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Resumo

Objetivo: Construir o instrumento brasileiro para investigagdo de eventos adversos em salde e
avaliar as evidéncias da validade de contetido e o processo de resposta.

Métodos: Este estudo psicométrico foi realizado conforme o Standards for Education and Psychological
Testing e conduzido nas seguintes etapas: busca por evidéncias da validade de contelido e do processo de
resposta. Na evidéncia de contetido participaram 46 especialistas de todas as regides do Brasil. No processo
de resposta, participaram 76 profissionais de 31 instituicbes de saude. Foi usado o programa Statistical
Package for the Social Sciences para distribuigdo de varidveis quantitativas e sintese, via calculo de estatisticas
descritivas. Na etapa de evidéncia de contetdo, foi usado o Content Validity Ratio (CVR) aceitavel maior que 0
CVR critico esperado para Njuizes; neste estudo, foi usado o CVR critico de 0,35. Ja o grupo focal foi realizado
para 0 processo de resposta.

Resultados: No total, 46 especialistas participaram na etapa de validag&o de contetido, predominantemente
enfermeiros de formagao (84,8%) formados h& 11 anos (60,7%) ou mais. Os resultados obtidos na validag&o
de contetido para cada nivel foram: nivel | apresentou um CVR: 0,88, nivel Il 0,76 e nivel lll 0,97. J& na etapa
de processo de resposta, foram realizados ajustes na nomenclatura e encadeamento das etapas.

Conclusdo: Foi possivel construir e validar o primeiro Instrumento Brasileiro para Investigagéo de Eventos
Adversos na Salde com as fontes necessarias para assegurar 0 contelido e processo de resposta,
considerando as melhores evidéncias articuladas com as referéncias nacionais e internacionais, permitindo o
aprimoramento dos sistemas de investigacéo para instituictes de salde privadas e publicas.

Abstract

Objective: To build the Brazilian instrument for investigating adverse health events and evaluate the evidence
of content validity and the response process.

Methods: This psychometric study was conducted according to the Standards for Education and Psychological
Testing in the following stages: search for evidence of content validity and response process. In the content
evidence, 46 experts from all regions of Brazil participated. In the response process, 76 professionals from
31 health institutions participated. The Statistical Package for the Social Sciences program was used for the
distribution of quantitative variables and synthesis, via the calculation of descriptive statistics. In the content
evidence stage, the acceptable Content Validity Ratio (CVR) greater than the expected critical CVR for N
judges was used; the critical CVR of 0.35 was used in this study. The focus group has been performed for the
response process.
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Results: In total, 46 experts participated in the content validation stage, predominantly training nurses (84.8%), and nurses who graduated 11 years ago
(60.7%) or more. The results obtained for each level in content validation were as follows: levels |, Il, and Il respectively presented the following CVR values:
0.88, 0.76, and 0.97. In the response process stage, adjustments to the nomenclature and sequence of steps were performed.

Conclusion: Building and validating the first Brazilian Instrument for Investigating Adverse Events in Health was possible with the necessary sources to ensure
the content and response process. The best evidence articulated with national and international references was considered, making it possible to improve
investigation systems in private and public health institutions.

Resumen

Objetivo: Elaborar un instrumento brasilefio para la investigacion de eventos adversos en salud y evaluar las evidencias de la validez de contenido y el proceso
de respuesta.

Métodos: Este estudio psicométrico fue realizado de acuerdo con el Standards for Education and Psychological Testing y cumpli6 las siguientes etapas:
busqueda de evidencias de la validez de contenido y del proceso de respuesta. En la evidencia de contenido participaron 46 especialistas de todas las
regiones de Brasil. En el proceso de respuesta, fueron 76 profesionales de 31 instituciones de salud. Se utilizo el programa Statistical Package for the Social
Sciences para la distribucion de variables cuantitativas y sintesis, a través del calculo de estadisticas descriptivas. En la etapa de evidencia de contenido, se
utilizo el Content Validity Ratio (CVR) aceptable mas alto que el CVR critico esperado para N jueces. En este estudio, el CVR critico usado fue 0,35. Para el
proceso de respuesta, se realizé un grupo focal.

Resultados: En total, participaron 46 especialistas en la etapa de validacion de contenido, predominantemente enfermeros de formacion (84,8 %) graduados
hace 11 afios (60,7 %) 0 mas. Los resultados obtenidos en la validacion de contenido de cada nivel fueron: CVR 0,88 en el nivel |, 0,76 en el nivel Il y 0,97
en el nivel lll. En la etapa de proceso de respuesta, se realizaron ajustes en la nomenclatura y en la concatenacion de las etapas.

Conclusion: Fue posible elaborar y validar el primer Instrumento Brasilefio para la Investigacion de Eventos Adversos en Salud, con las fuentes necesarias
para garantizar el contenido y el proceso de respuesta, y las mejores evidencias conectadas con las referencias nacionales e internacionales, 1o que permite

la mejora de los sistemas de investigacion para instituciones de salud publicas y privadas.

Introducao

Nos Estados Unidos da América (EUA), o Institute
of Medicine (IOM) publicou o relatério 7o Err is
Human estimando a ocorréncia de 44-98 mil ébitos
decorrentes de eventos adversos (EA) a cada ano.
Desde entao, foi desencadeada uma mobilizacao
dos profissionais na drea de satide e da populagio
em geral com questoes relacionadas a seguranca dos
pacientes.”? Assim, o IOM incorporou a “segu-
ranga do paciente” como um dos seis atributos de
qualidade, junto com a efetividade do cuidado, a
centralidade nos pacientes, a oportunidade do cui-
dado, a eficiéncia e a equidade.”? Neste contexto,
tem sido observada uma evolu¢io exponencial so-
bre o tema gestao de incidentes e eventos adversos

nas instituicoes de sadde nos tltimos anos.*?

Em 2021, a Organizacio Mundial de Sadde
(OMS) publicou o Plano de A¢ao Global para
Seguranca do Paciente 2021-2030. Seu objetivo foi
eliminar os danos evitdveis nos cuidados de satude
pois foi estimado que 1 em cada 10 pacientes estd
sujeito a um evento adverso durante a internagio
hospitalar. Estudos mais recentes sugerem que 134
milhoes de eventos decorrentes de fragilidade dos
cuidados e/ou cuidados inseguros ocorrem todos
anos nos hospitais de paises de renda baixa-mé-
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dia, podendo resultar em 2,6 milhdes de mortes
anuais.®”

Nos EUA, um em cada quatro pacientes inter-
nados em hospitais sofreu algum evento adverso em
2018. Além disso, 8-12% dos pacientes hospitalizados
na Europa experimentam a cada ano algum tipo de
dano ou lesio relacionado(a) a incidente durante os
cuidados que recebem.® No Brasil, foram notificados
333.275 incidentes de julho de 2022 a junho de 2023;
os principais foram relacionados a falhas durante a as-
sisténcia a satde envolvendo cateter intravenoso, lesio
por pressao e queda de paciente. Em relagio aos 7e-
ver events (aqueles que nunca deveriam ocorrer), fo-
ram registrados 3.525 que devem ser priorizados pelos
servicos de sade para uma investigagao sistematizada
visando melhor compreender o modo de falha.®

Segundo a OMS, os incidentes sao classificados
como: circunstincias de risco, incidentes sem dano,
near miss (quase falha) e incidentes com dano. Estes,
também conhecidos como eventos adversos, podem
ser classificados segundo o grau do dano como: le-
ves, moderados, graves ou 6bito."”

Nos servigos de satde, a gestao e operaciona-
lizacao da abordagem proativa e reativa da gestao
de riscos (tais como identificacio, andlise, avalia-
¢30, monitoramento, tratamento € comunicagio
de riscos) compete ao Nucleo de Seguranga do



Paciente (NSP) por meio de um Plano Nacional
de Seguranca do Paciente.”? A abordagem proativa
consiste em gerenciar riscos, enquanto sao identifi-
cadas, planejadas e implementadas agoes e ativida-
des que funcionam como barreiras para evitar que o
risco resulte em um incidente. A abordagem reativa
consiste em gerenciar incidentes pois os riscos j4 fo-
ram identificados como incidentes.”

A abordagem reativa (investigacao de eventos
adversos nos servicos de satide) é considerada uma
exigéncia do NSP; ela é uma agao fundamental para
identificar e mapear falhas ocorridas na assisténcia,
explorar as possiveis causas que levaram ao inciden-
te e tragar planos de acdo para reduzir o grau do
dano e prevenir uma possivel recorréncia.”

No entanto, ainda existe uma lacuna referente a
esses processos de investigagao desde a implantagao
da metodologia de gestao reativa dos riscos em or-
ganizagoes de saide: a maioria das ferramentas para
investigagao de incidentes vem de outros segmentos
tais como inddstria, logistica, gestao da qualidade
total, aviacio, etc.®1?

Atualmente, os escritérios de qualidade e segu-
ranga de pacientes tém vidrias atribuigoes: gestao de
riscos, incidentes, indicadores e documentos, proto-
colos clinicos e auditoria; além disso, a etapa de de-
tec¢do de incidentes e a decisao de investigar geram
uma sobrecarga operacional, criando um processo
de investigagao “superficial” e auséncia de moni-
toramento das acoes de melhoria. O Protocolo de
Londres, recomendado pelo Ministério da Sadde, é
a ferramenta mais usada no Brasil para investigar
incidentes clinicos na sadde. ©1?

O estudo teve o propdsito de elaborar o primei-
ro instrumento brasileiro para investigar incidentes
clinicos permitindo uma abordagem conforme o
grau do dano; o Protocolo de Londres nio permite
escalonar o processo de investigacao e operacionali-
zar o modo de monitoramento das acoes de melho-
ria, além das etapas que visam a segunda vitima, a
matriz de responsabilizacio e a gestao do incidente
envolvendo a alta lideranca. E importante destacar
que a base do instrumento sio as recomendagoes
nacionais e internacionais.®%2”

Portanto, o objetivo deste estudo foi construir o
Instrumento Brasileiro para Investigacio de Eventos
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Adversos em Sadde e avaliar evidéncias de validade
de contetido e o processo de resposta.

Métodos

Este estudo psicométrico seguiu os Standards for
Education and Psychological Testing (1999, 2014). O
instrumento foi construido em duas etapas.
Inicialmente, foi realizada revisio de escopo se-
gundo as recomendacoes do Joanna Briggs Institute
(JBI) para mapear e aprofundar o conhecimento
sobre as ferramentas usadas para investigar eventos

321.22) Além da revisao de escopo,

adversos em sadde.
foi realizada uma pesquisa em 24 hospitais que tém
Nucleos de Seguranca do Paciente para identificar
as etapas e recomendagoes priticas que devem ser
incluidas nos processos de investigagao de eventos
adversos em satide. Os hospitais estavam distribui-
dos nas regides Sudeste, Centro-Oeste, Nordeste e
Sul do Brasil e receberam um questiondrio estrutu-
rado com perguntas fechadas sobre o processo de
investigagao de eventos adversos.

As perguntas do questiondrio foram baseadas
nas recomendagdes de revisao de escopo, literaturas
nacional e internacional e ferramentas recomenda-
das pelas metodologias de acreditagio nacional e
internacional. Portanto, o instrumento foi criado
nao sé a partir de uma revisiao mas também de uma
articulagio com a prética clinica.!*'?

Inicialmente, o instrumento foi construido com
33 itens e 3 niveis (“Nivel 1: Incidentes com dano
leve”; “Nivel 2: Incidentes com dano moderado”;
“Nivel 3: Incidente com dano grave e 6bito”). Ele foi
intitulado Instrumento Brasileiro para Investigagao
de Eventos Adversos na Satide (IBIEAS) e seu mo-
delo de investigacao foi construido em etapas que
a equipe de investigacio seguiu. Esta versao inicial
foi submetida 4 avalia¢do de contetddo por especia-
listas em eventos adversos em satde de todas regioes
do Brasil e dois bacharéis em Letras. Os critérios de
elegibilidade dos especialistas foram os seguintes: ser
profissional de satde; ter titulo minimo de especia-
lista em qualquer 4rea clinica (ou gestao de qualida-
de e seguranca de pacientes); atuar pelo menos dois
anos na 4rea de investigagao de eventos adversos e ter

Acta Paul Enferm. 2024; 37:eAPE001125. m
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aplicado pelo menos cinco Protocolos de Londres ou
outro método e investigagao de eventos adversos.

O recrutamento de potenciais participantes foi
realizado em margo de 2021 via Plataforma Lattes,
convidando membros de sociedades cientificas, as-
sociacoes e institutos tais como: Instituto Brasileiro
de Seguranca do Paciente (IBSP); Sociedade
Brasileira para Qualidade do Cuidado e Seguranga
do Paciente (SOBRASP); Associa¢io de Medicina
Intensiva (AMIB) e avaliadores certificados pela
Organizagao Nacional de Acreditagao (ONA). Os
especialistas receberam um convite por e-mail com
um /ink para assistir a um video (construido usan-
do o software Google Hangouts, v. 110.0.5481.180)
contendo uma breve explicacio sobre a pesquisa e o
impacto de sua participagio no estudo.

Foram convidados 84 especialistas e 46 deles
aceitaram participar no estudo. Apds seu aceite, foi
encaminhado um e-mail contendo o termo de con-
sentimento livre e esclarecido (TCLE) para colher
as assinaturas e o /ink para acessar o instrumento
(elaborado usando o soffware Survey Monkey online)
usado para coleta de dados. Os convidados tiveram
um prazo de 10 dias para devolver o questiondrio.

A primeira versdo do IBIEAS (formato pdj) foi en-
viada por e-ail junto com o /ink do questiondrio para
avaliar a pertinéncia, clareza e organizagao dos itens
através de uma escala tipo Likert. Nesta etapa, foi ana-
lisado o critério quantitativo de Lawshe® de Content
Validity Ratio (CVR) aceitdvel maior que o CVR cri-
tico esperado para /V juizes; neste estudo, foi usado o
CVR critico de 0,35. O critério qualitativo foi tam-
bém usado para avaliagio dos campos de texto livre
presentes no questiondrio pois alguns juizes fizeram
algumas recomendagoes sobre o contetido proposto.

Apés avaliar as evidéncias de validade de con-
teudo, foi realizada a etapa de verificagio da vali-
dade do processo de resposta pelos profissionais de
sadde. Foram convidados 101 profissionais de 31
institui¢des de satide publicas e privadas em todo
territério nacional e 76 deles aceitaram participar.
Os critérios de elegibilidade foram os seguintes:
ser profissional de nivel superior; ser membro do
Nucleo de Seguranga do Paciente e atuar na andlise
e investigacao de incidentes através de um sistema
de notificagio manual ou eletrénico e nao estar afas-
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tado de suas fungoes no periodo da coleta de dados
(novembro de 2021 a fevereiro de 2022).

As instituicoes foram convidadas e selecionadas
através do banco de dados existente Sistema Epimed
Monitor UTT Adulto e Seguranca do Paciente da
Epimed Solutions. Apds aceite e anuéncia da dire-
toria e aprovacio do Comité de Etica e Pesquisa
(CEP), os responsdveis pelos nicleos institucionais
de Seguranca do Paciente receberam um convite
por e-mail com orientagdes sobre a pesquisa.

Para esta etapa, foi usada a estratégia de grupo
focal estratificada por regido do pais. Foram realiza-
das cinco reuniées na plataforma Google Meet. Cada
grupo focal comecou apresentando o IBIEAS com o
recurso do PowerPoint. Apds a apresentagio pelo me-
diador, os participantes apresentaram suas considera-
coes e sugestoes, principalmente para esclarecer cada
item do IBIEAS em todas dimensées. Assim, foram
apresentadas contribui¢des importantes sobre o pro-
cesso de resposta e como o instrumento poderd ser
aplicado na pritica clinica. Quando os depoimentos
e contribuigées se tonaram repetitivos e previsiveis,
consideramos que a evidéncia do processo de res-
posta foi alcangada. Apds o término das reunides, os
dudios foram transcritos na plataforma Google Docs.
Cada reunido durou 86 min, em média.

As andlises estatisticas foram realizadas usando o
programa IBM SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences, v. 22.0). A distribuicao das varidveis quantita-
tivas sobre os especialistas foi sintetizada calculando as
estatisticas descritivas. A pesquisa cumpriu todos aspec-
tos éticos legais conforme a Resolugao (466/2012) do
Conselho Nacional de Satide (CNS) que regulamenta
pesquisas envolvendo seres humanos; ela foi submeti-
da ao CEP da institui¢ao proponente e aprovada por
meio do Parecer Consubstanciado (3.567.788/2020)
e o Certificado de Apresentacio de Apreciagio Etica
(CAAE: 17558819.9.0000.5243).

Resultados

Os especialistas que participaram da avaliagao
do conteddo eram predominantemente da re-
gido Sudeste (56,5%); do sexo feminino (78,3%),
com idades de 38-45 anos (65,2%), enfermeiros



de formacio (84,8%), formados hd 11-16 anos
(60,7%), com MBA (54,3%) e duas especializacoes
(60,9%) como maior titulagdo. A primeira espe-
cializagio mais frequente era em Terapia Intensiva
(52,2%), seguida por Gestao de Qualidade em
Servigos de Saude (45,0%) e Gestio em Saide
(6,5%). Os principais cargos exercidos por estes
especialistas eram Consultor de Qualidade (4,5%),
Coordenador de Qualidade (21,7%) e Analista de
Qualidade (17,4%). Eles estavam no cargo hd 4-7
anos (63,1%) e atuavam na assisténcia hd 5-10 anos
(67,3%); atuavam em gestdo de qualidade hd 4-7
anos (67,4%) e atuavam no Nucleo de Seguranca
do Paciente h4 4-6 anos (80,4%). Finalmente, todos
especialistas afirmaram ter j4 aplicado o protocolo
de Londres e o fizeram 25-74 vezes (82,5%). Os
profissionais tinham vivéncia com as principais cer-
tificagoes de satide consolidadas no pais tais como
Organizagio Nacional Acreditacio (ONA), Joint
Comission International (JCI) e Qmentum. O CVR
foi analisado para cada nivel do IBIEAS. A tabela 1
mostra os resultados da avaliacio de contetido na
Dimensao “Nivel 1: incidentes com dano leve”.

Tabela 1. Avaliacdo de contetido na Dimens&o “Nivel 1:
incidentes com dano leve”

Passos da investigacdo Critérios de CVR Global
(Itens do instrumento) avaliacéo CVR dos Itens
1: Agrupamento dos eventos adversos Pertinéncia 1,00 0,99
Clareza 0,96
Organizagdo 1,00
2: Definicdo da equipe de investigagéo Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagao 1,00
3: Brainstorming Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagao 1,00
4: Coleta de dados Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
5: Parecer de Especialista Pertinéncia 0,04 0,18
Clareza 1,00
Organizagao -0,50
6: Bow tig Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagao 1,00
7: Monitoramento das ages corretivas Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagao 1,00
Global Pertinéncia 0,86 0,88
Clareza 0,99

Organizagao 0,79
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Verificamos que o item “Passo 5” (Parecer de es-
pecialista) na Dimensao “Nivel 1: incidentes com
dano leve” nao atingiu uma adequada evidéncia
de validade em relagao ao critério de pertinéncia.
As principais justificativas foram as seguintes: nio
pertinéncia deste item em investigacao de inciden-
te leve gerando sobrecarga aos NSPs; em relagao ao
critério de organizagio, por ser uma investigacio
que serd encaminhada para andlise por um especia-
lista e/ou gestor da drea. Portanto, este item foi ex-
cluido. A tabela 2 mostra os resultados da avaliacao
de contetido na Dimensio “Nivel 2: incidentes com
dano moderado”.

Tabela 2. Avaliacéo de conteudo na Dimensao “Nivel 2:
incidentes com dano moderado”

Passos dz'a investigacéo Crité(ios_de CVR CVR (.ilobal
(Itens do instrumento) avaliacéo dos itens
1: Definicéo da equipe de investigagao Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
2: Brainstorming Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
3: Coleta de dados Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza -0,04
Organizagao 1,00
4: Tracer Pertinéncia 1,00 0,33
Clareza 1,00
Organizagao 0,04
5: Parecer de Especialista Pertinéncia 1,00 0,80
Clareza 1,00
Organizagdo 0,40
6: Definicdo de Cendrio do EA Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagao 1,00
7: Cronologia Pertinéncia 0,22 0,34
Clareza 0,40
Organizagéo 0,40
8: Andlise de Causa Raiz com os fatores Pertinéncia 1,00 1,00
contribuintes Clareza 1,00
Organizagéo 1,00
9: 5 Porqués Pertinéncia 0,66 0,77
Clareza 1,00
Organizagao 0,66
10: Plano de Agdo (5W2H) Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00

Organizagéo 1,00

11: Validagdo Juridica Pertinéncia -0,26 0,16

Clareza 1,00
Organizagdo ~ -0,26

Global Pertinéncia 0,69 0,76
Clareza 0,95

Organizagéo 0,66

CVR - Content Validity Ratio

CVR - Content Validity Ratio; EA - Eventos Adversos
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Foi observada a recomendac¢io sobre auséncia
de evidéncia de validade nos passos 4, 7 e 11 para
o nivel 2 (incidentes com dano moderado); as prin-
cipais justificativas foram as seguintes: auséncia de
recursos humanos para realizar o fracer e gerar so-
brecarga aos ntcleos de seguranca do paciente para
estabelecer uma cronologia para cada incidente mo-
derado (isso pode resultar em atraso na investigagao
e estabelecimento precoce de agoes corretivas devi-
do a necessidade de valida¢ao juridica no primeiro
momento). Portanto, os passos 4, 7 e 11 foram ex-
cluidos. Finalmente, a tabela 3 mostra os resultados
da avaliagio de contetido na Dimensio “Nivel 3:
incidentes com dano grave e 6bito”.

Em todos passos foram encontradas evidéncias
de validade para o nivel 3, permitindo uma investi-
gacio sistematizada, qualificada e robusta para inci-
dentes com dano critico. Entretanto, o Gnico ajus-
te a partir das evidéncias foi realizado no dominio
clareza (passo 1). Segundo os especialistas, o termo
comité poderia implicar na obrigagio de estabele-
cer um comité adicional, ao passo que investigagao
deve ser realizada por uma equipe independente,
sendo indicada uma comunicagio precoce para a
alta lideranga. O quadro 1 resume a decisao dos pes-
quisadores em relagdo a cada item do instrumento
com base nas sugestoes dos especialistas durante a
reunido do grupo focal.

Discussao

Nossos resultados possibilitaram buscar evidéncias
de validade de contetido e processo de resposta do
IBIEAS através de profissionais que atuam na in-
vestigagdo de incidentes em todas regioes do Brasil.
Além disso, eles contribuiram para refletir sobre a
importancia de uma investigagio robusta e qualifi-
cada, usando recursos conforme o grau do incidente
inicialmente detectado, e fortalecer um instrumen-
to desenvolvido e aplicdvel ao contexto nacional.
Como limita¢io do estudo, destacamos o niime-
ro reduzido de instituigoes publicas e o predominio
de uma categoria profissional entre os participan-
tes da pesquisa. Assim, nao foi possivel comparar as
respostas dos diferentes tipos de formagao e regio,
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Tabela 3. Avaliacdo de contetido na Dimenséo “Nivel 3:
incidentes com dano grave e dbito”

Passos da investigagao Critérios de CVR Global
(Itens do instrumento) avaliacéo CVR dos itens
1: Alerta Comité de Crise Pertinéncia 1,00 0,63
Clareza -0,12
Organizagdgo 1,00
2: Definicdo da equipe de investigagao Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagago 1,00
3: Coleta de dados Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdgo 1,00
4. Entrevistas Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
5: Tracer Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagago 1,00
6: Parecer do Especialista Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdgo 1,00
7: Definigdo de Cenério do EA Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
8: Cronologia Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
9: Andlise de Causa Raiz com fatores Pertinéncia 1,00 1,00
contribuintes Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
10: Matriz de Responsabilizagéo Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
11: Teste de Substituicao Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
12: Plano de Agéo (5W2H) com o grau de Pertinéncia 1,00 1,00
intervengao Clareza 1,00
Organizagago 1,00
13: Apoio a Segunda Vitima Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
14: Validagdo Juridica Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdo 1,00
15: Validagéo CEO Pertinéncia 1,00 1,00
Clareza 1,00
Organizagdgo 1,00
Global Pertinéncia 1,00 0,97
Clareza 0,92

Organizagdo 1,00
CEO - Chief Executive Officer, CVR - Content Validity Ratio; EA - Eventos Adversos

pois o tamanho amostral dos subgrupos de outras
formacoes em todas regionais foi pequeno.

Quanto a predominéncia, 84,8% do grupo de
especialistas eram enfermeiros, majoritariamente da
regido Sudeste (56,5%). Isto refor¢a um estudo re-
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Quadro 1. Mapeamento e distribuicio regional das evidencias de validade no processo de resposta

Passos gz::;o- Nordeste | Norte Sudeste | Sul Sugestdes de Evidéncias de Validade no Processo de Reposta
Dimenséo “Nivel I” do IBIEAS

1 rd rd rd rd rd Foi sugerido esclarecer que 0 agrupamento dos eventos adversos leves deve ser da mesma categoria e descrigdo
conforme a taxonomia da OMS.

2 v v v v v Sem alteracdes.

3 rd e e ré re Foi sugerido que o BRAINSTORMING deve ser realizado com foco no cendrio dos incidentes e planos de melhorias em
andamento, geracdo de ideias primérias de solugdo de problemas e definicdo dos papeis e responsabilidades de cada
membro da equipe.

4 rd rd v rd re Foi sugerido mudar o nome do item para; COLETA DE DADOS DE MULTIPLAS FONTES.

5 v v v v v Sem alteragGes.

6 v v v v v Sem alteragées.

Dimenséo “Nivel II” do IBIEAS

1 v v v v v Sem alteragdes.

2 v v v v v Sem alteragdes.

3 v v v v v Sem alteragdes.

4 v £ v £ v Foi sugerido que a definigdo de cendrio deve ser identificada a partir dos problemas de prestacao de cuidados e outros
processos mapeados durante as etapas anteriores.

5 v v v v v Sem alteragdes.

6 v v v v v Sem alteragdes.

7 v v v v v Sem alteragdes.

8 v v v v v Sem alteragdes.

Dimensao “Nivel llI” do IBIEAS

1 ré rd v rd rd Foi sugerido esclarecer que deve ser um ALERTA COMUNICAGAO DE CRISE (comunicar o relato inicial do incidente via
e-mailinstitucional através de um grupo previamente analisado para o0s seguintes atores: diretor médico, gerente de
enfermagem, juridico/compliance, membros do NSP e &rea/comunicagéo).

2 v v v v v Sem alteragdes.

3 v v v v v Sem alteragdes.

4 v v v ye v Foi sugerido que a etapa de ENTREVISTA deve deixar claro o processo de operacionalizagéo.

5 ré rd rd rd e Foi sugerido reforcar que o apoio as segunda e terceira vitimas é MULTIDISCIPLINAR.

6 v v v v v Sem alteracdes.

7 v v v v v Sem alteragdes.

8 v v v v v Sem alteracdes.

9 e v P g v Foi sugerido reforcar que é uma SINTESE CRONOLOGICA.

10 v v v v v Sem alteragdes.

11 e re re rd re Foi sugerido esclarecer o fluxo da matriz de responsabilizagdo para facilitar sua operacionalizag@o pelos profissionais.

12 v e v £ v Foi sugerido reforcar que o teste de substituigéo ¢ para fator PROFISSIONAL.

13 v v v v v Sem alteragGes.

14 ré rd v re v Foi sugerido reforcar que a validago juridica deve ser formalizada por e-mail ou qualquer outro método como assinatura
digital.

15 rd rd v re v Foi sugerido reforcar que a validagdo CEO ou Superintendente deve ser formalizada por e-mail ou qualquer outro método
como assinatura digital

# — Foram necessarios ajustes no processo de resposta da pratica clinica; v — Sem alteracdes. CEO - Chief Executive Officer, IBIEAS - Instrumento Brasileiro para Investigacéo de Eventos Adversos na Saude; NSP - Nucleo

de Seguranca do Paciente; OMS - Organizacao Mundial de Sadde

cente que revelou o perfil dos recursos humanos nos
nucleos de seguranga dos pacientes no Brasil.
Apesar da especializagio dos participantes
do grupo de evidéncia de validade de contetdo,
identificamos a especializagio predominante em
terapia intensiva (52,2%). Isto aponta para a ne-
cessidade de uma maior experiéncia na pratica
assistencial e uma visao clinica sistémica que per-
mita compreender melhor os aspectos relaciona-
dos a doenga, fdrmacos, suportes clinicos criticos,
escores progndsticos e interface com a tecnologia.
Estes fatores permitem uma investiga¢do mais ro-

busta com andlise critica sobre o planejamento
terapéutico proposto.”!?

Entretanto, ¢ importante destacar a segunda es-
pecializagao (Gestao de Qualidade em Servigos de
Satde; 45,0%). S6 com esse conhecimento a pré-
tica clinica pode ser articulada com as ferramentas
e técnicas de gestao de risco, resultando em uma
andlise especializada com os elementos necessarios
para identificar o modo de falha e o estabelecimento
das acoes de melhoria.

Por isso, o profissional que conduz a investiga-
¢ao de eventos adversos deve ter uma visao sistémi-
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ca, sobretudo do processo clinico-assistencial. Por
outro lado, alguns autores afirmam que atualmente
algumas investigacoes sao executadas rotineiramen-
te, mas com um referencial de responsabilizago e
nao de reflexdo, identificacio de oportunidade de
melhoria ou aprendizagem.!*'®

Um estudo publicado em 2023 com 11 hospi-
tais de Massachusetts, EUA, ¢ uma amostra alea-
téria de 2.809 internagoes, identificou pelo menos
um evento adverso em 23,6% da amostra; 32,3%
deles foram classificados como eventos adversos
graves, destacando que o erro associado a medica-
mentos foi o mais comum (39,0%), seguido por
eventos cirurgicos (30,4%). Portanto, é importante
uma investigagao ampla e independente com todas
técnicas necessdrias para identificar os fatores con-
tribuintes e o modo de falha.©

Ressaltamos a importancia de um instrumento
adaptado ao contexto nacional que operacionalize e
apoie os profissionais na busca dessa visdo sistémica,
nao s6 sequenciando as agdes durante a investigagao
mas também permitindo estabelecer um padrao na
identificagdo dos fatores contribuintes com a pos-
sibilidade futura de realizar um benchmarking en-
tre as instituicoes e o compartilhamento das causas
raizes. Assim, planos globais de a¢oes de melhoria
emergirao nos processos de cuidado com uma visao
integrada do modo de falha.%20

No nivel I, etapa de evidéncia de conteddo, o
passo descrito como parecer de especialista (0,18)
foi retirado pois essa investigagao jd foi realizada
pelos responsdveis nas unidades onde ocorreram os
eventos. Devido as novas tendéncias e configuragoes
do mercado de trabalho, as inovag¢des tecnoldgicas
e o aumento na oferta de cursos de graduacio em
enfermagem resultam em um mercado altamente
competitivo, fazendo surgir a necessidade de lideres
qualificados e especializados em suas dreas de co-
nhecimento.??

No nivel I, os passos zracer (0,33), cronologia
(0,34) e validagao juridica (0,16) foram excluidos
pois poderiam gerar um atraso na defini¢ao do des-
fecho, isto é, no dano inicialmente detectado, além
de uma sobrecarga aos profissionais nos niicleos de

25,26

seguranca dos pacientes no Brasil.*>?% Salientamos

que este nivel de investigagio abrange os eventos
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adversos moderados e algumas institui¢oes de sat-
de os analisam de forma consolidada. Entretanto,
o protocolo canadense para investigagio de inci-
dentes descreve trés tipos de investigagao: conciso,
compreensivo e multiincidentes, dependendo do
contexto.?”

Os autores do protocolo canadense reforcam que
os principios e etapas bésicas da andlise sao iguais
independentemente do método usado mas a com-
plexidade do detalhamento e o escopo da revisio se-
rio diferentes para cada tipo. Portanto, reforcamos a
necessidade de estabelecer um processo que nao gere
aumento no uso de recursos da instituicio.®”

Além disso, o IBIEAS consolida todos pilares do
modelo de acidente organizacional do referencial ted-
rico James Reason (2005) em um Unico instrumento.
Ele ressalta a importancia de compreender o modo
de falha, nio examinando as defesas e barreiras que
foram “quebradas”, mas esgotando os aspectos da
cultura organizacional, falhas latentes ¢ ativas do pro-
cesso, permitindo assim construir a andlise de causa
raiz a partir de uma visao ampliada, sistematizada e
categorizada dos fatores contribuintes.>1719

No IBIEAS, ressaltamos o passo que envolve a
entrevista. Segundo um estudo internacional, o em-
prego desta técnica é limitado. Porém, esta técnica
¢ mais usada que as técnicas de observa¢io ou tracer
no dia a dia das institui¢oes. Portanto, essa prati-
ca nao pode ser realizada isoladamente pois pode
enfraquecer a for¢a da andlise de causa raiz (ACR)
e os entrevistados podem apresentar discursos com
algum grau de viés. @

Um estudo recente sobre as ferramentas de inves-
tigagao de eventos adversos descreveu que nas entre-
vistas é comum observar os entrevistados relatarem o
que “deveria ter acontecido” e ndo o que de fato ocor-
reu no momento do incidente. Entretanto, quando
s40 usadas outras técnicas, por exemplo, técnicas de
observagio e auditoria do itinerdrio terapéutico, elas
resultam em uma investigagio sem viés excluindo ati-
tudes individuais dos profissionais.’®*>%)

No nivel III de investigagao, os especialistas re-
forcaram a necessidade de esclarecer a comunicagio
do evento adverso com ébito (0,33). Entretanto, to-
dos os passos deste nivel atingiram valor satisfatério
para evidéncia de validade de contetdo.



Os eventos adversos graves, ou que resultam em
6bito, devem ser notificados as agéncias regulado-
ras e 6rgaos de certificagio hospitalar em um curto
prazo. Por isso, a investigagao deve ser iniciada pre-
cocemente para ratificar a percep¢ao do dano grave
ou causa do dbito rapidamente. No Brasil, atual-
mente o servigo de satide dispde de 72 horas para
notificar a ocorréncia de ébito atribuido a evento
adverso (RDC 36/2013). Nos EUA, o documen-
to do RCA? (Improving Root Cause Analyses and
Actions to Prevent Harm) da National Patient Safety
Foundation recomenda finalizar o processo de inves-
tigagdo em até 45 dias.®1¢

Portanto, os resultados obtidos no processo de
resposta ampliaram a visao sistémica do instrumen-
to no contexto nacional, isto é, a partir dos profis-
sionais da prdtica clinica das diferentes regioes, foi
possivel tornar o instrumento aplicivel em quais-
quer cendrios. Ademais, um estudo pioneiro po-
derd ser realizado futuramente no imbito dos es-
tudos de validacio, isto é, ancorado nos Standards
for Education and Psychological Testing (1999, 2014)
para pesquisas de evidéncias de validade, a etapa
de Consequéncia do Teste e verificar os impactos
clinico, assistencial, organizacional e financeiro do
IBIEAS nas institui¢oes de sadde.

Conclusao

O Instrumento Brasileiro para Investigacao de
Eventos Adversos na Satde tem agora as fontes ne-
cessdrias para assegurar o conteido considerando
as melhores evidéncias articuladas com as referén-
cias nacionais e internacionais sobre as ferramen-
tas e técnicas de investigacao de eventos adversos.
Ele também estd alinhado a realidade dos diversos
cendrios nas instituicoes de satde do Brasil e pos-
sibilita aos usudrios identificar aspectos e/ou lacu-
nas relacionadas a operacionalizagao institucional.
Portanto, o instrumento tem as evidéncias de vali-
dade necessdrias para aplicagdo em instituigdes de
sadde sob as 6ticas do paciente, do profissional e
da instituigao. Ele permite aperfeicoar os sistemas
de investigacdao em institui¢oes de satide privadas e
publicas, contribuindo para identificar a causa raiz,
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responsabilidade, o modo de falha e o direciona-
mento da construgao do plano de agio estratificado
pelo grau de for¢a de intervencio.
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