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Resumo

Objetivo: Adaptar os instrumentos de ava-
liacdo e os critérios de rastreamento do
Canadian Adverse Events Study (CAES)
para a avaliacdo da ocorréncia de eventos
adversos (EAs) em hospitais brasileiros.
Metodologia: O processo de adaptagdo
dos instrumentos foi realizado em 4 eta-
pas: (I) traducao do inglés para o portugu-
és dos formulérios; (II) painel de especia-
listas para julgar com base em consenso
os critérios de rastreamento e dividas na
traducdo; (III) pré-teste; e (IV) retro-tradu-
¢do dos formuldrios. Resultados: A tradu-
¢ao de EA consensuada no painel de espe-
cialista foi “lesao ou dano [injury] néo in-
tencional que resulta em incapacidade ou
disfuncao [disability], tempordria ou per-
manente, e/ou prolongamento do tempo
de permanéncia ou morte como conseqii-
éncia do cuidado prestado”. O painel mo-
dificou a composicao dos critérios de
rastreamento do formulédrio do CAES. Re-
sultados do pré-teste questionaram a qua-
lidade da avaliacdo na fase de rastrea-
mento. Uma avaliacdo realizada por mé-
dico da equipe da pesquisa obteve uma fre-
giéncia de potenciais EAs na fase de
rastreamento semelhante ao valor obtido
no CAES. Um novo treinamento dos revi-
sores foi realizado. Conclusdes: Os instru-
mentos de avaliacdo adaptados do CAES
mostraram-se aplicdveis ao contexto de
hospitais brasileiros. O método de revisao
retrospectiva de prontudrios requer, no
entanto, um treinamento bem estruturado
e avaliacdo do desempenho dos revisores
previamente a sua incorpora¢do como re-
visor.

Palavras-chave: Eventos adversos. Adap-
tacao de instrumentos. Qualidade na as-
sisténcia a satide. Seguranca do paciente.
Painel de especialistas.
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Abstract

Obijective: To adapt assessment forms and
triggers of the Canadian Adverse Events
Study (CAES), aiming at the assessment of
Adverse Events (AEs) in Brazilian hospitals.
Method: Adjustment followed a four-step
process: (I) translation from Portuguese into
English; (II) expert’ panel to judge triggers
in the context of Brazilian hospitals and
translation of the assessment form (III) pre-
test and (IV) back-translation. Results: The
expert panel changed the definition of AEs
in Portuguese by introducing the terms
harm and dysfunction in “unintended harm
or injury resulting in death, temporary or
permanent disability or dysfunction, and/
or prolonged hospital stay resulting from
health care management”. The Panel also
modified the list of triggers in the CAES
form. Pre-test results detected problems in
the quality of assessment in the tracking
phase. The frequency of potential AEs ob-
tained by a senior physician was similar to
the one obtained by CAES. This indicates
that information available in medical
records was adequate for using retrospec-
tive record review methods, but that nurse
reviewers needed to be retrained. Conclu-
sions: Adapted CAES tools and triggers are
feasible to be used in hospitals in Brazil.
Retrospective chart review requires a well
structured training process and assessment
of reviewers’ performance previously to
their acceptance as reviewers.

Key Words: Adverse events. Instruments
adjustment. Evaluation methodology.
Quality in health care. Patient safety. Ex-
pert panel.

Introducao

Evento adverso (EA) é definido como
lesdo ou dano [injury] ndo intencional que
resultou em incapacidade ou disfuncao
[disability], temporaria ou permanente, e/
ou prolongamento do tempo de perma-
néncia ou morte como conseqiiéncia do
cuidado prestado. A alta incidéncia de EA
em hospitais vem preocupando estudio-
sos, profissionais e gestores em saude. Es-
tudos recentes apontam que cerca de 10%
dos pacientes internados sofrem algum
tipo de EAL

Mundialmente, a discussao da qualida-
de do cuidado em servicos de satide volta-
se cada vez mais para a questao da ocor-
réncia de EA!7. Entretanto, poucos sdo os
estudos brasileiros sobre o tema e os traba-
lhos realizados enfocam causas especificas,
como EAs provocados por medicamentos
ou decorrentes de complicagdes de méto-
dos terapéuticos cruentos®. A partir de uma
revisdo sistemadtica da literatura’, foi plane-
jado um estudo de avaliagdo de EAs para
ser desenvolvido em hospitais gerais, de
ensino, no Brasil. Esse estudo distingue-se
dos demais estudos ja realizados no Brasil
por ter como objetivo avaliar a ocorréncia
de EA decorrente dos varios processos en-
contrados no ambiente hospitalar. Tomou-
se por base outros estudos, realizados nos
EUA, Austrélia, Nova Zelandia, Reino Uni-
do, Franca, Dinamarca e Canad&®'¢, que
utilizaram como metodologia a revisao re-
trospectiva de prontudrios,. Um estudo es-
panhol"’, realizado posteriormente a esta
pesquisa, usou a mesma metodologia. Op-
tou-se por utilizar o CAES como referéncia
para este estudo por ter incorporado os
aperfeicoamentos sugeridos pelos estudos
antecedentes. No estudo australiano'!, os
enfoques médicos legal, que pautaram os
estudos iniciais®!?, foram modificados para
uma abordagem voltada para a melhoria de
qualidade. Essa abordagem também foi se-
guida no estudo canadense'®.

Existem varios métodos de avaliacao de
EAs descritos na literatura* — relatérios vo-
luntérios de incidentes, relatérios esponta-
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neos com alerta, observagao direta, revisao
retrospectiva e prospectiva de prontudrios,
entrevista com pacientes, ou a combinacdo
deles. A revisao retrospectiva de prontudri-
os, método utilizado nessa pesquisa, foi o
empregado nos principais estudos sobre
ocorréncia de EAs. Alguns autores apontam
limitacdes na metodologia de revisdo retros-
pectiva de prontudrios. A primeira delas é a
impraticabilidade para o uso rotineiro em
servicos de satide’. Outra limitacdo refere-
se a dificuldade de identificacao de EAs de
menor gravidade'. Por tltimo, tais autores
apontam problemas na confiabilidade mais
baixa entre os revisores nao médicos, que
atuam na fase de rastreamento'®, e entre os
revisores médicos. Essa metodologia foi em-
pregada na maioria dos estudos que realiza-
ram amplos diagnésticos sobre a ocorrén-
cia de EAs em hospitais e foram a base do
desenvolvimento de estratégias de gestdao da
seguranca dos pacientes em diversos paises.

Este artigo apresenta o processo de adap-
tacao dos instrumentos de avaliacdo de EA
desenvolvidas pelo CAES para sua aplicacdo
em pesquisa sobre a incidéncia de EA em
hospitais brasileiros. A estratégia de adapta-
¢do adotada buscou compatibilizar os ins-
trumentos de avaliacdo 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-
¢do de EA em hospitais brasileiros foi a mes-
ma utilizada pelo CAES. A metodologia de
revisdo retrospectiva de prontudrios baseia-
se numa fase inicial de avaliacdo, orientada
por critérios explicitos de rastreamento de
EA, seguida de uma fase de avaliacdo impli-
cita estruturada para confirmacio da ocor-
réncia de EA.

Apbs solicitacdo, a equipe do CAES co-
locou a disposicao deste estudo os seus ins-
trumentos de avaliacdo. Esses estdo conti-
dos no Manual for the Canadian Adverse
Events Study, composto por 5 documentos

e 340 péginas: I) Operations Manual, que
apresenta o panorama geral do estudo, o
estudo de confiabilidade, as questdes éti-
cas e de confidencialidade do estudo e a
equipe canadense de pesquisadores; II)
Definitions and Protocol Section, que con-
tém um diciondrio com a definicdo da ter-
minologia utilizada no estudo, seus objeti-
vos, os critérios de selecdo dos hospitais, o
desenho da amostra pesquisada e os me-
canismos de armazenamento e seguranca
dos dados; III) General Information Section,
que apresenta as instrugdes para o preen-
chimento do formuldrio e as instrugdes de
navegacao no programa computacional; IV)
Phase 1 Review, que contém o formuldrio
de rastreamento (FR) e o glossdrio de ter-
mos a ser empregado na primeira etapa da
avaliacdo de EA, baseada em critérios ex-
plicitos e realizada por enfermeiros; V)
Phase 2 Review, que contém o formuldrio
de avaliacao de EA (FA) e o glossério de ter-
mos a ser empregado na etapa de avalia-
¢ao propriamente dita, baseada em critéri-
os implicitos e realizada por médicos.

No caso deste estudo, os formularios
FR e FA e seus respectivos glossarios e ins-
trucoes de preenchimento foram infor-
matizados. Todos os documentos de ava-
liacdo constam no Programa Compu-
tacional Eventos Adversos, criado para a
pesquisa, nao havendo qualquer material
em papel. O desenvolvimento do progra-
ma computacional ocorreu ao longo de
todo o processo de adaptagdao dos formu-
lérios (Figuras 1 e 2).

A adaptacdo dos instrumentos de ava-
liacao foi realizada em 4 fases. A primeira
fase consistiu na traducao inicial dos dois
formuldrios (FR e FA), escritos original-
mente em lingua inglesa. Foram realiza-
das duas traducodes da versdo original para
o0 portugués e posterior comparagao entre
elas, etapa em que se avaliou cada item tra-
duzido quanto a clareza e adequacgao a lin-
guagem e a realidade médica brasileira. Na
segunda fase, realizou-se um painel de es-
pecialistas, formado por profissionais
renomados em sua area de atuacdo, orga-
nizado para avaliar, com base em consen-
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Figura 1 - Programa “Evento Adverso” - Formulario de Rastreamento (FR)
Figure 1 - “Adverse Event” Program - Phase 1 Form
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5 B

Procedimento realizado Sim

Condigdo de saida Vivo  Alta para

Avaliacdo Médica
Avaliagdo do Medico sobre a Revisdo do Enfermeiro

Usar Resumo da Fase | preenchido pelo Enfermeiro como esta. i~
Usar Resumo da Fase | preenchido pelo Enfermeiro com comentarios medicos registrados abaixo
—{MNAQ USAR Resumo da Fase | preenchido pelo Enfermeiro, farei alteraciies e acrescentarei comentérios

4|

Figura 2 - Programa “Evento Adverso” - Formulario de Avaliacdo (FA)
Figure 2 - “Adverse Event” Program — Phase 2 Form
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S0, 0s critérios de rastreamento a serem
utilizados no estudo brasileiro e decidir
sobre as discordancias nas traducoes dos
formuldrios FR e FA. A terceira fase consti-
tuiu-se na realizacdo de pré-teste para ava-
liar os prontudrios, os revisores enfermei-
ros na etapa de rastreamento e o progra-
ma computacional. Por fim, na quarta fase,
os formuldrios FR e FA adaptados foram
retro-traduzidos [back translation] por um
tradutor profissional, que realizou a retro-
traducao dos formulérios sem o conheci-
mento da versdo original. Esse processo
mostrou-se necessdrio para a andlise da
equivaléncia do instrumento nos dois idi-
omas.

No processo inicial de tradugao dos for-
mulérios FR e FA, foram realizadas duas tra-
dugoes simultaneas, uma pela equipe de
pesquisa e outra por tradutor profissional.
Tal decisdo foi tomada visando a compara-
¢do entre as duas versdes para melhor ade-
quac¢do do instrumento a realidade brasi-
leira. Nesta comparacao foram verificadas
algumas divergéncias e buscou-se, a partir
dai, escolher que termo seria adotado como
correspondente ao original em inglés e que
mudancas seriam necessdrias no formulé-
rio. Buscou-se obter equivaléncia semanti-
ca (equivaléncia entre as palavras quanto
ao sentido que veiculam e a abrangéncia do
mesmo), idiomadtica (substituicdao de itens
e equivaléncia de expressoes tipicas, cujo
significado nao pode ser depreendido atra-
vés de suas palavras individuais ou de seu
sentido literal) e experimental (adequagdo
de palavras ao contexto cultural alvo)'. As
duvidas ou discordancias sobre a melhor
traducdo foram encaminhadas para o pai-
nel de especialistas.

A segunda fase de adequacado dos formu-
larios voltou-se para a adaptacao dos crité-
rios de rastreamento de EAs. Os critérios de
rastreamento (18 no CAES) sdo utilizados na
fase inicial da avaliacdo para selecionar
prontudrios com potenciais EAs nos estudos
de revisdo retrospectiva de prontudrios. Or-
ganizou-se o painel de especialistas, com-
posto por 9 médicos de diversas especiali-
dades (clinica médica, cardiologia, cirurgia

geral, anestesia, infectologia, emergéncia,
terapia intensiva, obstetricia e satide ptbli-
ca, com enfoque em medicamentos), sele-
cionados dentre aqueles que desfrutavam de
reconhecida competéncia na especialidade.
No convite para participar do painel, os es-
pecialistas receberam as informacoes sobre
o projeto, a metodologia a ser empregada e
o tempo estimado de duracdo dos trabalhos.
Os especialistas nao foram remunerados. O
método Delphi modificado® foi empregado
para obtencao de consenso no painel de es-
pecialistas. O objetivo desse método é con-
seguir uma opiniao coletiva sobre determi-
nadas questoes, através de uma técnica de
estruturacdo de um processo de comunica-
¢ao colegiada, que permite a um grupo de
individuos tratar de problemas complexos?!.

Solicitou-se que os especialistas julgas-
sem a pertinéncia da inclusdo 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
formulacoes alternativas empregadas nos
estudos anteriores. Nesses casos, antes de
julgar o critério, os especialistas escolhiam a
formulacdo de sua preferéncia. Os especia-
listas responderam a trés quesitos sobre cada
critério: (I) se o critério de rastreamento de
EA era um bom sinalizador para detectar
evento adverso; (I) se era compativel com a
realidade dos hospitais brasileiros; e (II) se
estava formulado com linguagem clara e ter-
minologia correta. Foi facultada ao especia-
lista a sugestao de texto alternativo para cada
critério. Cada quesito acima foi julgado a par-
tir de uma escala de 1 a 5: 1 (definitivamente
ndo); 2 (provavelmente nao); 3 (provavel-
mente sim); 4 (muito provavelmente sim); e
5 (definitivamente sim). Quesitos com mé-
dia maior que 4 foram considerados inclui-
dos no estudo, entre 3 e 4 foram reavaliados
pela equipe de pesquisa e menor que 3 fo-
ram excluidos. Entretanto, foram mantidos
no estudo todos os critérios de rastreamento
do CAES e incluidos aqueles sugeridos pelo
painel de especialistas, de forma a permitir,
na andlise, comparabilidade ao estudo ca-
nadense. Os médicos especialistas também
foram solicitados a julgar a melhor traducgao
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de termos sobre os quais ndo houve consen-
so na equipe de pesquisa sobre a traducdo
mais adequada ou termos chave para o es-
tudo.

Um pré-teste foi realizado para avaliar
os prontudrios, os revisores enfermeiros na
etapa de rastreamento e o programa
computacional. O pré-teste foi efetuado
em prontudrios de um hospital geral, pu-
blico e de ensino da cidade do Rio do Ja-
neiro, com a participacao de duas duplas
de revisores enfermeiros treinados. Cada
dupla de revisores atuou em conjunto na
avaliacdo dos prontudrios. Foram analisa-
dos 175 prontudrios 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 psiquidtricos foram excluidos. Ana-
lisou-se a concordancia entre as duplas de
enfermeiros em 29 prontudrios a partir da
concordancia simples com intervalo de
confianca de 95%.

Na ultima fase, um novo tradutor pro-
fissional especializado retro-traduziu os
formuldrios adaptados e essa traducdo foi
comparada aos textos originais dos formu-
larios do CAES em inglés.

Resultados

Na traducdo inicial dos formulérios, a
equipe de pesquisadores identificou
discordancias entre a sua traducdo e aque-
la realizada pelo tradutor profissional.
Como exemplos de discordancia semanti-
ca entre as duas tradugoes, destacam-se o
vocdbulo discharge, que foi traduzido
como “alta” pelo tradutor profissional e
modificado para “saida” pelos pesquisado-
res, visando englobar a alta e o 6bito, con-
forme norma do Ministério da Satde; e o
termo diagnostic radiology, considerado
pelo tradutor como “diagnéstico radiol6-
gico”, mas substituido por “diagnéstico de
imagem” por este ser mais abrangente e
mais coerente com o propdsito do termo
no formulério canadense. Embora a tradu-
¢ao da expressdo doctors orders pelo tra-

dutor tenha acarretado divergéncia se-
mantica em relacdo a tradugdo dos pesqui-
sadores, optou-se pela traducao do profis-
sional, “ordens médicas”, em vez da tra-
ducdo da equipe, “prescricoes médicas”,
que representa apenas uma entre as Vari-
as possibilidades de ordens médicas, ter-
mo de sentido mais abrangente.

Como exemplos de discordancia idio-
mética tem-se: (I) para o termo index
hospitalization, que indica a internacgao
objeto da avaliacdo, a equipe de pesquisa-
dores adotou o termo “internacdo indice”
em vez de “internacdo em referéncia”, in-
dicado pelo tradutor; (II) o termo medical
progress notes, traduzido como “aponta-
mentos médicos”, foi modificado pelo ter-
mo indicado na tradugao da equipe (“evo-
lucao médica”); (III) o termo admission
history and physical, traduzido como “his-
térico da internacdo e exames clinicos”, foi
traduzido pela equipe como “anamnese e
exames fisicos”.

Houve casos em que a concisdo da lin-
gua inglesa transformou-se em empecilho
para a traducdo de determinados vocdbu-
los para o portugués, por esta lingua ndo
apresentar em seu léxico uma palavra que
pudesse expressar sozinha o mesmo senti-
do do termo original. O caso mais relevan-
te foi o vocédbulo injury, traduzido como le-
sdo ou dano, palavras sindnimas, mas de
abrangéncia de significagdo e uso distintos
na drea médica. Nesse caso, o painel de es-
pecialistas entendeu que “lesao” ndo era
suficiente para expressar corretamente a
palavra injury, que passou a ser traduzida
como “lesdo ou dano”. O mesmo se deu
com a palavra disability, que passou a ser
traduzida como “incapacidade ou deficién-
cia”, e com os vocdbulos impairment e
harm, traduzidos como “dano”. O termo
wrong time (referindo-se a administracao
de medicamentos), traduzido como “horé-
rio errado” é entendido como o momento
errado de administrar o medicamento. O
termo inadequate handover foi traduzido
como “passagem inadequada do caso”.

As mudancas semanticas e idiométicas
realizadas estdo intrinsecamente ligadas a
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obtencao da equivaléncia experimental,
uma vez que o objetivo da comparacao das
traducdes € a aplicabilidade do formulé-
rio, que deve ser claro, coerente, conciso e
adequado ao contexto brasileiro.

A equivaléncia experimental foi obtida
em quase todos os itens, destacando-se
como divergéncia a substituicao realizada
pelos pesquisadores da tradugdo do termo
family physicians office, de “consultério
médico de familia” por “consultério mé-
dico”, no capitulo “Local de ocorréncia do
evento adverso e especialidade” no FA.

Na retro-traducao foi observada apenas
uma discordancia importante com relacao
aos formularios do CAES. O critério 6 (Qua-
dro 1) “Transferéncia nao planejada de ou
para outro hospital de cuidados agudos” foi
adaptado do original “Unplanned transfer
to another acute care hospital”. Apesar de
ndo estar expressa no texto original a trans-
feréncia de outro hospital para o hospital
indice, a equipe de pesquisa optou por esta
adaptacdo porque, no formuldrio, é solici-
tado ao revisor que informe se o hospital
indice recebeu ou transferiu o paciente.

Ao longo da traducao, a equipe de pes-
quisadores achou necessdrio introduzir
algumas alteracdes no texto dos formula-
rios. Foram modificados os campos pon-
tuais do formuldrio original, transforman-
do-os em perguntas diretas com a finali-
dade de explicitar algumas instrugdes so-
bre o seu preenchimento. Por exemplo, no
campo Situacdo do Prontudrio: (I) o termo
“departamento de emergéncia” no FR foi
substituido pela frase “Na internag¢do in-
dice, o paciente foi admitido pelo setor de
emergéncia do hospital ou chegou trans-
ferido do setor de emergéncia de outro
hospital?” para explicitar se o paciente es-
teve ou ndo em uma emergéncia na vigén-
cia dainternagao indice; e (II) o termo “per-
manéncia no hospital” foi substituido 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 excluidos por nao
estarem adequados ao contexto cultural.
Os servigcos de parteira e de medicina da

familia foram suprimidos porque nao exis-
tem servicos equivalentes em hospitais
brasileiros. Por outro lado, outros itens fo-
ram incluidos. No critério de rastreamento,
por exemplo, a “reacdo adversa ao medi-
camento” foi acrescentada a informacao
sobre o nome do medicamento causador
da possivel reacao, campo que nao estava
previsto no FR do CAES.

Decidiu-se incluir no FR as seguintes
varidveis sociais: ocupacao do paciente,
raca/cor de pele e escolaridade do pacien-
te, com o objetivo de permitir avaliagdo de
variacdo na incidéncia de EA em pacien-
tes socialmente distintos.

Com base no painel de especialistas, a
definicdo de EA foi traduzida como “lesdo
ou dano ndo intencional que tenha resul-
tado em incapacidade ou disfun¢ao tem-
pordria ou permanente e/ou internagdo
prolongada em conseqiiéncia do cuidado
prestado”, tal como indicada na introdu-
¢ao 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)?® Utah-Colorado Medical Practice
Study, 1992 (UCMPS)". 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, “6bito inesperado”
foi alterado para “6bito” tal como no HMPS
(1984), pois o painel considerou que esse
julgamento sé 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 informacao
solicitada é se o 6bito havia sido esperado
ou inesperado.

Cinco critérios foram modificados com
o objetivo de tornd-los mais precisos. No
critério 5, o termo “semi-intensivos” foi
acrescentado para adequd-lo a realidade
dos hospitais brasileiros, ja que varios pos-
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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

Critérios de rastreamento submetidos ao painel de especialistas.

Resultados do consenso dos especialistas.

1. Internac¢do néo planejada (incluindo reinternacao) como resultado
de qualquer cuidado de saude prestado durante os 12 meses
anteriores a internacéo indice

2. Internacdo néo planejada em qualquer hospital durante os 12
meses subsequientes a alta da internacdo indice

3. Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internacao (inclusive
qualquer dano, lesdo ou trauma ocorrido durante a internacdo
indice)

4.Reacdo adversa ao medicamento

5.Transferéncia nao planejada para unidade de cuidados intensivos

6. Transferéncia ndo planejada de ou para outro hospital de cuidados
agudos, (excluindo as transferéncias para exames, procedimentos, ou
cuidados especializados ndo disponiveis no hospital de origem)

7.Retorno ndo planejado a sala de cirurgia.Critério alternativo
(UCMPS) - Procedimento cirurgico “aberto” ndo planejado apds
laparoscopia ou admissdo apds um procedimento invasivo “fechado”
ou laparoscoépico planejado.

8. Remocao, lesdo ou correcdo ndo planejada de um érgao ou estrutura
durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal. Critério
alternativo (HMPS) - Tratamento de érgao lesado, apds procedimento
invasivo.

9. Outras complicacdes do paciente, p.ex. infarto agudo do miocardio,
AVC, embolia pulmonar etc. (incluir quaisquer complicacdes inespe-
radas) ocorridas durante a internacdo em referéncia que NAO sejam
um desenvolvimento normal da doenca do paciente ou um resultado
esperado do tratamento.

10. Desenvolvimento de déficit neuroldgico ausente na admissao,
mas presente no momento da saida da internacdo indice (inclui
déficits neuroldgicos relacionados aos procedimentos, tratamentos
ou investigagoes).

11. Obito inesperadoCritério alternativo (HMPS) - Obito

12. Alta hospitalar inapropriada/ planejamento de alta inadequado
para a internacao indice (exclui alta a revelia).

Néo aprovado

Nao aprovado

Aprovado

Aprovado

Modificado — Transferéncia nao planejada
para unidade de cuidados intensivos e semi-

intensivos.

Modificado - Transferéncia ndo planejada de
ou para outro hospital de cuidados agudos.

Aprovado o critério do CAES

Aprovado o critério do CAES

Modificado - Outras complicagdes inesperadas
ocorridas durante a internacdo em referéncia
que NAO sejam um desenvolvimento normal
da doenca do paciente ou um resultado
esperado do tratamento.

Modificado - Desenvolvimento de alteragdo
neuroldgica ausente na admissdo, mas no
momento da saida da internacgao indice
(incluem alteracdées neuroldgicas relacionados
aos procedimentos, tratamentos ou
investigacoes).

Aprovado critério alternativo (HMPS)

Aprovado.
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Quadro 1 - Continuacao
Chart 1 - Continuation

Critérios de rastreamento submetidos ao painel de especialistas.

Resultados do consenso dos especialistas.

13. Parada cardio-respiratdria (com ressuscitacdo bem sucedida).

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

revertida.

alternativo (UCMPS) - Lesdo ou complicacédo relacionada com

aborto, amniocentese, parto ou gravidez.

15. Infeccao/septicemia hospitalar (excluir infecgdes/septicemia

ocorridas em menos de 72 horas apés a admissao).Critério alternativo
(HMPS) - Temperatura corporal >38.3°C no dia anterior a alta.

16. Insatisfacdo com o cuidado recebido, documentada no prontuario

Aprovado.

ou evidéncia de queixa apresentada (incluir documentos, queixas
documentadas, conflitos entre o paciente/ familia e profissionais e alta

a revelia).

17. Documentacao ou correspondéncia indicando litigio, seja

somente intengdo ou acgao efetiva.

18.Partindo de uma creatinina normal na internacao, houve duplicacdo
do seu valor durante a permanéncia no hospital?

19. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima.

Aprovado.

especialistas

Aprovado.

Modificado Parada cérdio-respiratéria

Aprovado o critério do CAES

Aprovado o critério do CAES

Novo critério sugerido pelo painel de

suem unidades intermedidrias as Unida-
des de Tratamento Intensivo (UTI) e as
enfermarias. No critério 10, o termo “défi-
cit neurolégico” foi substituido por “alte-
racdo neuroldgica”. O critério 13, “parada
cardiaca com ressuscitacdo bem sucedi-
da”, foi modificado por “parada cardiaca
revertida”, o que, no entendimento dos
especialistas, corresponde ao termo equi-
valente no jargdo médico brasileiro.

Os critérios 1 e 2 nao foram aprovados
pelo painel, que os considerou inadequa-
dos a realidade brasileira, pois ponderou
nao haver registro sistemdtico, nos pron-
tuédrios dos pacientes, de detalhes de
internacgdes hospitalares anteriores e pos-
teriores a internacao indice.

Por fim, um novo critério foi incluido
por sugestao dos especialistas: “Partindo
de uma creatinina normal na internacao,

houve duplicacao do seu valor durante a
permanéncia no hospital?”. Este critério
busca identificar os pacientes que desen-
volveram, durante a internagao, insufici-
éncia pré-renal ou renal aguda, ou ainda
agudizagdo de insuficiéncia renal cronica.

No pré-teste, 175 prontuérios 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 prontudrios analisados,
17% dos casos foram rastreados, isto é, se-
lecionados pelos revisores enfermeiros
como potenciais eventos adversos (pEAs).
Essa propor¢ao de pEAs foi bem menor do
que a obtida pelo CAES (40,8%). A concor-
déncia simples entre as duplas de reviso-
res enfermeiros foi de 84% (IC 95% 69,9% -
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98,4%). Com base nesses resultados, foram
levantadas duas hipéteses alternativas
para explicar a baixa freqiiéncia de pEAs:
(I) prontudrios com informacao insuficien-
te; e (II) falhas dos revisores na etapa de
rastreamento. A primeira hipétese indica-
ria a impossibilidade de aplicacao do mé-
todo de revisdo retrospectiva de prontud-
rios no hospital e a segunda indicaria fa-
lhas no treinamento dos revisores.

Para testar essas hip6teses, foram ale-
atoriamente selecionados 100 prontudri-
os da mesma amostra, que foram avalia-
dos por um médico membro da equipe da
pesquisa e por 2 bolsistas graduandos de
medicina. Nessa avaliacdo, a freqiiéncia de
pEA aumentou para 36,9%, bem préxima
da encontrada pelo CAES (40,8%). Consi-
derou-se que esse resultado reforgcava a
hipétese de falhas na avaliagdo e a neces-
sidade de um novo treinamento dos revi-
sores enfermeiros. Desse modo, optou-se
por retreiné-los. O retreinamento foi ba-
seado na metodologia de treinamento dos
revisores aplicada no CAES.

No treinamento e na avaliacdao do
aprendizado utilizaram-se prontudrios
previamente avaliados, aqui denominados
de prontudrios-padrdo. Os prontudrios-
padrdo foram identificados em conjunto
por 2 médicos clinicos, 2 académicos de
medicina e 1 médico do grupo da pesqui-
sa, aplicando o FR e o FA. Foram selecio-
nados 26 prontudrios: 16 apresentavam um
ou mais critérios de rastreamento positi-
vos. Esses 16 prontudrios correspondem
aos casos com pEA, que teriam que ser se-
lecionados pelos enfermeiros para poste-
rior avaliacdo pelos médicos.

Na nova metodologia de treinamento, na
primeira etapa apresenta-se a metodologia
de avaliagdo e o FR. Em seguida, cada enfer-
meiro avalia em conjunto com um médico-
instrutor 5 prontudrios-padrao. Na segunda
etapa, os revisores avaliam isoladamente os
21 prontudrios-padrao restantes. Na avalia-
¢do do treinamento, o avaliador deve atingir
uma concordancia de no minimo 80% com
os critérios de rastreamento nos prontudri-
os-padrao. Todos os 4 enfermeiros obtive-

ram concordancia acima de 80% ap6s trei-
namento.

Discussao

Aocorréncia de EAs é considerada um pro-
blema de importancia internacional. Observa-
se recentemente uma intensificacdo de esfor-
cos na drea da seguranca do paciente por par-
te de agéncias nacionais e internacionais.
Como conseqiiéncia, hd um envolvimento
crescente de pesquisadores, profissionais de
satide e gestores de satide com o desenvolvi-
mento de avaliacao de FAs*.

A OMS criou em 2002 um Grupo de Tra-
balho com o objetivo de estudar metodo-
logias para avaliar de forma sistemdtica a
seguranca do paciente nos servicos de sau-
de, que resultou na criacao, em 2005, da
World Alliance for Patient Safety para dese-
nho, planejamento e monitoramento de
acoes para a seguranca do paciente, integra-
das entre os paises membros?. Em setem-
bro de 2007, a Comunidade Européia, em
associacao com a World Alliance for Patient
Safety, realizou uma conferéncia na cidade
do Porto, em Portugal, para definir uma
agenda européia de pesquisa na drea da se-
guranca do paciente. Na atualidade, sdo ini-
meras as instituicdes, redes de relaciona-
mento e websites dirigidos para esse tema.

A experiéncia vivida por vérios paises de-
senvolvidos e, mais recentemente, por paises
em desenvolvimento na abordagem da segu-
ranca do paciente foi marcada por uma fase
inicial de diagnostico. O diagnéstico foi obti-
do a partir de estudos sobre a ocorréncia de EAs
nos servicos de saide, que identificaram sua
freqiiéncia, natureza, principais causas e gra-
vidade. Estudos com a abordagem apresenta-
da neste artigo voltam-se fundamentalmente
para a etapa diagnostica.

Essa etapa cumpre o papel crucial de
chamar atencao para o problema da ocor-
réncia de erro nos servicos de saude, além
de produzir informagdes detalhadas sobre
os EAs, de modo a orientar a definicdo de
prioridades e o desenho de politicas e de
intervencgdes nos servicos voltadas para
tornar o cuidado a saide mais seguro.
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No Brasil, nao hé ainda um diagndsti-
co amplo sobre os problemas de seguran-
¢a do paciente em nossos hospitais. Os ins-
trumentos apresentados neste artigo sao
base para estudos diagnésticos. Destaca-
se que a aplicacdo desses instrumentos
permite a comparagdo da incidéncia de
EAs em hospitais no Brasil com aquela
observada em outros estudos realizados no
Canad4, Austrdlia, Nova Zelandia e Ingla-
terra, entre outros. A comparac¢do entre
estudos representa uma estratégia impor-
tante na avaliacdo do desempenho dos
servicos e dos sistemas de satide. A com-
paracdo do desempenho busca associar os
resultados com as caracteristicas dos sis-
temas e servicos de saide, de modo a in-
dicar o potencial de melhoria existente e
as possiveis estratégias para sua obtencao.

Uma condi¢do necessdria para a com-
paracao dos resultados de diferentes estu-
dos é a aplicagdo de instrumentos de ava-
liacao padronizados. Na adaptacdo do ins-
trumento do CAES, o emprego de duas tra-
dugdes para o portugués e as mudancgas
indicadas pelo painel de especialistas pro-
moveram uma melhoria desses instru-
mentos no sentido de adequé-los a reali-
dade brasileira. As mudancas necessdrias
foram realizadas, mantendo-se o sentido

da comparabilidade dos resultados da ava-
liacdo dos EAs do estudo brasileiro com os
demais estudos internacionais e, em par-
ticular, com o estudo canadense.

A taxa de pEA, na avaliacao realizada
por médico da equipe da pesquisa, foi pré-
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 prontudrios dos hos-
pitais estudados apresentavam as informa-
¢Oes necessdrias para o emprego do mé-
todo de revisdo retrospectiva de prontud-
rios e indicou a aplicabilidade do FR adap-
tado em hospitais no Brasil.

A area de pesquisa sobre a seguranga
do paciente é relativamente recente e ain-
da existem questdes importantes sobre a
validade dos métodos empregados na
mensuracdo de EAs. Entretanto, os méto-
dos retrospectivos*® permanecem como 0s
mais empregados na fase diagnéstica ou
de mensuracdo de freqiiéncia de EAs. Os
instrumentos adaptados neste estudo po-
dem ser empregados em associagdo com
outros métodos na avaliacao de EAs, além
de servir de base para o desenvolvimento
de instrumentos voltados para o monitora-
mento de intervencoes de gestao da segu-
ranca do paciente.
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