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RESUMO

Objetivos: realizar adaptacdo transcultural, validagcao de face e conteudo e analise da
confiabilidade da ferramenta Medication Safety Thermometer para uso no Brasil. Métodos:
o processo de adaptacdo transcultural e validacdo seguiu as etapas de traducéo, sintese das
tradugoes, retrotradugao, validacao de contetido realizada por especialistas e validagdo de
face mediante o pré-teste. A confiabilidade foi determinada pelo calculo do coeficiente de
Kappa. Resultados: as duas versoes traduzidas foram sintetizadas em uma Unica versao, que
foi retrotraduzida e ndo demonstrou divergéncias. O comité de experts julgou a ferramenta
adaptada como equivalente, alcancando Indice de Validade de Contetido maior que 0,8.
A média de compreensao global foi de 1,82, demonstrando validade de face. Os itens
avaliados apresentaram coeficiente de Kappa maior que 0,61, evidenciando concordancia
entre observadores. Conclusdes: a adaptacéo transcultural da ferramenta foi realizada
seguindo metodologia estabelecida. A ferramenta adaptada mostrou confiabilidade entre
observadores e validade para utilizagdo no Brasil.

Descritores: Erros de Medicacao; Estudo de Validagao; Indicadores Basicos de Saude;
Seguranca do Paciente; Traducdo.

ABSTRACT

Objectives: to perform cross-cultural adaptation, face and content validation and reliability
analysis of the Medication Safety Thermometer tool for use in Brazil. Methods: the process
of cross-cultural adaptation and validation followed the stages of translation, synthesis of
translations, back-translation, content validation performed by experts, and face validation
through pre-testing. Reliability was determined by calculating the Kappa coefficient. Results:
the two translated versions were synthesized into a single version, which was back-translated
and showed no divergences. The expert committee judged the adapted tool as equivalent,
reaching a Content Validity Index higher than 0.8. The mean global understanding was
1.82, demonstrating face validity. The assessed items had Kappa coefficient greater than
0.61, showing agreement between observers. Conclusions: the cross-cultural adaptation
of the tool was performed following an established methodology. The adapted tool showed
inter-rater reliability and validity for use in Brazil.

Descriptors: Medication Errors; Validation Study; Core Health Indicators; Patient Safety;
Translation.

RESUMEN

Objetivos: realizar adaptacion transcultural, validez facial y contenido y analisis de confiabilidad
de la herramienta Medication Safety Thermometer para uso en Brasil. Métodos: el proceso de
adaptacion transcultural y validez sigui6 las etapas de traduccion, sintesis de las traducciones,
retro-traduccion, validez de contenido realizada por especialistas y validez facial mediante
el pretest. La confiabilidad fue determinada por el calculo del coeficiente de Kappa.
Resultados: las dos versiones traducidas fueron sintetizadas en una Unica versién, que fue
retro-traducida y no demostré divergencias. El comité de expertos juzgé la herramienta
adaptada como equivalente, alcanzando Indice de Validez de Contenido mayor que 0,8.
La mediana de comprension global fue de 1,82, demostrando validez facial. Los items
evaluados presentaron coeficiente de Kappa mayor que 0,61, evidenciando concordancia
entre observadores. Conclusiones: la adaptacién transcultural de la herramienta fue realizada
siguiendo metodologia establecida. La herramienta adaptada mostré confiabilidad entre
observadores y validez para utilizacién en Brasil.

Descriptores: Errores de Medicacion; Estudio de Validacion; Indicadores de Salud; Seguridad
del Paciente; Traduccion.
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INTRODUCAO

Cerca de 10% dos pacientes sofrem danos causados pelo
cuidado a saude. Dentre eles, 18,3% estéo relacionados a erros
de medicacdo', e estes sdo a maior causa de danos evitaveis
aos pacientes®?3. O uso seguro de medicamentos é um impor-
tante aspecto no cuidado a saude no mundo inteiro. Tal tema
foi colocado em evidéncia pela Organizagcdo Mundial da Saude
(OMS) em 2017 por meio da declaragao do Terceiro Desafio de
Seguranca do Paciente, que visa reduzir em 50% os danos graves
e evitdveis relacionados a medicamentos até 2022. Para isso, é
imprescindivel a avaliacdo da natureza e do escopo dos danos
evitaveis e o fortalecimento dos sistemas de monitoramento
para deteccéo e rastreamento®.

A notificacdo voluntéria de incidentes forma a base de dados
de seguranca de medicamentos em grande parte das institui¢oes.
Esses relatos sdo importantes para aprendizado, entretanto, por
se tratar de um processo voluntario, envolvendo a exposicdo
do profissional, tal pratica nao representa a real magnitude do
problema, detectando somente uma pequena fragdo dos eventos
adversos (EA), de 10% a 32%".

A utilizacdo da ferramenta Global Trigger Tool (GTT) emergiu
como método de escolha para mensuracdo de EA em ambientes
de cuidados em saude. Contudo, por ser uma técnica retrospec-
tiva, limita interven¢des de melhoria imediata, consome tempo,
necessita de uma equipe treinada e com habilidade em identificar
os EAs; e os resultados dependem da qualidade das informacdes
disponiveis®. Além dessas fragilidades, Silva e colaboradores,
em um estudo prospectivo incluindo 300 pacientes, relataram
baixa precisdo do GTT em detectar EA e sugerem a necessidade
de adocdo de estratégias combinadas para melhorar a eficacia
da ferramenta®.

A mensuragao de danos causados por erros relacionados a medi-
camentos é complexa e requer etapas para medir erros individuais,
sinais de dano e danos reais. A fim de sanar essas dificuldades de
mensuracdo, o National Health Service (NHS) da Inglaterra criou,
em 2013, a ferramenta Medication Safety Thermometer (MedST),
com foco em “medir para melhorar”. Por meio da coleta estru-
turada de dados, realizada em trés etapas, é possivel mensurar
indicadores de processo e resultado, bem como determinar a
prevaléncia instantanea de danos ao longo do tempo, causados
por medicamentos potencialmente perigosos (anticoagulantes,
opioides, sedativos injetdveis e insulina) e avaliar o impacto das
intervencdes objetivando melhorar a proporcao de pacientes
livres de danos causados por EA ligados a medicamentos®.

A necessidade de reduzir os danos graves e evitaveis rela-
cionados a medicamentos, mensurar e acompanhar o impacto
das a¢des de melhoria na seguranca no uso de medicamentos
e na seguranca dos pacientes e a inexisténcia de ferramentas
validadas com essa finalidade disponiveis no Brasil motivaram
a realizacdo deste estudo.

OBJETIVOS
Realizar a adaptacgdo transcultural, validacdo de face e de

conteudo e andlise da confiabilidade entre observadores da
ferramenta Medication Safety Thermometer para uso no Brasil.
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METODOS
Aspectos éticos

O processo de adaptacao transcultural da ferramenta foi
autorizado pelos autores. O estudo foi realizado de acordo com
a Resolucdo 466/2012, referente a pesquisa envolvendo seres
humanos, e foi aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa das
instituicdes participantes. Os profissionais incluidos no estudo
tinham o direito de participar ou nao e de desistir a qualquer
momento, tendo assinado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Desenho, periodo e local do estudo

Estudo do tipo metodoldgico para adaptacao transcultural de
acordo com metodologia descrita por Beaton e colaboradores®.
Foi realizada a validacéo da ferramenta em nivel de contetido e de
face. Essas etapas da pesquisa foram conduzidas em um hospital
publico e um hospital privado, ambos localizados em Porto Alegre,
estado do Rio Grande do Sul (RS), durante o periodo de janeiro
a abril de 2020. No periodo de dezembro de 2020 a fevereiro de
2021, foi conduzida a analise da confiabilidade da ferramenta,
com coleta de dados em um hospital privado de Porto Alegre.

Populacao, critérios de inclusao e exclusao

Para a etapa de pré-teste, foram selecionados por convenién-
cia 35 profissionais da saude. Para a andlise da confiabilidade,
dois profissionais da saude foram os avaliadores. Os critérios
de inclusdo foram: ter graduacdo em Enfermagem ou Farmacia
concluida e atuacgéo profissional na instituicao por mais de seis
meses. Foram excluidos os profissionais que, no momento da
pesquisa, estavam de férias, de licenca-maternidade ou médica.
Para a andlise da confiabilidade da ferramenta, foram incluidos
pacientes com mais de 18 anos e internados na instituicdo por
um periodo superior a 24 horas. Foram excluidos da amostra pa-
cientes que nao possuiam o prontuario disponivel para consulta
no momento da coleta.

Protocolo do estudo

No processo de adaptacdo transcultural, as seguintes etapas
foram realizadas: traducao para o portugués, sintese das tradu-
¢oes, retrotraducao, avaliacdo pelo comité de experts, pré-teste
e submissdo aos autores.

Tradugdo para o portugués

A ferramenta foi traduzida para lingua portuguesa, de forma
independente, por dois tradutores bilingues, brasileiros e com
dominio da lingua estrangeira. Inicialmente, cada tradutor rece-
beu um documento com orientacdes para a traducao, dentre as
quais a necessidade de registro em relatério dos pontos criticos
identificados na traducdo; e a descricdo de como foi realizada a
tomada de decisao nessas situacdes. Nessa fase, cada tradutor
produziu uma traducao, resultando nos documentos T1 e T2.
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Sintese das traducées

As pesquisadoras do estudo unificaram as tradugdes da etapa
anterior (T1 e T2) em apenas uma versao (T1-2), considerando as
duas versdes da traducao, a ferramenta original e os relatérios de
pontos criticos das tradutoras. As divergéncias foram detalhadas
em um relatdrio.

Retrotraducdo (backtranslator)

A terceira etapa deste estudo compreendeu a retrotraducédo da
versdo sintetizada (T1-2) para a lingua original da ferramenta. Tal
etapa foi realizada de forma independente, por dois tradutores
nativos do pais de origem do MedST (Reino Unido), bilingues e
sem conhecimento da versdo original da ferramenta. Essa fase
objetivou avaliar se as versdes traduzidas mantiveram o mesmo
conteudo da versao original e resultou em dois documentos de
retrotraducdo (RT1 e RT2) e em um relatério de pontos criticos
de cada um dos tradutores.

Avaliagédo pelo comité de experts

Esta etapa do processo de ATC objetivou o alcance da equi-
valéncia transcultural e validacdo de conteudo da ferramenta
por meio da avaliacdo das equivaléncias por um comité de
experts. O comité foi formado por sete pessoas, sendo elas
profissionais de satde e tradutores que participaram das etapas
anteriores. O grupo foi composto de forma interprofissional
(farmacéuticos, médico, enfermeiros e bacharel em letras e
em lingua inglesa); eram residentes nas Regides Sul, Sudeste e
Centro-Oeste do pais. Os experts avaliaram todas as questoes,
utilizando escala Likert, em nivel de equivaléncia nos aspectos:
semantica, idiomatica cultural e conceitual. De acordo com sua
expertise, cada profissional do comité avaliou a ferramenta de
forma individualizada e independente, correspondendo a analise
qualitativa dessa etapa. A avaliacdo quantitativa foi realizada
mediante o calculo do Indice de Validade de Contetido (IVC) de
cada um dos itens avaliados por cada um dos experts, a fim de
determinar a validade de contelido da ferramenta. O trabalho
resultante da atuacdo do comité de experts foi a elaboracado da
versao pré-final da ferramenta.

Etapa de pré-teste

Objetivou-se a realizacao da validacdo de face da verséo pré-
-final da ferramenta, para avaliar a compreenséo verbal de cada
um dos itens dessa versao pela populagdo-alvo da ferramenta.
Tal etapa foi realizada em dois hospitais, sendo um publico e
um privado, e a escolha das instituicdes com diferentes perfis
de atendimento visou a validacdo da ferramenta em diferentes
cendrios e contextos de satde.

Participaram da etapa do pré-teste, 35 profissionais de satide
convidados®. Aqueles que aceitaram e assinaram o TCLE receberam
um formulario contendo a ferramenta, uma escala de Likert de trés
pontos para expressar a compreensao sobre a cada questdo e um
espaco destinado as sugestdes para melhorar o entendimento.
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Submissdo aos autores

Na etapa final, foi realizada a submissdo de todos os relatérios
desenvolvidos durante o processo de ATC para os autores da
ferramenta, evidenciando que o processo foi realizado com rigor
metodoldgico e que a ferramenta estd adaptada para utilizacao
em outro contexto.

Valida¢do da ferramenta

O processo de ATC e de valida¢do da ferramenta foi realizado
seguindo o rigor metodolégico descrito pelos autores nos quais
este estudo se embasou®'®, Por meio de andlise qualitativa e
quantitativa das avaliages dos experts, foi realizada a validacdo de
conteldo da ferramenta. A validacdo de face, que avaliou a com-
preensdo verbal de cada um dos itens da ferramenta, foi efetuada
mediante a etapa do pré-teste da versao final pela populagao-alvo.

Confiabilidade

A confiabilidade entre observadores foi avaliada por meio do
calculo do coeficiente de Kappa, que considerou as respostas
emitidas para 90 pacientes por dois avaliadores, os quais preen-
cheram a ferramenta de forma simultdnea e sem se comunicarem.
O coeficiente de Kappa mede o grau de concordancia das avalia-
¢oes feitas por diversos avaliadores para as mesmas amostras'".

Analise dos resultados e estatistica

Os dados resultantes da avaliagdo do comité de experts foram
compilados no software Microsoft Excel’, versdo 2016. A analise
quantitativa da validacdo de contetdo foi realizada utilizando o
IVC.Tal método mensura a proporcao de juizes em concordancia
sobre os itens de uma ferramenta — esse indice é calculado para
cada um dos itens avaliados, seguindo a formula:

e Numero de experts com pontuagdo na categoria equivalente

Numero total de experts

Para que um item fosse considerado equivalente (pontuacéo
+1) pelo expert, era necessario alcancar as equivaléncias seman-
tica, idiomadtica, cultural e conceitual. Em situacdes nas quais o
item foi considerado pouco equivalente (pontuagdo 0) ou ndo
equivalente (pontuacao -1), o expert sugeriu os ajustes para
torna-lo equivalente. Em estudos de ATC nos quais o comité de
experts é composto por seis ou mais especialistas, o recomen-
dado é que o IVC de cada um dos itens nao seja inferior a 0,78.
No entanto, para verificar a validade de novas ferramentas de
uma forma geral, recomenda-se uma concordancia minima de
0,80 — valor adotado neste estudo.

Os resultados da validacéo de face foram compilados no software
Microsoft Excel’, versao 2016. Para a analise da compreensédo dos
itens, foi utilizada Escala de Likert de trés pontos, sendo: 0 = ndo
compreensivel; T =pouco compreensivel; e 2 =compreensivel. A
analise foi realizada por meio da soma dos pontos, média e des-
vio-padrao para cada um dos itens da ferramenta; e, ao final, foi
calculada a média global de compreensao de todas as questdes.
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Para o célculo do coeficiente de Kappa, foram consideradas as
respostas obtidas pelos avaliadores em cada uma das questdes,
a fim de avaliar a concordancia do avaliador 1 com as respostas
do avaliador 2 em cada um dos itens avaliados no questionario.
O banco de dados foi unificado para que as respostas dos dois
avaliadores a cada um dos pacientes estivessem em um mesmo
banco e para que pudesse ser realizada a comparacao entre as
respostas. O célculo do coeficiente foi realizado no software SPSS
20, e os valores de referéncia e interpretacdo da medida conside-
rados foram: 0 = pobre; 0 a 0,20 = fraca; 0,21 a 0,40 = provével;
0,41 a 0,60 = moderada; 0,61 a 0,80 = substancial e 0,81 a 1,00
= quase perfeita.

RESULTADOS

Etapas iniciais de traducao, sintese das tradugoes e
retrotraducao

Dois tradutores participaram da etapa de traducao, sendo
uma professora de inglés, com extensa experiéncia em pesquisa,
em docéncia e em ferramentas de mensuracao em saude e que
foi informada sobre o objetivo da pesquisa e da ferramenta. A
segunda tradutora tinha experiéncia com tradugdes e participou
dessa etapa desconhecendo a ferramenta e o objetivo da pes-
quisa.

As divergéncias encontradas durante a sintese das tradugdes
foram discutidas e resolvidas por consenso baseando-se em
referencial tedrico e considerando a realidade hospitalar brasi-
leira. Dentre os pontos de discussao, ressaltou-se o uso do termo
“técnico em gerenciamento de medicamentos’, que nao existe
no Brasil, bem como a traducdo do termo trigger para gatilho,
que foram considerados na fase de sintese para posterior debate
com o comité de experts. Nessa fase, foram revisados os regis-
tros de comercializagao no Brasil dos medicamentos citados na
ferramenta; as abreviaturas foram descritas por extenso visando
facilitar o entendimento; bem como as unidades de medidas
foram revisadas e adequadas ao nosso contexto. Na etapa de
retrotraducdo, ndo foram observadas discordancias relevantes
com a ferramenta original.

Avaliacao das equivaléncias pelo comité de experts

A avaliacao das equivaléncias pelo comité de experts com-
preendeu a validacdo de contetdo da ferramenta. Os especia-
listas que fizeram parte do comité de experts foram escolhidos
e convidados a participarem da pesquisa. O grupo foi composto
por profissionais especialistas na drea de gestao da qualidade,
seguranca do paciente, uso seguro de medicamentos, saude
do adulto, epidemiologia, metodologia da pesquisa, letras,
docéncia e farmdcia hospitalar e clinica; com longa trajetéria
em seguranca do paciente e uso seguro de medicamentos; e
vinculados a comités, institutos e sociedades renomadas da
area e envolvidos em discussdes nacionais acerca da melhoria
dos cuidados em saude, sendo considerados capacitados para
adaptacdo da ferramenta ao contexto brasileiro. Nessa etapa,
dos 38 itens da ferramenta avaliados pelo comité, 20 foram
considerados equivalentes, com IVC = 0,80. Apds a compilacdo
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das sugestdes dos experts, os pontos criticos e os itens que ndo
alcancaram equivaléncia foram debatidos com os membros do
comité por meio de uma videoconferéncia, a fim de resolver as
discrepancias levantadas nessa primeira fase. Apos discussao e
consenso, os 18 itens que ndo alcancaram equivaléncia foram
modificados e enviados novamente para analise do comité. Em
seguida, todos os itens avaliados apresentaram IVC > 0,80, sendo
considerados equivalentes.

Avaliacao da compreensao verbal da ferramenta pelos
profissionais de satde

Avaliacdo da compreensdo verbal da ferramenta pelos pro-
fissionais de saide compreendeu a validacao de face da ferra-
menta. A verséo pré-final da ferramenta foi avaliada em nivel de
compreenséo por 35 profissionais, sendo 16 farmacéuticos e 19
enfermeiros, com atuagdo em unidades de internagdo, emergéncia,
unidades de terapia intensiva, centro cirdrgico, gestao de risco
assistencial, farmacia de dispensacao e farmacia clinica, de dois
hospitais de Porto Alegre. Os profissionais incluidos na amostra
possuiam tempo médio de atuagdo na drea da saude de 12 anos;
85,7% (30/35) deles tinham pés-graduacao/especializacao; e 37%
(13/35) tinham mestrado. Dos 35 profissionais, 11 atuavam na
area da docéncia além da atividade assistencial.

A média global de compreensao verbal, considerando todos
os itens da versao da ferramenta submetida ao pré-teste, foi de
1,82 (maximo = 2,0). Os graus médios de compreensao verbal
de cada um dos itens estdo descritos na Tabela 1.

Tabela 1 - Avaliagcdo da compreenséo verbal do Termdmetro de Seguranca
no Uso de Medicamentos, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil, 2020

Item Média Item Média
(Desvio-padrao) (Desvio-padrao)
1 1,74(0,41) 20 1,97 (0,06)
2 1,91 (0,16) 21 1,91 (0,16)
3 1,12(0,73) 22 1,94 (0,11)
4 1,80 (0,35) 23 1,77 (0,38)
5 1,89 (0,20) 24 1,94 (0,11)
6 1,97 (0,06) 25 1,77 (0,38)
7 2,00 (0,00) 26 1,94 (0,11)
8 1,63 (0,49) 27 1,91 (0,16)
9 1,57 (0,54) 28 1,89 (0,20)
10 1,60 (0,53) 29 2,00 (0,00)
1 1,63 (0,47) 30 1,94 (0,11)
12 1,71(0,42) 31 1,89 (0,21)
13 1,71(0,42) 32 1,83 (0,29)
14 1,94 (0,11) 33 1,83 (0,29)
15 1,89 (0,20) 34 1,83 (0,29)
16 1,69 (0,43) 35 1,85 (0,26)
17 1,77 (0,35) 36 1,97 (0,06)
18 1,77 (0,35) 37 1,74 (0,38)
19 1,77 (0,35) 38 1,97 (0,06)

Submissao aos autores

Os autores consideraram que o processo de ATC foi realizado
seguindo todas as etapas recomendadas, e a documentacdo
reflete esse processo. Portanto as conclusdes foram: a adaptagao
transcultural foi alcangada; e a ferramenta possui propriedades
psicométricas adequadas para uso no Brasil.
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Confiabilidade

A confiabilidade entre observadores foi avaliada por meio do
calculo do coeficiente de Kappa, para cada uma das variaveis do
instrumento, conforme descrito na Tabela 2.

Tabela 2 - Coeficiente de Kappa calculado simultaneamente para dois
avaliadores (90 pacientes), Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil, 2021

Variavel Coeficiente de Kappa
Questao 6 0,739
Questao 7 0,955
Questdo 8 0,924
Questdo 9 0,961
Questao 10 0,909
Questao 11 0,986
Questao 17 1
Questao 18 0,662
Questao 21 0,662
Questao 22 0,656
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Na tabela anterior, é possivel visualizar que todas as varidveis
da ferramenta apresentaram forca, pelo menos, substancial de
concordancia entre os dois avaliadores. As questdes 7, 8, 9, 10,
11 e 17 alcancaram valor de coeficiente de Kappa entre 0,81 e
1,0, tendo atingido concordancia quase perfeita, concluindo-se
gue esses itens apresentam facil compreensao e suas definicoes
operacionais estdo bem estabelecidas. As questdes 6, 18,21 e 22
apresentaram valores do coeficiente Kappa entre 0,61 e 0,80, que
denotam concordancia substancial. Embora encontradas discre-
pancias entre os avaliadores nesses itens, o coeficiente continua
apresentando magnitude elevada. Para as questdes 12, 13, 14,
15,16, 19 e 20, ndo foi possivel obter o coeficiente de Kappa, pois
pelo menos um avaliador apresentou respostas constantes, sem
variacoes. Para esses itens, foi calculado o percentual de concor-
dancia entre os dois avaliadores, que variou entre 98,9% e 100%,
demonstrando a concordancia entre observadores.

A versao final da ferramenta, adaptada e validada, esta apre-
sentada no Quadro 1.

Quadro 1 - Versao final da ferramenta “Termémetro de Seguranca no Uso de Medicamentos’, Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil, 2021

Termdmetro da Seguranca no Uso de Medicamentos - Formuldrio de Coleta de Dados

SECAO 1- Preenchimento a ser realizado por enfermeiros ou farmacéuticos com informacées coletadas do prontuério do paciente, da prescricio
médica, conversando com o paciente/cuidador e com a equipe de cuidado. Secdo a ser preenchida para TODOS os pacientes avaliados.

Numero do prontuario/registro do paciente:

Setor (unidade) em que o paciente esta internado no momento da avaliagao:

1.1 Sexo ( ) Feminino 1.2 Idade ( )Menosde 18
() Masculino ()18-24
() Outro ()25-44
()45-59
()60-79
() 80 ou mais
1.3 Existe relato de alergias a medicamentos descrito no prontuario do paciente? | ( ) Sim
(incluindo nenhuma alergia conhecida) () Nao
1.4 Foi realizada conciliacio' de medicamentos pelo farmacéutico dentro das () Sim
primeiras 24 horas de internacao do paciente neste setor? () Nao
'Obtengdo de uma lista completa e precisa dos medicamentos de uso habitual do paciente () Nao - O paciente ainda esta dentro do periodo de 24
posterior comparagdo com a prescrigéo em todas as transicdes de cuidado. horas no momento da avaliacdo
1.5 Quantos medicamentos estdo prescritos para o paciente na prescricao ()o
vigente? ()1a4d
Excluir medicamentos “se necessdrios’, “a critério médico’; doses de ataque, oxigénio, ()5a9
suplementos alimentares, nutri¢do parenteral e enteral. Doses diferentes do mesmo ()10a15
medicamento contam como um medicamento. ()16a20
() Mais de 20
X . Razdes para omissao
1.6a Marque abaixo quais
medicamentos estao T o 9o
prescritos para o paciente: b= 3 o _ o S 'g el
1.6b Se algum destes medicamentos § Lo ‘g S e § Y ]
prescritos nao foi administrado nas 5 5 =5 g SIS 5 v g8 cg
ras . o b=t o U © © © O ] = = o &= ©n
ultimas 24 horas, marque o motivo (se @ S 3 5T % % Q = S g g 2% o
for o caso, marque mais de um motivo): S 3 2SS o T NS © 23| 5
»mard S &9 2SE s < 23 £e% |z 3
Anticoagulante
Opioides
Insulina
Continua
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Termdmetro da Seguranca no Uso de Medicamentos - Formuldrio de Coleta de Dados

Anti-infecciosos (antibidticos,
antifungicos, antivirais e antimalaricos)

Quaisquer outros medicamentos

prescritos
() Anticoagulantes: heparina, heparina de baixo () Opioides
peso molecular, varfarina e anticoagulantes orais
1.7 O paciente recebeu algum dos seguintes diretos (dabigatrana, apixabana, rivaroxabana)
medicamentos nas ultimas 24 horas?
() Sedativos intravenosos ou subcutaneos: ( ) Insulina

midazolam, diazepam, propofol, fentanil

Caso a resposta tenha sido SIM na questéo 1.7, prossiga para a Secio 2. Caso a resposta tenha sido NAO, entéo o preenchimento deste
formulario esta finalizado.

SECAO 2 - Somente preencha a Secéo 2 se o paciente tiver recebido alguns dos seguintes medicamentos: anticoagulante, opioide, sedativo
intravenoso ou subcutaneo e/ou insulina nas ultimas 24 horas, conforme resposta da questao 1.7. Responda somente as questdes relacionadas
ao(s) medicamento(s) recebido(s) pelo paciente. As informacdes poderéo ser coletadas por enfermeiros ou farmacéuticos.

2.1 Anticoagulantes (heparina, heparina de baixo peso molecular, varfarina e anticoagulantes orais diretos)
Investigacéo de sinal de dano:

O paciente apresentou algum tipo de dano?
() Sim, sangramento
() Sim, tromboembolismo venoso

O paciente recebeu administracao de
vitamina K, protamina ou fatores de
coagulacdo?

O paciente tem Razéo Normalizada
Internacional (RNI) maior que 6 ou um Tempo
de Tromboplastina Parcial Ativada (TTPA) maior

() Néo ()Sim que 40 segundos?
( ) Nao () Sim, RNI maior que 6
() Sim, TTPA maior que 40 segundos
() Néo
2.2 Opioides

Investigacéo de sinal de dano:

O paciente recebeu administracdo de naloxona?
() Sim
() Néo

A frequéncia respiratéria do paciente esta abaixo de 8 respiracdes por minuto (rpm)?
() Sim
() Nao

2.3 Sedativos injetaveis (midazolam, diazepam, propofol, fentanil)
Investigacéo de sinal de dano:

O paciente recebeu administracdo do agente
de reversao flumazenil?

O paciente teve complicagées comuns relacionadas a sedacao excessiva que incluiram
hipotensao, delirio, depressao respiratoria, escala de Glasgow reduzida?

() Sim () Sim
() Nao () Nao
2.4 Insulina

Investigacédo de sinal de dano:

O paciente apresenta glicemia capilar (< 70 mg/dL) ou
sintomas de hipoglicemia (ansiedade, confusao, fome
extrema, fadiga, irritabilidade, sudorese, pele imida
ou tremores nas maos)?

() Sim, glicemia capilar < 70 mg/dL

() Sim, sintomas de hipoglicemia

() Nao

O paciente estd em cetoacidose diabética (CAD -
complicagao grave do diabetes que ocorre quando
o corpo produz cetonas em excesso) ou estado
hiperglicémico hiperosmolar (EHH - situacao de
hiperglicemia severa, aumento da osmolalidade
plasmatica e desidratacao)?

() Sim, cetoacidose diabética

() Sim, estado hiperglicémico hiperosmolar

() Nao

O paciente recebeu
administracdo de agente de
reversdo para a hipoglicemia
(glicose 10%-50% ou glucagon
intravenoso 1 mg)?

()Sim

() Nao

Se uma das respostas foi SIM na Secao 2, indicando um sinal de dano, discuta a questao em uma reuniao interprofissional e decida a respeito do
nivel do dano, baseando-se na Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente da Organizagdo Mundial da Saude. Essa reunido deve incluir
(pelo menos) um enfermeiro, um farmacéutico e um médico.

SECAO 3 - Reuniio interprofissional

Defini¢oes de dano segundo a Classificacao Internacional de Seguranca do Paciente

Sem dano Quando o paciente nao apresenta sintomas e nao necessita de intervencao.

Paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou intermedidrios de curta duragdo sem intervengao ou com

Dano leve X = . <
intervencao minima (pequeno tratamento ou observagao).

Paciente necessitou de intervencao (p.ex., procedimento suplementar ou terapéutica adicional), prolongamento da

Dano moderado . < <
internacao, perda de funcdo, danos permanentes ou em longo prazo.

Continua
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Continuagéo do Quadro 1

Termdmetro da Seguranca no Uso de Medicamentos - Formuldrio de Coleta de Dados

Dano grave Paciente necessitou de intervencdo para salvar a vida, grande intervencado médico-cirtrgica ou grandes danos
9 permanentes ou em longo prazo, perturbacao/risco fetal ou anomalia congénita.
Obito Quando o evento adverso causa 6bito do paciente.

Reunido interprofissional - Profissionais envolvidos

1. Nome: Cargo: Envolvido no cuidado do paciente? S/N
2.Nome: Cargo: Envolvido no cuidado do paciente? S/N
3.Nome: Cargo: Envolvido no cuidado do paciente? S/N
4.Nome: Cargo: Envolvido no cuidado do paciente? S/N
5.Nome: Cargo: Envolvido no cuidado do paciente? S/N

Baseado no desfecho da reuniao interprofissional, descreva o nivel de dano identificado.

Anticoagulantes v Aprendizado apds a discussao interprofissional:

Sem dano

Dano leve

Dano moderado

Dano grave

Obito

Opioides v Aprendizado apds a discusséo interprofissional:

Sem dano

Dano leve

Dano moderado

Dano grave

Obito

Sedativos injetaveis Aprendizado apds a discusséo interprofissional:

Sem dano

Dano leve

Dano moderado

Dano grave

Obito

Insulina v Aprendizado apds a discussao interprofissional:

Sem dano

Dano leve

Dano moderado

Dano grave

Obito

() Encaminhamento para reuniao da Equipe Interprofissional
Superior

() Relatorio do incidente finalizado

Relatério do incidente n°(se aplicavel)

Desfecho da reuniao interprofissional:

Observacoes gerais:
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DISCUSSAO

Dentre as altera¢des realizadas na etapa de avaliagdo pelo
comité de experts, o nome da ferramenta, inicialmente traduzido
como “TermOmetro de Seguranca de Medicamentos’, foi modifi-
cado para“Termometro de Seguranca no Uso de Medicamentos’,
pois a cadeia de medicamentos é extensa, e a ferramenta afere a
seguranca apenas no processo de uso. A substituicdo do termo
“equipe da farmacia” por“farmacéutico’, no item 1.4, foi realizada,
pois o processo de conciliacdo de medicamentos é uma atribuicao
apenas do farmacéutico. A funcdo“técnico em gerenciamento de
medicamentos” ndo existe no Brasil; dessa forma, foi retirada do
formulério. No item 2.4, a unidade de medida da glicemia capilar
foi convertida para a medida usual do Brasil (mg/dL). O termo em
inglés trigger, descrito ao longo de toda a ferramenta, foi traduzido
de forma literal como“gatilho”. Na literatura, observa-se que grande
parte dos estudos adere ao termo“gatilho” referindo-se a um sinal
de evento adverso. Em discussdo com os membros do comité
de experts desta pesquisa, diversas opcdes de tradugdo foram
consideradas, como sinalizador, rastreador, gatilho e, com base
na sugestdo de uma profissional do comité que possui expertise
em vocabuldrio e linguagem, optou-se por utilizar o termo“sinal”.

A adequacdo do termo multidisciplinary foi discutida durante
todo o processo de ATC. Em nosso pais, os termos “multidiscipli-
nar’, “multiprofissional’, “interdisciplinar” e “interprofissional” sao
utilizados como sindnimos, dificultando o consenso. De acordo
com a literatura™ e com o que é empregado pela Organizacao
Mundial da Saude, o termo mais recente e correto é “interprofis-
sional’, referindo-se ao envolvimento de duas ou mais profissoes
ou atividades profissionais visando a colaboracdo. Na avaliacao
inicial do comité de experts, a traducdo do termo multidisciplinary
para “interprofissional” ndo alcangou o IVC recomendado. Apds
discussao desse ponto com os especialistas e apresentacdo de evi-
déncias, o termo foi aceito e alcangou IVC > 0,8, sendo, este, o termo
adotado?. A ferramenta original empregou a escala de avaliagdo
de riscos da National Patient Safety Agency [Agéncia Nacional de
Seguranca do Paciente do Reino Unido] para classificagdo de nivel
de dano. Os termos e definicdes da classificacdo foram adaptados
considerando a nomenclatura e defini¢ées utilizadas no Brasil™.

Apos a realizacdo da etapa de pré-teste, alguns itens foram
ajustados tendo em vista as sugestdes da populacdo-alvo a fim
de tornar a ferramenta mais compreensivel e de acordo com o
contexto brasileiro. Dentre as alteragdes, o termo “profissionais
do cuidado” foi substituido por “farmacéuticos e enfermeiros”.
A justificativa para tal alteracao reside no fato de que, no Brasil,
estes sao os profissionais envolvidos nas atividades de coleta
de informacdes sobre a seguranca no uso dos medicamentos.
O item referente a “nimero de controle” apresentou o menor
grau médio de compreensao verbal pela populagdo-alvo, que
demonstrou ndo compreender qual era a informacéo a ser
preenchida nesse item. Visto que no Brasil todos os pacientes
possuem um numero de prontudrio/registro, compreendeu-se
que, mediante essa informacao, é possivel identificar o paciente,
portanto o termo foi ajustado. Quanto a identificagdo do sexo,
foi incluida a opgao “Outro” a fim de contemplar pacientes que
nao se identificaram com as alternativas existentes. A faixa
etdria 60-74 anos foi ampliada para 60-79 anos com objetivo de

|u
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contemplar, em apenas uma faixa, os longevos (80 anos ou mais),
permitindo o monitoramento desses pacientes que apresentam
multiplas comorbidades e polifarmacia, fatores que contribuem
para a ocorréncia de EA",

Cinco dos 19 enfermeiros que participaram da etapa de pré-
-teste questionaram o significado do termo “reconciliacdo”. No
intuito de tornar o item claro, o conceito do termo foi descrito e
ajustou-se para“conciliacdo’, conforme denominacao utilizada no
Brasil®®. Na versao original da ferramenta, para preenchimento
doitem 1.5, relacionado ao nimero de medicamentos prescritos
ao paciente, excluiu-se “terapia intravenosa”. Sabendo-se que a
administracao intravenosa de medicamentos pode ocasionar
EAY719) optou-se por nao excluir da contagem os medicamentos
administrados por essa via. Os sedativos injetaveis lorazepam
e clonazepam foram excluidos do item 2.3, pois ndo possuiam
registro para comercializagdo no Brasil; e os medicamentos pro-
pofol e fentanil foram incluidos. O termo “dextrose’, descrito no
item 2.4, foi substituido por “glicose”; e, para a versdo adaptada
da ferramenta, optou-se por classificar o dano de acordo com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria®?,

Limitagoes do estudo

Considera-se uma limitacdo deste estudo a inviabilidade de
avaliar a validade de critério da ferramenta em questéo, devido
a inexisténcia de um instrumento considerado padrao-ouro no
Brasil para a mensuragao da variavel estudada.

Contribuicoes para a area da enfermagem, satide ou
politica publica

A adaptacao transcultural, validacdo e analise da confiabili-
dade dessa ferramenta para uso no Brasil possibilita mensurar
o panorama de EAs relacionados a medicamentos em nosso
pais. Pela mensuracao, torna-se possivel a identificacdo dos
principais ofensores ligados aos EAs, o que podera direcionar as
acoes de melhoria em instituicdes, buscando o aprimoramento
continuo, aumento da qualidade do cuidado e da seguranca de
seus pacientes.

CONCLUSOES

A ferramenta Medication Safety Thermometer foi adaptada
transculturalmente para uso no Brasil. Foi realizada a validagao
de conteldo, validacdo de face e analise da confiabilidade entre
observadores da ferramenta adaptada transculturalmente. Ela
podera ser utilizada em hospitais para mensuracao de indicadores
relacionados ao uso seguro de medicamentos nessas instituicoes.

MATERIAL SUPLEMENTAR

Manuscrito resultado de Tese. Garzella, Priscila Martini Bernar-
di. Adaptacéo transcultural e validacdo da ferramenta Medication
Safety Thermometer para uso no Brasil. Programa de Pés-Graduacéo
em Ciéncias Farmacéuticas, Universidade Federal do Rio Grande
do Sul. [Internet]. 2021. Disponivel em: https://lume.ufrgs.br/
handle/10183/230375
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