permite maior ação local, além de ser menos invasiva, com maior 

facilidade de uso e com menores chances de eventos adversos9,10. Broncodilatadores, 

corticoides, antibióticos, entre outros, são fármacos que podem ser administrados a 

partir de diferentes dispositivos de inalação, como nebulizadores, inaladores 

pressurizados, dispositivos de pó seco e de névoa suave1,11. 

Em unidades de terapia intensiva, uma parcela substancial de pacientes em 

VM é formada por portadores de distúrbios ventilatórios obstrutivos, sendo 

recomendado o uso de broncodilatadores. Especialmente em pacientes com Doença 

Pulmonar Obstrutiva Crônica (DPOC) sob ventilação mecânica, a terapia 
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broncodilatadora pode ser mantida, devendo ser aplicada por inalador pressurizado 

ou nebulizador12. 

Entretanto, a terapia com aerossóis para pacientes em VM, independentemente 

do método de inalação empregado, é complexa. A inalação de medicamentos 

aerossóis, nesse caso, deve ser realizada através do suporte ventilatório (e não 

diretamente na cavidade oronasal como em pacientes ambulatoriais), garantindo que 

o fornecimento de oxigênio não seja interrompido e que não haja despressurização 

do sistema10,13.  

Embora diferentes dispositivos de inalação possam ser utilizados para 

administração de medicamentos para pacientes em VM, alguns são preferíveis em 

relação a outros, a exemplo do inalador pressurizado (pressurized metered dose 

inhaler – pMDI). O pMDI é um dispositivo multidose, pequeno, portátil e que contém 

no seu interior uma mistura de propelentes, surfactantes, flavorizantes e princípio 

ativo14. Por conta disso, ele é facilmente adaptado às rotinas assistenciais. 

Ademais, a exemplo no que diz respeito ao uso de nebulizador, durante a 

pandemia de COVID-19, esse método inalatório foi contraindicado, por conta do maior 

risco de aerossolização de partículas infectocontagiosas no ambiente15,16, decorrente 

da necessidade de abertura do circuito para inserção do dispositivo17. Sendo assim, 

a administração de medicamentos inalatórios por pMDI passou a ser amplamente 

utilizada em pacientes com necessidade de suporte ventilatório.  

Ainda que os pMDIs sejam amplamente utilizados, é importante salientar que 

nenhum dispositivo de inalação possui registro para utilização em circuitos de VM. Os 

dispositivos inalatórios são, originalmente, fabricados e registrados para utilização em 

via aérea preservada, logo, não há orientações do fabricante quanto à melhor forma 

de administração para pacientes mecanicamente ventilados, sendo a prática 

considerada off-label4.   

Diversos estudos sobre aerossolterapia durante VM estão disponíveis na 

literatura. Estudos in vitro, com modelos de simulação pulmonar e, posteriormente, 

ensaios clínicos podem ser encontrados sendo, geralmente, conduzidos por um 

pequeno grupo de pesquisadores na área. Além desses, é possível encontrar uma 

série de revisões e consensos conduzidos por especialistas e, normalmente, essas 
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publicações não se limitam a apenas um tipo de dispositivo ou medicamento, ou seja, 

abordam a aerossolterapia de maneira geral18–22.  

Tendo em vista a complexidade da técnica inalatória e a carência de 

recomendações práticas quanto à administração de medicamentos nessa condição, 

estima-se que o desenvolvimento de um protocolo com recomendações e orientações 

sobre o uso de broncodilatadores contidos em pMDI para pacientes mecanicamente 

ventilados possa contribuir para o conhecimento na área.  
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2. OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo Geral 

 Desenvolver um protocolo de recomendações sobre a administração de 

broncodilatadores em inalador pressurizado para pacientes adultos em 

ventilação mecânica invasiva. 

 

2.2 Objetivos Específicos 

 Identificar as características de administração e métodos de conexão de 

broncodilatadores por inaladores pressurizados ao circuito ventilatório de 

pacientes submetidos à ventilação mecânica invasiva; 

 Elaborar um protocolo de administração de medicamento destinado à 

prática em terapia intensiva; 

 Validar o conteúdo e aparência do protocolo desenvolvido; 

 Avaliar a qualidade metodológica do protocolo desenvolvido. 
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3. APRESENTAÇÃO  

A presente dissertação será apresentada em quatro capítulos. Cada capítulo 

equivale a um artigo científico referente às etapas da pesquisa: revisão de literatura, 

construção do protocolo, validação e avaliação da qualidade.  

Para cada capítulo definiu-se as revistas científicas onde os manuscritos serão 

submetidos. Conforme decisão do autor, cada manuscrito foi estruturado quanto ao 

seu texto e resumo de acordo com as exigências das revistas. No entanto, ajustes 

específicos como fonte, layout de página e estilo de referências serão realizados 

somente no momento da submissão.  

Conforme o Regulamento do Programa de Pós-Graduação em Assistência 

Farmacêutica(23), para obtenção do grau de mestre, o discente deve apresentar 

comprovante de submissão de 1 (um) artigo científico elaborado durante o período de 

mestrado acadêmico. Sendo assim, o artigo referente ao Capítulo I foi submetido à 

Revista Farmacia Hospitalaria, Espanha, e atualmente encontra-se em processo de 

avaliação por pares (Anexo I).  

O Capítulo II trata do processo de elaboração do protocolo de administração de 

medicamento e será submetido à “Revista Eletrônica de Comunicação, Informação e 

Inovação em Saúde”, Fundação Oswaldo Cruz, Ministério da Saúde.  

O Capítulo III descreve o processo de validação de conteúdo e aparência e 

será submetido à “Revista Latino-Americana de Enfermagem”, Universidade de São 

Paulo. 

O último capítulo aborda a avaliação da qualidade metodológica por meio do 

instrumento AGREE II (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation II) e será 

submetido à revista “Cadernos de Saúde Pública”, Fundação Oswaldo Cruz.  

O protocolo “Recomendações para técnica inalatória com spray 

dosimetrado em ventilação mecânica invasiva” é apresentado como produto final 

desta pesquisa. O documento foi registrado sob ISBN (International Standard Book 

Number) 978-65-00-92743-6 (Anexo II) e será disponibilizado em formato online, com 

distribuição gratuita. A reprodução total ou parcial do conteúdo da publicação é 

permitida, desde que os créditos sejam atribuídos aos autores e não tenha finalidade 

comercial. 
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CAPÍTULO I 

Bronchodilator administration by pressurized inhaler during invasive 

mechanical ventilation: a scoping review 

Kathleen Asturian, Mariana Balhego Rocha, Diogo Pilger 

Artigo submetido à Revista Farmacia Hospitalaria. 

ABSTRACT 

Objective: To identify the administration characteristics and connection methods of 

bronchodilators by pressurized inhalers (pMDIs) to the ventilatory circuit of patients 

under invasive mechanical ventilation. Methods: A scope review was conducted 

following the PRISMA for Scoping Review (PRISMA-ScR), using the PubMed, Embase 

Elsevier, Cochrane Library, and Lilacs databases without language restrictions, up to 

July 2023. Eligible sources included reviews and consensuses (based on clinical 

studies), experimental and observational studies involving adult patients admitted to 

the Intensive Care Unit and undergoing invasive mechanical ventilation, regardless of 

the underlying condition, who used bronchodilator drugs contained in pMDIs. 

Information regarding inhalation technique, pMDI connection mode to the circuit, and 

patient care were collected by two researchers independently, with discrepancies 

resolved by a third reviewer. Studies involving bronchodilators combined with other 

pharmacological classes in the same device, as well as reviews containing preclinical 

studies, were excluded. Results: In total, 23 publications were included, comprising 

19 clinical trials and 4 non-randomized experimental studies. Albuterol was the 

bronchodilator of study in the majority of the articles (n=18), and the spacer device was 

the most commonly used to connect the pMDI to the circuit (n=15), followed by an in-

line adapter (n=3) and a direct-acting device without chamber (n=3). Concerning the 

pMDI placement within the circuit, 18 studies positioned it in the inspiratory limb, and 

19 studies synchronized the jet actuation with the start of the inspiratory phase. 

Agitation of the MDI before each actuation, waiting time between actuations, airway 

suction before administration, and semi-recumbent patient positioning were the most 

commonly described measures across the studies. Conclusions: This review 

provided insights into the aspects related to inhalation technique in mechanically 

ventilated patients, as well as the most prevalent findings and the existing gaps in 
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knowledge regarding bronchodilator administration in this context. The evidence 

indicates the need for further research on this subject. 

Keywords: Respiration, Artificial; Intensive Care Units; Adult; Metered Dose Inhalers; 

Administration, Inhalation. 
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INTRODUCTION 

Inhaled medications are commonly prescribed in Intensive Care Units (ICUs) for 

patients undergoing invasive mechanical ventilation (MV). Bronchodilators, anti-

inflammatories and antibiotics are some of the drugs administered through various 

inhalation methods, such as nebulization, dry powder devices and metered dose 

inhalers1,2. 

For patients undergoing MV who experience increased airway resistance and 

expiratory flow obstruction, the administration of bronchodilators can significantly 

reduce pulmonary resistance and improve respiratory mechanics. In this context, the 

inhalation route is preferable to other routes due to its rapid onset of action and lower 

incidence of adverse events3 . 

Pressurized Metered Dose Inhalers (pMDIs) are aerosols that contain a mixture 

of propellants and active substances. The use of pMDIs is a routine practice in 

intensive therapy and is considered preferable to nebulization due to its greater user-

friendliness4,5. Moreover, in infectious respiratory diseases such as COVID-19, the 

inhalation method using nebulization is contraindicated due to the risk of viral 

aerosolization in the environment, leading to contamination. In this context, the use of 

pMDIs is considered safer, because can be administrated in a closed circuit without 

aerosolization into the external environment6. 

However, aerosol therapy is affected by a series of factors that directly influence 

the delivery of aerosol to the airways, including ventilatory parameters, ventilator 

settings, patient-related factors, medication-related factors, and administration 

technique according to the employed inhalation method2,7-10. 

A variety of studies on aerosol therapy during mechanical ventilation are 

available in the literature. In vitro studies were crucial in initially clarifying the 

characteristics of aerosol therapy using lung models and different simulations in this 

context. The profile of pulmonary deposition, particle kinetics, and factors influencing 

aerosol therapy were better understood through preclinical studies. Subsequently, the 

bronchodilator effect, dose-response relationship, and comparison of different 

inhalation methods and devices were extrapolated to clinical practice. 
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Literature reviews often address aerosol therapy without a specific delineation 

regarding the device or medication used. Furthermore, they lack methodological 

descriptions and are generally conducted by experts in the field, incorporating both in 

vitro and clinical studies. Given this gap and the limitations of such reviews, our study 

proposes to exclusively focus on clinical trials, centering on a single information: the 

administration technique. 

The objective of this study is to identify the administration characteristics and 

methods of connecting bronchodilators by pressurized inhalers (MDIs) to the 

ventilatory circuit of patients undergoing invasive mechanical ventilation. 

METHODS 

This is a scoping review, developed using the method proposed by the Joanna 

Briggs Institute (JBI)11 and structured according to the checklist provided by PRISMA 

for Scoping Review (PRISMA-ScR)12. The review protocol was registered on the Open 

Science Framework (https://osf.io/yd2b4/), DOI 10.17605/OSF.IO/YD2B4. 

To construct the research question, the Population, Concept, and Context 

(PCC) strategy was employed: P – adults under invasive mechanical ventilation, C – 

administration of bronchodilators using pressurized inhalers, C – ICU hospitalization. 

The research question was defined as follows: "How should the pressurized inhaler be 

connected to the circuit, and what are the recommendations for administering 

bronchodilators to adult patients undergoing invasive mechanical ventilation?" 

To identify potentially relevant documents, the PubMed, Embase Elsevier, 

Cochrane Library, and Lilacs databases were consulted, using the descriptors 

"Respiration, artificial" and "Metered Dose Inhalers" connected by the boolean 

operator "AND," followed by their respective synonyms and keywords contained in 

titles and abstracts. The main search strategy for PubMed (Table 1) was developed by 

researchers with the support of an experienced librarian in the field. The search key 

was translated for each database according to their specificities. 

Table 1: Main search strategy. 

 

 

https://osf.io/yd2b4/
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The eligibility criteria were as follows: adult patients admitted to the ICU, 

undergoing invasive mechanical ventilation (regardless of the underlying disease), and 

using bronchodilator medication contained in an pMDI. Both experimental and 

observational studies without language restrictions were included, until July 31, 2023. 

Literature reviews (of any kind) and expert consensus were also included, as long as 

they discussed the theme based on clinical study literature. Studies involving 

bronchodilators combined with another pharmacological class (e.g., corticosteroids) in 

the same device and reviews containing preclinical studies were excluded. 

After searching the databases, the studies were imported into the web 

application Rayyan IA© 202213, and duplicates were removed. The inclusion and 

exclusion criteria were applied by reading titles and abstracts independently by two 

researchers, and disagreements were resolved by a third reviewer. 

A pilot data extraction form was developed, tested by the researchers, and then 

data extraction was carried out by two independent reviewers. In case of discrepancies 

in the collected data, a third review of the document was conducted. The reference 

lists of the included studies were examined for possible inclusion of additional studies. 

The collected data included: patient preparation before medication 

administration, type of device used for pMDI connection, pMDI placement in the circuit, 

distance between pMDI and endotracheal tube (ETT), ventilator circuit preparation, 

and medication-related care. The presence of figures or images depicting the 

medication connection to the circuit was also evaluated. The data were summarized 

using Excel® software. 

RESULTS 

A total of 510 publications were identified from the databases. After removing 

duplicates, 429 had their titles and abstracts read. Sixty-seven publications were 

selected from the initial analysis, and 21 studies met the inclusion criteria. Two studies 

were included from the reference lists of the previously selected studies, as shown in 

Figure 1, resulting in a total of 23 studies included in this review. 

All 23 studies were experimental: 19 randomized controlled trials (82.60%) and 

4 non-randomized intervention studies (17.39%). None of the studies tested the 

inhalation technique as an intervention. Therefore, the data of interest were collected 
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from the provided administration protocol. Albuterol (salbutamol) was the 

bronchodilator medication in the majority of trials (78.26%). Fourteen studies (60.86%) 

included only patients with Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD); eight 

studies (34.78%) included any ICU-admitted patient with bronchoconstriction and need 

for bronchodilator therapy; and one study (4.34%) included patients with either COPD 

or asthma. 

 

 

 

 

Figure 1: Flow diagram of the study selection process according to the PRISMA Flow Diagram14. 

Regarding patient preparation before medication administration, 8 studies 

(34.78%) performed airway aspiration if the patient presented secretion in the 

respiratory tract or in the endotracheal tube (ETT)15-22. Eleven studies (47.82%) 

positioned the patient in a semi-recumbent position (upright positioning of the head 

and torso at an angle between 30-45°)16, 18–21, 23–28, one study positioned the patient in 

a dorsal decubitus position15, and one study maintained the patient in the original 

position they were in29. 

The device used to connect the pMDI to the mechanical ventilation circuit was 

described in 22 studies (95.65%). The spacer device (aerochamber) was the most 

commonly employed device (n=15), followed by an in-line adapter (n=3) and direct-

acting device without chamber in endotracheal tube (n=3). Additionally, three studies 

compared the use of a spacer device versus another type of connection device30–32, 

one study used an elbow adapter33, and one study did not specify the type of device 

used16, as shown in Table 2. 

Table 2: Characteristics of included studies. 
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Caption: Randomized Clinical Trial (RCT), Non-randomised studies of interventions (NRSI), Chronic Obstructive Pulmonary 
Disease (COPD), Airway obstruction/bronchoconstriction regardless of underlying disease (AO), Versus (vs). 

 

Twenty-one studies specified the pMDI's position in the circuit, evaluating 

whether it was placed in the inspiratory limb, expiratory limb, or directly connected to 

the endotracheal tube (ETT). In 16 studies17–28, 32, 34–36, the pMDI was positioned in the 

inspiratory limb, and in 3 studies (13.04%), the pMDI was directly connected to the 

ETT15, 29, 33. In Fuller et al.30, the pMDI was positioned in the inspiratory limb (when 

using a spacer device or in-line adapter) and placed directly into the ETT (when using 

a device without a chamber that acted directly on the tube). In Marik et al.31, the pMDI 
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was positioned in the inspiratory limb (when using a spacer device) and directly 

connected to the ETT (when using an in-line adapter). 

The distance, in centimeters (cm), between the pMDI and the start of the 

endotracheal tube was evaluated, with 12 studies not specifying this measurement 

(52.17%). Three studies connected the pMDI directly to the ETT15, 29, 33, one study 

positioned it at a distance of 10 cm22, and five studies positioned it at a distance of 15 

cm18–21, 34. In Fuller et al.30, the pMDI was positioned directly into the ETT (when using 

direct-acting device without chamber) and positioned at a distance of 22 cm from the 

ETT (when using a spacer device or in-line adapter). In Marik et al. 31, it was positioned 

directly into the ETT (when using an in-line adapter), but the distance was not specified 

when using a spacer device. 

About the preparation of the mechanical ventilation circuit, 10 studies (43.47%) 

positioned the pMDI before the Y-piece of the ventilator; one study positioned it after 

the Y-piece29; one study positioned the Y-piece directly on the ETT, and the pMDI was 

10 cm away from the Y-piece17; and one study positioned the pMDI along with the Y-

piece37. Additionally, two studies removed or disconnected the Heat and Moisture 

Exchangers Filter (HMEF)23, 35, and one study kept the filter in place32. In the studies 

by Dhand et al., water condensation drainage was performed if present in the 

circuit18,19. 

About medication-related care, 16 studies (69.56%) performed vigorous 

shaking of the pMDI before each puff, one study shook the pMDI every ten breaths 

and also when the puff did not come out properly17, and two studies vigorously shook 

only at the beginning of the technique without repetition between puffs18, 31. Nineteen 

studies triggered the puffs immediately at the start of the inspiratory phase, and four 

studies did not specify how the synchronization of puffs occurred15–17, 21. 

The time between aerosol puff shots was assessed in 17 studies (73.91%). In 8 

studies (34.78%), a wait time of 30 seconds or more was observed between puffs16, 20–

22, 30, 31, 34, 36; in 7 studies (30.43%), a wait time between 20 and 30 seconds between 

puffs was noted19, 23–28. In Seif et al.32, there were 15 seconds between puffs, and in 

Dhand et al.18, the interval was 20 seconds. 
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Three studies performed an end inspiratory pause at the final of each dose: in 

Fernandez et al.15, an end inspiratory pause of 10 seconds was conducted; in Guerin 

et al.21, the pause was 4 seconds; and in Mouloudi et al.24, it was 5 seconds. 

In six studies (26.08%), a figure or image illustrating the type of device used to 

connect the pMDI (spacer device, adapter, etc.) and the position of the pMDI in the 

circuit was identified15, 25, 29, 30, 32, 34. Only one study included a figure illustrating the 

pMDI position in the circuit35. A summary of the most prevalent results is shown in 

Table 3. 

Table 3: Most prevalent results in included studies. 

Variables of interest Measure 
Number of cited 

articles 

Device Aerochamber 18 
 
Position of pMDI in the circuit 

 
Inspiratory limb 

 
18 

 
Distance between pMDI and ETT 

 
15 centimeters of distance 
Directly connected to the ETT 

 
  5 
  5 

 
Time interval between puffs 

 
≥ 30 seconds 

 
  8 

 
Patient care 

 
Airway suctioning 
Semi-recumbent position 

 
  8 
 11 

 
Circuit care 

 
pMDI before the Y-piece 

 
10 

 
pMDI care 

 
Shaking before each puff 
Synchronization between puff and the 
start of inhalation 

 
16 
19 

Caption: Pressurized Metered Dose Inhaler (pMDI); Endotracheal Tube (ETT); connector used as an intermediary in dual-limb 
respiratory circuits with inspiratory limb and expiratory limb (Y-piece); greater than (≥) 

DISCUSSION 

Our review is the first to be conducted with the aim of mapping information 

exclusively related to bronchodilator administration by pMDI for mechanically 

ventilated patients. A wide range of techniques and connection methods were 

identified across the studies, highlighting some existing gaps that still remain. 

The delivery of aerosolized medications to the lower airways depends on 

numerous factors related to the medication formulation, the aerosol-generating device, 

and the administration technique employed4. Particularly in mechanical ventilation, in 

addition to the factors mentioned, aerosol delivery is influenced by the patient's clinical 

condition and the ventilator settings, considering the complex circuitry for delivering 

oxygen to the lower respiratory tract2, 4, 5, 8, 38, 39. 
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Airway suctioning was a measure adopted in 8 studies and is related to patient 

care before medication administration. The purpose of respiratory tract suctioning is to 

remove bronchial secretions generated during the course of mechanical ventilation40. 

The presence of secretions can lead to increased airway resistance and subsequent 

patient-ventilator asynchrony. Therefore, prior suctioning can improve aerosol delivery. 

Regarding patient positioning, the semi-recumbent position was adopted in 47.82% of 

the studies. Although the bronchodilator effect was significant, there are not studies 

comparing the difference in aerosol delivery while adopting different reclining positions 

for mechanically ventilated patients. 

The pMDI is a device containing a pressurized mixture with propellants, 

surfactants, preservatives, flavorings, and an active substance41. The pMDIs have 

standard actuators designed for use in an intact airway and are not specifically 

designed for use during MV. As a result, commercial adapters are used to connect the 

pMDI to the circuit42. In our review, the majority of the studies used a spacer device as 

the connecting device.  

A spacer device, also known as a aerochamber, is typically cylindrical in shape, 

with the goal of reducing the speed of the aerosol jet. This allows the propellant to 

evaporate and the particle size to stabilize, minimizing medication deposition on circuit 

walls and enhancing aerosol delivery to the lower airways4, 5. Studies demonstrate that 

using a spacer device in a ventilation circuit results in four to six times more aerosol 

delivery compared to other adapters like elbow adapters or in-line adapters4, 5, 8. 

Two studies included in our review compared the difference between using a 

spacer device and other devices. In Fuller et al., the delivery of radiolabeled fenoterol 

was compared using four different devices: a large-volume spacer device, a small-

volume spacer device, an in-line adapter, and a device with direct action on the 

endotracheal tube. The study demonstrated that aerosol delivery was significantly 

higher when administered with a spacer device (regardless of volume) compared to 

the in-line adapter or direct-acting device (p = 0.004)30. Marik et al. compared three 

aerosol delivery methods (spacer device, in-line adapter, nebulizer) and found that the 

spacer device showed higher delivery efficiency among the devices (p = 0.02)31. 

The majority of studies specified the pMDI position in the circuit (n=21; 91.30%). 

The inspiratory limb was the most prevalent choice, followed by direct connection to 
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the endotracheal tube (ETT). This recommendation aligns with preclinical studies, 

because the positioning in the expiratory limb would completely alter aerosol delivery, 

directing it in the opposite direction of the patient's airway43. The same applies to the 

synchronization of puff shots. The most studies specified this recommendation and 

triggered the puffs immediately at the start of the inspiratory phase (n=19; 82.60%), 

which is a crucial measure to ensure aerosol is directed to the patient's airway. 

The position of the pMDI in relation to the Y-piece varied among the studies, but 

among those that specified it, the majority positioned the pMDI before the Y-piece. 

Disagreement also occurred when analyzing the distance between the pMDI and the 

endotracheal tube. How the circuit can be visualized from two directions (patient-

ventilator or ventilator-patient) and contains different connectors and specificities, 

including variations among commercial brands and institutional availability, the 

presence of images, figures or representative schematics becomes essential to 

comprehend the arrangement of items and medication within the circuit. The majority 

of studies (n=16; 69.56%) did not include images or figures. 

The time interval between puff shots varied among the studies, but waiting for 

30 seconds or more was the prevalent time interval between puffs. According to 

preclinical studies43–45, consecutive puff shots without pauses negatively impact 

aerosol delivery. If all puffs are released simultaneously, synchronization will be 

affected, and medication particles may be directed away from the patient's airway46. 

The effect of the end inspiratory pause was compared in the study by Mouloudi 

et al. in a group of twelve COPD patients randomized to receive six puffs of albuterol 

with a 5-second pause and without an end pause. Bronchodilation was satisfactory 

regardless of the application of the end pause (p>0.05)24. 

In addition to the mentioned factors, the ventilator settings can also influence 

medication delivery. Tidal volume, airflow rate, circuit humidity, and ventilatory mode 

are parameters that directly impact the drug's delivery to the lower airways42,46. 

However, our study did not aim to collect data on these parameters. 

The absence of certain information and a small number of studies found 

(considering a 35-year period between the oldest and most recent) are limitations of 

this review. Additionally, the inhalation technique information was obtained through the 
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administration protocols provided in the trials, and these studies did not evaluate 

outcomes or results related to the technique or different connections. 

The complexity of drug administration in this context and the variety of ventilator 

settings make it challenging to measure parameters and clinical implications in 

patients. Despite the existing knowledge gaps, bronchodilators by pMDI are routinely 

prescribed and administered in clinical practice for mechanically ventilated patients. 

Our review can help in understanding the key characteristics and precautions to be 

taken during medication administration, contributing to the optimization of the 

technique. 

Furthermore, the use of bronchodilators by metered dose inhaler for 

mechanically ventilated patients requires careful attention to the inhalation technique 

to ensure effective delivery of the medication to the lower airways. The use of a specific 

device for pMDI connection to the circuit (preferably a spacer device), positioning of 

the pMDI in the inspiratory limb, shaking the pMDI, timing between puff shots, and 

synchronization with the start of the inspiratory phase are factors that should be 

observed when administering the medication. 
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Este artigo será submetido à Revista Eletrônica de Comunicação, Informação e 

Inovação em Saúde. 

RESUMO  

A inaloterapia para pacientes em ventilação mecânica invasiva é um procedimento 

complexo e requer conhecimento técnico ou especializado por parte do profissional 

de saúde. Diante disso, o objetivo deste artigo é descrever o processo de elaboração 

de um protocolo de administração de medicamentos destinado à prática clínica em 

terapia intensiva. Trata-se de um estudo descritivo e qualitativo, baseado em guias 

para elaboração de protocolos e diretrizes clínicas. Quatro documentos (três nacionais 

e um internacional) foram utilizados como referencial teórico-metodológico, sendo 

identificados os principais elementos necessários para construção de protocolos. O 

documento desenvolvido foi estruturado em introdução, recomendações, 

desenvolvimento e aplicação. Recursos textuais, seguido de fluxograma com 

simbologia padrão e ilustrações (individuais e que representavam ação) foram os 

elementos constitutivos do protocolo. Os recursos visuais foram utilizados por 

considerar que as informações de saúde transmitidas eram complexas e que 

ilustrações seriam capazes de facilitar o entendimento pelo público-alvo. Já o 

fluxograma foi utilizado tendo como objetivo ordenar as ações do profissional, 

tornando clara as condutas a serem tomadas.  

Descritores: Comunicação Interdisciplinar; Guia de Prática Clínica; Materiais de 

Ensino; Administração de Terapia Medicamentosa; Cuidados Críticos.  

 

 

 

 

 

INTRODUÇÃO  

A ventilação mecânica (VM) é um suporte ventilatório que substitui de forma 

total ou parcial a ventilação espontânea, contribuindo com a melhora das trocas 

gasosas e diminuição do trabalho respiratório. É um tratamento de suporte à vida e a 
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técnica mais utilizada em Unidades de Terapia Intensiva (UTI), podendo ser aplicada 

de forma não invasiva, por meio de máscara, ou invasiva, por meio de um tubo 

orotraqueal ou cânula de traqueostomia1–3. 

 Pacientes em VM podem apresentar aumento da resistência das vias aéreas e 

obstrução ao fluxo expiratório. Nesses casos, a inalação de broncodilatadores pode 

reduzir significativamente a resistência, melhorando a mecânica respiratória e a 

sincronia entre paciente e ventilador4.  

 Diferentes dispositivos podem ser utilizados para inalação de medicamentos, 

dentre eles, nebulizadores, dispositivos de pó seco e inaladores pressurizados5,6. Em 

geral, a aerossolterapia com inaladores pressurizados, também chamados de sprays 

dosimetrados, é preferível por ser considerada mais econômica, melhor adaptada às 

rotinas assistenciais e com menor chance de contaminação7,8.  

A aerossolterapia durante ventilação mecânica é considerada complexa, visto 

que, diversas condições influenciam a chegada das partículas de medicamento aos 

pulmões, sendo fatores relacionados à condição clínica do paciente, ao ventilador e 

ao dispositivo gerador de aerossol. Portanto, a efetividade terapêutica depende da 

adequada administração do medicamento, a partir de uma técnica de inalação, para 

garantir que haja menor perda de dose no circuito e maior deposição do fármaco nas 

vias aéreas inferiores9.  

Considerando o caráter multiprofissional relacionado ao cuidado ao paciente 

crítico e a complexidade da técnica nessa condição, desenvolveu-se um protocolo 

com recomendações para a administração de medicamentos inalatórios para 

pacientes em VM. O documento foi destinado à prática clínica de profissionais de 

saúde e pode ser aplicado às unidades de terapia intensiva. 

O objetivo deste estudo foi descrever o processo de elaboração de um 

protocolo de administração de medicamento para aplicação em serviços de saúde.   

 

MÉTODOS  

Estudo descritivo e qualitativo com foco no processo de elaboração de um 

protocolo de administração de medicamento no âmbito da terapia intensiva. Este 
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estudo é parte de uma pesquisa maior e seguiu todos os preceitos éticos, tendo 

aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande 

do Sul (CEP – UFRGS), CAAE 66187622.5.0000.5347.  

FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICO-METODOLÓGICA 

 No Brasil, o Ministério da Saúde (MS) juntamente à Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC) são os 

principais órgãos responsáveis pela elaboração de diretrizes clínico-assistenciais. Em 

especial, o desenvolvimento e publicação dos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) – documentos que estabelecem critérios diagnósticos, 

tratamento preconizado, mecanismos de controle e prevenção, acompanhamento e 

verificação dos resultados terapêuticos – e dos Protocolos de Uso – documentos 

normativos que estabelecem critérios, parâmetros e padrões para a utilização de uma 

tecnologia específica em determinada condição de saúde10.  

Embora as diretrizes e protocolos de maior impacto no país sejam 

desenvolvidos pelo MS, a atividade não é exclusiva do órgão. Na ausência de 

diretrizes vigentes, documentos podem ser elaborados por sociedades de 

profissionais de saúde e demais sistemas e serviços, como hospitais, serviços de 

atenção primária e especializada, e operadores de planos de saúde, desde que, o 

documento seja baseado em evidências científicas11.  

Especialmente no âmbito hospitalar, seja público ou privado, a adoção de 

protocolos institucionais é crescente e diversos documentos são utilizados para 

embasar a prática clínica, o cuidado e a organização do serviço. Segundo a Portaria 

nº 529 de 2013, que institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), 

o desenvolvimento e validação de protocolos, guias e/ou manuais devem ser 

propostos como estratégia para melhoria da segurança do paciente em serviços de 

saúde12. 

De acordo com Werneck et al., os protocolos devem ser elaborados a partir de 

conhecimento científico atual e servem para orientar fluxos, condutas e procedimentos 

clínicos dos profissionais de saúde. Segundo os autores, diversas terminologias 

podem ser encontradas para denominar protocolos (assistenciais, de cuidado, de 

acompanhamento, de avaliação, entre outros), sendo assim, quanto à sua natureza, 
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os autores classificam os protocolos de cuidados à saúde como clínicos ou de 

organização de serviços13.  

No âmbito da enfermagem, a terminologia “protocolo assistencial” é 

amplamente difundida e esses documentos podem ser encontrados sob diferentes 

focos como, por exemplo, prevenção de lesões por pressão14, cuidados de 

enfermagem15, ações educativas para pacientes e familiares16, protocolos de 

segurança17, entre outros. 

No que diz respeito a protocolos com foco no uso de medicamentos, poucos 

estudos foram encontrados na literatura, especialmente sobre como elaborar esse tipo 

de documento. Smeulers et al. conduziram uma revisão sistemática para avaliar 

indicadores de qualidade na preparação e administração segura de fármacos. A 

pesquisa citou que o uso de protocolos para administração de medicamentos sob 

regimes específicos (como fármacos de alta vigilância, quimioterápicos, 

antimicrobianos e tromboprofiláticos) é um indicador de qualidade relacionado a 

processo18.  

Considerando que diretrizes de prática clínica devem ser construídas a partir 

de uma abordagem metodológica rigorosa, com revisão da literatura existente e com 

recomendações baseadas nas melhores evidências19, um protocolo de administração 

de medicamentos destinado à prática clínica em terapia intensiva foi desenvolvido. O 

protocolo elaborado foi dividido em quatro etapas: revisão de escopo; construção e 

organização do documento; validação de aparência e conteúdo; e validação da 

qualidade metodológica. Nesse artigo será abordada a etapa de construção e 

organização do documento.  

RESULTADO 

Para elaboração e organização do protocolo, três documentos nacionais e um 

documento internacional foram utilizados como referenciais metodológicos, como 

mostra a tabela 1.  

 

Tabela 1: Referencial metodológico utilizado para construção do protocolo de administração de 
medicamento. 

Autoria / 
abrangência, ano 

Título Escopo  
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MS / Nacional, 2019 
Guia de elaboração de protocolos clínicos 
e diretrizes terapêuticas 20 

Orientações sobre o 
desenvolvimento de PCDT. 

Pimenta et al. / 
COREN/SP, 2015 

Guia para Construção de Protocolos 
Assistenciais em Enfermagem 21 

Orientações sobre o 
desenvolvimento de protocolos 
assistenciais em enfermagem. 

Werneck et al. / 
Nacional, 2009 

Protocolos de cuidado à saúde e de 
organização do serviço 13 

Aspectos gerais na elaboração 
de protocolos em saúde. 

Consórcio AGREE / 
Internacional, 2017 

Appraisal of Guidelines for Research and 
Evaluation II (AGREE II) 22 

Fornecimento de estratégia 
metodológica para o 
desenvolvimento de diretrizes 
e sobre quais informações 
devem ser relatadas. 

Notas: MS (Ministério da Saúde); COREN/SP (Conselho Regional de Enfermagem de São Paulo); PCDT (Protocolos Clínicos e 
Diretrizes Terapêuticas).  
Fonte: autores  
 

 A partir da análise desses documentos foi possível observar que alguns 

elementos-chaves são comumente citados para composição de diretrizes. A definição 

dos objetivos, os métodos para busca de evidências e aplicabilidade são algumas das 

informações necessárias para composição de um protocolo, como mostra a tabela 2.   

Tabela 2: Elementos-chaves para elaboração de protocolos. 

Título Elementos que devem compor um protocolo 

Guia de elaboração de protocolos 
clínicos e diretrizes terapêuticas 

Definição do tema e do título do protocolo, apresentação, 
introdução, objetivo, público-alvo, abordagens incluídas, 
perguntas de pesquisa, indicadores de implementação, 
métodos de busca na literatura e referências incluídas. 

Guia para Construção de 
Protocolos Assistenciais em 
Enfermagem 

Origem da instituição que emitiu o protocolo, objetivo, grupo 
de desenvolvimento, conflito de interesse, evidências, revisão, 

fluxograma, indicadores de resultado, validação pelos 
profissionais que utilizarão o protocolo e usuário, limitações e 

plano de implementação. 

Protocolos de cuidado à saúde e 
de organização do serviço 

Objetivos, condicionantes, determinantes, magnitude, 
transcendência, vulnerabilidade, efeitos e representação 

gráfica do protocolo. 

Appraisal of Guidelines for 
Research and Evaluation II 
(AGREE II) 

Escopo e finalidade, envolvimento das partes interessadas, 
rigor do desenvolvimento, clareza na apresentação, 

aplicabilidade e independência editorial. 

Fonte: autores 

Diretrizes e protocolos são recomendações que devem ser desenvolvidas de 

forma sistemática a partir de uma metodologia rigorosa. A inclusão dos métodos de 

busca para síntese de evidências é um elemento-chave que deve compor a estrutura 

das diretrizes13,20–22. Segundo o Guia para Construção de Protocolos Assistenciais em 

Enfermagem e o instrumento internacional AGREE II, a avaliação da diretriz por 
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indivíduos externos ao grupo de desenvolvimento – etapa chamada de validação – é 

importante para que seja contemplada a opinião dos diferentes públicos e/ou usuários 

de um documento de caráter técnico. 

 Para o protocolo desenvolvido, uma revisão de escopo foi elaborada para 

sintetizar as evidências e três etapas de validação foram realizadas (conteúdo, 

aparência e qualidade metodológica). Esses resultados foram abordados em outros 

artigos e encontram-se em vias de publicação.  

Segundo Werneck et al., um protocolo pode ser elaborado sob a forma de texto, 

fluxogramas com algoritmos e/ou descrição dos passos a serem seguidos em forma 

de quadros. O uso de fluxograma também foi indicado por Pimenta et al., no entanto, 

o formato da representação foi divergente entre as publicações. Para Werneck et al., 

o fluxograma deve ser representado a partir de símbolos padrões e para Pimenta et 

al., a representação pode ser feita a partir de simbologia simples a fim de facilitar a 

comunicação13,21.  

 O protocolo de administração de medicamento foi desenvolvido, 

majoritariamente, por recurso de texto, seguido de um fluxograma e ilustrações. O 

fluxograma teve como objetivo ordenar as ações dos profissionais e facilitar a 

compreensão das condutas e, para sua construção, optou-se pela utilização de 

símbolos padrões e definições para os algoritmos13. O quadro 1 mostra como cada 

simbologia foi aplicada ao protocolo.  

Quadro 1: Aplicação dos símbolos do fluxograma no protocolo de administração de medicamento.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Notas: Terminologia dos símbolos (de cima para baixo) – oval, losango, retângulo, círculo.  
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Fonte: autores, adaptado de Werneck et al. 

Ilustrações foram utilizadas para representar o processo de administração do 

medicamento, considerando que figuras, animações, mídias e imagens são elementos 

de atração visual que atuam como facilitadores no processo de compreensão de 

orientações23. A administração de fármacos inalatórios a pacientes mecanicamente 

ventilados é complexa e a efetividade terapêutica depende da forma de conexão do 

inalador ao circuito e da técnica inalatória empregada, por isso, o emprego de 

ilustrações foi essencial para demonstrar as diferentes conexões e dispositivos.  

Dois tipos de ilustrações foram utilizados no protocolo: figuras individuais e 

figuras que representavam uma ação. As figuras individuais demonstravam as 

principais peças e dispositivos utilizados para compor o circuito de ventilação 

mecânica. As figuras que representavam ações foram organizadas em formato de 

passo a passo, juntamente com o número ordinal representativo de cada ilustração e 

com a descrição da ação a ser executada. Essas ilustrações foram demonstradas a 

partir de um paciente-modelo conectado ao ventilador mecânico.  

Critérios para aplicação de um protocolo são imprescindíveis para que se possa 

definir como o documento será empregado na prática clínica. Plano de 

implementação, com facilitadores, barreiras e ferramentas, bem como indicadores de 

implementação são informações que devem conter no documento20–22. O plano 

periódico de monitoramento e atualização da diretriz também deve ser informado21,22.  

Desta forma, o protocolo de administração de medicamento foi estruturado e 

organizado conforme apresentado na tabela 3. Ao total, 10 itens divididos em quatro 

seções compuseram o documento, além de espaço reservado para ficha 

catalográfica, lista de siglas, índice e bibliografia.  

 

Tabela 3: Estrutura e organização do protocolo de administração de medicamento.  

Estrutura Organização Descrição 

Introdução 

Apresentação 
Definiu-se o tipo de protocolo, os 

motivos que justificaram a publicação 
do documento e os objetivos gerais. 

Introdução 

Abordou-se a situação clínica e a 
problematização da inadequada 

aerossolterapia durante ventilação 
mecânica. 
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Abrangência 
     Objetivo  
     Local  
     Público-alvo 
     Condição clínica envolvida  

Descreveu-se de forma clara: quais 
eram os objetivos específicos; em 

qual local e quais profissionais 
poderiam utilizar o documento; e 

quais as características clínicas dos 
pacientes contemplados pelo 

protocolo. 

Recomendações  

Fluxograma 

As evidências sintetizadas a partir da 
revisão de literatura foram 
organizadas nesta seção. 

Orientações importantes 
     Tipos de dispositivos 
     Particularidades 
    Formas de conexão no circuito 

Técnica Inalatória 

Desenvolvimento 

Métodos de busca de evidências 
na literatura 

Foram explicitadas as bases de 
dados utilizadas, os critérios de 
elegibilidade, a chave de busca 

principal e a pergunta de pesquisa. 

Evidências incluídas 

Foram descritas as características 
dos estudos incluídos e as 

informações coletadas para síntese 
de evidências 

Desenvolvimento 
     Grupo de trabalho 
     Conflitos de interesse 
     Financiamento 
     Etapas de desenvolvimento 

Os autores e suas titulações foram 
descritas, bem como os conflitos de 

interesse e o financiamento. As 
etapas de desenvolvimento do 
protocolo foram brevemente 

descritas. 

Aplicação 

Implementação 
     Aplicabilidade 
     Recomendações para a prática 
     Facilitadores e barreiras 
     Monitoramento 
     Atualização 

Critérios de aplicabilidade do 
protocolo, recomendações para 

implementação, limitações, plano de 
monitoramento e de atualização 

periódica foram descritos. 

Fonte: autores 

O protocolo desenvolvido foi intitulado “Recomendações para técnica inalatória 

com spray dosimetrado em ventilação mecânica invasiva”, sendo registrado sob a 

identificação ISBN (International Standard Book Number) 978-65-00-92743-6. O 

documento possui distribuição gratuita, sendo permitida a reprodução total ou parcial 

do conteúdo da publicação, desde que os créditos sejam atribuídos aos autores e não 

tenha finalidade comercial. 

 

 

 

CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 Este artigo apresentou as etapas de construção de um protocolo de 

administração de medicamento para aplicação em serviço de saúde e como o 
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documento foi elaborado para que as informações fossem organizadas de forma 

lógica e compreensível ao leitor. O protocolo foi estruturado em introdução, 

recomendações, desenvolvimento e aplicação.  

Recursos visuais foram utilizados por considerar que as informações de saúde 

transmitidas eram complexas e que ilustrações seriam capazes de facilitar o 

entendimento pelo público-alvo. Sobre o fluxograma, o mesmo foi utilizado tendo 

como objetivo ordenar as ações do profissional, tornando clara as condutas a serem 

tomadas.  
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Este artigo será submetido à Revista Latino-Americana de Enfermagem.  

RESUMO  

Objetivo: Descrever o processo de validação de um protocolo de administração de 

medicamento inalatório para pacientes em ventilação mecânica invasiva. Método: 

Estudo metodológico de validação de conteúdo e aparência por meio da avaliação de 

especialistas (fase 1) e público-alvo (fase 2). Instrumentos de validação específicos 

foram utilizados, sendo calculado o Índice de Validade de Conteúdo (IVC) e aparência 

(IVA) para cada item e para o total de cada instrumento. Considerou-se excelente itens 

com índice ≥0,78 e índice total do instrumento ≥0,90. Resultados: Quatro 

especialistas participaram da primeira fase, sendo um médico, um enfermeiro, um 

farmacêutico clínico e um fisioterapeuta. O índice de validade total para conteúdo foi 

de 0,9861 e para aparência foi de 1. Já na segunda fase, 35 avaliadores participaram, 

sendo 7 médicos, 7 enfermeiros, 7 farmacêuticos clínicos, 7 fisioterapeutas e 7 

técnicos de enfermagem. O índice de validade de conteúdo foi de 0,9809 e de 

aparência foi de 0,9761. Conclusão: O protocolo foi validado quanto ao seu conteúdo 

e aparência, obtendo índices acima de 0,90, o que configura validade excelente. 

Descritores: Guia de Prática Clínica; Estudo de Validação; Cuidados Críticos; Terapia 

com Aerossóis; Respiração Artificial.  

 

 

 

 

 

 

INTRODUÇÃO 

 A ventilação mecânica (VM) é um suporte ventilatório que substitui de forma 

total ou parcial a ventilação espontânea, contribuindo com a melhora das trocas 

gasosas e diminuição do trabalho respiratório. É um tratamento de suporte à vida e a 

técnica mais utilizada em Unidades de Terapia Intensiva (UTI)1,2. 
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 A administração de medicamentos em aerossol durante ventilação mecânica é 

uma prática comum nos centros intensivos3–5, no entanto, a aerossolterapia para 

pacientes gravemente enfermos é considerada complexa. Fatores relacionados ao 

paciente, ao ventilador, ao dispositivo gerador de aerossol e à técnica inalatória 

impactam diretamente a entrega do fármaco às vias aéreas inferiores6–9.  

 Os protocolos são recomendações estruturadas sistematicamente com o 

objetivo de orientar as decisões dos profissionais de saúde acerca dos cuidados 

adequados em condições clínicas específicas10. Os protocolos assistenciais, também 

chamados de protocolos de cuidado, ordenam as ações a serem seguidas e são 

capazes de reduzir a variação do cuidado11. Considerando a importância da adequada 

inaloterapia nesta condição, elaborou-se um protocolo com recomendações sobre a 

técnica inalatória durante VM.  

 O protocolo foi elaborado sistematicamente, a partir de uma revisão de escopo, 

e as evidências sintetizadas em forma de recomendações para a prática clínica. A 

validação, processo que avalia se o conteúdo alcança os objetivos propostos, é um 

método amplamente empregado para avaliar a credibilidade e legitimidade de 

protocolos em saúde12,13. Diante disso, o objetivo do presente estudo foi descrever o 

processo de validação de conteúdo e aparência de um protocolo de administração de 

medicamento a partir da avaliação de especialistas e público-alvo.  

MÉTODOS 

Trata-se de uma pesquisa metodológica sobre a validação de conteúdo e 

aparência do protocolo intitulado “Recomendações para técnica inalatória com spray 

dosimetrado em ventilação mecânica invasiva”, destinado a profissionais de saúde 

envolvidos no cuidado ao paciente crítico (ISBN 978-65-00-92743-6). Os resultados 

dessa pesquisa foram relatados conforme as diretrizes propostas pelo relatório 

GRRAS – Guidelines for Reporting Reliability and Agreement Studies14.   

O período de estudo foi entre novembro e dezembro de 2023, sendo dividido 

em duas fases: validação por especialistas e validação pelo público-alvo. O estudo foi 

aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP – UFRGS), CAAE 

66187622.5.0000.5347. Todo processo foi realizado virtualmente e os avaliadores que 

concordaram em participar da pesquisa declararam anuência ao Termo de 
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Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) mediante documento eletrônico (Anexo 

IV).  

Fase 1 – Validação por especialistas 

A primeira versão do protocolo foi avaliada por especialistas (fase 1). Essa 

etapa teve como objetivo aprimorar o conteúdo do documento e adequá-lo às 

sugestões propostas. Quatro avaliadores de um hospital público universitário do sul 

do Brasil foram convidados, sendo um médico, um enfermeiro, um fisioterapeuta e um 

farmacêutico clínico. O critério de inclusão destes profissionais era ter atuação em 

Unidade de Terapia Intensiva Adulto e titulação mínima de especialista.  

Fase 2 – Validação pelo público-alvo 

 Após a primeira fase, o conteúdo foi ajustado, gerando a segunda versão do 

protocolo. Para a fase 2, os critérios de inclusão para participação do público-alvo 

foram: profissionais de saúde (médicos, enfermeiros, fisioterapeutas, farmacêuticos 

clínicos e técnicos de enfermagem) com atuação em Unidade de Terapia Intensiva 

e/ou Urgência e Emergência, de hospital público ou privado, com qualquer nível de 

especialização e tempo de experiência, de todas regiões do país. Foram excluídos os 

profissionais que não responderam ao questionário no tempo pré-determinado.  

Instrumentos de medidas 

Dois instrumentos de medidas previamente validados foram utilizados. Para 

avaliação do conteúdo escrito foi utilizado o “Instrumento de Validação de Conteúdo 

Educativo em Saúde” (IVCES) contendo dezoito itens15. Para validação de aparência 

foi utilizado o “Instrumento para Validação de Aparência de Tecnologias Educacionais 

em Saúde” (IVATES) contendo doze itens sobre relevância e qualidade das 

ilustrações apresentadas16. Os dois instrumentos foram agrupados e gerou-se um 

questionário de pesquisa contendo 30 itens, divididos em quatro domínios: objetivos, 

estrutura/apresentação, relevância e aparência. 

As opções de resposta estavam de acordo com a Escala Likert, sendo 1= 

discordo totalmente, 2= discordo, 3= discordo parcialmente, 4= concordo e 5= 

concordo totalmente. Ao final de cada domínio, havia um espaço para comentários e 

solicitou-se que a valoração “discordo” (notas 1, 2 e 3) fosse justificada. 
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Os avaliadores responderam ao questionário uma única vez, de forma anônima 

e independente. A fase 1 ocorreu no mês de novembro de 2023 e a fase 2 ocorreu em 

dezembro de 2023. Os especialistas que participaram da primeira fase não 

participaram da segunda. Cada participante recebeu, via e-mail, o protocolo 

desenvolvido, o relatório técnico de pesquisa, o questionário de pesquisa e o TCLE. 

O prazo de resposta foi de 10 dias. 

Amostra 

A técnica de amostragem utilizada foi bola de neve, uma forma de amostra não 

probabilística que utiliza cadeias de referência. Sua execução é a partir de 

informantes-chaves, denominados “sementes”, que auxiliam os pesquisadores 

principais a localizar pessoas com o perfil necessário para a pesquisa17,18. As 

sementes foram selecionadas por conveniência e esse tipo de amostragem foi 

utilizada nas duas fases do estudo.   

Na fase 1, dois especialistas (médico e farmacêutico) foram convidados e 

denominados sementes. Esses profissionais foram responsáveis por localizar outros 

especialistas com o perfil necessário para a pesquisa. Na fase 2, sete sementes, cada 

um de uma instituição hospitalar, foram selecionados e realizaram a indicação de 

outros profissionais a fim de compor o painel de avaliadores.  

Uma busca na literatura foi realizada para definir o número de avaliadores 

necessários para a fase 2, no entanto, a quantidade de juízes é controversa na 

literatura19–21. Estima-se que um número muito reduzido ou elevado de participantes 

possa comprometer os resultados em termos de consenso efetivo e relevância das 

informações obtidas20. Sendo assim, definiu-se que para cada área de formação 

deveria haver o mesmo número de avaliadores, totalizando entre 30 e 40 

participantes. 

 

 

Análise estatística  

A proporção de concordância entre avaliadores foi o método utilizado para 

analisar as respostas. O Índice de Validade de Conteúdo (IVC), método amplamente 
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utilizado em estudos na área da saúde22,23, foi calculado para cada item (IVCi) e para 

o total de cada instrumento (IVCt).  

O escore para cada item foi calculado por meio da soma dos itens pontuados 

com “4” e “5” (concordo e concordo totalmente, respectivamente), dividido pelo 

número total de respostas. Já o escore total do instrumento foi calculado por meio da 

soma dos IVCi, dividido pelo número total de itens. Denominou-se Índice de Validade 

de Conteúdo (IVCi e IVCt) e Índice de Validade de Aparência (IVAi e IVAt), ambos 

calculados da forma já descrita.  

Foram considerados satisfatórios os escores de pontuação com IVCi / IVAi ≥ 

0,78 e IVCt / IVCt ≥ 0,90, considerando o seguinte padrão: ≥0,78 excelente; entre 0,60 

e 0,77 bom; e <0,59 ruim22,23. A moda e as pontuações máximas e mínimas foram 

descritas para cada item.  

RESULTADOS 

A validação da primeira fase foi realizada por quatro avaliadores sendo um 

médico, um enfermeiro, um farmacêutico clínico e um fisioterapeuta. Quanto à 

titulação, um era especialista, dois eram mestres e um doutor. Dois avaliadores 

atuavam há mais de 10 anos em terapia intensiva, um atuava entre 6,1 e 8 anos e o 

outro atuava entre 2,1 e 4 anos. 

O IVC total para o conteúdo (IVCt) foi de 0,9861. Dos 18 itens que compõem o 

instrumento, 17 foram pontuados com “concordo” ou “concordo totalmente”, gerando 

IVCi = 1. Um avaliador pontuou “discordo totalmente” para o item 8 (IVCi = 0,75), mas 

não houve justificativa sobre a valoração. O IVC total para aparência (IVAt) e para 

cada item (IVAi) foi de 1. 

De acordo com os índices de validade de conteúdo e aparência obtidos ao total 

de cada instrumento, o protocolo não necessitaria de ajustes, visto que, resultou em 

validade excelente (≥0,90). No entanto, os avaliadores propuseram sugestões, a 

saber: inclusão de informações sobre o melhor dispositivo para administração do 

medicamento; influência da permanência do dispositivo no circuito; considerações 

sobre linguagem a fim de facilitar a compreensão pelo leitor; inserção de legenda e 

adição de uma nova ilustração. Todas as sugestões foram aceitas e o protocolo 

ajustado, gerando a segunda versão do documento. 
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A validação pelo público-alvo (fase 2) foi realizada por um painel de 35 

profissionais de saúde, sendo sete avaliadores de cada área de formação. As 

características são apresentadas na tabela 1.  

Tabela 1: Características dos avaliadores (Fase 2 – Validação pelo público-alvo).  

Titulação     n (%) 

     Técnico   7 (20,00) 
     Especialização 10 (28,57) 
     Residência Profissional 19 (54,28) 
     Mestrado Acadêmico   5 (14,29) 
     Doutorado   2   (5,71) 

Tempo de experiência (anos)  

     0 a 4  18 (51,42) 
     4,1 a 8    6 (17,14) 
     8,1 a 10    6 (17,14) 
     Mais de 10    5 (14,26) 

Instituição de atuação  

     Hospital Público 17 (48,57) 
     Hospital Privado   5 (14,29) 
     Hospital Público e Privado 12 (34,26) 

Região do Brasil  

     Sul 20 (57,14) 
     Sudeste 10 (28,57) 
     Nordeste   4 (17,43) 
     Norte   1   (2,86) 
     Centro-Oeste   0   (0) 

Nota: Número de avaliadores (n).  

O IVC total para o conteúdo (IVCt) foi de 0,9809. Três avaliadores (8,57%) 

discordaram parcialmente para o item “proporciona reflexão sobre o tema”. Para o 

item 8, relacionado à linguagem interativa e envolvimento ativo no processo educativo, 

dois avaliadores (5,71%) discordaram parcialmente e um avaliador (2,86%) pontuou 

“discordo”. Em relação ao item 14 (tema atual), dois avaliadores (5,71%) discordaram 

parcialmente e para os itens 9, 15, 16 e 17, houve apenas uma valoração “discordo 

parcialmente” para cada item. A moda foi 5, como mostra a tabela 2, e a pontuação 

“1= discordo totalmente” não foi valorada por nenhum avaliador.  

Tabela 2: Descrição do Índice de Validade de Conteúdo conforme instrumento IVCES15. 

Domínio  
   Fase 1 (n=4)  
  IVCi (mín-max) 

     Fase 2 (n=35) 
IVCi (mín-máx / moda) 

Objetivos   

 
1. Contempla tema proposto 

 
      1       (5) 

 
    1          (4 – 5 / 5) 

2. Adequado ao processo de ensino-aprendizagem       1       (4 – 5)     1          (4 – 5 / 5) 
3. Esclarece dúvidas sobre o tema abordado       1       (4 – 5)     1          (4 – 5 / 5) 
4. Proporciona reflexão sobre o tema       1       (5)     0,9142 (3 – 5 / 5) 
5. Incentiva mudança de comportamento       1       (5)     1          (4 – 5 / 5) 

 

Estrutura/apresentação   
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6. Linguagem adequada ao público-alvo        1      (5)      1         (4 – 5 / 5) 
7. Linguagem apropriada ao material educativo        1      (5)      1         (4 – 5 / 5) 
8. Linguagem interativa, permitindo envolvimento ativo 
no processo educativo 

       0,75 (1 – 5)      0,9142 (2 – 5 / 5) 

9. Informações corretas        1      (5)      0,9714 (3 – 5 / 5) 
10. Informações objetivas        1      (5)      1          (4 – 5 / 5) 
11. Informações esclarecedoras        1      (4 – 5)      1          (4 – 5 / 5) 
12. Informações necessárias        1      (4 – 5)      1          (4 – 5 / 5) 
13. Sequência lógica de ideias        1      (5)      1          (4 – 5 / 5) 
14. Tema atual        1      (5)      0,9428 (3 – 5 / 5) 
15. Tamanho do texto adequado        1      (4 – 5)      0,9714 (3 – 5 / 5) 

 

Relevância   

 
16. Estimula o aprendizado 

 
        1     (5) 

 
     0,9714 (3 – 5 / 5) 

17. Contribui para o conhecimento na área         1     (5)      0,9714 (3 – 5 / 5) 
18. Desperta interesse pelo tema         1     (5)      1          (4 – 5 / 5) 

 

IVCt 0,9861 0,9809 
Notas: Índice de Validade de Conteúdo do Item (IVCi); Índice de Validade de Conteúdo Total (IVCt); Número de avaliadores (n); 
Menor valoração atribuída para o item (mín); Maior valoração atribuída para o item (máx).  

 

O IVA total para aparência (IVAt) foi de 0,9761. Para os itens 10, 11 e 12, dois 

avaliadores (5,71%) discordaram parcialmente para cada item. Já para os itens 1, 4 e 

5, apenas um avaliador (2,86%) pontuou “discordo parcialmente”. O item 6 (as 

ilustrações retratam o cotidiano do público alvo da intervenção) recebeu valoração 

“discordo”, sendo a menor valoração atribuída em todo o instrumento. Conforme 

mostra a tabela 3, a moda foi 5 e a pontuação “discordo totalmente” não foi valorada 

por nenhum avaliador. 

Tabela 3: Descrição do Índice de Validade de Aparência conforme instrumento IVATES16. 

Domínio 
Fase 1 (n=4) 

IVCi (mín-max) 
Fase 2 (n=35) 

IVCi (mín-máx / moda) 

Aparência   

 
19. As ilustrações estão adequadas para o público-
alvo. 

1 (4 – 5) 0,9714 (3 – 5 / 5) 

20. As ilustrações são claras e transmitem facilidade 
de compreensão. 

1 (4 – 5)      1          (4 – 5 / 5) 

21. As ilustrações são relevantes para compreensão 
do conteúdo pelo público-alvo. 

1 (4 – 5)      1          (4 – 5 / 5) 

22. As cores das ilustrações estão adequadas para 
o tipo de material. 

         1 (5) 0,9714 (3 – 5 / 5) 

23. As formas das ilustrações estão adequadas para 
o tipo de material. 

         1 (5) 0,9714 (3 – 5 / 5) 

24. As ilustrações retratam o cotidiano do público 
alvo da intervenção. 

         1 (5) 0,9714 (2 – 5 / 5) 

25. A disposição das figuras está em harmonia com 
o texto 

         1 (5)      1          (4 – 5 / 5) 

26. As figuras utilizadas elucidam o conteúdo do 
material educativo 

1 (4 – 5)      1          (4 – 5 / 5) 

27. As ilustrações ajudam na exposição da temática 
e estão em uma sequência lógica. 

         1 (5)      1          (4 – 5 / 5) 
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28. As ilustrações estão em quantidade adequadas 
no material educativo. 

1 (4 – 5) 0,9428 (3 – 5 / 5) 

29. As ilustrações estão em tamanhos adequados 
no material educativo 

         1 (5) 0,9428  (3 – 5 / 5) 

30. As ilustrações ajudam na mudança de 
comportamentos e atitudes do público alvo. 
 

         1 (5)      0,9428 (3 – 5 / 5) 

IVAt 1 0,9761 
Notas: Índice de Validade de Aparência do Item (IVAi); Índice de Validade de Aparência total (IVAt); Número de avaliadores (n); 
Menor valoração atribuída para o item (mín); Maior valoração atribuída para o item (máx).  

 

 Os índices de validade de conteúdo e aparência foram calculados para cada 

área de formação, como mostra a tabela 4. Os menores IVCt e IVAt foram atribuídos 

pelos fisioterapeutas e os maiores pelos técnicos de enfermagem.  

Tabela 4: Descrição do índice de validade para conteúdo e aparência estratificado por área de 
formação.   

Público-alvo  
Validação de conteúdo 

IVCt (mín-máx) 
Validação de aparência 

IVAt (mín-máx) 

 
Enfermeiros                       (n=7) 

 
0,9841 (3 – 5) 

 
0,9880 (2 – 5) 

Farmacêuticos clínicos      (n=7) 0,9920 (3 – 5)             1          (4 – 5) 
Fisioterapeutas                  (n=7) 0,9365 (3 – 5) 0,9285 (3 – 5) 
Médicos                             (n=7) 0,9920 (2 – 5) 0,9642 (3 – 5) 
Técnicos de enfermagem  (n=7)                1          (4 – 5)             1          (4 – 5) 

 
Notas: Índice de Validade de Conteúdo Total (IVCt); Índice de Validade de Aparência total (IVAt); Número de avaliadores (n); 
Menor valoração atribuída para o total do instrumento (mín); Maior valoração atribuída para o total do instrumento (máx).  

 Os avaliadores realizaram comentários e sugestões referentes à segunda 

versão do protocolo. Ao total 26 comentários foram feitos, sendo 11 sugestões, 13 

comentários de concordância e 2 de discordância. As sugestões mais frequentes 

foram: inclusão de novas figuras para facilitar compreensão, adição de uma lista de 

siglas e discussão sobre a influência do filtro trocador de calor e umidade durante a 

administração do medicamento.   

DISCUSSÃO 

O protocolo foi construído com elementos textuais, validados pelo instrumento 

de avaliação de conteúdo escrito (IVCES) e por recursos visuais validados pelo 

instrumento de avaliação de aparência (IVATES). Nas fases 1 e 2, para conteúdo e 

aparência, o protocolo obteve validade satisfatória considerando o índice de validade 

total para cada instrumento superior a 0,90 (excelente). Na fase 1, apenas um item 

obteve índice de 0,75 (bom), todos os demais obtiveram escores de pontuação 

excelentes (≥0,78). Já na fase 2, todos os itens obtiveram pontuação acima de 0,78, 

o que configura alto grau de concordância entre os avaliadores e validade excelente.  
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A validação prévia em uma pequena amostra de especialistas, caracterizando 

a fase 1, permitiu chegar em uma segunda versão do protocolo, com informações mais 

refinadas e com ajustes realizados. Embora um especialista tenha atribuído a menor 

valoração possível (1= discordo totalmente) para o item 8 e não tenha justificado essa 

pontuação, o conteúdo do protocolo foi revisado e algumas alterações de linguagem 

foram feitas a fim de melhorar a interatividade. Na validação da segunda fase, dois 

avaliadores atribuíram pontuação 3 (discordo parcialmente) e um avaliador atribuiu 

pontuação 2 (discordo), sendo essas as menores valorações para o item 8. 

Comparando as duas fases de validação, foi possível observar que na segunda fase, 

o item 8 obteve maior aceitação e concordância entre os especialistas.  

 Dois avaliadores pontuaram “discordo parcialmente” para o item 14. Apenas 

um dos avaliadores justificou relatando que o protocolo não apresenta um tema atual, 

visto que a inalação em pacientes intubados é uma prática rotineira em centros 

intensivos. No entanto, o avaliador comentou que tratar desse tema é imprescindível 

para a prática clínica. Em contrapartida, o mesmo item obteve 28 pontuações 

máximas e um avaliador comentou que o tema era muito atual, visto a pandemia 

recente de COVID-19, onde houve um aumento do número de pacientes submetidos 

à VM e que necessitaram de fármacos pela via inalatória.   

As ilustrações utilizadas no protocolo objetivaram facilitar o entendimento pelo 

público-alvo, considerando que mensagens de saúde com maior grau de dificuldade 

de compreensão são transmitidas mais facilmente pelo uso de figuras16. Na fase 1, 

todos os itens de validação de aparência foram pontuados com valorações de 

concordância. Já na fase 2, um avaliador pontuou “discordo” para o item 24, no 

entanto não houve justificativa sobre a valoração. Para o item 28, dois especialistas 

discordaram parcialmente e sugeriram a inserção de outras figuras a fim de 

complementar a informação e facilitar o entendimento.  

Os resultados de validação de conteúdo e aparência estratificados pelo público-

alvo demonstraram que houve validade satisfatória para todos os profissionais, 

independentemente de sua área de formação. Em consequência disso, infere-se que 

o conteúdo do protocolo foi compreendido pelo público-alvo.  

Acerca dos participantes da pesquisa, ressalta-se que a amostragem bola de 

neve possui uma limitação relacionada ao possível inconveniente de haver 



53 
 

argumentações e opiniões semelhantes entre os profissionais, visto que, os indivíduos 

são indicados por pessoas de sua rede pessoal e/ou profissional18. Para diminuir o 

peso dessa limitação, na fase 2, o número de sementes foi ampliado e as mesmas 

eram oriundas de diferentes localidades, considerando que Profissionais de saúde de 

diferentes regiões do Brasil com atuação em instituições hospitalares públicas e 

privadas foram selecionados a fim de contemplar todas as realidades.  

CONCLUSÃO 

 O protocolo de administração de medicamento foi validado quanto ao seu 

conteúdo e aparência junto a especialistas e público-alvo, obtendo índices acima de 

0,90, o que configura validade excelente. Estima-se que, por meio da utilização do 

documento validado, seja possível contribuir para prática clínica em unidades de 

terapia intensiva.  
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medicamento por meio do instrumento AGREE II 
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Este artigo será submetido à Revista Cadernos de Saúde Pública.  

RESUMO   

Introdução: Pacientes mecanicamente ventilados frequentemente necessitam de 

administração de medicamentos pela via inalatória. Considerando as dificuldades 

relacionadas à terapia nessa condição, um protocolo com recomendações voltadas 

para a prática clínica foi desenvolvido. Objetivo: Avaliar a qualidade metodológica de 

um protocolo destinado à prática clínica em terapia intensiva. Método: Estudo 

descritivo sobre avaliação da qualidade utilizando o instrumento AGREE II. Seis 

domínios, totalizando 23 itens, foram avaliados: escopo e finalidade; envolvimento das 

partes interessadas; rigor do desenvolvimento; clareza de apresentação; 

aplicabilidade e independência editorial. A pontuação de qualidade e o Coeficiente de 

Variação de Pearson foram calculados para cada domínio, além da avaliação global 

do protocolo. Definiu-se que domínios com pontuação acima de 80% e CVP menor 

que 25% apresentavam alta qualidade. Resultados: Três professores doutores, das 

áreas de medicina, farmácia e fisioterapia, participaram da pesquisa. Cinco domínios 

alcançaram pontuação de qualidade acima de 80%. O domínio “envolvimento das 

partes interessadas” obteve pontuação de 68,52%. Todos os avaliadores 

recomendaram o uso do protocolo para a prática clínica, sendo que a avaliação global 

do documento foi de 100%. Conclusão: Os resultados apontam que o protocolo de 

administração de medicamento obteve alta qualidade e que o documento possui 

qualidade metodológica satisfatória para ser utilizado na prática clínica.  

Descritores: Avaliação em Saúde; Cuidados Críticos; Guia de Prática Clínica; 

Protocolos Clínicos; Terapia com Aerossóis; Respiração Artificial 

 

 

 

INTRODUÇÃO  

De acordo com o Institute of Medicine, as diretrizes de prática clínica são 

declarações desenvolvidas com o objetivo de auxiliar profissionais e pacientes nas 

decisões sobre cuidados de saúde apropriados em circunstâncias clínicas 
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específicas1. Essas diretrizes devem ser construídas a partir de uma abordagem 

metodológica rigorosa, com revisão da literatura, práticas transparentes na elaboração 

de relatórios e recomendações baseadas nas melhores evidências científicas2. 

O AGREE Collaboration é uma equipe internacional de desenvolvedores e 

pesquisadores responsáveis por criar uma série de ferramentas para auxiliar no 

desenvolvimento, notificação e avaliação de diretrizes clínicas 

(https://www.agreetrust.org/)3. Um dos instrumentos criados pelo grupo, o AGREE II 

(Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation II), é destinado à avaliação da 

qualidade metodológica e da transparência com que diretrizes são desenvolvidas4.  

 O emprego do instrumento AGREE é amplamente utilizado na avaliação de 

diversas diretrizes, sejam elas recém desenvolvidas ou já publicadas por órgãos 

oficiais e sociedades profissionais5–7. Estudos disponíveis na literatura avaliaram a 

qualidade de diretrizes voltadas especificamente à prática em terapia intensiva e os 

resultados de qualidade foram bastantes variados entre as publicações8–13.  

Chen et al. avaliaram 89 diretrizes de cuidado intensivo e Padilla et al. avaliaram 

diretrizes voltadas à nutrição clínica de pacientes gravemente enfermos. Ambos 

estudos encontraram resultados de qualidade abaixo do ideal9,10. Em contrapartida, 

Rosenthal et al. avaliaram diretrizes de manejo de dor, agitação e delirium e a maioria 

alcançou resultados de alta qualidade11.  

Considerando o potencial das diretrizes para o aconselhamento profissional 

preciso, um protocolo de administração de medicamento foi desenvolvido. O 

documento, de caráter multiprofissional, contém recomendações e orientações sobre 

as melhores práticas para administração de medicamentos inalatórios para pacientes 

adultos submetidos à ventilação mecânica invasiva. 

Nessa perspectiva, tendo em vista a necessidade de documentos com 

qualidade satisfatória para aplicação na prática, o presente estudo teve como objetivo 

descrever o processo de avaliação da qualidade metodológica de um protocolo de 

administração de medicamento destinado a profissionais de saúde envolvidos no 

cuidado ao paciente crítico.  

MÉTODO 

https://www.agreetrust.org/
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 Trata-se de um estudo descritivo sobre a avaliação da qualidade metodológica 

do protocolo de administração de medicamento intitulado “Recomendações para 

técnica inalatória com spray dosimetrado em ventilação mecânica invasiva”, registro 

ISBN (International Standard Book Number) 978-65-00-92743-6.  

A pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade 

Federal do Rio Grande do Sul (CEP – UFRGS), CAAE 66187622.5.0000.5347. Todo 

processo foi realizado virtualmente e os avaliadores que concordaram em participar 

declararam anuência ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 

mediante documento eletrônico (Anexo V). 

Instrumento de medida 

 Para avaliação do protocolo utilizou-se o instrumento internacional AGREE II. 

A ferramenta possui um manual próprio quanto à sua aplicação e para esse estudo 

respeitou-se todas as orientações preconizadas14.  

O AGREE II é composto por 23 itens, organizados em seis domínios, que 

avaliam uma dimensão de qualidade sendo: escopo e finalidade; envolvimento das 

partes interessadas; rigor do desenvolvimento; clareza da apresentação; 

aplicabilidade e independência editorial. Em cada domínio há um espaço reservado 

para comentários e sugestões. Ao final do instrumento há dois itens para avaliação 

global do protocolo.  

 Uma escala de pontuação de um a sete foi utilizada para avaliar os itens. O 

escore 1 (discordo totalmente) foi pontuado quando não havia qualquer informação 

relevante ou se o conceito era fracamente relatado. O escore 7 (concordo totalmente) 

foi pontuado quando a qualidade da informação era excelente e quando todos os 

critérios do AGREE II eram atendidos. Os escores entre dois e seis foram pontuados 

quando a informação não atendia a todos os critérios do AGREE II, devendo a 

pontuação aumentar à medida que mais critérios eram contemplados.  

Análise dos dados 

A pontuação de qualidade foi calculada para cada domínio, conforme proposto 

pelo consórcio AGREE. A pontuação obtida é dada pela soma dos valores de cada 

item; a pontuação mínima é dada por 1 (discordo totalmente) x nº de itens do domínio 
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x nº de avaliadores; e a pontuação máxima é dada por 7 (concordo totalmente) x nº 

de itens do domínio x nº de avaliadores, sendo o cálculo definido pela fórmula: 

Pontuação de qualidade =
Pontuação obtida‐Pontuação mínima 

Pontuação máxima‐Pontuação mínima
 X 100 

Desse modo, estabeleceu-se que domínios com pontuação igual ou maior a 

80% possuíam alta qualidade. A moda e as pontuações máximas e mínimas foram 

descritas para cada item.  

Como análise adicional, calculou-se, para cada domínio, o Coeficiente de 

Variação de Pearson (CVP), que fornece a variação dos dados obtidos em relação à 

média. Quanto menor o valor de CVP, mais homogêneas são as pontuações dos 

avaliadores. Considerou-se que na ocorrência de CVP > 25% e/ou pontuação de 

qualidade < 80%, modificações referentes ao domínio seriam realizadas. 

Critérios de elegibilidade 

O AGREE II recomenda que uma diretriz seja avaliada por dois a quatro juízes. 

Portanto, foram convidados avaliadores selecionados por amostragem não 

probabilística do tipo conveniência15, conforme os critérios de elegibilidade: 

professores doutores vinculados à universidade federal, das áreas de medicina (com 

especialidade em pneumologia), farmácia, fisioterapia ou enfermagem, com atuação 

ou experiência prévia em terapia intensiva, avaliação de tecnologias em saúde, 

epidemiologia e/ou ensino e pesquisa.  

Todo processo de avaliação foi realizado virtualmente e os participantes 

receberam, via e-mail, o protocolo a ser avaliado, o relatório técnico de pesquisa, o 

manual do usuário AGREE II14 e o TCLE. A pesquisa ocorreu entre dezembro de 2023 

a janeiro de 2024 e o prazo total de resposta foi de 20 dias. Cada avaliador respondeu 

ao instrumento uma única vez, de forma anônima e independente.  

RESULTADOS 

 Três avaliadores (A1, A2, A3) participaram da pesquisa, sendo um professor 

de medicina, um de farmácia e um de fisioterapia, com tempo de formação que variou 

entre 28 e 30 anos. As características dos avaliadores são apresentadas na tabela 1.  

Tabela 1: Características dos avaliadores. 
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Avaliador Área de formação Área de atuação/experiência 

A1 Doutorado em Ciências Pneumológicas Avaliação de Tecnologias em Saúde 

A2 Doutorado em Medicina Epidemiologia 

A3 Doutorado em Educação Ensino em saúde 

 

 O domínio 1 foi pontuado, majoritariamente, pelo escore máximo, alcançando 

a pontuação de qualidade de 96,30%, como mostra a tabela 2. Nenhum comentário 

ou alteração foram sugeridos.  

Para o domínio 2, um avaliador atribuiu pontuação mínima para os itens 4 e 5. 

O avaliador comentou que as informações referentes a esses itens não constavam de 

forma completa no protocolo, somente no relatório técnico de pesquisa, o que 

justificou a valoração “discordo totalmente”. Ainda para o item 5, as valorações 

pontuadas foram de 1, 5 e 7 pontos, o que demonstrou opiniões diferentes entre os 

avaliadores. A pontuação de qualidade obtida no segundo domínio foi de 68,52%. 

Quanto ao rigor do desenvolvimento, um avaliador atribuiu pontuação 4 para 

os itens 10, 11 e 12, sendo essa a menor valoração do domínio. Nenhum comentário 

ou alteração foram sugeridos e o domínio atingiu pontuação de qualidade de 90,97%.  

Tabela 2: Avaliação do protocolo de administração de medicamento quanto ao escopo e finalidade; 
envolvimento das partes interessadas; e rigor do desenvolvimento.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



62 
 

 

 

 

Notas: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation II (AGREE II); Menor valoração atribuída para o item (mín); Maior 
valoração atribuída para o item (máx); Não houve moda, pois o valor atribuído foi diferente entre os avaliadores (-); Pontuação 
total do item (PT); Pontuação de qualidade do domínio (PQ).  

 

 O domínio clareza da apresentação obteve a maior pontuação de qualidade de 

todo instrumento, alcançando 98,15%. O escore máximo foi pontuado para maioria 

dos itens, havendo apenas uma valoração igual a 6. Quanto ao domínio aplicabilidade, 

o item 20 recebeu valorações diferentes de cada avaliador, sendo atribuídas as 

pontuações 4, 6 e 7. A pontuação de qualidade atingida foi de 93,06%.  

 Sobre o domínio relacionado à independência editorial, a menor pontuação 

atribuída foi 6 e a pontuação de qualidade alcançada foi de 97,22%. Não houve 

comentários ou sugestões para os domínios 4, 5 e 6. 

Tabela 3: Avaliação do protocolo de administração de medicamento quanto à clareza da apresentação; 
aplicabilidade; e independência editorial.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Notas: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation II (AGREE II); Menor valoração atribuída para o item (mín); Maior 
valoração atribuída para o item (máx); Não houve moda, pois o valor atribuído foi diferente entre os avaliadores (-); Pontuação 
total do item (PT); Pontuação de qualidade do domínio (PQ).  
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A tabela 4 especifica os valores de média, desvio padrão e CVP calculado para 

cada domínio. O CVP ficou abaixo de 25% em cinco domínios, o que configura 

homogeneidade nas pontuações atribuídas pelos avaliadores. O domínio 

“envolvimento das partes interessadas” apresentou maior grau de dispersão (26,35%), 

resultante de duas notas mínimas (discordo totalmente) atribuídas por um dos 

avaliadores.  

Tabela 4: Valores de média, desvio padrão e Coeficiente de Variação de Pearson (CVP) por domínio. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota: A média refere-se à soma da pontuação total de cada item, dividido pelo número de itens do domínio.  

 

Quanto à avaliação global – que classifica a qualidade geral da diretriz e se a 

mesma pode ser recomendada para a prática – todos os avaliadores atribuíram 

pontuação máxima ao protocolo (7 pontos). Sendo assim, o protocolo foi classificado 

quanto à sua qualidade como a mais alta possível, gerando uma avaliação global de 

qualidade de 100%. A respeito da recomendação de uso na prática, todos os 

avaliadores recomendaram a utilização do protocolo sem necessidade de 

modificação. 

 

DISCUSSÃO  

Poucos estudos avaliaram a qualidade de diretrizes com foco na utilização de 

medicamentos, por meio do instrumento AGREE. Girardis et al. avaliaram diretrizes 

de analgossedação para pacientes gravemente enfermos8, Kelley-Quon et al. 

avaliaram a qualidade de diretrizes sobre prescrição de opióides em crianças e 

adolescentes16 e um estudo brasileiro avaliou a qualidade geral de diretrizes para 

monitoramento terapêutico de medicamentos para Doença de Chagas17. 

No que diz respeito ao desenvolvimento do protocolo de administração de 

medicamento inalatório durante ventilação mecânica, o mesmo se justifica, pois, 

embora seja possível encontrar na literatura uma série de estudos e revisões sobre o 
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tema, há uma carência de recomendações voltadas para a prática clínica. Por conta 

disso, o protocolo foi elaborado sistematicamente e sua qualidade avaliada por meio 

do instrumento AGREE II.  

Em relação à avaliação individual dos domínios, o consórcio AGREE não 

definiu pontuações mínimas ou padrões de pontuação para interpretação dos 

resultados obtidos. O consórcio define que essa decisão deve ser tomada pelos 

autores e orientada pelo contexto no qual o AGREE II está sendo empregado. Deste 

modo, uma revisão foi realizada a fim de identificar os principais pontos de corte 

utilizados na avaliação de diretrizes. Encontrou-se pontuações variando entre 60 – 

80% 6,18–21. 

Nas pesquisas no campo da enfermagem, padrões de pontuação ficaram em 

torno de 70 – 75%. Souza et al.19 avaliaram um protocolo para detecção de lesões 

precursoras do câncer de colo uterino e utilizaram padrão mínimo de pontuação de 

75%. Já Brasil et al.6 avaliaram um protocolo clínico para atendimento em 

planejamento familiar de pessoas vivendo com HIV/AIDS e utilizaram padrão de 

pontuação de 70%.  

Pesquisadores de um estudo realizado na Espanha avaliaram a qualidade de 

diretrizes clínicas de Alzheimer e outras demências, por meio do instrumento AGREE, 

e  propuseram a seguinte classificação: pontuação menor a 25% (qualidade muito 

baixa); entre 25 – 50% (qualidade baixa); entre 50 – 75% (qualidade alta); acima de 

75% (qualidade muito alta)22. 

Considerando que os percentuais entre 70 – 80% foram os mais utilizados em 

estudos identificados na literatura, estabeleceu-se para o protocolo de administração 

de medicamento que domínios com pontuação ≥80% apresentavam qualidade alta. 

Cinco domínios obtiveram pontuação de qualidade superior a 80% (escopo e 

finalidade; rigor do desenvolvimento; clareza da apresentação, aplicabilidade e 

independência editorial). O domínio 2 (envolvimento das partes interessadas) obteve 

pontuação de qualidade abaixo de 80% e CVP superior a 25% e, por isso, os autores 

optaram por realizar uma pequena modificação no protocolo.  

A saber, previamente à avaliação da qualidade metodológica, foi realizada a 

validação de conteúdo e aparência por um painel de 4 especialistas e 35 profissionais 
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de saúde. Esta etapa de validação teve como objetivo conhecer a opinião do público-

alvo, no entanto, essa informação constava somente no relatório técnico de pesquisa, 

o que justificou a pontuação mínima atribuída por um dos avaliadores (item 5, domínio 

2). Sendo assim, todas as etapas da pesquisa foram descritas também no protocolo, 

na seção “Desenvolvimento”. As opiniões e preferências de pacientes e/ou cuidadores 

não foram consideradas, visto que o documento não se destina à educação em saúde 

para pacientes. 

Em relação à avaliação global, todos os avaliadores atribuíram valoração 

máxima quanto à sua qualidade, alcançando pontuação global de 100%. Sobre o 

questionamento: “Eu recomendaria o uso deste protocolo?”, todos os avaliadores 

responderam “Sim, sem modificações”.  

De acordo com os resultados apresentados e, considerando que o documento 

desenvolvido obteve alta qualidade, estima-se que o mesmo possa ser aplicado à 

prática clínica em terapia intensiva. Por fim, embora o AGREE II seja menos utilizado 

para avaliação de diretrizes com foco na utilização de medicamentos, este estudo 

demonstrou ser possível aplicá-lo para avaliar a qualidade deste tipo de publicação.  

CONCLUSÃO  

O protocolo de administração de medicamento foi validado quanto à sua 

qualidade metodológica obtendo avaliação global de 100%. Cinco domínios obtiveram 

pontuações acima de 80%. O domínio “envolvimento das partes interessadas” obteve 

pontuação abaixo do ideal e, por isso, os autores realizaram modificações no 

protocolo a fim de adequar à dimensão de qualidade. 
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4. DISCUSSÃO GERAL 

Medicamentos em aerossol são administrados rotineiramente para pacientes 

em cuidados intensivos submetidos à ventilação mecânica. A efetividade terapêutica, 

no entanto, depende de uma série de fatores que influenciam diretamente a entrega 

do aerossol às vias aéreas inferiores, tais como: configuração do ventilador, 

parâmetros ventilatórios empregados, dispositivo gerador de aerossol, técnica 

inalatória utilizada e condição clínica do paciente18,24.  

Embora haja uma série de estudos na literatura sobre o tema, a terapia 

inalatória durante VM é abordada de uma forma geral, sem limitação do medicamento 

ou do dispositivo gerador de aerossol. Sendo assim, como etapa inicial para 

construção do protocolo, realizou-se uma revisão para selecionar as evidências 

científicas disponíveis, tendo como foco a técnica inalatória de administração de 

broncodilatadores contidos em pMDI. 

Nesse sentido, uma revisão de escopo foi conduzida, considerando que esse 

método, ao contrário de outras revisões que tendem a abordar questões relativamente 

precisas (como uma revisão sistemática), permite mapear os conceitos-chave e 

identificar os tipos de evidências disponíveis em um determinado campo de 

pesquisa25.  

Todos estudos incluídos em nossa revisão eram experimentais e as 

informações referentes à técnica inalatória foram obtidas por meio dos protocolos de 

administração disponibilizados nos ensaios. Ou seja, nenhum estudo testou a técnica 

inalatória como intervenção, sendo essa uma limitação importante. As limitações do 

conjunto de evidências foram apontadas no protocolo e um plano de atualização foi 

disponibilizado.  

Já as recomendações realizadas ao longo do documento foram feitas 

considerando sua aplicação na prática clínica. Por exemplo, a maioria das evidências 

incluídas mostraram que o dispositivo gerador de aerossol era posicionado no limbo 

inspiratório do circuito. Em contrapartida, um pequeno número de estudos apontou 

que o dispositivo também poderia ser conectado diretamente ao tubo orotraqueal.  

Na prática clínica, a abertura do sistema de ventilação para inserção do 

dispositivo inalatório e a retirada do filtro HMEF para administração do medicamento 
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é uma manobra complexa e que deve ser realizada por profissionais habilitados. Além 

disso, há riscos para o paciente, podendo levar à instabilidade do quadro clínico.  

Sendo assim, as recomendações quanto à conexão do dispositivo gerador de 

aerossol ao circuito foram realizadas considerando os potenciais benefícios e 

malefícios. A melhor evidência (conexão do dispositivo no limbo inspiratório) foi 

descrita no protocolo, juntamente com uma figura ilustrativa, no entanto orientou-se 

que para realização da técnica inalatória na prática diária, fosse realizada a conexão 

diretamente no tubo orotraqueal.    

A pesquisa metodológica foi uma forma de avaliar se os resultados contidos no 

documento eram sólidos e confiáveis. A etapa de validação foi empregada para que a 

opinião do público-alvo fosse contemplada e para que o documento pudesse ser 

avaliado por profissionais de diferentes localidades, com tempos de formação 

distintos, e com titulação e experiência prévia variadas. A validação também permitiu 

que o público-alvo realizasse sugestões, considerando que para cada domínio havia 

um espaço reservado para comentários. 

Uma das sugestões propostas pelo público-alvo foi em relação à inclusão de 

informações sobre a conexão do dispositivo gerador de aerossol para pacientes com 

sistema de aspiração fechado. Essa demanda surgiu em decorrência do aumento de 

pacientes com sistema de aspiração fechado durante a pandemia de COVID-1926. 

Desta forma, os autores optaram por adicionar também essa orientação no protocolo.  

Ainda na etapa de validação, utilizou-se um instrumento específico para 

avaliação da aparência, tendo em vista, o número expressivo de ilustrações presentes 

no material. Alguns instrumentos possuem itens para avaliação tanto do conteúdo 

escrito, quanto de ilustrações, a exemplo da ferramenta Suitability Assessment of 

Materials (SAM). No entanto, para avaliar todas as dimensões relacionadas às 

ilustrações, optou-se pela utilização de um instrumento específico, o IVATES.  

Em ambas fases de validação (especialistas e público-alvo) as ilustrações 

foram validadas com índices superiores a 0,90. O item “As ilustrações estão em 

quantidade adequadas no material educativo” foi o mais comentado, havendo 

sugestões para inclusão de novas figuras.  
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Como última etapa de avaliação do protocolo desenvolvido, empregou-se o 

instrumento AGREE para avaliação da qualidade metodológica. Embora o AGREE II 

seja menos utilizado para avaliação de diretrizes com foco na utilização de 

medicamentos, nosso estudo demonstrou ser possível aplicá-lo para avaliar a 

qualidade deste tipo de publicação. 

O documento obteve qualidade superior a 90% em cinco dos seis domínios que 

compõem o instrumento. O domínio “envolvimento das partes interessadas” obteve a 

menor pontuação (68,52%) e, por conta disso, os autores optaram por realizar uma 

pequena alteração no protocolo a fim de adequar-se aos itens avaliados por este 

domínio. 

Como limitações deste estudo, aponta-se o pequeno número de estudos 

encontrados, considerando um intervalo de 35 anos entre o mais antigo e o mais atual, 

e também o fato de que as evidências incluídas não testaram a técnica inalatória ou 

as diferentes formas de conexão do dispositivo como intervenção. Outro ponto a ser 

destacado é que, embora o protocolo tenha sido validado por profissionais de saúde 

de diferentes áreas, a autoria principal do documento é de profissionais de mesma 

formação, o que pode refletir abordagens semelhantes para um tema multiprofissional. 
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5. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

Tendo em vista o percurso metodológico empregado nessa pesquisa e os 

resultados obtidos em cada etapa, conclui-se que o documento desenvolvido foi 

validado quanto ao seu conteúdo e aparência e possui qualidade metodológica alta 

para ser aplicado na prática clínica.  

Destaca-se que, embora ainda haja lacunas de conhecimento sobre a 

aerossolterapia durante a ventilação mecânica, medicamentos em aerossol são 

prescritos e administrados rotineiramente, sendo assim, é de suma importância 

compreender as principais características da técnica inalatória e os cuidados 

necessários para melhorar a efetividade terapêutica.  

O protocolo é um documento que pode ser aplicado às unidades de terapia 

intensiva de qualquer instituição hospitalar no Brasil, seja pública ou privada, desde 

que a instituição apresente os recursos necessários para sua aplicação. O mesmo 

apresenta um plano periódico de atualização, sendo este um elemento essencial para 

que as recomendações permaneçam atuais e baseadas nas melhores evidências 

científicas. 

Por fim, como perspectivas futuras, projeta-se novas ideias, como por exemplo, 

a implementação do protocolo em uma unidade de terapia intensiva e avaliação da 

adesão dos profissionais às recomendações. Por outro lado, reflete-se também a 

possibilidade de ampliar a divulgação do material por outros meios a partir de vídeos 

educativos em saúde e até mesmo tradução e adaptação transcultural para outras 

línguas. 
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APÊNDICE I 

Estratégias de busca para as bases consultadas 

 

Base de dados Estratégia de Busca 

 
PubMed 

 
("Respiration, artificial"[mh] OR "Mechanical Ventilation"[tiab] OR "Artificial 
respiration"[tiab]) AND ("Metered Dose Inhalers"[mh] OR "Metered Dose 

Inhaler*"[tiab] OR MDI[tiab] OR "Spacer Inhaler*"[tiab] OR "Spacer-
Inhaler*"[tiab] OR Spinhaler*[tiab]) AND (1000/1/1:2023/07/31[pdat]) 

 

 
Embase Elsevier 

 
('artificial ventilation'/exp OR 'mechanical ventilation':ti,ab,kw OR 'artificial 
respiration':ti,ab,kw) AND ('metered dose inhaler'/exp OR 'metered dose 

inhaler*':ti,ab,kw OR mdi:ti,ab,kw OR 'spacer inhaler*':ti,ab,kw OR 'spacer-
inhaler*':ti,ab,kw OR spinhaler*:ti,ab,kw) AND [embase]/lim NOT 

([embase]/lim AND [medline]/lim) AND [<1966-2023]/py 
 

 
Cochrane Library 

 
#1 MeSH descriptor: [Respiration, Artificial] explode all trees 8274 

#2 "Mechanical Ventilation" OR "Artificial respiration" 13456 
#3 #1 OR #2 18889 

#4 MeSH descriptor: [Metered Dose Inhalers] explode all trees 491 
#5 "Metered Dose Inhaler*" OR MDI OR "Spacer Inhaler*" OR "Spacer-

Inhaler*" OR Spinhaler* 4718 
#6 #4 OR #5 4837 
#7 #3 AND #6 122 

 

 
 

Lilacs 

 
(mh:E02.041.625* OR ti:("Ventilação Mecânica" OR "Ventilación Mecánica") 

OR ab:("Ventilação Mecânica" OR "Ventilación Mecánica")) AND 
(mh:"Metered Dose Inhalers" OR ti:("Aerossóis Dosificadores" OR 
"Aerossóis Dosimetrados" OR "Inaladores com Espaçadores" OR 
"Inaladores de Dose Medida" OR "Aerosoles Dosimetrados" OR 

"Inhaladores Dosimetrados" OR "Inhaladores con Espaciadores" OR 
"Inhaladores de Medida Dosificada") OR ab:("Aerossóis Dosificadores" OR 

"Aerossóis Dosimetrados" OR "Inaladores com Espaçadores" OR 
"Inaladores de Dose Medida" OR "Aerosoles Dosimetrados" OR 

"Inhaladores Dosimetrados" OR "Inhaladores con Espaciadores" OR 
"Inhaladores de Medida Dosificada")) 
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ANEXO I 
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ANEXO II 
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ANEXO III 
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ANEXO IV 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)                                    

Validação de Conteúdo e Aparência 

Prezado(a) Avaliador(a),  

Você está sendo convidado a participar da pesquisa de avaliação do protocolo 

de administração de medicamento intitulado “Recomendações para técnica 

inalatória com spray dosimetrado em ventilação mecânica invasiva”, cujo 

objetivo é avaliar o conteúdo e aparência do documento desenvolvido. Essa pesquisa 

é parte do Mestrado Acadêmico da discente Kathleen Asturian e coordenada pelo Dr. 

Diogo Pilger, Professor da Faculdade de Farmácia e do Programa de Pós-graduação 

em Assistência Farmacêutica da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.  

Caso aceite participar, você será um dos participantes que receberá via e-mail, 

o protocolo desenvolvido, o relatório técnico de pesquisa e o questionário para 

avaliação do conteúdo e aparência. O questionário de pesquisa contém 30 itens, 

divididos em quatro domínios: objetivos, estrutura/apresentação, relevância e 

aparência. Ao final de cada domínio há um espaço para comentários ou sugestões. O 

prazo para avaliação do protocolo e preenchimento do questionário é de 10 dias. 

Sua participação nesse estudo é totalmente voluntária, por via remota, e não 

está previsto nenhum tipo de pagamento por sua participação ou ressarcimento 

relativo a eventuais gastos com acesso à internet, energia elétrica ou qualquer outro 

custo com tecnologia necessária para participação nessa pesquisa. Para avaliação do 

protocolo será necessário a utilização de um celular ou computador com rede de 

internet para se conectar.  

 Poderá haver questionamentos desconfortáveis de responder, caso você não 

se sinta à vontade, não terá a obrigatoriedade de resposta, podendo negar-se a 

respondê-los sem necessidade de explicação ou justificativa para tal. Se você decidir 

não participar ou quiser desistir de continuar a qualquer momento, tem absoluta 

liberdade de fazê-lo.  

 Na publicação dos resultados desta pesquisa, não haverá a possibilidade de 

sua identificação associada às respostas. É garantido aos participantes da pesquisa 

o anonimato quando do repasse de seus dados e se assegura que todas as 
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informações e dados serão utilizados exclusiara os fins deste estudo. Em qualquer 

momento será possível, também, solicitar a retirada do consentimento de utilização 

de seus dados da pesquisa, sem que haja qualquer prejuízo, bastando para tal, 

comunicar, via e-mail (diogopharma@gmail.com), sua decisão. 

 O protocolo desenvolvido pelos pesquisadores e validado por meio da 

contribuição de avaliadores será o resultado principal desta pesquisa. Você pode se 

beneficiar diretamente com a participação neste estudo, contribuindo com a produção 

de conhecimento sobre administração de medicamentos inalatórios a pacientes em 

ventilação mecânica. Considerando que protocolos são documentos com 

recomendações organizadas de forma estruturada e que têm como propósito nortear 

os cuidados em circunstâncias clínicas específicas, esse estudo tem o potencial de 

orientar decisões de profissionais de saúde a respeito da administração de 

medicamentos inalatórios em pacientes mecanicamente ventilados e sugerir ações a 

serem seguidas para realização da correta técnica inalatória. 

 O protocolo é um documento em fase de desenvolvimento e não deve ser 

compartilhado ou utilizado na prática clínica até a publicação dos resultados e da 

versão final. Os avaliadores que aceitarem a participar da pesquisa receberão, via e-

mail, a versão final do documento com o respectivo registro ISBN (International 

Standard Book Number). 

 O estudo em foco está em conformidade com os preceitos éticos do anonimato, 

da participação voluntária, da ciência, dos objetivos da pesquisa, dos cuidados com a 

integridade física, psicológica e social dos participantes, de acordo com as 

determinações da Resolução nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde e em 

conformidade com a Resolução CNS nº 510 de 2016, sobre pesquisa envolvendo 

seres humanos. Os dados coletados durante a pesquisa serão tratados de forma 

CONFIDENCIAL e serão utilizados, unicamente, para fins científicos. Todas as 

informações coletadas irão respeitar o sigilo de confidencialidade de dados. 

 Os riscos relacionados a sua participação no estudo podem ocorrer no 

ambiente virtual, meios eletrônicos ou atividades não presenciais em função da 

limitação da tecnologia utilizada. Os riscos desta pesquisa envolvem quebra de 

anonimato e quebra de sigilo. Para mitigar estes possíveis danos, serão adotadas 

medidas minimizadoras que envolvem a garantia do sigilo em relação às suas 
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respostas, as quais serão tidas como confidenciais e utilizadas apenas para fins 

científicos e a garantia da não identificação nominal no formulário, nem no banco de 

dados, a fim de garantir o seu anonimato. Os pesquisadores também se 

comprometem a garantir o zelo pelo sigilo dos dados fornecidos e pela guarda 

adequada das informações coletadas, assumindo também o compromisso de não 

publicar o nome dos participantes (nem mesmo as iniciais) ou qualquer outra forma 

que permita a identificação individual. 

 Também há o risco de desconforto ou cansaço relacionado ao tempo 

necessário para responder ao questionário. Para isso, será garantido um tempo 

satisfatório para que o participante responda ao questionário dentro do prazo previsto. 

Garante-se também a retirada do seu consentimento prévio, ou simplesmente 

interrupção do preenchimento das respostas, caso desista de participar da pesquisa.  

Após concluída a coleta de dados, os pesquisadores realizarão o download do banco 

de dados para um dispositivo eletrônico local, protegido por senha e sobre 

responsabilidade do pesquisador principal. Os dados, registros e quaisquer outras 

informações do banco de dados será apagado imediatamente da plataforma virtual, 

ambiente compartilhado, e-mail ou nuvem eletrônica. 

 Caso você ache necessário ou acredite que necessita de algum suporte 

adicional, informe-nos e entraremos em contato. Você também poderá entrar em 

contato a qualquer momento com o pesquisador responsável – Dr. Diogo Pilger – pelo 

telefone (51) 98269.6833 ou pelo e-mail diogopharma@gmail.com. 

 O projeto foi avaliado pelo comitê de ética em pesquisa da UFRGS, órgão 

colegiado, de caráter consultivo, deliberativo e educativo, cuja finalidade é avaliar, 

emitir parecer e acompanhar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, em 

seus aspectos éticos e metodológicos, realizados no âmbito das instituições. O CEP 

– UFRGS pode ser contatado pelo telefone (51) 3308.3787, Endereço: Av. Paulo 

Gama, 110, Sala 311, Prédio Anexo I da Reitoria - Campus Centro, Porto Alegre/RS, 

Brasil - CEP: 90040-060. Horário de funcionamento: de segunda à sexta, das 08:30 

às 12:30 e das 13:30 às 17:30h. E-mail: etica@propesq.ufrgs.br. Salientamos que, 

enquanto participante da pesquisa, será garantido o direito de solicitar indenização, 

por meio das vias judiciais (Código Civil, Lei 10.406 de 2002, Artigos 927 a 954 e 

mailto:diogopharma@gmail.com
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Resolução CNS n.° 510, de 2016, Artigo 9º, Inciso VI). Caso você tenha qualquer 

dúvida durante o período do estudo, a nossa equipe estará sempre à disposição.  

 Levando-se em conta que a coleta de dados será realizada exclusivamente em 

ambiente virtual, é de suma importância que o participante de pesquisa guarde, em 

seus arquivos pessoais, uma cópia do documento eletrônico de anuência. Se 

porventura, o participante perca a anuência do documento por falha técnica, exclusão 

errônea ou outras eventualidades, será assegurado o acesso a este registro de 

consentimento à pesquisa, bastando para tal, solicitá-lo via e-mail 

(diogopharma@gmail.com), a qualquer momento, tanto durante a realização da 

pesquisa, quanto após a sua finalização. É garantido, também, ao participante, o 

direito de acesso ao teor do conteúdo desenvolvido, etapas necessárias para a 

construção do protocolo e avaliação da qualidade dos estudos selecionados para 

elaboração do documento, bastando, para isso, solicitá-lo por meio do e-mail citado 

acima. 

 Será concedido aos participantes, em conformidade com a legislação vigente, 

a garantia de acesso aos resultados da pesquisa. Por fim, seguindo as normas 

vigentes em pesquisa, sua participação neste estudo será condicionada à anuência 

ao presente termo de consentimento.  

 Eu aceito participar deste estudo: 

___________________________ 

Participante 

 

___________________________ 

Pesquisadora Kathleen Asturian  

 

___________________________ 

Pesquisador Prof. Dr. Diogo Pilger 

 

mailto:diogopharma@gmail.com
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ANEXO V 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)                                        

Avaliação pelo Instrumento AGREE II 

Prezado(a) Doutor(a):  

Você está sendo convidado a participar da pesquisa de avaliação do protocolo 

de administração de medicamento intitulado “Recomendações para técnica 

inalatória com spray dosimetrado em ventilação mecânica invasiva”, cujo 

objetivo é avaliar a qualidade metodológica do documento desenvolvido. Essa 

pesquisa é parte do Mestrado Acadêmico da discente Kathleen Asturian e coordenada 

pelo Dr. Diogo Pilger, Professor da Faculdade de Farmácia e do Programa de Pós-

graduação em Assistência Farmacêutica da Universidade Federal do Rio Grande do 

Sul.  

 Caso aceite participar, você será um dos participantes que receberá via e-mail, 

o protocolo desenvolvido, o relatório técnico de pesquisa e o questionário. O 

questionário de pesquisa é constituído pelo instrumento Appraisal of Guidelines for 

Research & Evaluation II (AGREE II), ferramenta de avaliação de qualidade, composta 

por 23 itens, abrangendo seis domínios de qualidade com uma escala de classificação 

de concordância de um a sete, sendo 1 – discordo totalmente (aplicado quando não 

há informação relevante) e 7 – concordo totalmente (quando a qualidade da 

informação é excelente). Os seis domínios que compõem a ferramenta são: escopo e 

finalidade; envolvimento das partes interessadas; rigor do desenvolvimento; clareza e 

apresentação; aplicabilidade; e independência editorial.  

 Em cada domínio terá um espaço para o participante comentar ou sugerir 

recomendações. Além disso, o participante deverá realizar a avaliação global do 

protocolo, seguindo a escala de classificação de um a sete e respondendo ao 

questionamento relacionado à aplicação do documento para a prática clínica. O prazo 

para avaliação do protocolo e preenchimento do questionário é de 20 dias. 

 Sua participação nesse estudo é totalmente voluntária, por via remota, e não 

está previsto nenhum tipo de pagamento por sua participação ou ressarcimento 

relativo a eventuais gastos com acesso à internet, energia elétrica ou qualquer outro 

custo com tecnologia necessária para participação nessa pesquisa. Para avaliação da 
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qualidade do protocolo será necessário a utilização de um celular ou computador com 

rede de internet para se conectar.  

 Poderá haver questionamentos desconfortáveis de responder, caso você não 

se sinta à vontade, não terá a obrigatoriedade de resposta, podendo negar-se a 

respondê-los sem necessidade de explicação ou justificativa para tal. Se você decidir 

não participar ou quiser desistir de continuar a qualquer momento, tem absoluta 

liberdade de fazê-lo.  

 Na publicação dos resultados desta pesquisa, não haverá a possibilidade de 

sua identificação associada às respostas. É garantido aos participantes da pesquisa 

o anonimato quando do repasse de seus dados e se assegura que todas as 

informações e dados serão utilizados exclusivamente para os fins deste estudo. Em 

qualquer momento será possível, também, solicitar a retirada do consentimento de 

utilização de seus dados da pesquisa, sem que haja qualquer prejuízo, bastando para 

tal, comunicar, via e-mail (diogopharma@gmail.com), sua decisão. 

 O protocolo desenvolvido será o resultado principal desta pesquisa e será 

disponibilizado aos participantes ao final do estudo. Você pode se beneficiar 

diretamente com a participação na pesquisa e estará contribuindo com a produção de 

conhecimento sobre administração de medicamentos inalatórios a pacientes em 

ventilação mecânica. Considerando que protocolos são documentos com 

recomendações organizadas de forma estruturada e que têm como propósito nortear 

os cuidados em circunstâncias clínicas específicas, esse estudo tem o potencial de 

orientar decisões de profissionais de saúde a respeito da administração de 

medicamentos inalatórios em pacientes mecanicamente ventilados e sugerir ações a 

serem seguidas para realização da correta técnica inalatória. 

 O estudo em foco está em conformidade com os preceitos éticos do anonimato, 

da participação voluntária, da ciência, dos objetivos da pesquisa, dos cuidados com a 

integridade física, psicológica e social dos participantes, de acordo com as 

determinações da Resolução nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde e em 

conformidade com a Resolução CNS nº 510 de 2016, sobre pesquisa envolvendo 

seres humanos. Os dados coletados durante a pesquisa serão tratados de forma 

CONFIDENCIAL e serão utilizados, unicamente, com fins científicos. Todas as 

informações coletadas irão respeitar o sigilo de confidencialidade de dados. 
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 Os riscos relacionados a sua participação no estudo podem ocorrer no 

ambiente virtual, meios eletrônicos ou atividades não presenciais em função da 

limitação da tecnologia utilizada. Os riscos desta pesquisa envolvem quebra de 

anonimato e quebra de sigilo. Para mitigar estes possíveis danos, serão adotadas 

medidas minimizadoras que envolvem a garantia do sigilo em relação às suas 

respostas, as quais serão tidas como confidenciais e utilizadas apenas para fins 

científicos e a garantia da não identificação nominal no formulário, nem no banco de 

dados, a fim de garantir o seu anonimato. Os pesquisadores também se 

comprometem a garantir o zelo pelo sigilo dos dados fornecidos e pela guarda 

adequada das informações coletadas, assumindo também o compromisso de não 

publicar o nome dos participantes (nem mesmo as iniciais) ou qualquer outra forma 

que permita a identificação individual. 

 Também há o risco de desconforto ou cansaço relacionado ao tempo 

necessário para responder ao questionário. Para isso, será garantido um tempo 

satisfatório para que o participante responda ao questionário dentro do prazo previsto. 

Garante-se também a retirada do seu consentimento prévio, ou simplesmente 

interrupção do preenchimento das respostas, caso desista de participar da pesquisa.  

Após concluída a coleta de dados, os pesquisadores realizarão o download do banco 

de dados para um dispositivo eletrônico local, protegido por senha e sobre 

responsabilidade do pesquisador principal. Os dados, registros e quaisquer outras 

informações do banco de dados será apagado imediatamente da plataforma virtual, 

ambiente compartilhado, e-mail ou nuvem eletrônica. 

 Caso você ache necessário ou acredite que necessita de algum suporte 

adicional, informe-nos e entraremos em contato. Você também poderá entrar em 

contato a qualquer momento com o pesquisador responsável – Dr. Diogo Pilger – pelo 

telefone (51) 98269.6833 ou e-mail diogopharma@gmail.com. 

 O projeto foi avaliado pelo comitê de ética em pesquisa da UFRGS, órgão 

colegiado, de caráter consultivo, deliberativo e educativo, cuja finalidade é avaliar, 

emitir parecer e acompanhar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, em 

seus aspectos éticos e metodológicos, realizados no âmbito das instituições. O CEP 

– UFRGS pode ser contatado pelo telefone (51) 3308.3787, Endereço: Av. Paulo 

Gama, 110, Sala 311, Prédio Anexo I da Reitoria - Campus Centro, Porto Alegre/RS, 
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Brasil - CEP: 90040-060. Horário de funcionamento: de segunda à sexta, das 08:30 

às 12:30 e das 13:30 às 17:30h. E-mail: etica@propesq.ufrgs.br. Salientamos que, 

enquanto participante da pesquisa, será garantido o direito de solicitar indenização, 

por meio das vias judiciais (Código Civil, Lei 10.406 de 2002, Artigos 927 a 954 e 

Resolução CNS nº. 510, de 2016, Artigo 9º, Inciso VI). Caso você tenha qualquer 

dúvida durante o período do estudo, a nossa equipe estará sempre à disposição.  

 Levando-se em conta que a coleta de dados será realizada exclusivamente em 

ambiente virtual, é de suma importância que o participante de pesquisa guarde, em 

seus arquivos pessoais, uma cópia do documento eletrônico de anuência. Se 

porventura, o participante perca a anuência do documento por falha técnica, exclusão 

errônea ou outras eventualidades, será assegurado o acesso a este registro de 

consentimento à pesquisa, bastando para tal, solicitá-lo via e-mail 

(diogopharma@gmail.com), a qualquer momento, tanto durante a realização da 

pesquisa, quanto após a sua finalização. É garantido, também, ao participante, o 

direito de acesso ao teor do conteúdo desenvolvido, etapas necessárias para a 

construção do protocolo e avaliação da qualidade dos estudos selecionados para 

elaboração do documento, bastando, para isso, solicitá-lo por meio do e-mail citado 

acima. 

 Será concedido aos participantes, em conformidade com a legislação vigente, 

a garantia de acesso aos resultados da pesquisa. Por fim, seguindo as normas 

vigentes em pesquisa, sua participaç 
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ste estudo será condicionada à anuência ao presente termo de consentimento. Eu 

aceito participar deste estudo: 

___________________________ 

Participante 

 

___________________________ 

Pesquisadora Kathleen  

 

 

PROTOCOLO 

O protocolo apresentado a seguir é o produto final da Dissertação de Mestrado da 

discente Kathleen Asturian.                                                                                          

O documento foi desenvolvido e diagramado para o formato digital, mas alguns 

cuidados foram tomados caso haja necessidade de impressão, a saber: fundo 

branco, fonte principal na cor preta e padrão de cores CMYK. 

Acesso ao protocolo por meio do documento em PDF.  

 

 


