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Resumo

Objetivo: Objetivo: Objetivo: Objetivo: Objetivo: Adaptar os instrumentos de ava-

liação e os critérios de rastreamento do

Canadian Adverse Events Study (CAES)

para a avaliação da ocorrência de eventos

adversos (EAs) em hospitais brasileiros.

Metodologia: Metodologia: Metodologia: Metodologia: Metodologia: O processo de adaptação

dos instrumentos foi realizado em 4 eta-

pas: (I) tradução do inglês para o portugu-

ês dos formulários; (II) painel de especia-

listas para julgar com base em consenso

os critérios de rastreamento e dúvidas na

tradução; (III) pré-teste; e (IV) retro-tradu-

ção dos formulários. Resultados: Resultados: Resultados: Resultados: Resultados: A tradu-

ção de EA consensuada no painel de espe-

cialista foi “lesão ou dano [injury] não in-

tencional que resulta em incapacidade ou

disfunção [disability], temporária ou per-
manente, e/ou prolongamento do tempo

de permanência ou morte como conseqü-

ência do cuidado prestado”. O painel mo-
dificou a composição dos critérios de

rastreamento do formulário do CAES. Re-

sultados do pré-teste questionaram a qua-
lidade da avaliação na fase de rastrea-

mento. Uma avaliação realizada por mé-

dico da equipe da pesquisa obteve uma fre-
qüência de potenciais EAs na fase de

rastreamento semelhante ao valor obtido

no CAES. Um novo treinamento dos revi-
sores foi realizado. Conclusões: Conclusões: Conclusões: Conclusões: Conclusões: Os instru-

mentos de avaliação adaptados do CAES

mostraram-se aplicáveis ao contexto de
hospitais brasileiros. O método de revisão

retrospectiva de prontuários requer, no

entanto, um treinamento bem estruturado
e avaliação do desempenho dos revisores

previamente a sua incorporação como re-

visor.

Palavras-chave: Palavras-chave: Palavras-chave: Palavras-chave: Palavras-chave: Eventos adversos. Adap-

tação de instrumentos. Qualidade na as-

sistência à saúde. Segurança do paciente.

Painel de especialistas.

Aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da
FIOCRUZ, Protocolo: 271/05
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Introdução

Evento adverso (EA) é definido como

lesão ou dano [injury] não intencional que

resultou em incapacidade ou disfunção

[disability], temporária ou permanente, e/

ou prolongamento do tempo de perma-

nência ou morte como conseqüência do

cuidado prestado. A alta incidência de EA

em hospitais vem preocupando estudio-

sos, profissionais e gestores em saúde. Es-

tudos recentes apontam que cerca de 10%

dos pacientes internados sofrem algum

tipo de EA1.

Mundialmente, a discussão da qualida-

de do cuidado em serviços de saúde volta-

se cada vez mais para a questão da ocor-

rência de EA1-7. Entretanto, poucos são os

estudos brasileiros sobre o tema e os traba-
lhos realizados enfocam causas específicas,

como EAs provocados por medicamentos

ou decorrentes de complicações de méto-
dos terapêuticos cruentos3. A partir de uma

revisão sistemática da literatura1, foi plane-

jado um estudo de avaliação de EAs para
ser desenvolvido em hospitais gerais, de

ensino, no Brasil. Esse estudo distingue-se

dos demais estudos já realizados no Brasil
por ter como objetivo avaliar a ocorrência

de EA decorrente dos vários processos en-

contrados no ambiente hospitalar. Tomou-
se por base outros estudos, realizados nos

EUA, Austrália, Nova Zelândia, Reino Uni-

do, França, Dinamarca e Canadá8-16, que
utilizaram como metodologia a revisão re-

trospectiva de prontuários,. Um estudo es-

panhol17, realizado posteriormente a esta
pesquisa, usou a mesma metodologia. Op-

tou-se por utilizar o CAES como referência

para este estudo por ter incorporado os
aperfeiçoamentos sugeridos pelos estudos

antecedentes. No estudo australiano11, os

enfoques médicos legal, que pautaram os
estudos iniciais8-10, foram modificados para

uma abordagem voltada para a melhoria de

qualidade. Essa abordagem também foi se-

guida no estudo canadense16.

Existem vários métodos de avaliação de

EAs descritos na literatura4 – relatórios vo-
luntários de incidentes, relatórios espontâ-
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neos com alerta, observação direta, revisão

retrospectiva e prospectiva de prontuários,

entrevista com pacientes, ou a combinação

deles. A revisão retrospectiva de prontuári-

os, método utilizado nessa pesquisa, foi o

empregado nos principais estudos sobre

ocorrência de EAs. Alguns autores apontam

limitações na metodologia de revisão retros-

pectiva de prontuários. A primeira delas é a

impraticabilidade para o uso rotineiro em

serviços de saúde4. Outra limitação refere-

se à dificuldade de identificação de EAs de

menor gravidade18. Por último, tais autores

apontam problemas na confiabilidade mais

baixa entre os revisores não médicos, que

atuam na fase de rastreamento18, e entre os

revisores médicos. Essa metodologia foi em-

pregada na maioria dos estudos que realiza-

ram amplos diagnósticos sobre a ocorrên-
cia de EAs em hospitais e foram a base do

desenvolvimento de estratégias de gestão da

segurança dos pacientes em diversos países.
Este artigo apresenta o processo de adap-

tação dos instrumentos de avaliação de EA

desenvolvidas pelo CAES para sua aplicação
em pesquisa sobre a incidência de EA em

hospitais brasileiros. A estratégia de adapta-

ção adotada buscou compatibilizar os ins-
trumentos de avaliação com a cultura médi-

ca e hospitalar brasileira, mantendo, no en-

tanto, a comparabilidade dos resultados da
pesquisa com aqueles obtidos em estudos

internacionais.

Metodologia

A metodologia selecionada para avalia-
ção de EA em hospitais brasileiros foi a mes-

ma utilizada pelo CAES. A metodologia de

revisão retrospectiva de prontuários baseia-
se numa fase inicial de avaliação, orientada

por critérios explícitos de rastreamento de

EA, seguida de uma fase de avaliação implí-

cita estruturada para confirmação da ocor-

rência de EA.

Após solicitação, a equipe do CAES co-

locou à disposição deste estudo os seus ins-

trumentos de avaliação. Esses estão conti-

dos no Manual for the Canadian Adverse
Events Study, composto por 5 documentos

e 340 páginas: I) Operations Manual, que

apresenta o panorama geral do estudo, o

estudo de confiabilidade, as questões éti-

cas e de confidencialidade do estudo e a

equipe canadense de pesquisadores; II)

Definitions and Protocol Section, que con-

tém um dicionário com a definição da ter-

minologia utilizada no estudo, seus objeti-

vos, os critérios de seleção dos hospitais, o

desenho da amostra pesquisada e os me-

canismos de armazenamento e segurança

dos dados; III) General Information Section,

que apresenta as instruções para o preen-

chimento do formulário e as instruções de

navegação no programa computacional; IV)

Phase 1 Review, que contém o formulário

de rastreamento (FR) e o glossário de ter-

mos a ser empregado na primeira etapa da

avaliação de EA, baseada em critérios ex-
plícitos e realizada por enfermeiros; V)

Phase 2 Review, que contém o formulário

de avaliação de EA (FA) e o glossário de ter-
mos a ser empregado na etapa de avalia-

ção propriamente dita, baseada em critéri-

os implícitos e realizada por médicos.
No caso deste estudo, os formulários

FR e FA e seus respectivos glossários e ins-

truções de preenchimento foram infor-
matizados. Todos os documentos de ava-

liação constam no Programa Compu-

tacional Eventos Adversos, criado para a
pesquisa, não havendo qualquer material

em papel. O desenvolvimento do progra-

ma computacional ocorreu ao longo de
todo o processo de adaptação dos formu-

lários (Figuras 1 e 2).

A adaptação dos instrumentos de ava-

liação foi realizada em 4 fases.     A primeira

fase consistiu na tradução inicial dos dois

formulários (FR e FA), escritos original-
mente em língua inglesa. Foram realiza-

das duas traduções da versão original para

o português e posterior comparação entre
elas, etapa em que se avaliou cada item tra-

duzido quanto à clareza e adequação à lin-

guagem e à realidade médica brasileira. Na

segunda fase, realizou-se um painel de es-

pecialistas, formado por profissionais

renomados em sua área de atuação, orga-

nizado para avaliar, com base em consen-
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Figura 2 - Programa “Evento Adverso” – Formulário de Avaliação (FA)
Figure 2 – “Adverse Event” Program – Phase 2 Form

Figura 1 - Programa “Evento Adverso” – Formulário de Rastreamento (FR)
Figure 1 - “Adverse Event” Program – Phase 1 Form
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so, os critérios de rastreamento a serem

utilizados no estudo brasileiro e decidir

sobre as discordâncias nas traduções dos

formulários FR e FA. A terceira fase consti-

tuiu-se na realização de pré-teste para ava-

liar os prontuários, os revisores enfermei-

ros na etapa de rastreamento e o progra-

ma computacional. Por fim, na quarta fase,

os formulários FR e FA adaptados foram

retro-traduzidos [back translation] por um

tradutor profissional, que realizou a retro-

tradução dos formulários sem o conheci-

mento da versão original. Esse processo

mostrou-se necessário para a análise da

equivalência do instrumento nos dois idi-

omas.

No processo inicial de tradução dos for-

mulários FR e FA, foram realizadas duas tra-

duções simultâneas, uma pela equipe de
pesquisa e outra por tradutor profissional.

Tal decisão foi tomada visando a compara-

ção entre as duas versões para melhor ade-
quação do instrumento à realidade brasi-

leira. Nesta comparação foram verificadas

algumas divergências e buscou-se, a partir
daí, escolher que termo seria adotado como

correspondente ao original em inglês e que

mudanças seriam necessárias no formulá-
rio. Buscou-se obter equivalência semânti-

ca (equivalência entre as palavras quanto

ao sentido que veiculam e à abrangência do
mesmo), idiomática (substituição de itens

e equivalência de expressões típicas, cujo

significado não pode ser depreendido atra-
vés de suas palavras individuais ou de seu

sentido literal) e experimental (adequação

de palavras ao contexto cultural alvo)19. As
dúvidas ou discordâncias sobre a melhor

tradução foram encaminhadas para o pai-

nel de especialistas.
A segunda fase de adequação dos formu-

lários voltou-se para a adaptação dos crité-

rios de rastreamento de EAs. Os critérios de

rastreamento (18 no CAES) são utilizados na

fase inicial da avaliação para selecionar

prontuários com potenciais EAs nos estudos

de revisão retrospectiva de prontuários. Or-

ganizou-se o painel de especialistas, com-

posto por 9 médicos de diversas especiali-
dades (clínica médica, cardiologia, cirurgia

geral, anestesia, infectologia, emergência,

terapia intensiva, obstetrícia e saúde públi-

ca, com enfoque em medicamentos), sele-

cionados dentre aqueles que desfrutavam de

reconhecida competência na especialidade.

No convite para participar do painel, os es-

pecialistas receberam as informações sobre

o projeto, a metodologia a ser empregada e

o tempo estimado de duração dos trabalhos.

Os especialistas não foram remunerados. O

método Delphi modificado20 foi empregado

para obtenção de consenso no painel de es-

pecialistas. O objetivo desse método é con-

seguir uma opinião coletiva sobre determi-

nadas questões, através de uma técnica de

estruturação de um processo de comunica-

ção colegiada, que permite a um grupo de

indivíduos tratar de problemas complexos21.

Solicitou-se que os especialistas julgas-
sem a pertinência da inclusão neste estudo

de cada um dos 18 critérios de rastreamento

de EA do CAES. Em 5 dos 18 critérios do
CAES, também se apresentaram ao painel

formulações alternativas empregadas nos

estudos anteriores. Nesses casos, antes de
julgar o critério, os especialistas escolhiam a

formulação de sua preferência. Os especia-

listas responderam a três quesitos sobre cada
critério: (I) se o critério de rastreamento de

EA era um bom sinalizador para detectar

evento adverso; (II) se era compatível com a
realidade dos hospitais brasileiros; e (III) se

estava formulado com linguagem clara e ter-

minologia correta. Foi facultada ao especia-
lista a sugestão de texto alternativo para cada

critério. Cada quesito acima foi julgado a par-

tir de uma escala de 1 a 5: 1 (definitivamente

não); 2 (provavelmente não); 3 (provavel-

mente sim); 4 (muito provavelmente sim); e

5 (definitivamente sim). Quesitos com mé-
dia maior que 4 foram considerados incluí-

dos no estudo, entre 3 e 4 foram reavaliados

pela equipe de pesquisa e menor que 3 fo-
ram excluídos. Entretanto, foram mantidos

no estudo todos os critérios de rastreamento

do CAES e incluídos aqueles sugeridos pelo

painel de especialistas, de forma a permitir,

na análise, comparabilidade ao estudo ca-

nadense. Os médicos especialistas também

foram solicitados a julgar a melhor tradução
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de termos sobre os quais não houve consen-

so na equipe de pesquisa sobre a tradução

mais adequada ou termos chave para o es-

tudo.

Um pré-teste foi realizado para avaliar

os prontuários, os revisores enfermeiros na

etapa de rastreamento e o programa

computacional. O pré-teste foi efetuado

em prontuários de um hospital geral, pú-

blico e de ensino da cidade do Rio do Ja-

neiro, com a participação de duas duplas

de revisores enfermeiros treinados. Cada

dupla de revisores atuou em conjunto na

avaliação dos prontuários. Foram analisa-

dos 175 prontuários de pacientes interna-

dos em 2003, selecionados aleatoriamen-

te. Os pacientes com idade menor do que

18 anos, pacientes que permaneceram

menos do que 24 horas no hospital e paci-
entes psiquiátricos foram excluídos. Ana-

lisou-se a concordância entre as duplas de

enfermeiros em 29 prontuários a partir da
concordância simples com intervalo de

confiança de 95%.

Na última fase, um novo tradutor pro-
fissional especializado retro-traduziu os

formulários adaptados e essa tradução foi

comparada aos textos originais dos formu-
lários do CAES em inglês.

Resultados

Na tradução inicial dos formulários, a

equipe de pesquisadores identificou
discordâncias entre a sua tradução e aque-

la realizada pelo tradutor profissional.

Como exemplos de discordância semânti-

ca entre as duas traduções, destacam-se o

vocábulo discharge, que foi traduzido

como “alta” pelo tradutor profissional e

modificado para “saída” pelos pesquisado-

res, visando englobar a alta e o óbito, con-

forme norma do Ministério da Saúde; e o
termo diagnostic radiology, considerado

pelo tradutor como “diagnóstico radioló-

gico”, mas substituído por “diagnóstico de

imagem” por este ser mais abrangente e

mais coerente com o propósito do termo

no formulário canadense. Embora a tradu-

ção da expressão doctors orders pelo tra-

dutor tenha acarretado divergência se-

mântica em relação à tradução dos pesqui-

sadores, optou-se pela tradução do profis-

sional, “ordens médicas”, em vez da tra-

dução da equipe, “prescrições médicas”,

que representa apenas uma entre as vári-

as possibilidades de ordens médicas, ter-

mo de sentido mais abrangente.

Como exemplos de discordância idio-

mática tem-se: (I) para o termo index
hospitalization, que indica a internação

objeto da avaliação, a equipe de pesquisa-

dores adotou o termo “internação índice”

em vez de “internação em referência”, in-

dicado pelo tradutor; (II) o termo medical
progress notes, traduzido como “aponta-

mentos médicos”, foi modificado pelo ter-

mo indicado na tradução da equipe (“evo-

lução médica”); (III) o termo admission
history and physical, traduzido como “his-

tórico da internação e exames clínicos”, foi

traduzido pela equipe como “anamnese e
exames físicos”.

Houve casos em que a concisão da lín-

gua inglesa transformou-se em empecilho
para a tradução de determinados vocábu-

los para o português, por esta língua não

apresentar em seu léxico uma palavra que
pudesse expressar sozinha o mesmo senti-

do do termo original. O caso mais relevan-

te foi o vocábulo injury, traduzido como le-
são ou dano, palavras sinônimas, mas de

abrangência de significação e uso distintos

na área médica. Nesse caso, o painel de es-
pecialistas entendeu que “lesão” não era

suficiente para expressar corretamente a

palavra injury, que passou a ser traduzida
como “lesão ou dano”. O mesmo se deu

com a palavra disability, que passou a ser

traduzida como “incapacidade ou deficiên-

cia”, e com os vocábulos impairment e

harm, traduzidos como “dano”. O termo

wrong time (referindo-se à administração
de medicamentos), traduzido como “horá-

rio errado” é entendido como o momento

errado de administrar o medicamento. O

termo inadequate handover foi traduzido

como “passagem inadequada do caso”.

As mudanças semânticas e idiomáticas

realizadas estão intrinsecamente ligadas à
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obtenção da equivalência experimental,

uma vez que o objetivo da comparação das

traduções é a aplicabilidade do formulá-

rio, que deve ser claro, coerente, conciso e

adequado ao contexto brasileiro.

A equivalência experimental foi obtida

em quase todos os itens, destacando-se

como divergência a substituição realizada

pelos pesquisadores da tradução do termo

family physicians office, de “consultório

médico de família” por “consultório mé-

dico”, no capítulo “Local de ocorrência do

evento adverso e especialidade” no FA.

Na retro-tradução foi observada apenas

uma discordância importante com relação

aos formulários do CAES. O critério 6 (Qua-

dro 1) “Transferência não planejada de ou
para outro hospital de cuidados agudos” foi

adaptado do original “Unplanned transfer
to another acute care hospital”. Apesar de

não estar expressa no texto original a trans-

ferência de outro hospital para o hospital
índice, a equipe de pesquisa optou por esta

adaptação porque, no formulário, é solici-

tado ao revisor que informe se o hospital
índice recebeu ou transferiu o paciente.

Ao longo da tradução, a equipe de pes-

quisadores achou necessário introduzir
algumas alterações no texto dos formulá-

rios. Foram modificados os campos pon-

tuais do formulário original, transforman-
do-os em perguntas diretas com a finali-

dade de explicitar algumas instruções so-

bre o seu preenchimento. Por exemplo, no
campo Situação do Prontuário: (I) o termo

“departamento de emergência” no FR foi

substituído pela frase “Na internação ín-
dice, o paciente foi admitido pelo setor de

emergência do hospital ou chegou trans-

ferido do setor de emergência de outro

hospital?” para explicitar se o paciente es-

teve ou não em uma emergência na vigên-

cia da internação índice; e (II) o termo “per-

manência no hospital” foi substituído pela

frase “O paciente permaneceu mais de 24

horas no hospital?”, que explicita se o pa-
ciente ficou internado mais de 24 horas.

Alguns termos foram excluídos por não

estarem adequados ao contexto cultural.

Os serviços de parteira e de medicina da

família foram suprimidos porque não exis-

tem serviços equivalentes em hospitais

brasileiros. Por outro lado, outros itens fo-

ram incluídos. No critério de rastreamento,

por exemplo, à “reação adversa ao medi-

camento” foi acrescentada a informação

sobre o nome do medicamento causador

da possível reação, campo que não estava

previsto no FR do CAES.

Decidiu-se incluir no FR as seguintes

variáveis sociais: ocupação do paciente,

raça/cor de pele e escolaridade do pacien-

te, com o objetivo de permitir avaliação de

variação na incidência de EA em pacien-

tes socialmente distintos.

Com base no painel de especialistas, a

definição de EA foi traduzida como “lesão

ou dano não intencional que tenha resul-

tado em incapacidade ou disfunção tem-
porária ou permanente e/ou internação

prolongada em conseqüência do cuidado

prestado”, tal como indicada na introdu-
ção desse artigo.

O painel de especialistas julgou os cri-

térios de rastreamento em duas etapas. Na
primeira etapa, o painel avaliou os 18 crité-

rios traduzidos e adaptados do CAES. Em

cinco critérios, foram apresentados ao pai-
nel critérios alternativos selecionados pela

equipe de pesquisa, oriundos de outros es-

tudos: Harvard Practice Medical Study, 1984
(HMPS)9; Utah-Colorado Medical Practice
Study, 1992 (UCMPS)10. Em apenas um caso

o critério alternativo foi aprovado; os de-
mais critérios foram aprovados da forma

como foram traduzidos (Quadro 1). No caso

do critério modificado, “óbito inesperado”

foi alterado para “óbito” tal como no HMPS

(1984), pois o painel considerou que esse

julgamento só poderia ser feito pelos revi-

sores médicos. Entretanto, a fim de se man-

ter comparabilidade com o CAES, foi acres-

centado um campo no FR cuja informação
solicitada é se o óbito havia sido esperado

ou inesperado.

Cinco critérios foram modificados com
o objetivo de torná-los mais precisos. No

critério 5, o termo “semi-intensivos” foi

acrescentado para adequá-lo à realidade
dos hospitais brasileiros, já que vários pos-
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Critérios de rastreamento submetidos ao painel de especialistas.

1. Internação não planejada (incluindo reinternação) como resultado
de qualquer cuidado de saúde prestado durante os 12 meses
anteriores à internação índice

2. Internação não planejada em qualquer hospital durante os 12
meses subseqüentes à alta da internação índice

3. Ocorrência de lesão no paciente durante a internação (inclusive
qualquer dano, lesão ou trauma ocorrido durante a internação
índice)

4. Reação adversa ao medicamento

5. Transferência não planejada para unidade de cuidados intensivos

6. Transferência não planejada de ou para outro hospital de cuidados
agudos, (excluindo as transferências para exames, procedimentos, ou
cuidados especializados não disponíveis no hospital de origem)

7. Retorno não planejado à sala de cirurgia.Critério alternativo
(UCMPS) – Procedimento cirúrgico “aberto” não planejado após
laparoscopia ou admissão após um procedimento invasivo “fechado”
ou laparoscópico planejado.

8. Remoção, lesão ou correção não planejada de um órgão ou estrutura
durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal. Critério
alternativo (HMPS) - Tratamento de órgão lesado, após procedimento
invasivo.

9. Outras complicações do paciente, p.ex. infarto agudo do miocárdio,
AVC, embolia pulmonar etc. (incluir quaisquer complicações inespe-
radas) ocorridas durante a internação em referência que NÃO sejam
um desenvolvimento normal da doença do paciente ou um resultado
esperado do tratamento.

10. Desenvolvimento de déficit neurológico ausente na admissão,
mas presente no momento da saída da internação índice (inclui
déficits neurológicos relacionados aos procedimentos, tratamentos
ou investigações).

11. Óbito inesperadoCritério alternativo (HMPS) - Óbito

12. Alta hospitalar inapropriada/ planejamento de alta inadequado
para a internação índice (exclui alta à revelia).

Resultados do consenso dos especialistas.

Não aprovado

Não aprovado

Aprovado

Aprovado

Modificado – Transferência não planejada
para unidade de cuidados intensivos e semi-
intensivos.

Modificado - Transferência não planejada de
ou para outro hospital de cuidados agudos.

Aprovado o critério do CAES

Aprovado o critério do CAES

Modificado - Outras complicações inesperadas
ocorridas durante a internação em referência
que NÃO sejam um desenvolvimento normal
da doença do paciente ou um resultado
esperado do tratamento.

Modificado - Desenvolvimento de alteração
neurológica ausente na admissão, mas no
momento da saída da internação índice
(incluem alterações neurológicas relacionados
aos procedimentos, tratamentos ou
investigações).

Aprovado critério alternativo (HMPS)

Aprovado.

Quadro 1 – Critérios de rastreamento traduzidos do CAES e resultados do painel de especialistas.
Chart 1 – Triggers for potential Adverse Events translated and results of expert panel
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suem unidades intermediárias às Unida-

des de Tratamento Intensivo (UTI) e às
enfermarias. No critério 10, o termo “défi-

cit neurológico” foi substituído por “alte-

ração neurológica”. O critério 13, “parada
cardíaca com ressuscitação bem sucedi-

da”, foi modificado por “parada cardíaca

revertida”, o que, no entendimento dos

especialistas, corresponde ao termo equi-

valente no jargão médico brasileiro.

Os critérios 1 e 2 não foram aprovados

pelo painel, que os considerou inadequa-

dos à realidade brasileira, pois ponderou

não haver registro sistemático, nos pron-
tuários dos pacientes, de detalhes de

internações hospitalares anteriores e pos-

teriores à internação índice.
Por fim, um novo critério foi incluído

por sugestão dos especialistas: “Partindo

de uma creatinina normal na internação,

houve duplicação do seu valor durante a

permanência no hospital?”. Este critério
busca identificar os pacientes que desen-

volveram, durante a internação, insufici-

ência pré-renal ou renal aguda, ou ainda
agudização de insuficiência renal crônica.

No pré-teste, 175 prontuários foram

analisados por uma dupla de enfermeiros

e 29 desses foram posteriormente revistos

por uma segunda dupla de enfermeiros

treinada para avaliar a confiabilidade en-
tre as duplas de revisores.

Entre os 175 prontuários analisados,

17% dos casos foram rastreados, isto é, se-
lecionados pelos revisores enfermeiros

como potenciais eventos adversos (pEAs).

Essa proporção de pEAs foi bem menor do

que a obtida pelo CAES (40,8%). A concor-

dância simples entre as duplas de reviso-

res enfermeiros foi de 84% (IC 95% 69,9% -

Critérios de rastreamento submetidos ao painel de especialistas.

13. Parada cárdio-respiratória (com ressuscitação bem sucedida).

14. Lesão relacionada ao aborto ou trabalho de parto e partoCritério

alternativo (UCMPS) - Lesão ou complicação relacionada com

aborto, amniocentese, parto ou gravidez.

15. Infecção/septicemia hospitalar (excluir infecções/septicemia

ocorridas em menos de 72 horas após a admissão).Critério alternativo

(HMPS) - Temperatura corporal >38.3°C no dia anterior à alta.

16. Insatisfação com o cuidado recebido, documentada no prontuário

ou evidência de queixa apresentada (incluir documentos, queixas

documentadas, conflitos entre o paciente/ família e profissionais e alta

à revelia).

17. Documentação ou correspondência indicando litígio, seja

somente intenção ou ação efetiva.

18. Partindo de uma creatinina normal na internação, houve duplicação

do seu valor durante a permanência no hospital?

19. Quaisquer outros eventos indesejados não mencionados acima.

Resultados do consenso dos especialistas.

Modificado Parada cárdio-respiratória

revertida.

Aprovado o critério do CAES

Aprovado o critério do CAES

Aprovado.

Aprovado.

Novo critério sugerido pelo painel de

especialistas

Aprovado.

Quadro 1 – Continuação
Chart 1 – Continuation
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98,4%). Com base nesses resultados, foram

levantadas duas hipóteses alternativas

para explicar a baixa freqüência de pEAs:

(I) prontuários com informação insuficien-

te; e (II) falhas dos revisores na etapa de

rastreamento. A primeira hipótese indica-

ria a impossibilidade de aplicação do mé-

todo de revisão retrospectiva de prontuá-

rios no hospital e a segunda indicaria fa-

lhas no treinamento dos revisores.

Para testar essas hipóteses, foram ale-

atoriamente selecionados 100 prontuári-

os da mesma amostra, que foram avalia-

dos por um médico membro da equipe da

pesquisa e por 2 bolsistas graduandos de

medicina. Nessa avaliação, a freqüência de

pEA aumentou para 36,9%, bem próxima

da encontrada pelo CAES (40,8%). Consi-

derou-se que esse resultado reforçava a
hipótese de falhas na avaliação e a neces-

sidade de um novo treinamento dos revi-

sores enfermeiros. Desse modo, optou-se
por retreiná-los. O retreinamento foi ba-

seado na metodologia de treinamento dos

revisores aplicada no CAES.
No treinamento e na avaliação do

aprendizado utilizaram-se prontuários

previamente avaliados, aqui denominados
de prontuários-padrão. Os prontuários-

padrão foram identificados em conjunto

por 2 médicos clínicos, 2 acadêmicos de
medicina e 1 médico do grupo da pesqui-

sa, aplicando o FR e o FA. Foram selecio-

nados 26 prontuários: 16 apresentavam um
ou mais critérios de rastreamento positi-

vos. Esses 16 prontuários correspondem

aos casos com pEA, que teriam que ser se-
lecionados pelos enfermeiros para poste-

rior avaliação pelos médicos.

Na nova metodologia de treinamento, na

primeira etapa apresenta-se a metodologia

de avaliação e o FR. Em seguida, cada enfer-

meiro avalia em conjunto com um médico-

instrutor 5 prontuários-padrão. Na segunda

etapa, os revisores avaliam isoladamente os

21 prontuários-padrão restantes. Na avalia-
ção do treinamento, o avaliador deve atingir

uma concordância de no mínimo 80% com

os critérios de rastreamento nos prontuári-

os-padrão. Todos os 4 enfermeiros obtive-

ram concordância acima de 80% após trei-

namento.

Discussão

A ocorrência de EAs é considerada um pro-

blema de importância internacional. Observa-

se recentemente uma intensificação de esfor-

ços na área da segurança do paciente por par-

te de agências nacionais e internacionais.

Como conseqüência, há um envolvimento

crescente de pesquisadores, profissionais de

saúde e gestores de saúde com o desenvolvi-

mento de avaliação de EAs4.

A OMS criou em 2002 um Grupo de Tra-

balho com o objetivo de estudar metodo-

logias para avaliar de forma sistemática a

segurança do paciente nos serviços de saú-

de, que resultou na criação, em 2005, da

World Alliance for Patient Safety para dese-

nho, planejamento e monitoramento de

ações para a segurança do paciente, integra-
das entre os países membros22. Em setem-

bro de 2007, a Comunidade Européia, em

associação com a World Alliance for Patient
Safety, realizou uma conferência na cidade

do Porto, em Portugal, para definir uma

agenda européia de pesquisa na área da se-
gurança do paciente. Na atualidade, são inú-

meras as instituições, redes de relaciona-

mento e websites dirigidos para esse tema.

A experiência vivida por vários países de-

senvolvidos e, mais recentemente, por países

em desenvolvimento na abordagem da segu-
rança do paciente foi marcada por uma fase

inicial de diagnóstico. O diagnóstico foi obti-

do a partir de estudos sobre a ocorrência de EAs
nos serviços de saúde, que identificaram sua

freqüência, natureza, principais causas e gra-

vidade. Estudos com a abordagem apresenta-
da neste artigo voltam-se fundamentalmente

para a etapa diagnóstica.

Essa etapa cumpre o papel crucial de
chamar atenção para o problema da ocor-

rência de erro nos serviços de saúde, além

de produzir informações detalhadas sobre

os EAs, de modo a orientar a definição de

prioridades e o desenho de políticas e de

intervenções nos serviços voltadas para

tornar o cuidado à saúde mais seguro.
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No Brasil, não há ainda um diagnósti-

co amplo sobre os problemas de seguran-

ça do paciente em nossos hospitais. Os ins-

trumentos apresentados neste artigo são

base para estudos diagnósticos. Destaca-

se que a aplicação desses instrumentos

permite a comparação da incidência de

EAs em hospitais no Brasil com aquela

observada em outros estudos realizados no

Canadá, Austrália, Nova Zelândia e Ingla-

terra, entre outros. A comparação entre

estudos representa uma estratégia impor-

tante na avaliação do desempenho dos

serviços e dos sistemas de saúde. A com-

paração do desempenho busca associar os

resultados com as características dos sis-

temas e serviços de saúde, de modo a in-

dicar o potencial de melhoria existente e

as possíveis estratégias para sua obtenção.
Uma condição necessária para a com-

paração dos resultados de diferentes estu-

dos é a aplicação de instrumentos de ava-
liação padronizados. Na adaptação do ins-

trumento do CAES, o emprego de duas tra-

duções para o português e as mudanças
indicadas pelo painel de especialistas pro-

moveram uma melhoria desses instru-

mentos no sentido de adequá-los à reali-
dade brasileira. As mudanças necessárias

foram realizadas, mantendo-se o sentido

da comparabilidade dos resultados da ava-

liação dos EAs do estudo brasileiro com os

demais estudos internacionais e, em par-

ticular, com o estudo canadense.

A taxa de pEA, na avaliação realizada

por médico da equipe da pesquisa, foi pró-

xima ao valor obtido no CAES (40,8%) e

superior a encontrada pelos revisores en-

fermeiros antes do retreinamento (18%), o

que mostrou que os prontuários dos hos-

pitais estudados apresentavam as informa-

ções necessárias para o emprego do mé-

todo de revisão retrospectiva de prontuá-

rios e indicou a aplicabilidade do FR adap-

tado em hospitais no Brasil.

A área de pesquisa sobre a segurança

do paciente é relativamente recente e ain-

da existem questões importantes sobre a

validade dos métodos empregados na
mensuração de EAs. Entretanto, os méto-

dos retrospectivos23 permanecem como os

mais empregados na fase diagnóstica ou
de mensuração de freqüência de EAs. Os

instrumentos adaptados neste estudo po-

dem ser empregados em associação com
outros métodos na avaliação de EAs, além

de servir de base para o desenvolvimento

de instrumentos voltados para o monitora-
mento de intervenções de gestão da segu-

rança do paciente.
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