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Abstract

The objective of this study was to describe the
translation and adaptation of the questionnaire
used in the Primary Care International Study of
Medical Errors (PCISME) for application in pri-
mary health care in a local health district in Rio
de Janeiro State, Brazil. The process included or-
ganization of an expert panel that adapted the
questionnaire using a modified Delphi method.
The adapted instrument can help produce spe-
cific information on primary health care and
strengthen initiatives to improve patient safety
in Brazil.
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Resumo

O objetivo deste estudo foi descrever as etapas
de tradugdo e adaptagdo do questiondrio do
Primary Care International Study of Medical
Errors (PCISME). Esse instrumento visa a iden-
tificar incidentes ocorridos com pacientes na
Atengdo Primdria em Satide (APS), no contexto
destes servigos, em uma microrregido de satide,
no Estado do Rio de Janeiro, Brasil. Para esse
processo, foi organizado um painel com espe-
cialistas, os quais adaptaram o questiondrio por
meio do método Delphi modificado. O instru-
mento adaptado pode contribuir para produzir
informacgaées especificas na APS, de modo a for-
talecer iniciativas nacionais para a melhoria da
seguranga do paciente.

Seguranga do Paciente; Atengdo Primdria a
Satide; Questiondrios
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Introducao

Intimeras organizacoes tém se dedicado a avaliar
a ocorréncia de incidentes relacionados ao cui-
dado em satde, visando a melhorar a qualidade
da assisténcia prestada; entretanto, a énfase tem
sido na assisténcia hospitalar. Ha dois anos, a Or-
ganizagdo Mundial da Satide (OMS) 1 constituiu
um grupo para estudar os riscos e os incidentes
na Atenc¢do Primdria em Satde (APS).

O grupo da OMS, mediante revisdo sistemd-
tica 2, demostrou que ainda ndo hd um método
mais indicado para investigar os incidentes na
APS. Em uma revisao recente 3, nao foi encontra-
do estudo na drea de seguranca do paciente na
APS, em paises em desenvolvimento, inclusive
no Brasil. Nos paises desenvolvidos, os métodos
mais utilizados para verificar incidentes em APS
foram as avaliagdes de incidentes em sistemas de
notificacdo, questiondrios, entrevistas e grupos
focais 23.

Para conhecer melhor a frequéncia, os tipos
de incidentes na APS e os fatores que contribuem
para estes, na realidade brasileira, optou-se pela
utilizacdo de um questiondrio respondido por
profissionais de satide. Entre os questiondrios
disponiveis na literatura, havia o Primary Care
International Study of Medical Errors (PCISME) 4
e o Estudio Sobre la Seguridad de los Pacientes
en Atencion Primaria de Salud (APEAS) 5. Ambos
permitem avaliar as caracteristicas dos inciden-
tes e podem ser importantes instrumentos para
explorar melhor o tema da seguranca do pacien-
te na APS. A OMS 6 orienta que as pesquisas de-
vem cobrir o seguinte ciclo de avaliagoes: medir
o dano, compreender as causas, identificar as so-
lucdes, avaliar o impacto e transpor as evidéncias
para os cuidados. Esses questiondrios podem
contribuir prioritariamente para dois itens do
ciclo: medir os danos e compreender as causas.

No presente estudo, escolheu-se o PCISME
pelo seu cardter pioneiro e por ter sido replicado
em vdrios paises. O questiondrio foi traduzido
e adaptado para a lingua portuguesa, em uma
investigacao realizada em Portugal 7. O estudo
espanhol APEAS utilizou um questiondrio ex-
tenso, que dificultaria sua aplicacao a realidade
brasileira, considerando o tempo disponivel dos
profissionais na APS, podendo gerar um viés de
nao resposta.

O objetivo desta pesquisa foi descrever as
etapas de traducao e adaptacao do PCISME para
o contexto de uma regidao no Estado do Rio de
Janeiro, Brasil.
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Método

O questiondrio do PCISME é composto por
16 questoes abertas e fechadas, para o regis-
tro de incidentes na APS. Foi adaptado para o
contexto brasileiro por um painel formado por
especialistas, empregando-se o método Delphi
modificado 8.

O processo de traducao e adaptacdo envol-
veu cinco etapas (Figura 1).

Na etapa A, foi realizada adaptacdo e tradu-
¢do inicial do questiondrio original e do utilizado
em Portugal, nas versdes em inglés e portugués.
Esta etapa foi realizada pelos dois autores deste
estudo, e o resultado, encaminhado ao painel de
especialistas.

A etapa B consistiu na selecao de cinco espe-
cialistas para compor o painel. A selecdo seguiu
os seguintes critérios: (i) médicos especialistas
em medicina de familia e comunidade ou com
residéncia médica, com mais de dois anos de
experiéncia profissional na Estratégia Satde
da Familia (ESF); (ii) pesquisadores da drea de
gestao e de seguranca do paciente; (iii) gestores
de satide com experiéncia em APS. No convite
para participar do painel, os especialistas rece-
beram informacGes sobre a metodologia a ser
empregada. No corpo da mensagem enviada,
constava o termo de participagao de livre con-
sentimento, sendo informado que a resposta ao
questiondrio significava o aceite para participar
da pesquisa.

A etapa C consistiu em enviar aos especia-
listas a primeira rodada de perguntas sobre o
questiondrio do PCISME original, na versdo por-
tuguesa e na adaptacao realizada pelos autores,
por meio de um formuldrio. Este foi encaminha-
do aos especialistas, via mensagem eletronica,
com a solicitacdo de que julgassem as questoes,
considerando dois quesitos: (i) se as questoes
estavam compativeis com a realidade brasileira;
(i) se as questdes estavam elaboradas com lin-
guagem clara e terminologia correta. Solicitou-
se que fosse assinalada a concordancia em cada
questao, a partir de uma escala de Likert, de 0 a
5, variando desde a relevancia minima até a rele-
vancia maxima. No consolidado das respostas, as
questdes com média maior que 4 estariam apro-
vadas; aquelas com média entre 3 e 4 seriam rea-
valiadas; as com média menor que 3 ndo seriam
aprovadas. Calcularam-se a tendéncia central da
média e o percentual de concordancia de cada
resposta. Facultou-se ao especialista dar suges-
toes de textos alternativos para cada questao.

A etapa D foi relacionada a segunda rodada
de resposta, com participacao dos mesmos espe-
cialistas da etapa B, de forma presencial, a partir
do consolidado da primeira rodada, apresenta-



Figura 1

QUESTIONARIO PARA AVALIAR A SEGURANCA DO PACIENTE NA ATENCAO PRIMARIA EM SAUDE

Etapas de traducdo e adaptacao do questionario Primary Care International Study of Medlical Errors (PCISME).

Executados
pelos autores

N

Etapa A - Tradugéo inicial do questionario
PCISME original

Etapa B — Selegdo do painel
de especialistas

12 Rodada

Executados pelos
especialistas

N

Etapa C - Rodada das respostas —
Mensagem eletrénica

Anélise quantitativa e qualitativa
das respostas

22 Rodada

Etapa D — Rodada presencial —
Novo consenso

Compilagao das respostas

Etapa E - Pré-teste

Versao final do questionario para
realidade brasileira

do previamente. As decisdes foram tomadas por
consenso, sem votacao.

Na etapa E, realizou-se um pré-teste. O ques-
tiondrio aprovado no painel de especialistas foi
respondido por um médico e dois enfermeiros
de ESF que nao participaram na etapa posterior
da pesquisa.

O presente estudo foi aprovado pelo Comi-
té de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de
Satide Publica Sergio Arouca, Fundagdo Oswaldo
Cruz, sob o parecer ne 303.649, em 14 de junho
de 2013.

Resultado e discussiao

Foram identificadas oportunidades de aprimorar
a versao brasileira. Essa melhoria envolveu as-
pectos relacionados a terminologia, a taxonomia,
a ambiguidade e ao contexto cultural. Houve a
necessidade de apresentar aos respondentes da
pesquisa um glossdrio sobre os conceitos re-
lativos ao tema seguranca do paciente. Reafir-
mou-se que o questiondrio deveria ser aplicado
amédicos e enfermeiros da ESE de acordo com o
modelo multiprofissionais da APS 9.
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A Tabela 1 apresenta as versdes do questio-
ndrio em inglés, em portugués, com as suges-
toes dos autores e com as modificagoes realiza-
das pelos especialistas. Na questao 1, optou-se
por substituir a palavra “problem”, por “inci-
dente”, que sdo eventos ou circunstancias que

poderiam resultar, ou resultaram, em dano des-
necessdrio ao paciente, em consonancia com a
taxonomia utilizada pela OMS 10. Nas questoes
2, 8 e 14, uma escala foi adaptada ao questiona-
rio brasileiro para facilitar o entendimento da
pergunta e a compilagdo dos resultados, o que

Tabela 1

Questionario Primary Care International Study of Medical Errors (PCISME) na verséo de lingua inglesa, na verséo portuguesa, na versao dos autores e na

versdo dos especialistas.

Versao em portugués
(Portugal)

Tradugdo e adaptagdo

dos autores

Tradugdo e adaptagdo

dos especialistas

O problema esté relacionado
com um doente em particular?
SIM/NAO
Se sim, até que ponto conhece

o doente?

Idade do doente

Sexo do doente. MASC/FEM

O doente é membro de um
grupo étnico minoritario em
Portugal? SIM/NAO

O doente tem um problema
de satde crénico? SIM/NAO

O doente tem um problema
de satide complexo? SIM/NAO

O que aconteceu? Por favor,
considere o qué, onde e quem

esteve envolvido. Texto livre

O incidente esta relacionado
com um paciente em particular?
SIM/NAO
Se sim, até que ponto conhece
o paciente? Nao conheco;
Conheco pouco; Conheco
razoavelmente; Conheco;

Conheco bem

Idade do paciente

Sexo do paciente. MASC/FEM

Sugestdo de exclusdo

O paciente tem um problema de
satde crénico? SIM/NAO

O paciente tem um problema de
satde complexo? SIM/NAO

O que aconteceu? Por favor,
considere o qué, onde e quem

esteve envolvido. Texto livre

O incidente esta relacionado com
um paciente em particular? SIM/
NAO
Se sim, até que ponto conhece o
paciente? Nao conheco; Conheco,
mas ndo é meu paciente; Conhego
pouco (é a 12 vez do paciente na
consulta); Conheco bem (¢ meu

paciente)

Idade do paciente (em anos; para

criancas < 1 ano, usar meses)

Sexo do paciente. MASC/FEM

O paciente pertence a um grupo
com vulnerabilidade social?
SIM/NAO. Se SIM, qual?

O paciente tem um problema de
doenca crénica? SIM/NAO

O paciente tem um problema de
satde complexo? (condicdo de
dificil manejo clinico, presenca
de comorbidades, dependéncia

de &lcool e/ou drogas, distdrbios

neurolégico ou psiquiatrico)
O que aconteceu? Por favor,

considere o que, quem esteve

envolvido: Houve um incidente, mas

nao chegou a atingir o paciente;

Houve um incidente, atingiu o

paciente, mas nao lhe causou dano;

Houve um incidente, atingiu o

paciente e lhe causou dano

Quem? (N&o colocar nomes, apenas

a categoria profissional: médico,

enfermeiro, técnico de laboratério,

recepcionista etc.)

Questao Versdo em inglés
1 Is the problem related
to a specific patient?
YES/NO
2 If yes, how well do you
know the patient?
3 Patient age
4 Patient sex. Male/
Female
5 Is the patient a member
of a group designated
an ethnic minority by
your country? YES/NO
6 Does patient have a
chronic health problem?
YES/NO
7 Does patient have
a complex health
problem? YES/NO
8 What happened? Please
consider what, where
and who was involved.
Free text
(continua)
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Tabela 1 (continuagéo)
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Traducdo e adaptacgéo

dos autores

Traducdo e adaptacgéo

dos especialistas

Questao Versdo em inglés Versao em portugués
(Portugal)
9 What was the result? Please  Qual foi o resultado? Pense
think about actual and nas consequéncias actuais e
potential consequences. potenciais. Texto livre
Free text
10 What may have contributed O que pode ter contribuido para
to this error? Please este erro? Por favor, considere
consider any special quaisquer circunstancias
circumstances. Free text especiais. Texto livre
11 What could have O que poderia ter prevenido
prevented it? Please o erro? Por favor, considere o
consider what should que deve mudar para evitar
change to prevent repeti¢des. Texto livre
recurrence. Free text
12 Where did the error Onde ¢ que aconteceu o
happen? Choose all erro? (escolha todas as opgdes
that apply from: Office que se aplicam) Escolha:
or surgery, Nursing Consultério, No SAP/CATUS,
home, Hospital, Sala de enfermagem, Hospital,
Patient’s home, Lares, Domicilio do doente,
Telephone contact, No contacto telefénico, No
Emergency Room, Laboratério onde realizou
Laboratory, Pharmacy, exames, Na Farmacia onde
Radiology. Check a box aviou o receituario, No RX
or boxes: 9 choices onde realizou exames.
13 To your knowledge, was Teve conhecimento de que
any patient harmed by outro doente fosse afectado
this error? YES/NO por este erro? SIM/NAO
14 If yes, how would you Se sim, como classificaria a
rate the seriousness of gravidade deste erro?
this harm?
15 How often does this Com que frequéncia ocorre
error occur in your este erro na sua actividade?
practice? First time, Escolha: 12 vez; Raramente
Seldom 1-2 per year, (1 a 2 vezes por ano); vezes
Sometimes 3-11 per (3 a 11 vezes por ano);
year, Frequently > 1/ Frequentemente (mais de 1
month. Check a box: 4 vez por més);
choices
16 Other comments? Outros comentarios?

Qual foi o resultado? Identifique
as consequéncias reais e

potenciais. Resposta livre

O que pode ter contribuido para
este erro? Por favor, considere
quaisquer circunstancias

especiais. Texto livre

O que poderia ter prevenido
o erro? Por favor, considere o
que deve mudar para evitar

repeti¢des. Texto livre

Onde é que aconteceu o erro?
(escolha todas as opg¢bes que se
aplicam) Escolha: Consultério,
Consultério de enfermagem,
Hospital, Lares, Domicilio do
paciente, No contato telefénico,
No Laboratério onde realizou
exames, Na Farmacia onde
aviou o receituario, No RX onde

realizou exames, outros.

Teve conhecimento de que outro
paciente fosse afetado por este
erro? SIM/NAO

Se sim, como classificaria a

gravidade deste erro?

Com que frequéncia ocorre este
erro na sua pratica? Escolha:
Primeira vez; Raramente (1 a 2
vezes por ano); vezes (3a 11
vezes por ano); Frequentemente

(mais de 1 vez por més);

Outros comentarios?

Qual foi o resultado? Identifique as
consequéncias reais e potenciais,
ou algum outro tipo consequéncia.

Resposta livre

O que pode ter contribuido para
este erro? Por favor, considere
quaisquer circunstancias especiais.

Texto livre

O que poderia ter prevenido o erro?
Por favor, considere o que deve
mudar para evitar repeti¢des.

Texto livre

Onde aconteceu o erro? (escolha
todas as opcdes que se aplicam.):
Consultério; Consultério de
enfermagem; Hospital;

Na farmacia; Domicilio do paciente;
No laboratério ; No contato
telefénico; No sala de RX; Outros,
Quais?

Teve conhecimento de que outro
paciente tenha sofrido este tipo de
erro? SIM/NAO

Se sim, como classificaria a
gravidade deste dano? Dano
minimo (com recuperacdo de até um
més); Dano moderado (recuperacgao
entre um més e um ano); Dano
permanente; Obito; Nao tenho

como classificar;

Com que frequéncia ocorre este
erro na sua pratica? Escolha:
Primeira vez; Raramente (1 a 2 vezes
por ano); vezes (3 a 11 vezes por
ano); Frequentemente (mais de 1

vez por més);

Outros comentarios?
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ndo havia na versdo original e portuguesa. Na
questao 3, o termo “patient age” da versao origi-
nal nao diferenciava o menor de um ano de ida-
de. Foi inserida a alternativa de idade em meses.
Na questao 5, a frase “Is the patient a member of
a group designated an ethnic minority by your
country?” foi inicialmente suprimida pelos au-
tores, mas mantida de forma modificada, bus-
cando identificar os grupos de maior vulnera-
bilidade social 11. Na questao 6, os especialistas
sugeriram traduzir o termo “chronic health pro-
blem” como “doenca cronica” 9. Na questao 7,
os especialistas identificaram a necessidade de
esclarecer melhor o que se entende por “com-
plex health problem”, mediante a introducao
de um adendo. Na questao 8, os especialistas
acrescentaram os tipos de incidente para haver
consisténcia com a questdo 1. Eles sugeriram
ajustes de linguagem nas questdes 9 e 13, por
entenderem que nao estavam formuladas em
linguagem clara. Na questdo 12, na resposta
a pergunta “Where did the error happen?”, foi
acrescentada a opcao “Outros. Quais?”.

Os textos das questodes 4, 10, 11, 15 e 16 ndo
sofreram modificacdes apds a apreciacdao do
painel. No pré-teste, ndo houve sugestdes de
mudanca, porém o tempo para preenchimen-
to do questiondrio foi considerado um fator de
dificuldade.

A versao brasileira do questiondrio PCISME
estd apresentada na Figura 2.
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Podem-se considerar limitacoes neste traba-
lho: (i) a aplicacdo anterior dos questiondrios em
paises desenvolvidos e com diferentes arranjos
nos sistemas de saude; (ii) a dificuldade de com-
paracao dos resultados, considerando a variagcao
de abordagem na APS, as diferencas culturais e a
pouca difusdo do conceito de seguranca do pa-
ciente entres os profisionais de satide no Brasil;
(iii) a pouca familiaridade do profissionais de
saide em participar de projetos de pesquisa; (iv)
o pouco tempo disponivel dos profissionais de
saude, que, via de regra, trabalham em mais de
um servigo de satide; e (v) o fato de a metodologia
utilizada nao envolver retrotraducao.

Conclusao

A drea de pesquisa sobre a seguranca do paciente
é relativamente recente e existem questoes im-
portantes sobre a validade dos métodos empre-
gados na mensuracgdo de incidentes na APS 12.

O processo de traducdo e adaptacdo do ques-
tiondrio PCISME cumpriu o papel de contribuir
com instrumentos especificos para mensuracao
de incidentes em APS. A aplicacdo desses ins-
trumentos chama a atengdo para o problema
da ocorréncia de danos em pacientes na APS.
Os resultados da aplicacdo do questiondrio
adaptado a realidade brasileira podem produ-
zir informacdes especificas sobre este campo do
conhecimento, de modo a fortalecer iniciativas
nacionais para a melhoria da seguranca do pa-
ciente, como o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente 13.
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Figura 2

Questionario Primary Care International Study of Medical Errors (PCISME) adaptado para a realidade brasileira.

Profissional ne Incidente relatado ne

Sim ou Nao

1. Oincidente esta relacionado com um paciente em particular

3. Idade do paciente (em anos). Texto livre

Para criancas menores de 1 ano, usar meses
5. O paciente pertence a um grupo com vulnerabilidade social? Sim ou Nao

Se SIM, qual? Texto livre

7. O paciente tem um problema de saiide complexo? (condigdo de dificil manejo clinico, presenca de Sim ou Nao

comorbidades, dependéncia de élcool e/ou drogas, distirbios neurolégico ou psiquiatrico)

Qual foi o resultado? Identifique as consequéncias reais e potenciais, ou algum outro tipo Texto livre

consequéncia.

O que poderia ter prevenido o erro? Por favor, considere o que deve mudar para evitar repeticdo desse  Texto livre

tipo de erro.

13. Teve conhecimento de que outro paciente tenha sofrido este tipo de erro? Sim ou Néo

Primeira vez

15. Com que frequéncia ocorre este erro na sua pratica?

Raramente (1 a 2 vezes por ano)
As vezes (3 a 11 vezes por ano)

Frequentemente (mais de 1 vez por més)
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Resumen

El objetivo del estudio fue describir las etapas de la
traduccion y adaptacion del cuestionario Estudio In-
ternacional de Atencién Primaria de Errores Médi-
cos (PCISME), que tiene como objetivo comprender la
ocurrencia de incidentes con pacientes en el cuestion-
ario de Atencion Primaria de Salud, dentro del con-
texto de los servicios de Atencion Primaria de Salud en
la micro-region sanitaria del estado de Rio de Janeiro,
Brasil. Para este proceso se organizo un panel con ex-
pertos, que adaptaron el cuestionario, utilizando el
método Delphi modificado. Este instrumento puede
ser ttil si se adapta para producir informacion espe-
cifica sobre la Atenciéon Primaria de Salud, con el fin
de fortalecer las iniciativas nacionales para mejorar la
seguridad del paciente.

Seguridad del Paciente; Atencion Primaria de Salud;
Cuestionarios
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