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RESUMO

Objetivo: Realizar a adaptacao transcultural e avaliar as evidéncias de validade de conteudo
do instrumento Eventos Adversos Associados as Praticas de Enfermagem no contexto
brasileiro.

Meétodo: Estudo psicométrico, realizado entre junho de 2021 e fevereiro de 2023, de acordo
com as etapas do protocolo Patient-Reported Outcomes Measurement Information System.
Avaliadas as equivaléncias semantica, idiomatica, experimental e conceitual, além das
evidéncias de validade de contetdo, considerando pardmetros de Content Validity Ratio
(CVR), com participagéo de 25 especialistas.

Resultados: Obteve-se versdo brasileira com 55 itens, boa equivaléncia linguistica a versédo
original (taxa de concordancia=99,2%), e ajustes na redacdo dos itens. Os valores de CVR
mantiveram-se acima de 0,60. A testagem cognitiva indicou boa compreensdo, confirmada
pelos 31 participantes dessa etapa, com curto tempo de aplicacdo (média = 17 minutos).
Conclusdo: A versdo final do instrumento apresentou boa equivaléncia linguistica, fortes
evidéncias de validade de contetido e bom processo de resposta no contexto brasileiro.
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Descritores: Efeitos colaterais e reaces adversas relacionados a medicamentos. Cuidados de
enfermagem. Equipe de enfermagem. Seguranga do paciente. Psicometria. Estudo de
validacao.

ABSTRACT

Objective: To conduct the cross-cultural adaptation and evaluate the evidence of content
validity of the Adverse Events Associated with Nursing Practices instrument in the Brazilian
context.

Method: Psychometric study, conducted between June 2021 and February 2023, following
the stages of the Patient-Reported Outcomes Measurement Information System protocol.
Semantic, idiomatic, experimental and conceptual equivalences were evaluated, along with
content validity evidence, considering Content Validity Ratio (CVR) parameters, with the
participation of 25 experts.

Results: A Brazilian version with 55 items was obtained, demonstrating good linguistic
equivalence to the original version (agreement rate=99.2%), and adjustments in the items
writing. CVR values remained above 0.60. Cognitive testing indicated good understanding,
confirmed by the 31 participants in this stage, with a short application time (average = 17
minutes).

Conclusion: The final version of the instrument showed good linguistic equivalence, strong
evidence of content validity and a good response process in the Brazilian context.
Descriptors: Drug-related side effects and adverse reactions. Nursing care. Nursing, team.
Patient safety. Psychometrics. Validation study.

RESUMEN

Objetivo: Realizar la adaptacion transcultural y evaluar las evidencias de validez de
contenido del instrumento Eventos Adversos Asociados a las Practicas de Enfermeria en el
contexto brasilefio.

Método: Estudio psicométrico, realizado entre junio de 2021 y febrero de 2023, segun los
pasos del protocolo del Patient-Reported Outcomes Measurement Information System. Se
evaluaron equivalencias semanticas, idiomaticas, experimentales y conceptuales, ademas de
evidencias de validez de contenido, considerando parametros de Relacion de Validez de
Contenido (RCV), con 25 participaciones de especialistas.

Resultados: Se obtuvo una version brasilefia con 55 items, buena equivalencia linglistica a la
version original (tasa de acuerdo=99,2%), y ajustes en la redaccion de los items. Los valores
de RCV se mantuvieron por encima de 0,60. Las pruebas cognitivas indicaron una buena
comprension, confirmada por los 31 participantes en este paso de la investigacion, con un
tiempo de aplicacion corto (promedio = 17 minutos).

Conclusion: La versién final del instrumento mostrd buena equivalencia linglistica, fuerte
evidencia de validez de contenido y buen proceso de respuesta en el contexto brasilefio.
Descriptores: Efectos colaterales y reacciones adversas relacionados con medicamentos.
Atencion de enfermeria. Grupo de enfermeria. Seguridad del paciente. Psicometria. Estudio
de validacion.

INTRODUCAO
Os eventos adversos sdo definidos como qualquer incidente oriundo de acles
intencionais, ou ndo, as quais resultam em dano ou les&o ao paciente®. No Brasil e no mundo,

pessoas que utilizam os servicos de salde podem ser vitimas de danos durante a assisténcia a



salde em diversos cenarios, como resultado de préaticas inseguras dentro dos servi¢os de
satde®?),

Anteriormente ao periodo pandémico da Covid-19, representavam a terceira maior
causa de mortes nos Estados Unidos, atrds apenas das doencas cardiacas e cancer.
Atualmente, os eventos adversos sdo a principal causa de morte, com um crescimento
exponencial, ndo apenas nos EUA, mas em todo o mundo, com 2,6 milhdes de mortes
relacionadas em paises emergentes®.

No Brasil, mais de 290.000 incidentes foram reportados em 2022. E fundamental
associar esses dados com medidas de prevencdo pertinentes, delineando a causalidade dos
eventos, propondo praticas seguras para a reducdo dos riscos e promovendo o retorno de
informacdes aos notificadores®.

Embora reconheca-se que todos os profissionais da salde estdo sujeitos a
protagonizarem eventos adversos durante a assisténcia, as atividades assistenciais prestadas
pela equipe de enfermagem sdo consideradas uma das principais fontes de cuidado e apoio
aos pacientes e suas familias nos momentos mais vulneraveis de suas vidas®”. Com o
direcionamento de habilidades, competéncias e conhecimento cientifico e tecnolégico, busca
realizar uma assisténcia que protagoniza o cuidado e a integridade, com foco na qualidade
assistencial, na preservacdo da seguranca no cuidado, dirimindo a ocorréncia de falhas na
assisténcia prestada aos pacientes®®).

O alcance de um cuidado mais seguro em enfermagem requer uma alianca
organizacional, possibilitando que estratégias de vigilancia sejam direcionadas a interrupcao
de falhas e condigdes latentes, conduzindo o enfermeiro a uma pratica cada vez mais
qualificada, segura e de qualidade®®.

Para aprimorar a compreensao da magnitude e diversidade dos eventos adversos, €
necessario identificar e avaliar, de maneira valida e confidvel, possiveis falhas latentes nas
diversas etapas do processo do cuidar, compreendendo que os EA em salde estdo, em sua
esséncia, atrelados aos fatores humanos e aos aspectos da estrutura e do processo inerentes
aos proéprios servicos de saude, reforgando as fragilidades existentes do sistema. Tal meta
pode ser atingida por meio da utilizagdo de instrumentos com boas evidéncias de validade e
confiabilidade, submetidos a técnicas e testagens adequadas?, essenciais para a pratica
clinica, vislumbrando melhorias na qualidade assistencial.

O instrumento “Eventos Adversos Associados as Praticas de Enfermagem (EAAPE)”
é uma ferramenta de inovacédo tecnoldgica e autoaplicavel, desenvolvido com especificidade

adequada para identificar a percepcdo dos enfermeiros perante a ocorréncia/riscos de eventos



adversos no contexto dos hospitais de Portugal. Consiste em uma escala de sete itens
desenvolvidos para identificar a percepc¢ao dos enfermeiros quanto ao risco/ocorréncia de EAs
e, simultaneamente, avaliar a frequéncia de processos e praticas que podem estar associados a
seguranca do paciente, na perspectiva de praticas preventivas e de ocorréncia de falhas no
processo de cuidados?,

No entanto, ndo foram identificados estudos de adaptagéo transcultural ou de avaliagéo
das evidéncias de validade do referido instrumento para sua utilizacdo no contexto brasileiro.
Acredita-se que esse instrumento pode ser uma ferramenta relevante para auxiliar os
profissionais e lideres na identificacdo dos riscos e ocorréncia de eventos adversos nas
préticas de enfermagem, possibilitando assim o delineamento de estratégias para promover
maior seguranca no contexto da assisténcia de enfermagem(19,

O objetivo do estudo foi realizar a adaptacdo transcultural e avaliar as evidéncias de
validade de conteddo do instrumento Eventos Adversos Associados as Préticas de

Enfermagem no contexto brasileiro.

METODO
Aspectos éticos

A autorizacdo para adaptacdo transcultural do questionario para o contexto brasileiro
foi obtida junto a autora que desenvolveu a ferramenta e precedeu a execucdo das fases do
estudo.

O protocolo de estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicio
proponente (CAAE n° 54090421.4.0000.5259 e Pareceres: 5.189.974 e 5.655.953). Todos 0s
participantes foram informados quanto aos objetivos do estudo e assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, como previsto pela Resolucéo 466/2012.

Desenho do estudo e etapas metodologicas

Trata-se de um estudo psicométrico, de adaptacdo transcultural do EAAPE para o
contexto brasileiro, realizado entre junho de 2021 e fevereiro de 2023. O protocolo adotado
para realizar o processo de adaptacdo transcultural compreendeu as recomendacgdes do
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS)®®  como
apresentado na Figura 1.



Figura 1 - Etapas metodoldgicas para adaptacdo transcultural. Rio de Janeiro, Rio de Janeiro,
Brasil, 2022
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Fonte: Adaptado™® para PROMIS.

As etapas do processo de adaptacdo transcultural, segundo o protocolo PROMIS®?),
incluem: (1) Traducdo inicial, realizada de forma independente por dois tradutores nativos do
Brasil e bilingues, sendo um deles com conhecimento na area de saude; (2) Reconciliagéo,
com selecdo da versdo mais adequada dos componentes do instrumento por um terceiro
tradutor brasileiro e bilingue; (3) Retrotraducdo, com retroversao da versdo reconciliada por
um tradutor portugués fluente em portugués do Brasil, sem conhecimento da versdo original e
das traducdes iniciais do instrumento; (4) Revisao da retrotraducdo, com confrontacdo com a
versdo original para avaliacdo de discrepancias; (5) Revisfes independentes, com revisdo de
todas as etapas anteriores por profissionais bilingues, especialistas na area da salde e/ou
método utilizado, conforme recomendagio metodolégica®). Os especialistas selecionaram a
traducdo que julgaram mais apropriada para cada item ou produziram traducdes alternativas
guando as anteriores ndao foram aceitaveis. Durante essa etapa, foram aplicados o0s
procedimentos para analise da equivaléncia linguistica, e ao término, a analise das evidéncias
de validade de contetdo.

A andlise da equivaléncia linguistica foi empregada para avaliar a qualidade das
traducdes, incluindo um grupo composto por cinco especialistas bilingues, sendo um em
idiomas/ letras e quatro enfermeiras, doutoras, com area de pesquisa e desenvolvimento em
seguranca do paciente e eventos adversos. A selecdo dos participantes considerou a analise do
curriculo eletrénico Lattes, examinando a area de pesquisa e desenvolvimento do profissional,

que deveria estar relacionada com a tematica do estudo, além de profissional bacharel e



licenciado em Letras (Portugués) e com pds-doutoramento na Faculdade de Letras, de
Portugal.

Todo o instrumento foi analisado, sendo avaliadas as equivaléncias semantica,
idiomatica, conceitual e experimental, considerando o contexto intercultural®®. Foi solicitado
que indicassem a permanéncia ou ndo do item; em caso negativo, descrita a sugestdo de
adequacéo podendo, assim, ser calculado o indice de concordancia®.

A analise das evidéncias de validade de contetdo foi realizada por um painel
composto por 20 especialistas bilingues, nos campos de seguranca do paciente e/ou em
psicometria, e de diversas areas de formacio em sadde®. A sele¢do do grupo considerou a
area de atuacdo e/ou pesquisa, que deveria estar relacionada com a temaética do estudo
(seguranca do paciente/ eventos adversos em saude e enfermagem), além de profissionais com
vasto conhecimento e atuacdo na area da Psicometria, identificados por busca por meio da
plataforma do Curriculo Lattes.

Cada instrucdo/item foi avaliada quanto aos indicadores: clareza (forma como a
sentenca € redigida, compreensivel e apropriada ao conceito), pertinéncia pratica (ou ainda
representatividade nos itens do constructo subjacente)”), relevancia tedrica (o contetido do
item é ou ndo indispensavel na cultura de destino) e dimensionalidade (verifica se um
determinado item é capaz de mensurar o constructo proposto como uma qualidade ou
atributo)®®. A partir dessa analise dos especialistas foi possivel calcular o Content Validity
Ratio (CVR)®9).

Em sequéncia a proposta PROMIS, realizou-se (6) Pré-finalizacdo, quando a
pesquisadora principal avaliou a pertinéncia dos comentarios dos revisores, tendo como base
a fundamentacdo tedrica do instrumento, com o objetivo de identificar potenciais problemas
nas traducdes; (7) Finalizacdo, quando um especialista em linguas, nativo do idioma-alvo
(portugués do Brasil), determinou a traducdo final revisando todas as informagdes no
historico de itens e abordando os comentarios da pesquisadora principal; (8) Harmonizacao,
com realizacdo de mais uma avaliacdo minuciosa e equivaléncia da versao final pela equipe
de pesquisadores, além da conferéncia de todo material, visando garantir a qualidade de todo
0 processo; (9) Formatacdo e revisdo, com revisdo e formatacdo de todo o instrumento no
modelo apropriado para ser apresentado aos participantes na fase seguinte; (10) Teste
cognitivo e validacdo linguistica, a fim de verificar a compreensdo do instrumento pela
populacdo alvo, bem como verificar a aplicabilidade de sua versao final em portugués falado

no Brasil.



Participaram da testagem cognitiva (pré-teste) 31 enfermeiros com atividades
assisténcias em um hospital publico e universitério situado no Estado do Rio de Janeiro — RJ,
Brasil. Foram incluidos profissionais de ambos 0s sexos, com atividades assistenciais nos
servicos de internacdo da area clinica, cirurgica e unidades de terapias intensivas e, com
tempo de experiéncia igual ou superior a seis meses. Foram excluidos aqueles que estivessem
de férias ou licenga de qualquer natureza.

Todos preencheram o instrumento de forma independente por meio de ferramenta
eletronica (tablet). Apds, foram convidados a participar de uma entrevista presencial
individual, a fim de retirar qualquer davida sobre o entendimento ou algum item do
instrumento.

A formulacdo do contetdo das entrevistas foi elaborada segundo Bandalos®®, que
inova em sua fala sobre o campo da psicometria e fornece diretrizes para escrever itens
cognitivos e afetivos e conduzir uma analise de itens atualizada, e incluiram os
questionamentos: Como Vvocé se sentiu ao responder o instrumento? VVocé considera que ele
pode auxiliar na investigacdo/determinacdo dos indicadores de processo de cuidados e
resultados nos Eventos Adversos Associados as Praticas de Enfermagem? Consecutivamente,
para cada item, questionou-se: Por favor, leia o item 1. Como vocé se sente ao ler essa
afirmacéo? Sobre a afirmagao do item 1, o que vocé compreende dela? [...].

O conteldo das entrevistas foi gravado em midia digital, apos assinatura do termo de
autorizacdo de voz e posteriormente todo conteudo foi transcrito integralmente e checado por
dois pesquisadores de forma independente.

Por fim, realizou-se a etapa (11) de analise dos comentarios dos participantes e
finalizacdo da traducdo, quando a equipe de pesquisadores reuniu 0s comentarios dos

participantes e as sugestdes de melhoria para compreensdo que foram propostas.

Anélise dos resultados e estatistica

Na avaliacdo da equivaléncia linguistica, os itens com indice de concordancia inferior
a 80% foram revisados“® e reenviados para o grupo de especialistas para nova avalicdo. Para
a analise das evidéncias de validade de conteldo, para cada indicador avaliado, foi calculado
0 CVR{9),

O calculo do CVR trata-se de uma transformacéo linear de um nivel proporcional de
concordancia entre os especialistas®?. A proposta valores criticos de CVR (CVR critical)
comprova matematicamente que o nivel de concordancia excede o acaso, determinando

guantos membros de um painel precisam concordar com um item essencial para que possa ser



incluido ou descartado do instrumento final®. Com a participagdo de 20 especialistas
respondentes nesta etapa, determinou-se CVR critico de 0,50.
Na fase de testagem cognitiva, ou pré-teste, os comentarios dos participantes foram

analisados pelos pesquisadores para consolidacdo da verséo brasileira do EAAPE.

RESULTADOS

As traducdes iniciais realizadas pelos dois tradutores independentes (T1 e T2) foram
semelhantes. Houve discrepancia relacionada a dimensdo quatro, com sugestdo do uso do
termo "Ulceras de pressdo" em T1 e "Leso por pressdo” em T2. No item da versio original
“Os enfermeiros assumem-se como verdadeiros advogados dos interesses do paciente e
familia.”, T1 indicou a continuidade do uso do termo “advogados”, enquanto T2 optou pelo
uso da nomenclatura “defensores”. Ambos o0s tradutores optaram pela utilizacdo da
nomenclatura "paciente” em todos os itens em que se apresentou, diferente do original que
utiliza o termo "doente".

Na etapa da reconciliacdo, um terceiro tradutor (T3) apresentou a versdo denominada
como “pré-final”, que contou com a incorporagdo dos termos “lesdo por pressao” e
“defensores”, nos contextos acima citados.

A versao “pré-final” foi retrotraduzida e avaliada por um quarto tradutor, nativo do
idioma original do instrumento. Nessa etapa, ndo foram evidenciadas discrepancias com o
instrumento original, ndo havendo sugestbes de alteracdo desta versdo. Para revisdo da
retrotraducédo, foi elaborado um quadro comparativo no intuito de identificar discrepancias
nas traducdes e fornecer subsidios aos revisores das etapas seguintes. Ndo foram identificadas
discrepancias relevantes com necessidade de mudancas dos itens.

Na primeira etapa das revisdes independentes, as questdes 10 e 21 apresentaram
avaliacdo semantica em 80%. O item 17 - “No inicio do internamento ¢ realizada uma
avaliagdo clinica global (grau de mobilidade, incontinéncia urinaria/fecal, alteragdes da
sensibilidade, alteracbes do estado de consciéncia, doenca vascular, estado nutricional”,
apresentou resultado abaixo do esperado para a equivaléncia semantica (indice de
concordancia=0,60). O titulo e as demais instrucdes de e as opc¢les de resposta obtiveram
100% na avaliacdo de todas as equivaléncias. Os pesquisadores optaram por revisitar todos 0s
itens que apresentaram qualquer equivaléncia inferior a 100% a fim de propor melhorias as
redacgdes dos itens.

Um grupo de 20 especialistas foi responsavel pela anélise das evidéncias de validade

de contetido, composto unanimemente por enfermeiros, sendo 18 mulheres, 12 pesquisadores



na &rea de seguranca do paciente e eventos adversos, quatro especialistas na area e tema de
estudo e quatro psicometristas. Quanto aos locais de atuagédo, 15 eram do estado do Rio de
Janeiro, dois de S&o Paulo, um do Espirito Santo, um do Piaui e um do Maranhéo,
representando 90% de participantes da regido sudeste e 10% do nordeste do Brasil.

O indicador de clareza apresentou valores baixos de CVR para os itens 1 — “Os
pacientes sd8o adequadamente vigiados” ¢ 23 — “Os reposicionamentos sdo ajustados as
necessidades”, e indicados para modificagdo. Ja os itens 5 — “Os enfermeiros assumem-se
como verdadeiros defensores dos interesses dos pacientes e da familia” e 41 — “Ocorrem
falhas na vigilancia dos ritmos das perfusdes” apresentaram CVR no valor exato de 0,50
(valor definido como corte). Todos esses itens foram revisados a fim de propor melhorias.
Nos demais quesitos, pertinéncia e relevancia, todos os itens apresentaram CVR critico acima
do valor estabelecido. Todos os itens foram reconhecidos como pertencentes a uma das
dimensGes sugeridas.

ApOs os ajustes, obteve-se a primeira versdo de consenso, composta por 55 itens,
assim como a versdo original,avaliada pelo mesmo comité de especialistas. Os valores de
CVR foram mais uma vez calculados para analise das evidéncias de validade de conteddo. Os
resultados da reavaliacdo dos valores de CVR para a versao brasileira sdo apresentados na
Tabela 1.



Tabela 1 - Reavaliacdo dos valores de Content Validity Ratio para a versdo brasileira preliminar do Instrumento “Eventos Adversos Associados
as Praticas de Enfermagem (EAAPE)”. Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, Brasil, 2022

Dimensionalida CVR

Questdes Clareza Pertinéncia Relevancia ) -
de relacionada? médio

Titulo: Eventos adversos associados as préaticas de enfermagem (EAAPE) 1,00 1,00 1,00 na 1,00
Instrucdes: Considere servigo/unidade de trabalho o servigo ou departamento
do hospital onde trabalha habitualmente. Leia atentamente os enunciados e

; . 1,00 1,00 1,00 na 1,00
em cada um assinale apenas um ponto da escala, preenchendo o circulo.
Muito Obrigada pela colaboracéo.
Item 1: Os pacientes sdo adequadamente vigiados. 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
Item 2: As alteracdes do estado clinico sdo oportunamente detectadas. 0,60 1,00 1,00 1,00 0,90
Itgm 3 EX|_st(_e risco de agravamento/complicagdes do estado do paciente por 0.80 1,00 1,00 1,00 1,00
déficit de vigilancia.
_Item 4: EX|ste'r|_sco_de agravamento/complicagdes do estado do paciente por 0,60 0,90 0,90 1,00 0.85
julgamento clinico inadequado.
_Item 5: Os enfermelros assumem papel de verdadeiros defensores dos 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
interesses do paciente e familia.
Iterp 6: Os enfe_rmelros questionam a pratica de outros profissionais quando 0,70 0,90 1,00 1,00 0,90
esta envolve o interesse do paciente.
Item 7: Os enfermeiros respeitam a privacidade do paciente. 0,90 0,90 0,90 1,00 0,92
Item 8: Os enfermeiros respeitam a confidencialidade do paciente. 0,80 0,80 0,90 1,00 0,97
Item_ 9:_ Os gnfermelros delegam suas funcdes de enfermagem a outros 0,60 0.80 0,70 1,00 0,77
profissionais menos preparados.
Item 10: Existe risco de agrav_amento/compl|ca(;oes no estado do paciente 0,80 0,90 0,90 1,00 0,90
por falhas na defesa dos seus interesses.
Item 11: Exlste risco dNe agravamento/complicacdes no estado do paciente 0,60 0,70 0,80 1,00 0.77
por delegacédo de funcdes de enfermagem a pessoal menos preparado.
Iltem 12: O risco de_quedas é avaliado para todos os pacientes, de acordo com 0.80 0.90 0,90 1,00 0.90
0 protocolo institucional.
Item 13: Os procedimentos de prevencdo de quedas sé&o ajustados levando-se 0,90 1,00 0,90 1,00 0,95

em consideracdo a avaliacdo do risco.
Item 14: A vigilancia do paciente € ajustada ao risco avaliado. 0,70 0,80 0,80 1,00 0,82



Item 15: Existe risco de ocorréncia de quedas dos pacientes.

Item 16: Ocorrem quedas de pacientes.

Item 17: No inicio da internacéo é realizada uma avaliagéo clinica global
(grau de mobilidade, incontinéncia urinaria/fecal, alteracfes do estado de
consciéncia, doenca vascular, estado nutricional)

Item 18: E realizada a inspecao periddica da pele em areas de risco ou de
lesGes prévias.

Item 19: Séo utilizadas escalas de estratificacdo de risco (escalas de Braden
e/ou Norton).

Item 20: S&o implementadas medidas preventivas ajustadas aos fatores de
risco.

Item 21: Os cuidados gerais com a pele sdo adequados as necessidades
identificadas.

Item 22: O suporte nutricional é ajustado as necessidades.

Item 23: As mudancas de decubito/posi¢des sdo ajustadas as necessidades
dos pacientes.

Item 24: Existe risco de ocorréncia de lesdes por presséo

Item 25: Ocorrem lesdes por pressao.

Item 26: Existe o risco de ocorréncia de erros de medicagéo.

Item 27: Ocorrem erros de medicacao.

Item 28: Existirem medicamentos com rotulo e embalagem semelhantes.

Item 29: Existirem muitos medicamentos no mesmo horéario de aprazamento.

Item 30: A farmécia enviar o medicamento errado.

Item 31: O medicamento ndo estar disponivel em tempo oportuno.

Item 32: O enfermeiro ser interrompido durante a atividade.

Item 33: Distracdo do enfermeiro.

Item 34: Falhas na comunicacgdo sobre mudancas na acomodagéo dos
pacientes (troca de leito).

Item 35: Falhas na comunicacdo médico/enfermeiro acerca das alteragdes na
prescricdo medica.

Item 36: Falhas na comunicacdo (prescricdo medica oral ou por telefone).
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Item 37: Falhas na comunicacdo (auséncia de registro da administracao
anterior).

Item 38: Identificagéo incorreta do medicamento preparado.

Item 39: N&o cumprimento dos procedimentos de identificacdo do paciente.
Item 40: Falhas na execugdo da técnica de administragéo.

Item 41: Ocorrem falhas na vigilancia das velocidades de infus@es.

Item 42: Ocorrem falhas na vigilancia dos efeitos da medicacao.

Item 43: Existe risco de ocorrerem infeccGes (IRAS).

Item 44: Ocorrem infecgdes (IRAS).

Item 45: A higienizacdo das maos realiza-se: Antes e apds o contato com o
paciente.

Item 46: A higienizacdo das maos realiza-se: Antes de procedimentos que
exijam antissepsia.

Item 47: A higienizacdo das maos realiza-se: Ap6s o0 contato com sangue e
fluidos corporais.

Item 48: Os equipamentos de protecdo individual (EPI) sdo selecionados e
ajustados aos procedimentos a serem realizados.

Item 49: Na manipulacdo de material perfuro-cortante sao evitados
procedimentos inadequados como dobrar ou reencapar agulhas, apés a sua
utilizacdo.

Item 50: Os objetos perfuro-cortantes (agulhas, 1daminas de bisturi, etc) séo
acondicionados em recipientes rigidos, localizados proximo da realizacdo do
procedimento.

Item 51: A acomodacdo dos pacientes realiza-se de acordo com a
susceptibilidade imunoldgica e condicdo clinica do paciente (ex. isolamento
de acordo com as necessidades).

Item 52: Os residuos hospitalares séo tratados apropriadamente, de acordo
COM 0 grupo a que pertencem.

Item 53: A roupa suja é separada conforme o local de procedéncia,
acondicionada em saco proprio e transportada para a lavanderia em carro
fechado.
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Item 54: A ocorréncia de eventos adversos as_somados as praticas de 0,70 0,70 0,90 1,00 0,82
enfermagem compromete a seguranga do paciente.

Item 55: Os eventos adversos associados as praticas de enfermagem podiam 0,90 1,00 1,00 1,00 0.97
ser evitados.

Fonte: Os autores, 2022.
na: ndo se aplica.



Com a implementacdo dos resultados obtidos, a estrutura final foi de um instrumento
com boas evidéncias de validade de contetdo, constituido, desse modo, como o instrumento
original, por 55 questdes distribuidas em sete dimensoes.

Entre os 31 enfermeiros que participaram da testagem cognitiva, 18 atuavam nas
enfermarias clinicas (58,1%), oito nas enfermarias cirdrgicas (25,8%) e cinco nas unidades de
terapia intensiva (16,1%). Entre eles, 27 eram mulheres (87,1%), com a idade variando entre
23 e 51 anos (média=44 anos).

ApOls apresentacdo da proposta de pesquisa, todos preencheram o instrumento e
levaram, em média, 17 minutos para finaliza-lo. Ao término, foram convidados a participar de
uma entrevista individual presencial com a pesquisadora principal, em local destinado a esse
fim. O tempo médio das entrevistas foi de 28 minutos. Todos os participantes relataram étima
compreensdo da versao brasileira do EAAPE, sem questionamentos ou duvidas.

ApoGs a analise dos comentérios e observada elevada compreensdo do instrumento
adaptado para o contexto brasileiro, ndo se mostrou necessaria a realizagdo de ajustes no
questionario. Consolidou-se assim, a versdo brasileira final do instrumento “Eventos
Adversos Associados as Praticas de Enfermagem (EAAPE)”, com 55 itens distribuidos em

sete dimens0es (Figura 2).
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Figura 2 - Versdo brasileira do instrumento “Eventos Adversos Associados as Praticas de
Enfermagem (EAAPE)”. Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, Brasil, 2022

Eventos adversos associados as priticas de enfermagem (EAAPE)

Considere servigo/unidade de trabathe o servigo ou departamento do hospital onde trabatha habitualmente.
Leia atentaments os enunciados » em cada um assinale apenas um ponto da sscala, preenchendo o circulo,

Muito Obrigada pela colaboragio.

T evento adverso é definide come qualquer tipo de engano, incidente, acidente, erre ou desvio da norma, susceptivel de causar dane ao pacients

A seguranga do paciente ¢ definida como a prevengio de danos ou eventos adversos resultantes da prestagio de cuidados de saide
Indique, por faver, a frequéncis em que acontece cada uma das situagdes

rigoy unidade
Itens I Dimensdes
1-Vigilancia/Tulgamenta clinico
1. Os pacientes sio adequadaments vigiados. Munca Raraments Algumas vezes Frequentements Sempre
2. As alteragies do estado clinico sio oportunaments Tuncs Raraments Algumag vazes Frequentements Sempre
detectadas
3. Existe risco de agravamento/complicapbes do estado do Tunca Raramente Algumas vezes Frequentements Sempre
pacients por défieit de vigilinei
4. Existe risco de agravamentocomplicages do estado do Tunea Raramente Alpumas vezes Frequentemente Sempre
paciente por julgamento clinico inadequado.
2, Advocacia
5. Os enfermeiros assumem papel de verdadeiros defensores MNunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
dos intereases do paciente @ fmilia
6, Qs enfermeiros questionam & pratica de outros Muncs Faramenta Algpumag vezas Fraquentements Sempre
profissionais quando #std envolve o interssse do pacisnte.
7, Os enfermeiros respeitam a privacidade do pacients Tuncs Raraments Alpumas vezes Fraquentemente Sempre
8, O enfermetros tespeitim i confidencialidade do paciente, Muniei Batamenite Algumi vezes Frequentemente Sempte
2, Os enfermeiros delegam suas fungdes de enfermagem a Hunca Faramente Alpumas vezes Frequentementes Sempre
outros profissionals menos preparados.
10, Existe risco de agravamento/complicapbes no estade do Munca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempie
pacients por falhas na defesa dos seus interesses.
11. Exista risco de agravamento/complicagdes no sstade do Munca Raraments Alpumas vezes Frequentements Sempre
paciente por delegaglo de fungbes de enfermagem a pessoal
menos preparade.
3. Quedas
12, O riseo de quedas & avaliado para todos os pacientes, de| Tunea Raramente Alpumas vezes Frequentemente Sempre
acordo com o protocolo institucional.
13. Os procedimentos de prevengio de quedas sio yjustados Nunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
levando-se em consideracio a avaliagio do risco,
14, A vigilinea do paciente ¢ ajustada a0 risco avaliado, Munica Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempie
15. Exista risco da ocorréncia de quedas dos pacisntas. Tunca Raraments Algumas vazes Frequentements Sempre
16, Qcorrem quedas de pacientes, Tunca Faraments Alpumas vezes Frequentements Sempre
A, Lesdo por pressio
17. Mo inicio da internagdo ¢ realizada uma avaliagio clinica MNunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
Elobal (grau de mobilidade, incontindneia uriniria fecal,
alteragies do sstado de consciéncia, dosnga vascular, sstado
iililiteianil)
13 E realizada a inspegiio periddica da pale em dreas de risco Munca Earamente Algumas vezes Frequentaments Sempre
ou de lesdes préviag
19, Sdo utilizadas escalas de estratificagiio de risco (e Muncs Faramente Algumag vezes Fraquentements Sempre
escalas de Braden e'ou MNorton).
20. Sho implementadas medidas preventivas ajustadas aos Munca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
fatores de risco
21, Os cuidados gerais com a pele sio adequados as TMunca Faramenta Alpumas vezes Frequentements Sempre
necessidades identificadas.
22, O suporte nutrlelonal & ajustado ds necessidades. MNunca Baramente Algumas vezes Frequentemente Sempie
23, As mudangas de decibito/posigies siio ajustadas as Munes Faramente Algumas vezes Fraquentements Sempre
necessidades dos pacientes.
24. Existe risco de ocorréncia de lesdes por pressio. Munca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
23, Ocorrem lesies por pressio. Munca Earamente Algumas vezes Frequentements Sempre
£, Medicagio
26. Existe o tisco de ocorrénela de erros de medicaglo. Munca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempie
27. Ocorrem srros de medicagio. Nunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
5A. Ocorrem erros nn preparacio da medieagio por:
28, Existirem medicamentos com rétulo o smbalagem Tunen Raramente Algumas vezes Frequentements Sempre
semethantes,
2%, Existirem muitos medicamentos no mesmo hordrio de| Tunca Raramente Algumas vezes Frequentements Sempre
aptazametito
30, A farmdcia enviar o medicamento errado, Tunca Faraments Alpumas vezes Frequentements Sempre
3l O medicamento nio  estar  disponivel em  tempo) Muncs Faramente Algumag vezes Fraquentements Sempre
32, O enfermelro ser interrompido durante & atividade, Nunica Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempie
33. Distragio do anfarmeiro. Munca Faraments Alpumas vazes Fraquentements Sempra
EB, Ocorrem erres na administragio da medicagio pors
34, Falhas na comunicagde sobre mudangas na acomodagio Munca Paraments Algumas vezes Frequentements Senpre
dos pacientes (troca de leito),
35, Falhas na comunicagic medico/enfermeirc acerca das TMunca Faraments Alpumas vezes Fraquenteaments Sempre
alteragbes na prescrigio médica.
36, Falhas na comunleagho (preseriplo médiea oral ou por MNunica Baramente Algumas vezes Frequentemente Sempie
telefone).
37. Falhas na comunicagdc (auséncia de registro dal Munca Raramente Algpumas vezes Frequentemente Sempre
admindatragho antertor),
38, Identificagio incorreta do medicumento preparide. Munei Farimente Aldpurnas veZes Fraquent emente Sampre
3%, Mito cumprimento dos procedimentos de identificagiio do| Nunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
paciente,
A0, Falhas na sxecugio da técnica de administragio. MNunca Faramenta Alpumas vezas Fraquentsments Sempra
8C, Vigildncia da medicagio
41. Ocorrem falhas na wigilincia das  velocidades de| Tunca Raramente Algumas vezes Frequentements Sempre
42, Ocorrem falhas na vigilincia dos efeitos da medicagdo. MNunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
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6. Infeccdo relacionada 4 assisténcia 4 sande (IRAS)

43. Existe risco de ocorrerem infecgdes (IRAS). Nunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
44 Ocorrem infecgbes (IRAS) Nunca Raramente Algumas veres Frequentemente Sempre
A higienizacdo das mdos realiza-se:

43. Antes 2 apos o contato com o paciente. Nunica Raraments Algumas vezas Frzquantzmente Semprs
46. Antes de procadimentos que exijam antissspsia. Nunica Faraments Algumas vezas Fraquantzmente Semprs
47. Apos o contato com sangue e fluidos corporais. Nunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
48. Os equipamentos de protegio individual (EPI) siof Nunea Raramente Algumas vezas Fraquentemente Sempre
selecionados 2 ajustades aos procedimentos a serem

realizados.

49, MNa manipulagie de material perfurc-cortante siof Nunca Raramente Algumas vezas Fraquentemente Sempre

evitados procedimentos inadequados como dobrar oy
reencapar aguthas, apos a sua utilizagio.
30. Os objetes perfure-cortantas (agulhas, lminas de bistur Nunica Raraments Algumas vezas Frzquantzmente Semprs
stc.) s3o acondicionades em recipisntes rigidos, localizados
prozimo da realizagio do procedimento.

31. A acomodagio dos pacientes realiza-se de acordo com a Nunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
susceptibilidade imunolégica e condiglo clinica do paciente
(2x. izolamento de acorde com as necessidades).

32. Os residvos hospitalares sio tratades apropriadaments, Nunca Raramente Algumas vezas Fraquentemente Sempre
de acorde com o grupo a que pertencem.

33, A roupa swa ¢ separada conforme o local de Nunica Raraments Algumas vezas Frzquantzmente Semprs
procadéneia, acondicionada em saco proprio e transportadal
para a lavanderia em carro fachado.

7. Percepciio Geral (no meu servico)

34. A ocerrdncia de eventos adversos associados de priticas Nunea Raramente Algumas vezas Fraquentemente Sempre
de enfermagem compromete a seguranga do paciente.

35. Os eventos adversos associados ds praticas def Nunca Raramente Algumas vezes Frequentemente Sempre
enfermagem podiam ser evitados.

Fonte: Adaptado do instrumento original Eventos Adversos Associados as praticas de enfermagem,
pelos autores, 2022.

DICUSSAO

Os resultados demonstraram que, apds 0 processo de adaptacédo transcultural, a verséo
brasileira do instrumento Eventos Adversos Associados as Praticas de Enfermagem apresenta
boa qualidade do processo de traducdo e robustez relacionada a validade de contetdo, para ser
utilizado por enfermeiros. Nao foram detectados problemas em sua testagem cognitiva, seguindo
uma tendéncia de estabilidade de boas evidéncias de validade observadas contexto hospitalar
Portugués®?, com potencial para adaptacdes em novos paises.

O instrumento estudado tem potencial para possibilitar a enfermagem, categoria
profissional de satde que permanece 24 horas por dia com os pacientes e que tem sido central
na linha de frente da assisténcia & salde, o desenvolvimento de agBes de prevencdo e
intervencao capazes de produzir beneficios na prestacéo do cuidado que viabilizem a identificacéo
do risco de desfechos clinicos desfavoraveis e potenciais eventos adversos®.

Ademais, pode fornecer excelentes subsidios aos gestores para identificacdo de pontos
frageis e definir estratégias de melhoria, sobretudo em momento em que cresce a preocupagao
com cargas de trabalho, complexidade dos cuidados, pressdo de tempo e recursos limitados,
podendo aumentar a frequéncia de eventos adversos que ameagam a segurancga do paciente.

Reitera-se que o uso de instrumentos validados ndo pode ser substituido pela avalia¢éo
empirica dos fendmenos ndo diretamente mensuraveis. Apenas por meio das técnicas

contemporaneas de validacdo pode-se definir o grau em que a teoria e as evidéncias
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possibilitam as interpretagdes das pontuacdes obtidas sobre a variavel latente avaliada, sendo
assim potenciais auxilios para a rotina assistencial @,

A adaptacdo transcultural se trata de procedimento complexo e de elevado rigor
metodologico, a fim de garantir a manutencdo do conteudo tedrico e de suas caracteristicas
psicométricas, ou o0s resultados do estudo ndo podem ser considerados validos. Ressalta-se que a
simples tradugdo ndo fornece uma medida valida para a nova cultura, podendo ocasionar o
desenvolvimento de um instrumento no equivalente linguisticamente ao questionario original®?.

Pesquisadores de diversas areas, no contexto brasileiro e internacional, tém desprendido
esforcos no desenvolvimento de estudos que possibilitem avancos tecnoldgicos e avaliacdo das
condicbes de salde das populacBes utilizando parametros internacionais. Para que isso seja
possivel, utiliza-se como base as recomendacfes contemporaneas para traducdo, adaptacdo e
validacdo das ferramentas dentro desse contexto®?%,

A adogdo do PROMIS, um referencial metodoldgico internacionalmente reconhecido e
aceito, desenvolvido na Nothwestern University (Estado Unidos), permitiu éxito no processo de
adaptacdo transcultural (ATC) do EAAPE para o Brasil, que amplia a qualidade e o rigor
metodologico desse tipo de investigacdo, quando comparado a protocolos anteriormente
estabelecidos®>?9),

No que diz respeito aos critérios semanticos e culturais, ambos devem ser considerados no
processo de ATC. Nesse estudo, na fase de traducdo, alguns ajustes apresentados estavam
relacionados a diferenca de grafia que reside entre o portugués americano e 0 europeu,
semanticamente, ndo ha mudanca, pois trata-se de uma questdo ortografica. Destaca-se que 0
estudo original utiliza o termo “doente” para se referir a pessoa que recorre ao servico de saude,
entretanto para a versdo brasileira do instrumento, utilizou-se o termo "“paciente”, que se
apresentou como o mais adequado em contexto brasileiro, além de ser o termo adotado pela
legislago vigente®@),

Acerca da retrotraducéo, apesar de ndo ser unanimidade entre os guidelines para ATC, €
recomendada como indicador de qualidade de evidéncia psicométrica®. Quando comparada a
versao original, a brasileira ndo mostrou discrepancias, ainda que o portugués de Portugal e o
brasileiro sejam idiomas com caracteristicas distintas, influenciadas por raizes histéricas, sociais e
da oralidade®), tal observagdo pode estar relacionado & sua origem comum.

A revisdo da retrotraducdo, confirmou que a versdo reconciliada ndo apresentava
interpretacdes equivocadas dos itens. Por seguinte, a etapa de revisdes independentes permitiu
adequagBes do conteudo do instrumento afim de garantir boa compreenséo e refinamento do

instrumento para uma versao mais proxima a original.
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A American Educational Research Association (AERA) estabelece que a validade de
conteido é uma das cinco fontes de evidéncias de validade e que contempla o padrdo de
exceléncia no desenvolvimento de instrumentos®). E uma etapa critica e complexa no processo
de desenvolvimento de instrumentos de medida em saude, que tém construtos complexos e ndo
diretamente observaveis, quando busca-se verificar se que o conjunto de itens sdo teoricamente
apropriados para medir o constructo proposto. Fornece evidéncias sobre o grau em que 0S
elementos de um instrumento de avaliacdo sao relevantes e representativos do construto alvo para
um proposito de avaliagio especifico®29,

Pode-se afirmar que as caracteristicas do grupo de especialistas, envolvidos com essa
etapa, permitiram contemplar uma populacdo consistente e heterogénea e que fosse capaz de
interpretar 0 conteudo com observacbes tedricas, metodoldgicas e do cenario de prética
envolvidos com a variavel latente. Porém, compreende-se que, quando a localidade de atuacao,
nao foi possivel contemplar todo o territdrio nacional, o que ainda pode ser superado com
testagens futuras, com ampliacdo da amostra na avalia¢do da estrutura interna do EAAPE.

No primeiro momento, as sugestbes dos especialistas foram acatadas e os itens
modificados. Na segunda etapa, as alteracdes foram validadas. Ressalta-se que, sobre o item 1,
optou-se por manter a nomenclatura “vigiados”, pois entende-se que 0 uso do termo vigilancia
seria 0 mais adequado nesse contexto, visto que engloba um sentido mais amplo do que a
monitorizacao ou observacao.

Destaca-se que o uso de instrumentos validos pode compor estratégia adicional na
vigilancia em saude no campo da seguranca do paciente, minimizando falhas, interrompendo a
ocorréncias de eventos adversos e, assim, reduzindo a morbimortalidade de pacientes®?.

Em face aos resultados deste estudo, reitera-se a importancia de seguir as recomendacdes
referentes ao desenvolvimento e avaliacdo de técnicas e praticas de testagem do instrumento
adequadas, pois instrumentos com sem robustas evidéncias de validade podem impactar de forma
negativa a pratica clinica ou para qual seja sua finalidade, ja que sua medida, bem como os
resultados interpretados, pode comprometer a tomada de decisbes a partir de suas
aplicagdes®12930),

Ressalta-se que néo foi apontada a necessidade de retirar ou incluir itens ao instrumento,
sendo realizados os ajustes da redacéo dos itens em que se verificaram problemas. A redacdo dos
itens € uma das etapas mais importantes no processo de elaboracdo de instrumentos, ja que podem
afetar a compreens3o da questdo e as respostas dos participantes@®3D,

Sobre a amostragem do teste cognitivo, foram atendidas as recomendacdes da literatura

internacional®™, e a versdo brasileira do EAAPE, foi bem compreendido por todos os
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participantes, garantindo a aplicabilidade da sua versdo final no portugués do Brasil na sua
populacgdo-alvo.

As estimativas preocupantes acerca da realizacdo de processos assistenciais inseguros nos
servigos de saude, e suas respectivas repercussdes para 0s pacientes, reforcam a necessidade de
ampliar a discuss&o sobre o tema e a adogao de praticas de enfermagem mais seguras>3233),

Para fazer frente a frequéncia e a magnitude dessa problematica, deve-se garantir
investimentos, recursos e praticas direcionadas para disseminacdo da cultura de seguranca nos
servigos de saude. Para além das quest@es normativas, a constru¢éo de uma cultura de seguranca
enquanto componente estrutural dos servicos de salde deve favorecer a implantacéo de praticas
seguras que almejem o aperfeicoamento de processos organizacionais com o objetivo de melhorar
a qualidade do servico, reduzir a incidéncia de eventos adversos e promover melhorias continuas
que irdo refletir em melhores resultados®34).,

Ao final do processo de adaptacdo transcultural, é possivel verificar um instrumento
equivalente linguisticamente a versdo original, assegurando boas evidéncias de que todo o
conteldo tedrico foi expresso na utilizacdo da ferramenta.

Considerando que a realizacdo da etapa de testagem cognitiva em apenas um cenario,
0 que restringe a variabilidade cultural em paises como o Brasil, considera-se a diversidade de
unidades pode ter potencial para captacdo de diferentes percepcGes sobre o fendmeno
avaliado, a fim de representar a populacdo brasileira no estudo, garantindo a integridade do
instrumento avaliado.

Essa limitacdo poderd ser superada em etapa futura, com ampliacdo da amostra de
participantes, de variaveis independentes, como regido de residéncia/atuacdo, sexo, tempo de
trabalho na profissdo, niveis de capacitacdo, tipo de instituicdo e vinculos trabalhistas, entre
outros. Assim, sera possivel analisar as evidéncias de validade de estrutura interna e de relacdo
com outras variaveis, o que pode determinar com mais fidedignidade os elementos que interferem
na percepgdo do fendmeno avaliado, assim como sua aplicagdo na préatica assistencial dos

enfermeiros nos hospitais brasileiros.

CONCLUSAO

Ao final do processo de adaptacdo transcultural, obteve-se o questionario “Eventos
Adversos Associados as Praticas de Enfermagem (EAAPE)”, adaptado para o portugués
brasileiro, mantendo-se as equivaléncias semantica, idiomatica, conceitual e experimental,

conforme a versdo original. Quanto & validade de conteudo, as evidéncias apresentadas foram
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consideradas satisfatorias e garantem um conteddo claro, relevante e pertinente ao contexto

brasileiro, confirmando sua facil compreens&o pelo publico-alvo em que foi aplicado.
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