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RESUMO

Seguranca do paciente € um importante indicador da qualidade da assisténcia, devendo ser
uma prioridade nos servicos de salde. Teve-se como objetivo traduzir, adaptar
transculturalmente e validar o instrumento Seguranca do Paciente na Administracdo de
Medicamentos na pediatria (SPAMP) versdo portugués para espanhol no contexto peruano.
Estudo metodoldgico, com abordagem quantitativa, desenvolvido em duas fases: 1) traducgédo
e adaptacdo transcultural do instrumento SPAMP para o espanhol, gerando o instrumento
SPAMP-VE, com 28 itens; 2) avaliacdo das propriedades psicométricas do instrumento
SPAMP-VE, segundo validade de conteudo e confiabilidade. Ap6s a finalizagdo do
instrumento SPAMP-VE, 25 enfermeiros realizaram o autopreenchimento do mesmo e a
pesquisadora realizou 183 observagOes do preparo e administracdo de medicamentos na
pediatria de um hospital de Lambayeque-Peru. Os dados foram analisados no SPSS versédo
20.0, sendo utilizado o teste de Wilcoxon, com intervalo de confianga de 95%. Para avaliar o
desempenho dos profissionais na execucdo de cada acdo, determinou-se o Indice de
Positividade (IP), classificado em: desejavel (IP=100%), adequado (90%<IP<99%), seguro
(80%<=IP<89%), limitrofe (71%<IP<79%) e sofrivel (IP<70%). Estudo aprovado pelo Comité
de Etica e Pesquisa no Brasil e no Peru. Como resultados, o comité de nove especialistas
realizou adaptacdo transcultural do SPAMP-VE das equivaléncias: semantica, idiomatica,
conceitual e cultural, cujos especialistas consideraram os itens compreensiveis, com opcoes
de respostas claras e facilmente elegiveis, obtendo-se a versdo pré-final do SPAMP-VE. Na
analise das propriedades psicometricas, o coeficiente de validade de conteldo total dos
critérios de pertinéncia pratica, clareza da linguagem e relevancia tedrica, apresentaram,
respectivamente, 0,97; 0,97 e 0,96. O comité de sete juizes realizou sugestdes nos 28 itens
para manter (10 itens), alterar (16 itens) e/ou agrupar (2 itens), as quais foram acatadas,
ficando 26 itens. A confiabilidade, no quesito homogeneidade, foi calculada pelo alfa de
Cronbach (0,921), apresentando alta consisténcia interna, mantendo-se os 26 itens, na verséo
final, distribuidos em nove dominios: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora
certa, dose certa, registro certo, orientacdo certa, forma certa e resposta certa. A estabilidade
teste-reteste do autopreenchimento foi calculada pelo alfa de Cronbach que variou de 0,792 a
0,821, no reteste, considerado como parametro aceitdvel. Os dominios do instrumento
SPAMP-VE apresentaram pelo autopreenchimento, no teste, média e desvio padréo de 68,0 +
25,5 até 99,5 + 2,5; e no reteste de 86,0 + 14,8 até 96 + 11,8, sendo que seis dominios ndo
apresentaram diferenca significativa (p>0,05) entre teste e reteste, segundo teste de
Wilcoxon. Na comparagéo das agdes do instrumento SPAMP-VE autopreenchido, no teste e
reteste, sete itens apresentaram diferenca significativa (1, 7, 8, 15, 19, 22 e 23). O
desempenho dos enfermeiros obtidos pela observacdo, segundo o instrumento SPAMP-VE,
foi adequado em cinco itens, seguro em cinco itens, limitrofe em dois e sofrivel em dez itens.
Nenhuma ac¢do apresentou o indice de positividade desejavel. Conclui-se que o instrumento
SPAMP-VE é confiavel, valido e capaz de avaliar as a¢cdes dos profissionais de enfermagem
no preparo e administracdo de medicamentos na pediatria.

Palavras-chave: Traducdo, Adaptacdo Transcultural, Estudos de Validacdo, Seguranca do
Paciente, Administracdo de medicamentos, Enfermagem Pediatrica.



ABSTRACT

Patient safety is an important indicator of the quality of care and should be a priority in health
services. Had as objective translate and cross-culturally adapt the Patient Safety instrument in
pediatric Medication Administration (PSPMA) from Portuguese to Spanish in the Peruvian
context. Methodological study with a quantitative approach, developed in two phases: 1)
translation and cross-cultural adaptation of the PSPAM instrument into Spanish, generating the
SPAMP-VE instrument, with 28 items; 2) evaluation of the psychometric properties of the
SPAMP-VE instrument, according to content validity and reliability. Upon completion of the
instrument PSPAM-VE 25 nurses self-filled it and the researcher performed 183 Observations of
the preparation and administration of medicines in the pediatrics of a Lambayeque-Peru hospital.
Data were analyzed using SPSS version 20.0 using Wilcoxon test, with a 95% confidence
interval. To evaluate the performance of professionals in the execution of each action, the
Positivity Index (Pl) was determined, classified as: desirable (P1 = 100%), adequate (90%
<PI<99%), safe (80%=<PI<89%), borderline (71% <PI<79%) and suffering (PI<70%). Study
approved by the Research Ethics Committee in Brazil and Peru. As a result, the committee of nine
experts made the SPAMP-VE cross-cultural adaptation of the semantic, idiomatic, conceptual and
cultural equivalences, whose experts considered the items comprehensible, with clear and easily
eligible response options, obtaining the pre-SPAMP-VE. In the analysis of psychometric
properties, the Total Content Validity Coefficient (CVCT) of the criteria of practical relevance,
language clarity and theoretical relevance, respectively, were 0.97; 0.97 and 0.96. The committee
of seven judges made suggestions on 28 items to maintain (10 items), change (16 items) and / or
group (2 items), which were accepted, leaving 26 items. Reliability in the homogeneity category
was calculated by Cronbach's alpha (0.921), presenting high internal consistency, maintaining the
26 items, in the final version, distributed in nine domains: right patient, right medication, right
route, right time, right dose, right record, right orientation, right form and right answer. The self-
fill test-retest stability was calculated by Cronbach's alpha ranging from 0.792 to 0.821, in the
retest, considered as an acceptable parameter. The domains of the SPAMP-VE instrument showed,
by self-completion, in the test, mean and standard deviation of 68.0 + 25.5 to 99.5 + 2.5; and in
the retest from 86.0 + 14.8 to 96 + 11.8. Six domains showed no significant difference (p> 0.05)
between test and retest, according to Wilcoxon test. When comparing the actions of the self-filled
SPAMP-VE instrument, in the test and retest, seven items showed significant difference (1, 7, 8,
15, 19, 22 and 23). The performance of nurses obtained by observation, according to the
instrument SPAMP-VE. No action showed the desired positivity index. It is concluded that the
SPAMP-VE instrument is reliable, valid and able to evaluate the actions of nursing professionals
in the preparation and administration of medicines in pediatrics.

Keywords: Translation, Transcultural Adaptation, Validation Studies, Patient Safety, Drug
Administration, Pediatric Nursing.



RESUMEN

La seguridad del paciente es un indicador importante de la calidad de la atencion y debe ser una
prioridad en los servicios de salud. Se tuvo como objetivo traducir y adaptar transculturalmente el
instrumento de Seguridad del Paciente en la Administracion de Medicamentos pediatricos
(SPAMP) del portugués al espafiol en el contexto peruano. Estudio metodoldgico con un enfoque
cuantitativo, desarrollado en dos fases: 1) traduccion y adaptacion transcultural del instrumento
SPAMP al espafiol, generando el instrumento SPAMP-VE, con 28 items; 2) evaluacion de las
propiedades psicométricas del instrumento SPAMP-VE, de acuerdo con la validez y confiabilidad
del contenido. Despues de la finalizacion del instrumento SPAMP-VE 25 enfermeras realizaron
autocompletar el mismo y la investigadora realz6 183 observaciones sobre la preparacion y
administracion de medicamentos en la sala de pediatria de un hospital Lambayeque-Perd. Los
datos se analizaron utilizando SPSS version 20, utilizando Chi-cuadrado y prueba de Wilcoxon,
con un intervalo de confianza del 95%. Para evaluar el desempefio de los profesionales en la
ejecucion de cada accion, se determin6 el Indice de Positividad (P1), clasificado como: deseable
(IP =100%), adecuado (90%<IP<99%), seguro (80%<IP<89%), limite (71% <IP<79%) y
sufrimiento (IP<70%). Estudio aprobado por el Comité de Etica de Investigacion en Brasil y Per.
Como resultado, el comité de nueve expertos realizo la adaptacion intercultural SPAMP-VE de las
equivalencias semanticas, idiomaticas, conceptuales y culturales, cuyos expertos consideraron los
items comprensibles, con opciones de respuestas claras y facilmente elegibles, obteniendo el
prefinal del SPAMP-VE. En el analisis de las propiedades psicométricas, el coeficiente de validez
de contenido total (CVCT) de los criterios de relevancia practica, claridad del lenguaje y
relevancia teorica, respectivamente, fue de 0.97; 0,97 y 0,96. El comité de siete jueces realizo
sugerencias en los 28 item para mantener (10 articulos), cambio (16 articulos) y/o grupo (2
articulos), que fueron aceptados, dejando 26 utems. La confiabilidad en la categoria de
homogeneidad se calculé mediante el alfa de Cronbach (0.921), presentando una alta consistencia
interna, manteniendo los 26 items, en la version final, distribuidos en nueve dominios: paciente
correcto, medicacién correcta, ruta correcta, tiempo correcto, dosis correcta, registro correcto,
orientacion correcta, forma correcta y respuesta correcta. La estabilidad del autocompletado test-
retest se calcul6 mediante el alfa de Cronbach que oscilaba entre 0.792 y 0.821, en el retest,
considerado como un parametro aceptable. Las medias de los dominios variaron de 68.0 + 25.5 a
99.5 + 2.5; y en en retest de 86.0 + 14.8 a 96 + 11.8, siendo que seis dominios no presentaron
diferencia significativa (p>0,05) entre test y retest, segin test deWilcoxon. En la comparacion de
las acciones del instrumento SPAMP-VE auntocompletado, en el test y retest, siete items
presentaron diferencia significativa (1, 7, 8, 15, 19, 22 y 23). Ninguna accion presento el indice de
Positividad deseable. Se concluye que el instrumento SPAMP-VE es confiable, valido y capaz de
evaluar las acciones de los profesionales de enfermeria en la preparacién y administracion de
medicamentos en pediatria.

Palabras-clave: Traduccion, Adaptacion Transcultural, Estudios de Validacion, Seguridad del
Paciente, Administracion de Medicamentos, Enfermeria Pediéatrica.
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1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente € um importante indicador da qualidade da assisténcia,
devendo ser uma prioridade nos servicos de saude. E uma tematica de interesse mundial, com
foco de discussdes no d&mbito global (GIMENEZ et al., 2017). Com o propdsito de trazer o
debate sobre a seguranca na assisténcia a crianga e 0s riscos de ocorréncia de eventos
adversos na administracdo de medicamentos, é oportuno apropriar-se de praticas seguras de
cuidado, otimizando recursos e reduzindo os custos (PICHLER et al., 2015).

Atualmente, o cenario vivenciado por muitos paises tem apontado para a constante
busca de melhorias na seguranca do paciente. Nessa perspectiva, os profissionais de salde
tém sido motivados a promocgdo da seguranca do paciente no seu ambiente de trabalho,
visando entender o que as equipes pensam e como agem em relacdo a seguranca do paciente.
Dessa forma, é necessario avaliar as a¢fes de seguranca para um cuidado seguro nesta area,
de modo a reduzir a ocorréncia de possiveis eventos adversos no processo de cuidar na
administracdo de medicamentos, mediante a utilizacdo de instrumentos ja utilizados no Brasil
(BRASIL, 2013a; WHO, 2011).

O interesse em estudar as acOes da promocdo da seguranca do paciente na
administracdo de medicamentos em criangas internadas ocorreu devido a experiéncia da
pesquisadora como enfermeira assistencial durante quatro anos em uma Unidade de Terapia
Intensiva Pediatrica (UTIP) de um hospital de grande porte de Chiclayo-Peru. Durante o
exercicio profissional foi percebido o elevado nimero de criangas em uso de medicacdes
diariamente e foram vivenciadas muitas dificuldades quanto a padronizacdo nos cuidados,
continuidade do servico e apoio organizacional para prestar assisténcia de qualidade as
criangas no internamento.

No intuito de suprir essa caréncia no contexto peruano, tém-se optado pela adaptacao
de instrumentos ja existentes em outros paises (BAUER et al., 2017). Na literatura
internacional, existem diferentes instrumentos disponiveis para avaliar a seguranca na
administracdo de medicamentos (FREIXAS et al., 2017), os quais serdo mencionados mais
adiante. A maioria destes instrumentos foi elaborada a partir de um conjunto de perguntas pré-
definidas ou estruturadas (LAKATQOS, 2017).

Entendendo-se a importancia da adocdo de ferramentas validas de mensuracdo do
conhecimento dos profissionais do tema seguranca do paciente e a peculiaridade do
atendimento das criangas em unidades pediatricas, o objeto de estudo desta pesquisa é a

traducdo e a adaptacdo transcultural do Instrumento seguranca do paciente na administragdo
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de medicamento na pediatria (SPAMP) da versdo portugués para espanhol, além da sua
validacdo no contexto do Peru. O estudo justifica-se pela inexisténcia de ferramentas
validadas no Peru sobre as agdes de administracdo de medicamentos em unidade de
internacdo pediatrica a luz do Protocolo de Seguranca na Prescricdo do Uso e Administracéo
de Medicamentos (BRASIL, 2013) como estratégia tecnoldgica para a equipe de enfermagem
promover a seguranga do paciente.

Acredita-se que o instrumento SPAMP ¢ confiavel para ser inserido no contexto
peruano e promovera: a segurancga da crianca no uso de medicamentos em estabelecimentos
de salde; boas praticas em todas as etapas do processo de administragdo de medicamentos;
padronizacdo das intervencdes em salde, capazes de viabilizar um atendimento seguro ao
paciente; e a sensibilizacdo das instituicbes de saude do Peru sobre suas fragilidades e pontos
positivos na seguranca do paciente (MACEDO, 2016).

Para fundamentar e justificar o objeto de estudo, esta introducdo contempla os
seguintes topicos: Seguranca do paciente na administracdo de medicamentos na pediatria;
Contextualizacdo de traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo de instrumentos; e

Traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo do instrumento SPAMP.

1.1 Seguranca do paciente na administracdo de medicamentos na pediatria

A seguranca do paciente é um importante desafio para que se possam prestar
cuidados em longo prazo, considerando custo-eficacia dos programas de seguranca do
paciente sobre os danos causados (ZSIFKOVITS et al.,, 2016). As causas de danos sao,
portanto, complexas, dindmicas e diversificadas que se estendem em todas as facetas de
cuidados de saude e comportamento do sistema de planejamento, educacdo e formacdo
(LEVINSON, 2014).

E essencial um ambiente seguro que promova a seguranca do paciente, a partir de
uma politica da instituicdo com objetivos bem estabelecidos para realizacdo do cuidado, que
comega com o compromisso de cada membro da equipe de satde e todos os envolvidos nesse
cuidado para promocdo da saude e coordenacdo de a¢Bes de impacto que previnam eventos
adversos e reduzam o risco na area da saude da crianca. O cuidado seguro resulta tanto de
acOes corretas dos profissionais de saude, como de processos e sistemas adequados nas
instituicOes e servicos, assim como de politicas governamentais regulatorias, exigindo um

esforco coordenado e permanente (OMS, 2009).
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Em outubro de 2004, foi criada pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS, 2010), a
World Alliance for Patient Safety (Alianga Mundial para Seguranga do Paciente), com o
propdsito de atencdo a seguranca do paciente. Sua abrangéncia é internacional e tem como
missao apoiar a promoc¢ao e a implementacdo de mecanismos para melhorias na seguranca do
paciente em instituicfes de salde.

Em abril de 2005, a Comissdo Européia adotou a Declaragcdo de Luxemburgo em
Seguranca do Paciente, que considera 0 acesso aos cuidados de saude de qualidade como um
direito humano fundamental (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005). No mesmo
periodo, a Joint Commission International, organizacdo de certificacdo de qualidade em
assisténcia médico-hospitalar, foi designada como o centro colaborador da Organizagéo
Mundial da Saude (OMS) em soluc¢des para a seguranca do paciente.

De acordo com a OMS, em sua Classificacdo Internacional de Seguranca do
Paciente, a seguranca do paciente foi definida como a reducdo, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de satde (OMS, 2009). O minimo aceitavel
refere-se aquilo que € viavel diante do conhecimento atual, dos recursos disponiveis e do
contexto em que a assisténcia foi realizada frente ao risco de ndo tratamento ou outro
tratamento (MARINI; PINHEIRO; ROCHA, 2016).

Também é necessario definir alguns termos que se relacionam com a seguranca do
Paciente, tais como: Incidente de seguranca do paciente (incidente) é o evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnhecessario ao paciente.
Incidente sem dano é um evento que atingiu o paciente, mas ndo causou dano identificavel.
Incidente com dano é um incidente que resulta em dano ao paciente, sendo definido como
evento adverso. Dano associado ao cuidado de salde refere-se aos planos ou acdes realizadas
durante o cuidado de salude ao invés da doenca de base ou lesdo. Evento evitavel é algo que
poderia ser prevenido dentro de um grupo especifico de circunstancias. Efeito colateral é um
efeito conhecido, distinto do pretendido inicialmente, relacionado as propriedades
farmacoldgicas de um medicamento. Reacdo adversa é um dano inesperado resultado de uma
acao justificada, quando foi seguido o processo correto para o contexto no qual o evento
ocorreu. Erro é a falha em executar uma acao planejada da forma pretendida ou a aplicacdo de
um plano incorreto (BRASIL, 2013a).

Além destes termos e respectivos conceitos, € imprescindivel a compreensdo e o
entendimento do significado do termo erro de medicacdo que é definido pelo Ministério da
Salde como qualquer evento evitdvel que pode causar ou levar ao uso inapropriado de

medicamentos ou causar dano a um paciente enquanto a medicagao esta sob o controle dos
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profissionais de salde ou pacientes. Esse evento pode estar relacionado com a prética
profissional, produtos para a saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescricéo,
orientacdo verbal, rotulagem, embalagem e nomenclatura de produtos industrializados e
manipulados, dispensacdo, distribuicdo, administracdo, educacdo, monitorizacdo e uso
(BRASIL, 2013b). Dai o interesse das instituicdes de salde pela seguranca do paciente.

A OMS, em preocupagdo com a seguranca do paciente, elaborou mecanismos para a
melhoria na qualidade do cuidado a fim de proporcionar a seguranca do paciente. Com isso, a
Alianca Mundial para Seguranca do Paciente estabeleceu seis metas internacionais de
seguranga do paciente: identificar os pacientes corretamente; melhorar a efetividade da
comunicacgéo entre profissionais da assisténcia; melhorar a seguranca de medicacdes de alta
vigilancia; assegurar cirurgias com local de intervencdo correto, procedimento correto e
paciente correto; reduzir o risco de infec¢bes associadas aos cuidados de salde; e reduzir o
risco de lesGes aos pacientes, decorrentes de quedas (OMS, 2010).

A partir dessas metas, diversos estudos sobre seguranga do paciente foram
desenvolvidos no mundo todo (ARANAZ et al.,, 2011; CANADIAN INSTITUTE OF
HEALTH INFORMATION, 2016; CANADIAN INSTITUTE OF PATIENT SAFETY, 2016;
EUROPE UNION NETWORK FOR PATIENT, 2014; IBEAS, 2010; LACASA,
AYESTARAN et al., 2012; LACASA; MONTSERRAT, 2015; OFICINA DE CALIDAD Y
SEGURIDAD DEL PACIENTE DEFENSORIA DEL ASEGURADO ESSALUD, 2014),
conforme apresentados a seguir.

Na Unido Européia, a frequéncia de eventos adversos em pacientes hospitalizados é
entre 8 e 12%, resultando em uma morte por 100.000 pessoas por ano, 0 que representa cerca
de 5.000 mortes por ano (EUROPE UNION NETWORK PATIENT SAFETY, 2014).

O Canadian Institute Of Health Information, em 2016, e o Canadian Institute Of
Patient Safety, no relatério de hospitalizacdes no Canada, de 2014-2015, mostraram que 0S
danos aos pacientes ocorreram em 5,6%, dos quais 12,5% resultaram em 6bito, sendo quatro
vezes a taxa de mortalidade de pacientes que ndo apresentaram um evento adverso
(CANADIAN INSTITUTE OF HEALTH INFORMATION, 2016, CANADIAN INSTITUTE
OF PATIENT SAFETY, 2016).

Na America Latina um estudo internacional sobre a prevaléncia de efeitos adverso
realizado em 58 hospitais (11.379 pacientes), pertencente aos seguintes paises: Argentina,
Colémbia, Costa Rica, México e Peru, apontou uma prevaléncia de eventos adversos estimada
em 10,5% (IBEAS, 2010). Dessas ocorréncias, 6% estiveram associadas a morte do paciente e

mais de 28% causaram incapacidade. Desse total, quase 60% dos eventos adversos eram
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considerados evitaveis (ARANAZ et al., 2011), o que significaria, também, evitar gastos
financeiros, longas internacdes, possiveis pagamentos de processos judiciais, infecces
hospitalares evitaveis e deficiéncias (COMETTO et al., 2011; RAMIREZ et al., 2015).

Ainda no que diz respeito aos dados obtidos no estudo Internacional sobre
prevaléncia de efeitos adversos, verificou-se que 10 de cada 100 pacientes admitidos em um
determinado dia nos hospitais estudados sofreram danos decorrentes de assisténcia médica.
Este risco € dobrado se for levado em consideracdo todo o tempo em que 0 paciente
permaneceu hospitalizado Assim, 20 de cada 100 pacientes internados apresentaram pelo
menos um evento adverso durante sua internagao hospitalar (IBEAS, 2010).

Os riscos de danos s&o maiores diante das seguintes situagdes: servigo que o paciente
foi admitido (na maioria das vezes em unidades de cuidados intensivos e servicos de cirurgia),
tempo que levou hospitalizado (a cada dia representava um risco mais elevado), paciente com
mais de uma doenca (quanto maior o nimero de doencas ou condi¢des, maior o risco de
incidentes) e presenca de fatores de risco, tais como cateterismo e outras vias da
administracdo de medicamentos (OMS, 2010).

Estima-se que ocorre uma média de 17 erros por dia por 100 doentes hospitalizados
relacionados ao sistema de medicamentos (16% na prescri¢do, 27% na transcricdo/validacao,
48% na dispensacao e 9% na administracdo), dos quais 85% né&o afetaram o paciente e 0,35%
causaram danos. A omissao foi o0 erro mais frequente em todos os processos. As taxas de erro
na administracdo e preparo de farmacos varia, de acordo com um estudo de observacédo
multicéntrico, entre 18,2% e 33,4% (LACASA; AYESTARAN, 2012).

No Brasil, pelo menos oito mil pessoas morrem todos os anos em decorréncia de
erros de medicacdo. Os erros ou reagdes adversas da administracdo de medicamentos
correspondem a 7% das internacdes hospitalares, o que equivale a 840 mil casos por ano
(TUPINAMBAS, 2012). Diante disso, pondera-se que as criancas S&0 especialmente
vulneraveis aos danos, principalmente devido as peculiaridades do seu metabolismo como
idade, peso e estatura. Ademais, a deficiéncia de medica¢Oes padronizadas para pediatria
torna o processo medicamentoso ainda mais suscetivel aos erros (HARADA, 2012).

Estudo recente desenvolvido em Sdo Paulo-Brasil, sobre avaliagdo dos erros de
diluicdo e administracdo de medicacdo endovenosa em ambiente hospitalar para o
desenvolvimento de um guia de diluicdo e administracdo dos medicamentos, observou o
trabalho de 18 técnicos de enfermagem, atuantes em UTI, envolvidos no processo de
administracdo de medicamentos endovenosos. Foram observadas 180 doses, das quais 125

(69,5%) apresentaram pelo menos um erro de diluicdo, em 90 doses (72%) ocorreu mais de
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um erro por dose e ndo foi detectada nenhuma forma de registro nem avaliacdo e/ou
monitoramento dos erros de medicagdo. Constatou-se que os profissionais envolvidos com 0s
erros de medicacdo ndo souberam identifica-los. Este tipo de evento pode vir a comprometer a
eficacia terapéutica do medicamento em questdo. Também foram identificados os
medicamentos mais prevalentes envolvidos nos erros de dilui¢do, para os quais se estipulou
o(s) diluente(s) mais adequado(s) conforme literatura consultada (MARINI et al., 2016).

Diante desta problematica, no Brasil, 0 Ministério da Saude instituiu por meio da
portaria n°® 529, em abril de 2013, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),
com o objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado em salde em todos 0s
estabelecimentos de saude do territério nacional. Tal portaria inclui, dentre outras
recomendacdes, a elaboracdo e 0 apoio a implementacdo de protocolos, guias e manuais de
Seguranca do Paciente (BRASIL, 2013c).

A partir dai, o Ministério da Saude do Brasil aprovou e instituiu seis Protocolos
Bésicos para a Seguranca do Paciente: Identificacdo do paciente (BRASIL, 2013d); Pratica de
higiene das méos em servicos de saude (BRASIL, 2009¢); Cirurgia segura (BRASIL, 2013f);
Prevencéo de ulcera por pressdo (BRASIL, 2013g); Prevencéo de quedas (BRASIL, 2013h); e
Seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos (BRASIL, 2014i). Este estudo
contempla o protocolo de seguranga na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos,
pois mesmo com a implementacdo desses protocolos, ainda é evidente a presenca de erros no
processo de administracdo de medicamentos, 0s quais podem ser prejudiciais aos pacientes,
aos familiares, aos profissionais e aos servicos de saude.

Além do Protocolo de seguranca na prescricdo, uso e administracdo de
medicamentos serd utilizado o Instrumento de Seguranca do Paciente na Administracdo de
Medicamentos na Pediatria (SPAMP), o qual foi selecionado, pois contempla o referido
protocolo e foi construido e validado em pediatria no idioma Portugués do Brasil, por Araujo
(2016).

No Peru, em 2013, foram desenvolvidos estudos epidemioldgicos de eventos
adversos realizados em oito hospitais de seguranca social, identificando que 19% dos
hospitais tinham informacdes sobre o plano de gestdo da qualidade e seguranca do paciente.
Diante dessa realidade, visando melhorar a qualidade da assisténcia ao paciente, no mesmo
ano foi promovida a oficina de qualidade e seguranca do paciente. Em 2014, 64% dos
referidos hospitais apresentaram um plano de gestdo da qualidade e seguranca do paciente,
incluindo o sistema de notificagdo de eventos adversos, incidentes e alertas, bem como a

divulgacdo de boas praticas. A identificacdo dos pacientes correta passou de 69%, em 2013,
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para 79%, em 2014. Os servicos e unidades clinicas que cumprem com as medidas de
seguranca na administracdo de medicamentos, praticamente dobrou, passando de 49%, em
2013, para 87%, em 2014 (OFICINA DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE,
DEFENSORIA DEL ASEGURADO ESSALUD, 2014).

No Peru, a referéncia que se tem é o Estudo Internacional sobre Prevaléncia de
Efeitos Adversos (IBEAS) em hospitais Latino-americanos, realizado em 2010, contemplando
cinco hospitais do Peru (Dos de Maio, Cayetano Heredia, Hospital Santa Rosa, Grau e
Rebagliati Martins), nos quais se identificou 0s seguintes eventos adversos: relacionados com
procedimento (39,6%) e servigo de assisténcia geral (28,9%), dos quais 24,9% foram na
obstetricia ou cuidados intensivos. Quanto a evitabilidade de eventos adversos, 31,9% eram
inevitaveis e 68,1% evitaveis (ESTUDO INTERNACIONAL SOBRE PREVALENCIA DE
EFEITOS ADVERSOS, 2010).

Outro estudo sobre eventos adversos realizado em 2013, em quatro paises (Brasil,
Colémbia México e Peru), com pacientes acompanhados em ambulatérios na América Latina
e no Caribe (AMBEAS-OPS-OMS), encontrou que as causas mais frequentes de eventos
adversos no Peru foram: falha na prescricdo (34,4%), destacando-se: erro na prescri¢do de
medicamentos na consulta inicial, erros de omissdo da terapia medicamentosa e falha
terapéutica, causada por ndao haver indicado a medicacdo correta e eventos devido a falha de
comunicacdo. A evitabilidade detectada foi: erro evitavel (34,4%), provavelmente evitavel
(13%) e nao evitavel (52,6%). Dentre as causas dos erros tem-se: déficit de conhecimento
(22,9%) e déficit de tempo dos profissionais (20,5%) (MONTSERRAT, 2015).

No entanto, para uso no Peru, é importante traduzir, adaptar e validar
transculturalmente o instrumento SPAMP para o Espanhol, visando investigar a seguranca da
administracdo de medicamentos na pediatria em outras realidades, pois € uma ferramenta que
avalia acGes da promocdo da seguranca nas dimensfes da técnica de administracdo de
medicamentos executadas pelos profissionais de enfermagem nas unidades de internacao,
além de ser um modelo metodolégico com suporte teorico cientifico que pode ser replicado
para outros paises.

Assim, pesquisas em paises como o Peru, onde o idioma oficial ndo é portugués, sao
prejudicadas com relagdo ao uso dessas ferramentas de avaliacdo, especialmente quando so se
emprega uma traducdo literal (BEATON et al.,, 2007). Por esta razdo, a adaptacédo
transcultural é a melhor escolha para instrumentos de avaliagdo disponiveis na area de salde,
permitindo sua aplicabilidade em qualquer pais, cultura e idioma. Acrescente-se que estudos

de traducdo e adaptacdo facilitam a comparacdo dos resultados de um mesmo instrumento em
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diferentes paises e culturas. Este estudo tem como objeto a traducdo, a adaptacdo e a
validacdo cultural do instrumento SPAMP para o Espanhol do Peru.

Durante o cuidado das criancas no ambiente hospitalar, o profissional de
enfermagem no Hospital no Peru ndo esta isento de enfrentar situaces que podem ocasionar
um dano desnecessario ao paciente no processo de administracdo de medicamentos
(RAMIREZ et al., 2015). Para estabelecer medidas de protecdo aplicaveis as criangas e aos
adolescentes, sempre que esses tiverem seus direitos ameacados ou violados como em casos
de prevencdo de agravos e promoc¢do da saude no internamento hospitalar foi instituido o
Plano Nacional pela Infancia e Adolescéncia, vigente de 2012 a 2021 (Plan nacional de
accion por la infancia y la adolescéncia) (PANAIA, 2012).

Assim, a seguranca do paciente € um principio fundamental da atencdo sanitaria no
Peru, e o reconhecimento de fatores relacionados a ocorréncia de risco para a seguranca na
administragdo dos medicamentos em criancas deve fazer parte da rotina do cuidado dos
enfermeiros nas unidades de pediatria no Peru.

Torna-se também cada vez mais imprescindivel a disseminacdo de conhecimentos
sobre seguranca do paciente dentro do ambiente de formacéo académica, seja na graduacdo ou
na po6s-graduacdo, a fim de estimular discusses, troca de experiéncias e melhoria da prética

assistencial.

1.2 Contextualizacéo de traducdo, adaptacao transcultural e validacédo de instrumentos

A traducdo e adaptacdo transcultural de instrumentos tém aumentado nos Gltimos
anos pelo interesse em medir e avaliar os cuidados em saude de forma mais rigorosa e
baseada em instrumentos validados. Na presente pesquisa elegeu-se o instrumento SPAMP
pressupondo que 0 mesmo possibilita uma série de consideracdes e medidas necessarias para
alcangar equivaléncia entre o instrumento original e a versdo adaptada transculturalmente.

O passo de validacdo avalia a equivaléncia de medicdo, isto €, as propriedades de
medida do instrumento original como fator de estrutura, confiabilidade e validade para que o
mesmo possa ser comparado com a versdo adaptada (VALDELAMAR, 2017).

A adaptacéo transcultural de um instrumento requer metodologia Unica para que seja
obtida equivaléncia entre a fonte original e a adaptada. Consiste em um processo que trabalha
ndo apenas o idioma, mas também a cultura diferente do pais para o qual se deseja validar o
instrumento, buscando assegurar as propriedades psicométricas do instrumento adaptado,
como validade e confiabilidade (BEATON et al., 2007; MONTEIRO, 2014).
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Existem cinco situacOes, de acordo com Beaton et al. (2007), a serem consideradas
no processo de aplicacdo do material: 1) Instrumento sera usado em uma populacdo com a
mesma cultura, idioma e origem da fonte; 2) Instrumento sera usado em imigrantes que falam
o0 idioma e residem no local da fonte; 3) Instrumento sera usado em outro pais, porém, com o
mesmo idioma da fonte; 4) Instrumento sera usado em novos imigrantes, que ndo falam o
idioma, mas residem no pais da fonte; e 5) Instrumento sera usado em outro pais e outro
idioma diferente da fonte.

Para cada uma dessas situacdes existe um processo adequado. Para as situacdes 4 e 5
é imperativo que sejam realizadas a traducdo e adaptagdo transcultural do instrumento
(SILVA, 2016). O presente estudo esta inserido na situacao 5.

O uso de instrumentos, protocolos, manuais e/ou guias na assisténcia, traduzidos,
adaptados transculturalmente e validados, direcionam 0s servicos e embasam a tomada de
decisdes e as agdes desenvolvidas pelos profissionais de salde, além de garantir maior
seguranca do paciente e do profissional no ato de qualquer procedimento ou intervengédo
(MACHADO et al., 2012).

Um dos processos que compdem a adaptacdo transcultural é a avaliacdo da
equivaléncia semantica entre escalas. Apesar da falta de consenso sobre os melhores métodos
para conduzi-la, a técnica mais comumente utilizada e recomendada consiste na traducéo dos
itens da escala, seguida por retrotraducgdes realizadas por dois tradutores independentes. Nesse
método, a pessoa bilingue traduz a partir da fonte para a lingua-alvo e outra pessoa que nao
tenha visto o instrumento original traduz de volta para a fonte. Depois, comparagdes entre as
traducOes e retrotraducdes sdo feitas para identificar discrepancias entre a fonte e o alvo,
seguidas de discussGes com o tradutor bilingue original para identificar possiveis questdes
com equivaléncia transcultural, a fim de alcancar uma versdo sintética (TIMM;
RODRIGUES, 2016).

Essas afirmacfes se sustentam em estudos recentes e numerosos que existem e
servem de referéncia (ALVES et al., 2016; APOLINARIO et al., 2015; MARCHON et al.,
2015; MIRA et al., 2015; NGUYEN et al., 2015; REIS et al., 2016; WEGNER et al., 2012;
ZANETTI et al., 2016).

Um estudo sobre adaptacdo transcultural e validacdo de um instrumento de
medicamentos potencialmente perigosos constatou que alguns medicamentos possuem risco
aumentado de causar danos significativos ou fatais em decorréncia de falhas durante o uso,
sendo identificados como medicamentos potencialmente perigosos. Este questionario foi

desenvolvido por pesquisadores de nacionalidade chinesa, destinado a mensurar o
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conhecimento do profissional sobre a pratica envolvendo estes medicamentos (ZANETTI et
al., 2016).

Dessa forma, o referido estudo teve como objetivo traduzir para a lingua portuguesa
brasileira e adaptar culturalmente o Questionario de Medicamentos Potencialmente Perigosos,
verificando sua aplicabilidade no contexto brasileiro. Tratou-se de uma pesquisa
metodoldgica, cujo rigoroso processo de traducdo e adaptacao transcultural compreendeu as
seguintes etapas: traducdo do chinés para o portugués brasileiro por dois tradutores
independentes; sintese das traducdes; retrotraducédo para a lingua de origem; avaliagdo por um
comité de cinco juizes, que verificaram as equivaléncias seméntica, idiomatica, conceitual e
cultural dos itens, e propuseram alteracdes. Também foi realizado um pré-teste, cuja fungéo
foi julgar a clareza e a pertinéncia do conteudo dos itens e proceder a versdo final do
questionario, sendo realizado em uma amostra composta por 30 enfermeiros que exerciam
suas atividades em tempo integral ou parcial em um hospital de ensino do interior do Estado
de Séo Paulo (ZANETTI et al., 2016).

Desse modo, com base nos aspectos metodologicos adotados no estudo de Zanetti et
al. (2016), o resultado apresentado pelo processo de traducdo e adaptacdo transcultural do
instrumento investigado foi considerado satisfatorio, havendo equivaléncia entre a versdo
original e a versdo traduzida do questionario, a qual se apresenta facilmente compreensivel e
adequadamente adaptada para o contexto brasileiro. Além disso, assume-se que o estudo
propiciou um embasamento indispensavel para o prosseguimento do processo de validacdo do
questionario investigado.

Outro estudo de traducdo e adaptacdo de um questionario elaborado para avaliar a
seguranca do paciente na atencdo priméaria em saude do Rio de Janeiro no Brasil teve como
objetivo descrever as etapas de traducdo e adaptacdo do questiondrio do Primary Care
International Study of Medical Errors (PCISME). Para esse processo, foi organizado um
painel com especialistas, 0s quais adaptaram o questionario por meio do método Delphi
modificado. O instrumento adaptado pode contribuir para produzir informacGes especificas na
atencdo primaria em salde, de modo a fortalecer iniciativas nacionais para a melhoria da
seguranca do paciente (MARCHON et al., 2015).

Apolinario et al. (2015) realizaram a traducdo e adaptacdo das partes A e B do
Nurses knowledge of high alert medications (NKHAM) para lingua portuguesa do Brasil, que
foi desenvolvido por pesquisadores em Taiwan em 2006, e o resultado obtido, mostrou que o
mesmo €é confiavel e valido para avaliar o conhecimento de enfermeiros sobre o0s

medicamentos de alta vigilancia (MAV). Os juizes avaliaram as equivaléncias semantica,
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idiomatica, conceitual e cultural. A concordancia entre os juizes foi quantificada pelo indice
de validade de contetdo. As etapas de traducgdo e retrotradugdo foram realizadas com sucesso
e a avaliacdo da versdo sintese pelo comité resultou em alteracdes de questdes, assegurando as
equivaléncias entre a versdo original e a traduzida. Os especialistas sugeriram trés novas
questBes ao instrumento. Foram realizadas reformulacdes em algumas questdes no pré-teste, a
fim de melhorar a compreenséo.

Nguyen et al. (2015) realizaram a validacdo do questionario das atitudes de
seguranca (Formulario abreviado 2006), em italiano, em dois hospitais da regido de Veneto
(Nordeste da Italia), visando ajudar os gestores hospitalares a tomar iniciativas para melhorar
a seguranca do paciente. O Safety Attitudes Questionnaire, uma ferramenta psicométrica que
mede as atitudes de seguranca em saude, foi utilizado e validado em varios idiomas em todo o
mundo, mas nao ha versao italiana disponivel. O processo de tradugédo e adaptacdo linguistica
do questionério seguiu as Diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude. A correlacdo teste-
reteste entre itens e fatores mostrou alto grau de concordéncia. O alfa de Cronbach do
questionario completo foi 0,85, demonstrando uma boa consisténcia interna. O Questionario
de Atitudes de Seguranca em lingua italiana tem caracteristicas psicométricas satisfatdrias e o
instrumento é valido para medir a Cultura da Seguranca nos hospitais italianos.

Alves et al. (2016) desenvolveram uma revisdo integrativa para identificar as
evidéncias cientificas sobre seguranca do paciente na terapia endovenosa em UTI. Foram
selecionados sete estudos que mencionaram a terapia endovenosa. Os estudos, categorizados
nos niveis de evidéncias 1, 2 e 7, contemplam os aspectos estruturais, materiais e de atuacao
profissional das etapas de prescricdo, dispensacdo, preparo e administragdo dos
medicamentos. As produgdes identificadas possuem niveis de evidéncia baixos e, portanto,
ndo apresentam grau de recomendacdo forte. Para o estabelecimento e manutencdo da
seguranca do paciente na terapia endovenosa em UT]I se faz necessario maior investimento em
pesquisas com niveis de evidéncia mais elevados e preparo profissional para atuacdo
conforme as préaticas preconizadas.

Wegner et al. (2012) realizaram estudo de caso para analisar como 0s acompanhantes
e profissionais da salde reconhecem o0s eventos adversos nas circunstancias de cuidado. O
estudo foi realizado com 15 acompanhantes e 23 profissionais da salde das unidades de
internacdo pediatrica de um hospital-escola de Porto Alegre-RS-Brasil, no periodo entre
agosto e dezembro de 2010. A entrevista semiestruturada foi utilizada na coleta das
informagdes, sendo submetida a técnica da analise temética com apoio do software QSR

Nvivo, versdao 7.0. A analise das informacgdes evidenciou sete categorias tematicas, quais
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sejam: eventos adversos identificados nos cuidados a crianca hospitalizada; cuidado seguro na
percepcdo do acompanhante da crianca hospitalizada; papel do acompanhante na seguranga
das criancas hospitalizadas; cenario do hospital para seguranca da crianca; eventos adversos
na percepcdo dos profissionais de salde; estratégias de cuidados seguros usadas por
profissionais de saude; propostas educativas para a Cultura de Seguranca do Paciente. Nos
resultados, destacaram-se a revisdo e a conferéncia permanente em qualquer intervencdo do
profissional e o processo de comunicacdo efetivo entre profissional, acompanhante e crianca.
O estudo trouxe como principais recomendacdes as mudancas na cultura organizacional das
instituicdes de saude para uma cultura de seguranga, com énfase no cuidado seguro em salde
e na avaliacdo da ocorréncia de eventos adversos.

Mira et al. (2015) realizaram um estudo para elaborar e validar um questionario em
espanhol de avaliacdo de atitudes e conhecimentos sobre a seguranca do paciente, com 786
estudantes de medicina e de enfermagem de oito universidades de cinco paises (Chile,
Col6émbia, El Salvador, Guatemala e Espanha). O instrumento final foi um inquérito auto-
administrado na escala de Likert com cinco pontos estruturados (Questionario de Seguranca
para Pacientes Latinos), composto por 21 itens agrupados em cinco fatores/dimensdes:
Abertura na comunicacdo; Entendimento do fator humano; Atitude proativa para evitar riscos
de segurancga; Consciéncia de erro; e Complexidade do sistema e do relacionamento. Os
indices de confiabilidade compostos (alfa de Cronbach) calculados para os cinco fatores
foram 0,7 ou superior. Os resultados das analises de regressao linear maltipla indicaram ajuste
do modelo (indice de bondade de ajuste: 0,9). As correlacBes entre os itens foram maiores que
0,3 em todos os casos. A validade convergente-discriminante foi adequada.

Reis et al. (2016) desenvolveram um estudo piloto de confiabilidade e validade da
versdo brasileira da Pesquisa sobre Cultura de Seguranca do Paciente em Hospitais, o qual
avaliou as caracteristicas da cultura de seguranca do paciente entre os funcionarios do
hospital. A amostra foi composta por 322 profissionais de salde (Lideres, gerentes,
supervisores e administradores) de dois hospitais brasileiros, sendo um hospital com 150
leitos e outros com 499 leitos, situados em dois Estados no sudeste do Brasil. O alfa de
Cronbach variou de 0,52 a 0,91 para as diferentes dimens@es, com excecdo de duas. Apds a

exclusdo de quatro itens, a analise fatorial exploratoria apresentou indices ajustados.
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1.3 Traducéo, adaptacéo transcultural e validacao do instrumento SPAMP

A construcdo do instrumento foi desenvolvida por Araujo (2016), Enfermeira na area
da pediatria, a partir dos itens de verificacdo para administracdo de medicamentos propostas
pelo Protocolo de Seguranca na Prescri¢do, Uso e Administracdo de Medicamentos (BRASIL,
2013i).

Na primeira etapa da construcdo obteve-se a primeira versdao do instrumento de
avaliacdo das acdes para promocdo da seguranca do paciente na administracdo de
medicamentos em pediatria composto por 28 itens distribuidos em nove dominios: paciente
certo, medicamento certo, via certa, hora certa, dose certa, registro certo, orientacdo certa,
forma certa e resposta certa. Os itens selecionados foram agrupados em um instrumento de
medida do tipo questionario com formato de resposta fixa, do tipo Escala de Likert,
classificada da seguinte forma: 1-nunca; 2- quase nunca; 3- as vezes; 4- quase sempre e 5-
sempre.

Apbs elaboracdo do instrumento, a autora realizou o procedimento de anélise
psicométrica para verificar validade e confiabilidade do mesmo. Assim, o instrumento foi
submetido ao processo de validacdo de conteddo por um painel constituido por sete
especialistas da area do cuidado a criangca e/ou que tivessem publicacfes voltadas para a
tematica. Apds a etapa de validacdo, o instrumento foi aplicado a populacdo alvo, com a
participacdo de 184 profissionais de dois hospitais pediatricos de Fortaleza-Ceara-Brasil.

Apbs esta fase de coleta de dados foi realizado o pre-teste estatistico proposto para
este tipo de estudo. Desta forma, o instrumento alcancou um Alfa de Cronbach de 0,851. Na
etapa de validacdo de conteldo, o instrumento alcancou um coeficiente de validade de
contetdo (CVC) de 0,775 para pertinéncia pratica, 0,760 para clareza de linguagem e 0,938
para relevancia teorica, obtendo-se a segunda versao do instrumento formado por 28 itens. O
alfa de Cronbach foi de 0,851 indicando uma alta consisténcia interna. A etapa de validagao
clinica identificou que os profissionais referem desenvolver satisfatoriamente 19 acdes para
promogdo da seguranca na administracdo de medicamentos. A analise do coeficiente de
correlacdo linear permitiu constatar que ndo ha associagdo entre as caracteristicas dos
profissionais e a seguranga na administragdo de medicamentos (p> 0,072) (ARAUJO, 2016).

Assim, constatou-se que o instrumento é valido e confiavel, capaz de identificar, na
pratica clinica, as acbes para promocdo da seguranga do paciente realizadas por profissionais
de enfermagem no processo de administracdo de medicamentos em unidade de internacdo
pediatrica (ARAUJO, 2016).
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No Peru é notdria a escassez de estudos de validacdo de instrumentos, sobretudo no
campo da promoc¢do da seguranca do paciente em administragdo de medicamentos, cujo
processo envolve acdes de seguranca na prevencdo de erros na administracdo de
medicamentos. Este € um aspecto importante a ser considerado, pois reduzird o custo
envolvido no sistema de salde e o desenvolvimento de planos de melhoria por parte das
autoridades da instituicdo, dando aplicabilidade dos regulamentos, a partir da identificagéo,
analise e impacto na seguranca do paciente.

Esta ferramenta pode ser util para produzir informacéo especifica sobre acGes da
promocdo da seguranca do paciente, com o fim de fortalecer as iniciativas nacionais para
melhorar a seguranga do paciente, trabalhar a prevencdo e instigar uma forte cultura de
seguranca do paciente, e promover o intercambio de experiéncias entre 0s centros que sdo
essenciais para melhorar a assisténcia. Além da avaliacdo do desempenho da equipe de
enfermagem na promocéo da seguranca na administracdo e no uso dos medicamentos, a fim
de reduzir o risco de erros de medicacéo, sdo fundamentais agcdes de educagdo permanente e o
desenvolvimento de protocolos de preparo e administracdo de medicamentos para que a
equipe de enfermagem adquira ciéncia dos riscos existentes na administracdo, e reconheca as
incompatibilidades e as especificidades de determinados produtos farmacéuticos, como dose,
via de administragéo, diluicdo, armazenamento e efeitos adversos (LIMA et al., 2017).

Além disso, este estudo demonstrara que o instrumento SPAMP é uma boa
ferramenta para o diagndstico da seguranca do paciente no processo de administracdo de
medicamentos no contexto peruano. Portanto, permitira realizar comparacGes a nivel
internacional e divulgacdo de um instrumento traduzido, adaptado transculturalmente e
validado para ser utilizado por enfermeiros e outros profissionais da salde no contexto
peruano e, ainda, possibilitara a constru¢do de novas evidéncias referentes a tematica nas
diferentes regides do pais, aumentando as suas discussdes na comunidade cientifica e clinica,
para culminar em melhorias nas acOes da promocdo da seguranca na administracdo de
medicamentos.

Diante dessas considerac@es, tém-se 0s seguintes questionamentos: o instrumento de
seguranga do paciente na administracdo de medicamentos (SPAMP) traduzido e adaptado
para o espanhol é valido e confiavel para ser utilizado no contexto de Peru? Qual o
desempenho dos enfermeiros no preparo e administracdo de medicamentos segundo o
instrumento SPAMP, versdo espanhol, em um hospital do Peru?

Espera-se que a utilizagdo do instrumento SPAMP possibilite o alcance das

recomendacdes de BAUER et al. (2017), as quais sdo: identificar os riscos dos eventos
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adversos nos processos de administracdo de medicamentos; identificar a causa especifica;
agregar valor a seguranca do paciente e a sustentabilidade do sistema de seguranca com
adesdo dos profissionais de enfermagem; promover a implementacéo de iniciativas voltadas a
seguranca do paciente, organizacdo dos servicos de saude, por meio da implantacdo da gestdo
de risco e de Nucleos de seguranca do paciente; envolver pacientes e familiares nas acdes de
seguranca do paciente; ampliar o acesso da sociedade as informacgdes sobre seguranca do
paciente; produzir, sistematizar e difundir conhecimentos; e fomentar a inclusdo do tema
seguranca do paciente no ensino na graduacdo e pds-graduacdo na area da saude.

Além disso, acredita-se que o instrumento SPAMP ir4 ajudar na sensibilizacdo dos
profissionais da salde sobre a realidade da seguranga do paciente na pediatria, tendo em vista
o elevado potencial de risco, a frequéncia, a gravidade e a recorréncia de danos aos pacientes,
para que os profissionais tenham uma andlise detalhada dos erros na administracdo de

medicamentos e possam estabelecer estratégias de promog¢éo da seguranca do paciente.
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2 OBJETIVOS

e Traduzir e adaptar transculturalmente o instrumento Seguranca do Paciente na
Administracdo de Medicamentos na Pediatria (SPAMP) da verséo portugués para espanhol,

no contexto do Peru;

e Verificar a validade e a confiabilidade do instrumento SPAMP, versdo Espanhol,

para avaliacdo do processo de administracdo de medicamentos na pediatria;

e Avaliar o desempenho dos enfermeiros no processo de administracdo de
medicamentos na pediatria em um hospital do Peru, segundo o instrumento SPAMP, verséo

espanhol.
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3 MATERIAL E METODO

3.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodoldgico, o qual é destinado a desenvolver ou refinar
métodos de obtencdo, organizacdo ou analise de dados e tratam do desenvolvimento, da
validacdo e da avaliacdo de ferramentas, instrumentos e estratégias de pesquisa (POLIT;
BECK, 2019).

Para alcancar os objetivos propostos, este estudo foi dividido em duas fases: na
primeira foi realizada a traducdo e adaptagé@o transcultural do instrumento SPAMP para o
espanhol, seguindo o processo proposto por Beaton et al. (2007); na segunda fase foram
avaliadas as propriedades psicométricas do Instrumento SPAMP, versdo espanhol, a fim de
que 0 mesmo pudesse ser reaplicavel em outras realidades.

Primeiramente, foi solicitada autorizagdo formal a autora Aradjo (2016), que
elaborou e validou o Instrumento SPAMP em portugués, para realizar os procedimentos de
traducdo e adaptacdo do instrumento para versdo em espanhol, atendendo as recomendacdes
de Pasquali (2010). A autora Araujo (2016) reconheceu a importancia do uso do instrumento
pelos profissionais de enfermagem peruanos, no cuidado as criangas no Peru, concedendo a
permissdo para sua utilizacdo (ANEXO A).

Para realizar a traducdo e a adaptacdo transcultural do Instrumento SPAMP,
optou-se por utilizar as diretrizes sugeridas por Beaton et al. (2007) e Epstein et al., (2015).
As etapas propostas consistem em: 1- Tradugdo Inicial; 2- Sintese das traducdes; 3-
Tradugdo de volta ao idioma original ou back-translation; 4- Revisdo por um comité de
especialistas; 5- Pré-Teste e 6- Submissdo aos autores. A adaptacdo das recomendacdes por

Beaton (2007) seguidas no estudo estdo expostas na Figura 1.
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Figura 1 - Representacdo grafica do processo de traducdo e adaptacdo transcultural do
instrumento SPAMP.

FASE1
Processo de traducdo e adaptacdo transcultural do Instrumento Seguranga do
Paciente na Administra¢do de Medicamento na Pediatria (SPAMP)

Tradutor 1(T1) ETAPAI: i Tradutor 2(T2)
Traduc&o do Portugués TRADUGAO INICIAL ‘ Traducdo do Portugués

para espanhol 1 ‘ para espanhol 2

ETAPAIl ‘
SINTESE DAS TRADUCOES (T1e T2)
ETAPAII:
Tradutor1 (BT1) Tradutor2 (BT2)
Traducgdo do espanhol para R eBtg(t:r:dTJEE?eSsti)tloouTros Traduc@o de espanhol para

© Portugués BT1 tradutores BT1- BT2) o Portugués BT2

\ 4

[ Sintese do Back traslation (retrotraducdes) ]

L 2

ETAPAIV: COMITE DE ESPECIALISTAS
O instrumento traduzido e as versdes do Back translation foram avaliados quanto & equivaléncia
semdantica, idiomatica, experimental e cultural para producédo da vers&o pré-final.
(7 especialistas)

2

ETAPA V: PRE-TESTE DA VERSAO PRE-FINAL do Instrumento SPAMP-VE
Aperfeicoamento de itens, mudanca de palavras de acordo com o vocabulario cotidiano para dar
mais clareza aos itens avaliados.

¥

Pré-teste 10 observa¢des com
(Fevereiro/2018) trés enfermeiras

Autoprenchimento:
3 enfermeiras

ETAPA VI: SUBMISSAO DA VERSAO PRE FINAL AO AUTOR
Aprovacéo final da autora para aplicacdo do instrumento na pratica clinica

L 4

[ FASE 2:

AVALIAGAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS

Fonte: Proprio autor baseado em Beaton et al. (2007) e adaptada de Gomes (2015).
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3.2 12 Fase: Traducéo e adaptagdo do Instrumento SPAMP

3.2.1 Etapa 1: Traducdo inicial

Foram realizadas duas traducbes do instrumento SPAMP, da lingua original
(portugués) para a lingua espanhola, por dois tradutores independentes e com perfis
diferentes, seguindo a recomendacédo de Beaton et al. (2007).

O primeiro tradutor, denominado de Tradutor 1 (T 1), € Nativo do Peru, bilingue,
profissional da &rea da Saude (Enfermeira) com fluéncia em lingua portuguesa, registro no
Diretorio de Registro de Investigadores e Inovadores (DINA), docente com dedicacao
exclusiva na Universidad Nacional Pedro Ruiz Gallo, com experiéncia na assisténcia
hospitalar. O mesmo possui titulo de doutor em ciéncias da Enfermagem pela Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), tem mais de 20 anos na docéncia universitaria e possui
publicacdes cientificas e experiéncia na investigacdo cientifica. Este tradutor foi informado
sobre 0s conceitos e objetivos do estudo antes de realizar a traducdo do instrumento
SPAMP.

O segundo tradutor, designado como Tradutor 2 (T2), é Nativo do Peru, professor de
centro de idiomas da Universidad Nacional de Tumbes com dominio na lingua portuguesa e
espanhola. Este tradutor ndo foi informado sobre o objetivo da traducdo do Instrumento
SPAMP, seguindo as recomendacdes de Beaton et al. (2007). Logo, o mesmo foi considerado
um tradutor "naive", pois nao recebeu orientacdes dos objetivos da pesquisa, evitando

interferéncia na identificacdo do significado do instrumento original.

3.2.2 Etapa Il: Sintese das traducdes

Nessa etapa, as duas versdes do instrumento de cada tradutor (T1 e T2) foram
sintetizadas por uma terceira pessoa, que é Enfermeira formada na Universidade Federal de
Cear4, nascida no Brasil, com dupla nacionalidade (Chilena e Brasileira), bilingue (Portugués
e Espanhol), com experiéncia em Pediatria e seguranca do paciente. A mesma fez a sintese
das traducdes em um unico instrumento, estabelecendo a versdo T12 do instrumento SPAMP,
em espanhol.

Esta fase de sintese possibilitou identificar as convergéncias e divergéncias das

traduces, unificando uma versdo T12 do instrumento, conforme recomenda Pasquali (2010).
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3.2.3 Etapa I11: Traducao de volta ao idioma original (Back-translation)

Essa etapa consistiu em traduzir o instrumento, a partir da versdo T12, de volta para
a lingua original (BEATON et al., 2007). Nesta etapa deve-se ter a participacdo de no minimo
dois tradutores bilingues, cujo idioma principal deve ser o mesmo do instrumento original que
se pretende traduzir e ndo pode ter participado da etapa anterior do estudo (MANFREDINI,
2014). Este é um processo de verificacdo da versdo traduzida do instrumento, observando se
existem inconsisténcias linguisticas e erros conceituais na traducédo, a fim de constatar se o
instrumento esta representando o conteldo da versdo original.

Seguindo as recomendacgdes de Beaton et al. (2007), essa etapa contou com dois
tradutores bilingues, nativos do idioma de origem do instrumento (portugués do Brasil) e
fluéncia na lingua-alvo (espanhol). A partir da versdo T12, obtida totalmente as cegas ao
instrumento original e aos conceitos do construto, foi feita a retrotradugdo, com duas versoes
retrotraduzidas independentes (BT1 e BT2).

O tradutor 1 (BT1) foi um brasileiro, professor de lingua espanhola da Universidade
Federal do Ceard, aluno do doutorado em linguistica pela UFC, possui mais de cinco anos na
docéncia em espanhol. O tradutor 2 (BT2) foi uma enfermeira brasileira, bilingue (Portugués
e Espanhol), doutora em Enfermagem, professora do curso de Enfermagem da UFC ha mais
de 30 anos, ja orientou varios trabalhos metodoldgicos de traducdo e validacdo, foi co-
orientadora de dissertacdo de um aluno da universidade de Valéncia.

Para construcdo da sintese das retrotraducdes (BT12) contou-se com a colaboracao
de um professor bilingue do idioma espanhol da UFC, com amplo conhecimento nos idiomas
Portugués e Espanhol.

3.2.4. Etapa IV: Comité de especialistas

A composicdo do Comité de Especialistas visa alcancar equivaléncia transcultural do
instrumento traduzido (EPSTEIN et al., 2015). A composicdo minima deve incluir pelo
menos um metodologista; um profissional de saude, um linguistico e todos os tradutores
(BEATON et al., 2007). Sendo assim, os critérios utilizados para essa etapa de equivaléncia
foram: ser peruano, fluente na lingua espanhola, ter vivéncia pratica no contexto da saide da
crianga e/ou de pesquisa relacionada a satde da crianca e/ou validacdo de instrumentos.

Participaram desse comité nove especialistas: um doutor em linguistica aplicada,

com experiéncia docente em espanhol, estudos metodologicos e mais de cinco anos de
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trabalno na UFC; uma enfermeira com experiéncia na area de pediatria, que trabalha
atualmente com assisténcia na pediatria, tem dominio na lingua espanhola e possui
nacionalidade brasileira; um professor com dominio no idioma espanhol e cinco anos de
experiéncia na area de linguistica; e os quatro tradutores (dois da traducdo e dois da
retrotraducéo), o sintetizador da traducdo (T12) e o sintetizador da back translation (BT12).

O comité de especialistas consolidou todas as versdes e componentes do
instrumento, incluindo o instrumento original, instrucdes e todas as versdes traduzidas (T1,
T2, T12, BT1, BT2, BT12), alem de ter desenvolvido a versdo pré-final do instrumento
SPAMP-VE. Para tanto, o mesmo foi avaliado segundo os quatro tipos de equivaléncias:
semantica, idiomatica, conceitual e cultural.

A equivaléncia seméntica ¢ a manutencdo do significado das palavras entre o
instrumento original e o instrumento traduzido, com o intuito de manter o efeito semelhante
nas duas culturas. Na equivaléncia idiomatica, o comité pode ter que formular um vocébulo
equivalente no idioma-alvo, pois algumas expressdes idiomaticas e o coloquialismo podem
ser dificeis de traduzir (BEATON et al., 2007). Portanto, é necessaria uma extensa pesquisa
em dicionarios para a traducdo de expressoes idiomaticas (TAVARES; SANTOS, 2017).

Na equivaléncia conceitual, frequentemente as palavras tém diferentes significados e
conceitos entre as culturas, por exemplo, o conceito de conferir é diferente entre as culturas. A
equivaléncia conceitual garantird que o contetido das culturas tenha sido capturado e adaptado
na versao traduzida (BEATON et al., 2007).

Na equivaléncia cultural ou experimental ou funcional, busca-se a equivaléncia
cultural entre o instrumento original e a traducdo. Ou seja, os itens do instrumento devem
levar a cultura e os aspectos da vida cotidiana, sendo substituidos por termos semelhantes que
de fato representem a cultura do pais em que o instrumento traduzido sera usado (TAVARES,;
SANTOS, 2017).

Os membros do comité de especialista residentes no Peru receberam um kit de
documentos por via eletrnica e os membros residentes no Brasil por via eletronica e
impressa. O kit era composto por: 1) Carta convite (APENDICE C); 2) Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE D); 3) Descricdo dos propositos do
instrumento SPAMP (APENDICE E); 4) Instrumento de caracterizacdo dos especialistas
(APENDICE J), exceto para o tradutor naive, que permaneceu cego quanto aos objetivos e
conceitos do construto; Instrumento de avaliacdo dos especialistas para equivaléncia do
instrumento SPAMP- versdo espanhol (APENDICE A); Instrumento SPAMP original no
idioma Portugués (APENDICE F); Sintese das duas versdes traduzidas do SPAMP (T12)
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(APENDICE G); Sintese das duas versdes retraduzidas para o espanhol (Back-translation
BT12) (APENDICE H); Versdo T12 do instrumento SPAMP-VE (APENDICE ).

Inicialmente, foi realizado o contato com os especialistas, que se deu pessoalmente,
no qual foram explicados os objetivos do estudo (exceto tradutor naive) e a importancia da
participagdo dos mesmos neste processo de avaliacdo de equivaléncia do instrumento para a
promocéo da seguranca do paciente na administragdo dos medicamentos na pediatria.

Apls o aceite, o kit com os documentos foram entregues, aos especialistas
pessoalmente ou por via eletrénica, sendo solicitada a realizacdo da avaliagdo do instrumento
SPAMP-VE em um prazo de 15 dias. Até o prazo final, os especialistas retornaram suas
consideracdes nos formulérios totalmente preenchidos, os quais foram lidos e as sugestdes
foram acatadas para adaptacdo do instrumento. Tal procedimento de sintese foi feito pela

prépria pesquisadora, visando construir a versao final do SPAMP-VE.

3.2.5 Etapa V: Pré-teste da versao pré-final do instrumento SPAMP-VE

Com a versdo pré-final do SPAMP-VE, realizou-se o pré-teste tanto pelo
autopreenchimento dos enfermeiros, para verificar a compreensdo do instrumento pela
populacdo-alvo, quanto pela observacdo da pratica para verificar a aplicabilidade do
instrumento na observacdo do processo de adminisracdo de medicamentos. Esta medida foi
tomada para evitar resultados falsos e identificar erros de compreensdo em termos dos itens
(analise semantica) (PASQUALLI, 2010).

Segundo Lo-Biondo Wood e Haber (2018), nesta etapa o instrumento deve ser
aplicado a um grupo de pessoas com caracteristicas sociodemograficas similares aquelas que
serdo estudadas na grande investigacdo. Com isso, serd possivel determinar a qualidade do
instrumento como um todo, bem como a capacidade de cada item de discriminar para as
pessoas que respondem. Para amostra do pré-teste, determinou-se 10% da populagdo do
estudo (NOBRE, 2012), equivalente a 25 enfermeiros que atuam no processo de
administracdo de medicamentos nas unidades pediatricas do hospital Regional de
Lambayeque. No caso, trés enfermeiras autopreencheram o instrumento e cada uma foi
obvervada, pelo menos trés vezes, realizando o processo de administracdo de medicamentos.

As enfermeiras foram selecionadas aleatoriamente, por sua escala de plantdo nos dias
de coleta de dados. Elas foram convidadas a participar desta etapa do estudo e deram anuéncia

pela assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE D).
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Em janeiro de 2018, o instrumento SPAMP-VE, composto de 28 acdes, foi entregue a
trés enfermeiras, com mais de cinco anos na assisténcia de enfermagem em unidade
hospitalar, cada uma em unidade diferente: Unidade de Terapia Intesiva (UTI), Emergéncia e
Enfermaria. Elas foram orientadas individualmente a responder o instrumento conforme sua
vivéncia diaria na assisténcia de enfermagem a crianca hospitalizada. Os instrumentos
entregues foram os seguintes: Carta convite (APENDICE C); Termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) (APENDICE D), e versdo pré-final do Instrumento SPAMP-VE que
contém os dados sociodemograficos e profissionais e 0s 28 itens das acGes de administracéo
de medicamentos na pediatria (APENDICE 1).

Apbs entregar o instrumento SPAMP-vE a enfermeira, individualmente, o
pesquisador ficou aguardando-a preenché-lo, cujo tempo variou entre 5 e 15 minutos (M = 10
minutos). No preenchimento do instrumento, cada enfermeiro deu suas respostas para cada
item, ndo havendo indicacdo de modificacdo do instrumento.

Os enfermeiros que participaram do pré-teste eram do sexo feminino, sendo duas
com 30 anos e uma com 41 anos de idade; referiram carga horaria semanal de 40 horas, no
periodo diurno e noturno; possuem como vinculo o contrato do trabalho da administracdo do
servico (CAS), equivalente ao trabalho pela cooperativa no Brasil, além de ter outro vinculo
empregaticio e privado. Quanto & realizacdo de cursos sobre a tematica estudada, somente
uma participou de cursos para aperfeicoamento de abordagem teérica de aprendizado, e todas
referiram que o trabalho na pediatria é muito desgastante.

Apbs a finalizacdo do pré-teste realizado pelo autopreenchimento das enfermeiras,
foi realizado o pré-teste por meio da observacdo do processo de administracdo de
medicamentos das trés enfermeiras. A observacdo ocorreu em fevereiro de 2018 e foi
distribuida da seguinte forma: trés observacdes na UTI, trés observacdes na Emergéncia e
quatro observacdes na Enfermaria, totalizando 10 observag¢bes com utilizacdo do instrumento
SPAMP-VE. O tempo utilizado para observar a aplicacdo do intrumento variou de 20 a 25
minutos (M = 22 minutos).

Para a realizacdo das observacdes, a pesquisadora colocava-se a disposi¢do da
enfermeira e aguardava 0 evento acontecer, ou seja, 0 preparo e a administracdo do
medicamento. Conforme a enfermeira realizava o procedimento, a pesquisadora assinalava na
coluna “sim” para a¢do realizada, “ndo” para a¢dao ndo realizada ou “ndo se aplica”, quando a
acdo ndo necessitava ser realizada naquele momento (APENDICE J). Por exemplo, devolver &
farmacia as sobras de medicamentos ndo administradas, tendo em vista que nas normas da

instituicdo esta acao so deveria ocorrer ao final do plantdo ou apos alta do paciente.
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O pré-teste observacional foi realizado com 10 criancas, sendo seis criangas do sexo
masculino e quatro do sexo feminino, com idades de 7 meses (dois), 1 ano (trés), 4 anos
(duas), 7 anos (uma) e 10 anos (uma), internados com as seguintes patologias: sepse,
infeccdes respiratorias, doencas gastrointestinais, infecdes renais, problemas por intoxicagédo
alimentar. Dentre os medicamentos observados estavam antibidticos, antiinflamatorios, soro
fisiologico e glicosado, antitérmicos, sendo administrados pelas vias: endovenosa,
intramuscular e oral.

O desempenho dos profissionais de enfermagem no pré-teste foi analisado pelo
indice de Positividade (IP) para Qualidade da Assisténcia (QA), seguindo as recomendagdes
de Haddad e Evora (2008), que tem os seguintes parametros: Desejavel (100%), Adequado
(90%=<IP<99%), Seguro (80%=<IP<89%), Limitrofe (71%<IP<79%), Sofrivel (IP<70%).
Constatou-se que das 28 acOes, apenas cinco acbes foram realizadas de forma adequada,
quatro acOes de forma segura, duas ac¢Ges limitrofes, doze sofriveis e cinco ndo se aplicavam.

Apos as observagdes, a pesquisadora registrou suas impressées quanto a aplicacdo do
instrumento observacional e ndo teve dificuldade de observar e responder aos itens do
SPAMP-VE. Tendo em vista que o instrumento foi aplicado na préatica sem dificuldade de
compreensdo e ndo teve modificacdo, manteve-se a versdo pré-final do SPAMP-VE para

analise psicométrica.

3.2.6 Etapa VI: Submissao da verséo pré-final do instrumento SPAMP-VE a autora

Ap0s a realizagdo do pré-teste, o instrumento SPAMP-VE foi submetido a aprovagéo
da autora do instrumento original (ARAUJO, 2016), antes da fase de avaliacdo das
propriedades psicométricas da versao pré-final do instrumento SPAMP-VE.

Essa submissdo tem como proposito a apresentacdo a autora das etapas seguidas para
traducdo e adaptacdo transcultural, apresentando-a todos os relatorios e formularios
elaborados durante o processo pelo comité de especialistas (LOBIONDO-WOOD; HABER,
2018).

ApOs a aprovacdo da autora, o instrumento foi reaplicado no contexto da pratica

assistencial, no Peru, visando a fase de validag&o.
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3.3 22 Fase: Avaliacdo das propriedades psicométricas da versdo Pré-final do
instrumento SPAMP-VE

Apds a realizacdo das etapas recomendadas por Beaton (2007), o instrumento foi
aplicado na pratica clinica para avaliacdo das propriedades psicométricas.

Existem diversos modos para validar uma ferramenta e a estratégia utilizada depende
tanto do construto a ser mensurado, quanto do proprio instrumento. Tendo como base 0s
propdsitos deste estudo, as propriedades psicométricas da versdo traduzida do Instrumento
SPAMP-vE foram avaliadas segundo a validade e a confiabilidade, representadas

esquematicamente na figura 2.

Figura 2 - Esquema representativo da avaliacdo das propriedades psicométricas.

I Validade Confiabilidade
—
S—
I Conteudo
—
[Homogeneidade ] [ Estabilidade J

( |

Avaliacao de Coeficiente de A
especialista Validade de Alfade Teste-reteste
L Conteudo (CVC) Conbrach )

Fonte: Adaptado de Lo-biondo e Haber (2018).

3.3.1 Validade

Na adaptacdo de um instrumento para outras culturas € necessario validar as
propriedades psicométricas, a fim de certificar que o instrumento adaptado possui as mesmas
propriedades do instrumento original. Esta verificacdo psicométrica € dada mediante a
avaliacdo da validade e da confiabilidade (MOTA, 2014). Validade refere-se ao grau em que
um instrumento mede a variavel que se propde medir (ANDRADE, 2016, FURR;
BACHARACH, 2014). Existem diferentes tipos de validade que podem ser analisadas em um
instrumento.

Neste estudo foi utilizada a validade de aparéncia e conteido (ANEXO A). A
validade de aparéncia refere-se ao modo subjetivo de validar um instrumento, consistindo em
julgar em termos de clareza e compreensdo, mas ndo deve ser usado isoladamente (POLIT;
BECK, 2019).
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3.3.1.1 Validade de conteudo

Na validacdo de contetdo € verificado com auxilio de especialistas se 0s conceitos
estdo representados adequadamente e se conseguirdo abordar todo o dominio do contedo que
0 instrumento se propde medir (POLIT; BECK, 2019).

A validade de contetdo é um tipo de validade que ultrapassa a aparéncia do
instrumento. Constitui-se a partir da relacdo produzida de acordo com a classificacdo das
respostas que sao apresentadas no dominio ou universo de habilidades, entendimentos,
comportamentos e outras condutas que podem, supostamente, ser mensuradas. Caso 0S
especialistas concordem que um instrumento pode avaliar determinada proposta, diz-se que o
mesmo é valido (AIKEN, 2003; NASCIMENTO, 2015).

Dessa forma, optou-se por uma validacdo de conteudo destinada aos critérios de
clareza de linguagem, pertinéncia préatica e relevancia teorica, de acordo com Hernandez-
Nieto (2002). Estes critérios visam refinar o instrumento, pois permitem uma maior
compreensdo e clareza dos termos utilizados no mesmo, além de identificar os pontos fortes e
fracos e as alteracdes com base nas dimensdes tedricas do construto. Hernandez-Nieto (2002)
traz as seguintes definicGes desses critérios:

- Clareza da linguagem: refere-se & linguagem utilizada nos itens, considerando as
caracteristicas da populacdo respondente, de forma que a linguagem de cada item seja
suficientemente clara, compreensivel e adequada para a populacéo-alvo.

- Pertinéncia préatica: Considera-se que cada item avalia 0 conceito de interesse em
uma determinada populacéo, possuindo importancia para o instrumento.

- Relevancia tedrica: o item deve ser consistente com o atributo definido e
relacionado com as outras frases que cobrem o mesmo atributo, ou seja, o item ndo deve
insinuar atributo diferente do definido.

Para a selecdo dos juizes seguiram-se as recomendacdes de Lynn (1986), o qual
sugere um grupo de cinco a dez pessoas para compor a amostra, considerando as
caracteristicas de formacéo, qualificacdo e disponibilidade para atuar no processo.

Para compor a amostra desta pesquisa, utilizou-se 0s mesmos critérios da autora do
Instrumento SPAMP (ARAUJO, 2016), cujos juizes precisavam possuir titulo de Doutor em
Enfermagem e alcancar uma pontuacdo igual ou superior a cinco, conforme sistema de

classificacdo descrito por Joventino (2010) (Quadro 1).
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Quadro 1 - Critérios para a selecdo de juizes para validacdo de conteddo do instrumento
SPAMP. Lampayeque-Peru, 2018.

PONTUACAO DOS JUIZES

Possuir dissertagdo/tese na area de interesse* 2 pts./ trabalho
Ter autoria em pelo menos um trabalho publicado em periddico indexado na  1pt/
area de interesse* trabalho**

Participar de grupos/projetos de pesquisa que envolva as tematicas de 1 pt.
interesse*

Ter experiéncia docente em disciplinas da area de interesse* 1 pt/ ano**
Ter atuagdo pratica em Unidade Pediatrica 0,5 pt/ ano**
Ter orientado tese, dissertacdo ou monografia nas tematicas da area de 0,5pt/
interesse* trabalho**

Fonte: Joventino (2010) adaptado.
*Area de interesse: Construcdo e validagdo de instrumentos na area de Enfermagem; Assisténcia a crianga no
hospital; Salde da Crianca; Seguranca do Paciente. ** M&ximo de cinco pontos.

Para busca dos juizes foi utilizada a técnica de bola de neve, em que foi selecionado
um profissional que atendeu aos critérios pré-estabelecidos e o0 mesmo indicou os demais
juizes que participaram dessa etapa.

Cada juiz recebeu um kit contendo os seguintes documentos: Carta convite
(APENDICE B); Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (APENDICE C);
Instrumento de caracterizacdo do perfil do juiz (APENDICE J); Descricdo dos propésitos do
instrumento SPAMP-VE e objetivos do estudo (APENDICE E); Instrumento de validacéo de
contetido (APENDICE G). Os sete juizes que participaram dessa etapa do estudo ndo
participaram do comité de especialistas da etapa de traducdo e adaptacdo transcultural do
instrumento.

Os dados dos instrumentos preenchidos pelos juizes foram examinados e
transportados para o Excel para viabilizar o calculo do Coeficiente de Validade de Contetdo
(CVC). O CVC ¢ o indice do grau em que o instrumento é valido em relacdo ao conteudo,
baseado nas classificacdes agregadas de um conjunto de especialistas, sendo calculada a
validade de conteddo para itens individuais e uma escala geral. De acordo com Hernandez-
Nieto (2002), as notas dos juizes (1 a 5 na escala de Likert) devem ser utilizadas para
determinar o grau de relevancia de cada item no instrumento, cuja média das notas de cada

item € obtida por meio da formula:

M = E1:1"‘1

= I
Onde:
j
i=1 Representa a soma das notas dos juizes e J representa 0 numero de juizes que

avaliaram o item.
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Com base na média, calcula-se o Coeficiente de Validade de Contetido (CVC) inicial

para cada item da seguinte forma:

Com base nas notas dos juizes, calculou-se a média das notas de cada item (Mx): Na

formula, Vipax é o valor maximo que o item pode receber. E recomendado o célculo do erro

para descartar possiveis vieses dos juizes para cada item com a seguinte equacao:
. a
Peil.= (i)

Onde:

Pej = célculo do erro

J = numero de juizes avaliadores do item

Assim, o CVC final de cada item sera: CVC.= CVCj- Pej.

Para o calculo do Coeficiente de Validade de Contetdo Total (CVCy) do instrumento
para cada uma das caracteristicas (clareza da linguagem, pertinéncia pratica e relevancia
tedrica) sugere-se: CVCc=Mcvcj-Mpe;;

Onde Mcvc; representa a média dos coeficientes de validade de conteudo dos itens

do instrumento e Mpei a média dos erros dos itens do instrumento.
Apesar de ser recomendado que sejam consideradas aceitaveis apenas as questdes

que obtiverem um CVC; > 0,80, ndo foram retirados os itens do instrumento SPAMP para

que a confiabilidade pudesse ser avaliada (homogeneidade e estabilidade).

O critério para a permanéncia de um item seguiu o preconizado por Hernandez-Nieto
(2002), correspondendo a taxa minima de concordancia de 80% entre os juizes. Nos casos em
0s itens n&o atingiram esse percentual ou ndo estavam em conformidade com as sugestdes dos

juizes, as mesmas foram revisadas e reescritas.
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3.3.2 Confiabilidade

A confiabilidade € a consisténcia com que o instrumento mede o atributo. Medicdes
ndo confiaveis reduzem a poténcia estatistica, afetando a validade da conclusédo estatistica.
Conhecer a confiabilidade de um instrumento é fundamental para interpretar os resultados
da pesquisa (POLIT; BECK, 2019).

3.3.2.1 Homogeneidade

A confiabilidade foi verificada por meio da consisténcia interna medida pelo Alfa de
Cronbach. Esse coeficiente mede o grau de covariancia dos itens entre si, servindo como
indicador da consisténcia interna do proprio pré-teste e varia de 0 a 1, em que o0 zero indica a
auséncia total de consisténcia interna dos itens; e 1 a consisténcia de 100%. Os valores de alfa
aceitaveis estdo entre 0,70 e 0,90, mostrando que houve confiabilidade das medidas
(PASQUALL, 2017).

As correlacBes (p) sdo calculadas entre os escores de cada item individual e o escore
total dos demais itens. O valor de alfa é a média de todos os coeficientes de correlagdo. As
correlagdes item-total e o valor do alfa de Cronbach fornecem dados sobre cada item. Itens
que ndo estdo correlacionados com os demais podem ser eliminados da medida para aumentar
a confiabilidade, caracterizando homogeneidade dos itens (MARTINS; TEOPHILO, 2009).

3.3.2.2 Estabilidade

A estabilidade é o grau em que os resultados similares sdo obtidos em duas
situac@es diferentes, mostrando a susceptibilidade do instrumento as influéncias externas ao
longo do tempo. A avaliacdo da estabilidade € realizada pelo teste-reteste (POLIT; BECK,
2019).

O teste-reteste consiste na aplicagdo do mesmo instrumento aos mesmos sujeitos da
pesquisa sob condi¢Ges semelhantes em duas ou mais ocasiOes e, se as respostas forem
iguais, o instrumento pode ser considerado confiavel (SAMPIERI; COLLADO; CARLOS,
2013).

Se a medida do instrumento for confiavel, os dois escores, para cada individuo,

deverdo ser semelhantes e o coeficiente de correlagdo devera ser superior a 85%
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(MARTINS; TEOPHILO, 2009). Quando a correlagdo entre os resultados das duas
aplicacOes é fortemente positiva, o instrumento é considerado confidvel.

Considera-se um instrumento estavel ou exibidor de estabilidade quando os mesmos
resultados sdo obtidos em aplicacdo repetida do instrumento por meio do teste-reteste ou pela
forma paralela ou alternada (LOBIONDO-WOOD; HABER, 2018).

O periodo entre as medi¢cdes é um ponto importante que deve ser considerado, pois
periodos longos podem favorecer a aquisicdo de novas aprendizagens e, assim, comprometer
a interpretacdo do coeficiente de confiabilidade (MARTINS; TEOPHILO, 2009). Em
contrapartida, quando o tempo é curto, os resultados podem ser interferidos pela memoria
(SAMPIERI; COLLADO; CARLOS, 2013).

Neste estudo, o instrumento foi novamente aplicado em um intervalo de 30 dias,
tendo em vista que esse periodo ja foi usado em outra pesquisa (GOMES, 2015) para
aplicacdo do reteste, sendo considerado adequado para reavaliar a pratica de administracdo
de medicamentos no ambiente hospitalar pediatrico. Assim, realizou-se o teste-reteste ou
coeficiente de estabilidade (BARROS; NAHAS, 2008) (Figura 3).

Figura 3 - Esquema representativo da avaliacdo das propriedades psicométricas do
instrumento SPAMP-VE.

[ AVALIACAO DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS ]
|
A 4 l
Avaliacdo do ]
instrumento pelos > Aplicac&o do Instrumento SPAMP-
juizes J vE na pratica clinica

Coeficiente de Validade .
de Conteudo (CVC) Confiabilidade Aplicacé@o do teste

— | T

Clareza da Pertinéncia Relevancia Alpha de
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Autoprenchimento: 183 observacdes
25 enfermeiros (marco e abril /
(marco e abril / 2018) 2018)
Aplicacdo do reteste
Apds 30 dias da realizacdo do teste
o
Autoprenchimento: 50 observacoes
25 enfermeiros (abril & maio de
(abril e maio / 2018) 2018)

Fonte: Elaborado pelo prdprio autor.
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3.4 Local de aplicagédo do instrumento SPAMP-VE (teste-reteste)

A aplicacdo do instrumento SPAMP-VE foi realizada em unidades de internamento
pediatricas do Hospital Regional Lambayeque, destinadas a criancas e adolescentes, que
segue a classificacdo do Plano de Acéo para Criancas e adolescéncia (PANAIA) em: Primeira
Infancia de 0 a 5 anos de idade; criancas de 6 a 11 anos de idade; e Adolescéncia 12 a 17 anos
(PANAIA, 2012). Essa clssificagdo contrapde a realidade do Brasil, que segue a
recomendacdo da OMS, descrita a seguir: lactentes de 0 a 2 anos, crian¢as de 3 a 9 anos e
adolescente de 10 a 19 anos (OMS, 2016).

O Hospital Regional Lambayeque esta localizado na regido de Lambayeque, no
noroeste do Peru, tem uma &rea de 14.231.30 km?, é o segundo menor departamento da
republica, depois de Tumbes, é composto por 3 provincias: Chiclayo, Lambayeque e
Ferrefiafe (PERU, 2017), conforme o mapa geografico (Figura 4). Da populacdo total do Peru,
que tem aproximadamente 31,151,543 habitantes, Lambayeque tem uma populacdo de
1,260,650 habitantes, com uma taxa de crescimento anual de 0,9% (INSTITUTO
NACIONAL DE ESTADISTICA E INFORMATICA, 2016a).

Figura 4 - Mapa geografico da Cidade de Lambayeque-Peru

Fonte: imagenes do organiclife peru.

O Hospital Regional de Lambayeque é uma das instituicbes de maior importancia e
complexidade da regido que oferece servico integral de saude, com qualidade, equidade e
eficiéncia, com atuacdo da equipe multiprofissional qualificada, competente e comprometida,
desenvolvendo assisténcia a salde da populacdo, pesquisa e docéncia..
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O hospital conta com trés unidades pediatricas de internamento, sendo a unidade de
internacdo pediatrica, com 24 leitos; unidade de emergéncia, com trés leitos; e unidade de
terapia intensiva, com trés leitos, contendo ao total 30 leitos distribuidos em 12 salas de
acordo com a idade das criancas. Cada sala possui um banheiro, sala de permanéncia de
enfermagem, sala de curativo, almoxarifado e sala de reunibes. A equipe de trabalho é
formada por 15 enfermeiros assistenciais, trés técnicos de enfermagem, médicos pediatras,
residentes de pediatria, internos de medicina, dentre outros.

A unidade de terapia intensiva pediatrica (UTIP) possui ventiladores mecanicos,
carrinhos de curativos, uma area de enfermagem, almoxarifado e banheiro; a equipe de
trabalho é formada por sete enfermeiras com especialidade em emergéncia, trés técnicos de
enfermagem, médicos intensivistas e residentes de pediatria. A unidade de emergéncia de
pediatria tem uma sala de avaliacdo e curativos, area de enfermagem, sala de reunides, cada
leito tem um monitor multipardmetros; a equipe é composta por cinco enfermeiras e um

técnico de enfermagem, médico pediatra, residentes e internos de medicina.

3.5 Populacéo e amostra para aplicacao do instrumento SPAMP-VE (teste-reteste)

No Hospital Regional Lambayeque h& um universo de 218 enfermeiros que atuam no
diversos setores, com funcGes de assisténcia, gestdo e/ou educagdo permanente. Contudo, a
populacdo foi constituida por 25 enfermeiros que atuam no processo de administracdo de
medicamentos nos servigos de internacdo pediatrica, emergéncia e unidade de terapia
intensiva da pediatria do Hospital Regional de Lambayeque. Selecionou-se somente 0s
enfermeiros, pois no Peru a funcdo de administracdo de medicamentos € privativo do
enfermeiro.

Para selecdo da amostra, estabeleceram-se os seguintes critérios de inclusdo: ser
Enfermeiro que atua no processo de administracdo de medicamentos as criangas e aos
adolescentes institucionalizados nos servicos e possuir vinculo profissional no hospital ha
pelo menos seis meses. Os critérios de exclusdo definidos foram: encontrar-se de férias,
licenca ou afastado de suas atividades no periodo de coleta de dados; ser enfermeiro cujo
setor de origem néo fosse aquele escolhido para ser alvo da pesquisa.

Apods a aplicacdo dos critérios estabelecidos, a amostra foi composta por 25
enfermeiros, os quais responderam o instrumento e foram observados na realizacdo do
processo de administracdo de medicamentos, segundo o SPAMP-VE. Para determinar o

numero de observagdes que deveriam ser realizadas durante a pratica dos enfermeiros foi
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utilizado o célculo da amostra baseado em populagdes finitas, levando em consideragdo que
no ultimo trimestre antes da coleta de dados, em média, 860 criancas foram atendidas nos
servicos de pediatria, de acordo com o diério de bordo daquele servico (COORDENAGCAO
DE SERVICO DE PEDIATRIA, 2018).

A formula adotada para estimar o nimero de observagdes (LAKATOS, 2017) foi a

seguinte:

Z2P.(1-P).N

Z2P.(1-Py+(MN-1)_E*

Onde:

n = tamanho da amostra

Za. = nivel de significancia (1,96)

N = tamanho da populacéo

P = proporcéo de ocorréncia do fenébmeno em estudo.
E = erro amostral absoluto

Foram considerados como parametros o nivel de significancia de 95%, erro amostral
de 5% e propor¢do da ocorréncia do fenbmeno 80% (HARADA et al., 2012). Além disso,
seguiu-se a recomendacao da literatura de que para cada item avaliado devem ser realizadas 5
a 10 observacgdes (TABACHNICK, FIDELLS, 2001; NUNNALLY, 1978).

De acordo com esses parametros, foi estabelecido que deveriam ser realizadas um
total de 183 observacbes do processo de administracdo de medicamentos, as quais foram
divididas entre os 25 profissionais de Enfermagem, correspondendo a uma média de sete
observacdes por enfermeiro no teste. O reteste foi realizado com os mesmos 25 profissionais

com 50 observagoes, de modo que cada enfermeiro foi observado duas vezes.

3.6 Instrumentos de coleta de dados na aplicacdo do instrumento SPAMP-VE (teste-

reteste).

Na coleta de dados, os profissionais de Enfermagem responderam o instrumento que
continha os dados sociodemograficas e profissionais e os itens do Instrumento SPAMP-VE
(versdo em espanhol) (Apéndice I).

O instrumento SPAMP-vVE contém nove dominios de administracdo de
medicamentos nas crian¢as em internamento hospitalar (MALCOME, 2010; BRASIL, 2013,
ARAUJO, 2016). Cada dominio tem de 2 a 5 itens, distribuidos da seguinte forma: Dominio
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1- Paciente Certo (1 item); Dominio 2- Medicamento certo (4 itens); Dominio 3- Via certa (4
itens); Dominio 4- Hora certa (3 itens); Dominio 5- Dose certa (5 itens); Dominio 6- Registro
certo (4 itens); Dominio 7- Orientacdo certa (2 itens); 8- Forma certa (1 item); e 9- Resposta
certa (2 itens); totalizando 26 itens (Apéndice I).

No instrumento, o enfermeiro respondeu aos itens referentes as acbes de cada
dominio, cujas respostas poderiam ser: 1- nunca, 2- quase nunca, 3- as vezes, 4- quase sempre
e 5- sempre, de acordo com a realizacdo das acGes do processo de administracdo de
medicamentos, conforme recomendado pela autora do SPAMP versdo em portugués
(ARAUJO, 2016). O tempo médio para o enfermeiro autopreencher o instrumento variou
entre 5 e 15 minutos (M= 10) e o tempo de observacédo variou de 20 a 25 minutos.

3.7 Operacionalizacdo da coleta dos dados de aplicacdo do instrumento SPAMP-VE

(teste-reteste)

Para avaliacdo da confiabilidade no quesito estabilidade, foi realizado o teste-reteste.
O mesmo ocorreu no periodo de mar¢o a maio de 2018 e contou com a participacdo de dois
alunos-bolsistas do 10° semestre (Gltimo) de graduacdo em enfermagem de uma Universidade
do Peru que foram treinados para coleta de dados na aplicagdo do instrumento SPAMP-VE.

Os alunos receberam treinamento tedrico e pratico (simulacao) de 8 horas, sendo 4
horas sobre a aplicacdo do SPAMP-VE de forma autopreenchida, cujos enfermeiros deveriam
receber o instrumento, respondé-lo sozinho e devolver. Os alunos foram treinados sobre como
realizar a abordagem individual a cada profissional. Para tanto, deveriam realizar as seguintes
acOes: explicar o objetivo do estudo; solicitar a autorizacdo por meio da assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE D); recomendar que o profissional
preenchesse o instrumento em uma sala reservada; orientar que o profissional respondesse o
instrumento conforme sua pratica profissional habitual e combinar data e horario para
recolher o instrumento, que geralmente ocorreu ao final do plantdo ou no plantdo subsequente
do profissional.

No treinamento para realizar as observagbes do processo de administragcdo de
medicamentos, os alunos foram orientados a utilizar a técnica de amostragem por
conveniéncia e de forma consecutiva, devendo aguardar que o evento estudado acontecesse
(preparo e administracdo de medicamentos em pediatria). O observador posicionava-se

proximo ao local em que a agdo seria desenvolvida, observando e registrando todas as agdes
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realizadas pelo enfermeiro, conforme o instrumento SPAMP-VE (APENDICE 1). Para tanto,
eles receberam copias do instrumento SPAMP-VE, prancheta, caneta e reldgio.

As acbes do preparo e administracdo de medicamentos do instrumento SPAM-VE
foram observadas, com excecédo dos itens (17, 19, 21 e 26) que consistem em a¢des que nao
s80 observaveis, pois para coleta dos dados seria necessario acesso a outras fontes como rever
nos registros se as agOes foram realizadas. Assim, foram observadas 22 acoes.

As observacdes foram realizadas antes de o enfermeiro responder o instrumento, para
ndo interferir na execucdo das acGes do processo de administracdo de medicamentos na
crianca hospitalizada. No reteste, realizado ap6s um més do teste, também se seguiu a mesma
ordem, pois caso a leitura do instrumento tenha realizado alguma mudanga de comportamento
dos enfermeiros, ela permanecera, conforme detectado no estudo de Gomes et al. (2018).

Para avaliacdo da estabilidade, foi realizado o teste-reteste segundo a técnica de
autopreenchimento pelo enfermeiro e pela utilizacdo da técnica de observacdo ndo
participante.

O teste foi realizado de marco a abril de 2018, sendo cada enfermeiro observado de
cinco a oito vezes, com média de sete observacdes por profissional (M=7), totalizando 183
observagOes. Posteriomente, os alunos entregaram individualmente aos 25 enfermeiros o
instrumento SPAMP-VE para ser respondido pelos profissionais, conforme sua pratica
assistencial.

O reteste foi realizado de abril a maio de 2018, cerca de 30 dias apds a primeira
aplicacdo, sendo que cada enfermeiro foi observado cerca de duas vezes, totalizando 50
observacOes. Posteriomente, os alunos entregaram, individualmente aos mesmos 25
enfermeiros o instrumento SPAMP-VE para ser respondido pelos profissionais, seguindo as
mesmas orientacGes do primeiro momento.

O instrumento SPAMP-VE autopreenchido foi devolvido por todos os enfermeiros no
tempo estabelecido.

Tanto no teste como no reteste o tempo total utilizado para realizacdo das
observagdes variou de 20 a 25 minutos, com média de 22 minutos. Para o autopreenchimento
do instrumento SPAMP-VE pelos enfermeiros o tempo foi de 5 a 15 minutos, com média de

10 minutos.
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3.8 Analise e apresentacdo dos dados da aplicacdo do instrumento SPAMP-VE (teste-
reteste)

Os dados coletados na pesquisa foram processados no SPSS 20.0, licenca n°
10101131007, e apresentadoos em tabelas com as frequéncias absolutas e relativas, as médias
e desvios padréo das varidveis numéricas (idade, tempo de formacéo, tempo de experiéncia
profissional e carga horéria semanal de servico).

A taxa de adesdo dos enfermeiros quanto as acOes preconizadas foi calculada
utilizando a férmula a seguir: Adesdo (%) = Ac0Oes realizadas / Oportunidades X 100
(BRASIL, 2013d).

Para avaliar o grau de conformidade da préatica assistencial, em termos de qualidade,
assim como no pré-teste, no teste-reteste foi empregado o indice de Positividade Segundo
Haddad e Evora (2008), no qual: 100% de ades&o representa uma assisténcia desejavel; de 90
a 99% uma assisténcia adequada; de 80 a 89% uma assisténcia segura; de 70 a 79% uma
assisténcia limitrofe e menor que 70% uma assisténcia indesejada ou sofrivel. Ressalta-se que
este indice foi o mesmo usado pela autora do instrumento SPAMP, versdo portugués
(ARAUJO, 2016).

Assim, como no estudo de Araldjo (2016) foram consideradas ndo adequadas as
respostas: 1- nunca, 2- quase nunca, 3- as vezes, 4- quase sempre; e como adequada somente
a resposta: 5- sempre, visto que as a¢cdes recomendadas no protocolo de Prescri¢do, uso e
administracdo de medicamentos (BRASIL, 2013a) devem ser realizadas sempre para evitar a
ocorréncia de incidentes e promover a seguranca do paciente, pois uma Unica vez que 0
profissional ndo realiza pode ser a causa de um evento adverso, que pode gerar danos ao
paciente.

Na andlise dos resultados foi aplicado o teste de Wilcoxon na comparacao do teste-
reteste nos dominios e itens do instrumento.

Os resultados foram apresentados em forma de tabelas, figuras e quadros, pois séo 0s
melhores meios para visualizagdo dos dados encontrados. Lakatos e Marconi (2017)
caracterizam as tabelas e os graficos como bons auxiliares na organizagdo e apresentacdo dos
dados, uma vez que facilita, ao leitor, a compreensédo e a interpretacdo rapida da massa de

dados, podendo apreender importantes detalhes.
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3.9 Aspectos ético-legais

Para desenvolvimento deste estudo, estabeleceu-se contato prévio com a autora do
instrumento SPAMP versdo original, por meio de contato pessoal com a referida autora,
comunicando os objetivos da presente pesquisa que atualmente é Enfermeira do Hospital
Universitario Walter Cantidio, de Fortaleza-Ceard, apds a anuéncia foi obtida autorizacdo por
meio de correio eletrénico. O autor da pesquisa mostrou interesse e autorizou o processo de
traducéo e adaptacdo do instrumento para o idioma espanhol e uso no contexto peruano. Além
disso, esclareceu os questionamentos que surgiram ao longo do desenvolvimento deste estudo
(ANEXO A).

Todos os participantes, incluindo especialistas, juizes e enfermeiras foram
informados sobre os objetivos do estudo e apos leitura em conjunto com o pesquisador, 0
termo de consentimento livre e esclarecido foi assinado mediante concordancia dos
participantes (APENDICE B), dando-lhes a garantia de sigilo da identidade e privacidade,
bem como a liberdade de recusar o consentimento sem qualquer tipo de penalizacao.

Este estudo obedeceu as exigéncias da Resolu¢do n® 466/2012 do Conselho Nacional
de Saude com parecer de nimero 2.583.089 e identificador CAAE 81073417.6.0000.5054
(ANEXO B), sendo também aprovado por Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Regional
Lambayeque com o Cod_ Inv: 0211-05217 CEI e foi aprovado com o codigo de pesquisa
0211-052-17 CEI (ANEXO C).

Nesse contexto, seguindo a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, sob a ética do individuo e das coletividades, foram incorporados ao estudo o0s
quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica,
com o intuito de assegurar os direitos e deveres correspondentes a comunidade cientificam e
aos sujeitos da pesquisa, levando em consideracdo o respeito pela dignidade e protecdo dos
direitos humanos de forma consistente (UNESCO, 2005).
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Para melhor visualizacdo dos dados, os resultados foram divididos em trés topicos:
1) Processo de traducdo e adaptacdo do Instrumento SPAMP; 2) Analise das propriedades
psicométricas do Instrumento de Seguranca do Paciente na administracdo de medicamento na
versdo espanhol (SPAMP-VE); 3) Aplicacdo do instrumento SPAMP-VE no contexto da

pediatria.

4.1 Processo de traducdo e adaptacéo do Instrumento SPAMP

O processo de traducdo e adaptacdo do instrumento SPAMP para uso no Peru,
pode contribuir na promoc¢éo da Seguranca do Paciente na administracdo do medicamento na
pediatria, 0 que torna sua aplicacdo pertinente a realidade peruana, uma vez que opinides e
atitudes dos enfermeiros poderdo ser mensuradas de forma precisa. Portanto, cada etapa de
traducdo e adaptacdo foi desenvolvida com o rigor metodoldgico para que o instrumento
possa ser aplicado na prética clinica e no contexto da seguranca do paciente na pediatria.

Nesta pesquisa, foram realizadas duas traducdes independentes nas etapas iniciais de
traducéo e retrotraducdo, o que permitiu detectar erros e interpretacdes divergentes de itens
ambiguos na versdo em portugués.

O quadro 2 apresenta as versdes do Instrumento SPAMP produzidas durante as
etapas do processo de traducdo e adaptacdo (Traducdo, Retrotraducdo e versdo pré-final em

espanhol).

Quadro 2 - Avaliacdo da equivaléncia semantica, idiomatica, experimental, cultural e
conceitual entre o instrumento original em portugués, versdo traduzida para o espanhol,
versdo retro-traduzida para o portugués (Back Translation) e versdo pré-final em espanhol.
Lambayeque-Peru 2018.

Instrumento original em Traducéo para Back translation Versdo preé-final
portugués espanhol para portugués em espanhol
Itens de resposta

1 Nunca Nunca Nunca Nunca

2 Quase nunca Casi nunca Quase nunca Casi nunca

3 As vezes A veces As vezes A veces

4 Quase sempre Casi siempre Quase sempre Casi siempre

5 Sempre Siempre Sempre Siempre
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Itens do Instrumento

Instrumento original

Traducao
(Versdo T12)

Back-translation

Versao pré-final
em Espanhol

Utiliza no minimo
dois identificadores
(nome  completo,
data de nascimento
ou nlmero do

Utiliza al menos dos
identificadores

(nombre  completo,
fecha de nacimiento
0 niimero de

Usa pelo menos
dois identificadores
(nome  completo,

data de nascimento
ou ndmero  de

Utiliza al menos dos
identificadores

(nombre  completo
del paciente, fecha de
nacimiento o nimero

prontuario) para | expediente) para | registro médico) | de expediente) para

confirmar o paciente | identificar al | para confirmar o | identificar al paciente

antes de administrar | paciente antes de | paciente antes de | antes de administrar

medicamentos. administrar administrar medicamentos.
medicamentos. medicamentos.

Confere o nome do | Confiere y/o | Confere 0 nome da | Confiere el nombre

medicamento com a
prescricdo antes de
administra-lo ao
paciente.

comprueba el nombre
del medicamento con
la prescripcion antes
de administrarlo al

medicacdo com a
receita antes de
administra-la ao
paciente.

del medicamento con
la prescripcion antes
de administrarlo al
paciente.

paciente.
Leva ao leito apenas | Lleva a la cama | Leva a cama apenas | Lleva a la cama
0s  medicamentos | apenas los | os  medicamentos | apenas los

prescritos a um | medicamentos prescritos para um | medicamentos

Unico paciente. prescritos a un unico | Unico paciente. prescritos a un unico
paciente. paciente.

Administra 0 | Administra el | Administra 0 | Administra el

medicamento  por | medicamento por | medicamento  por | medicamento por

ordem verbal | orden verbal | ordem verbal | orden verbal

somente em caso de | solamente en caso de | somente em caso de | solamente en caso de

emergéncia. emergencia. emergéncia. emergencia.

Confere se o | Confiere Si el | Confere se o | Confiere si el paciente

paciente  ndo & | paciente no es | paciente ndao é|no es alérgico al

alergico ao | alérgico al | alérgico ao | medicamento

medicamento medicamento medicamento prescrito.

prescrito. prescrito. prescrito.

Identifica o paciente | Identifica el paciente | Identifica o paciente | Identifica el paciente

alérgico de forma | alérgico de forma | alérgico de forma | alergico de forma

diferenciada  com | diferenciada con | diferenciada  com | diferenciada con

pulseira e aviso em

pulsera y aviso en la

pulseira e aviso no

pulsera y aviso en la

prontuario, ficha medica | prontuario, ficha médica,
alertando toda a |alertando a todo el | alertando toda a |alertando a todo el
equipe. equipo. equipe. equipo.

Identifica a via de | Identifica la via de | Identifica a via de | Identifica la via de
administracdo administracion administracao administracion
prescrita para 0 | prescrita para el | prescrita para a | prescrita para el
medicamento medicamento. medicacao. medicamento.
Verifica se a via | Se verifica si la via | Verifica o | Verifica si la via
prescrita é a | prescrita es la técnica | medicamento a ser | prescrita es la técnica
tecnicamente recomendada para | administrado e se a | recomendada  para
recomendada para | administrar el | via prescrita € a | administrar el
administrar 0 | medicamento tecnicamente medicamento.

medicamento.

recomendada.
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9 Lava as méos antes | Lava las manos antes | Lava as maos antes | Lava las manos antes
do preparo e | de la preparacion y | do preparo e | de la preparacion y
administracdo ~ de | administracion de | administracdo  de | administracion de
medicamentos. medicamentos. medicamentos. medicamentos.

10 Utiliza materiais e | Utiliza materiales y | Usa materiais e | Utiliza materiales y
técnicas assépticas | técnicas asepticas | técnicas assépticas | técnicas asépticas
para administrar | para administrar | para administrar | para administrar
medicamentos  por | medicamentos por via | medicamentos por | medicamentos  por
via intravenosa e | intravenosa Yy para | via intravenosa e | viaintravenosay para
para outras vias que | otras vias que exijan | para outras vias que | otras vias que exijan
exijam esse tipo de | ese tipo de técnica. exijam esse tipo de | ese tipo de tecnica.
técnica. técnica.

11 Prepara 0 | Prepara el | Prepara 0 | Prepara el
medicamento medicamento medicamento medicamento
imediatamente antes | inmediatamente antes | imediatamente antes | inmediatamente antes
da sua | de su administracion | da sua | de su administracion
administracao. administracao.

12 Administra 0 | Administra el | Administra 0 | Administra el
medicamento na | medicamento en la | medicamento na | medicamento en la
hora certa. hora correcta. hora certa. hora correcta.

13 Adéqua os horéarios | Adecua los horarios | Adéqua os horarios | Adecua los horarios
de  administracdo | de administracién de | de  administracdo | de administracion de
dos medicamentos a | los medicamentos a la | dos medicamentos a | los medicamentos a
rotina de uso j& | rutina ya establecida | rotina de wuso ja|la rutina ya
estabelecida  antes | antes de su | estabelecida antes | establecida antes de
da internago. hospitalizacion. da internacéo. su hospitalizacion

14 Confere atentamente | Confiere atentamente | Confere atentamente | Confiere atentamente
a dose prescrita para | la dosis prescrita para | a dose prescrita para | la dosis prescrita para
0 medicamento. el medicamento. 0 medicamento. el medicamento.

15 Confere a | Confiere la velocidad | Confere a | Confiere la velocidad
velocidade de | del goteo, la | velocidade de | del goteo, la
gotejamento, a | programacion y | gotejamento, a | programacion 'y el
programacdo e o | funcionamiento  de | programacdo e 0 | funcionamiento  de
funcionamento  de | bombas de infusion | funcionamento de | bombas de infusion
bombas de infusdo | continua con  la | bombas de infusdo | continua con la
continua com a | prescripcion. continua com a | prescripcion.
prescricao. prescricao.

16 Realiza dupla [Realiza doble chequeo | Executa a dupla | Realiza doble
checagem dos de los calculos para | verificacdo dos | chequeo  de los
calculos para preparacion 'y para | calculos para | calculos para
preparo e  para administracion de | preparacéo e | preparacion y
administracdo ~ de |medicamentos administracdo ~ de | administracion de
medicamentos potencialmente drogas medicamentos
potencialmente peligrosos 0 | potencialmente potencialmente
perigosos ou de alta medicamentos de alta | perigosas ou | peligrosos 0

vigilancia.

vigilancia.

medicamentos  de
alta vigilancia.

medicamentos de alta
vigilancia
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17 Utiliza instrumentos Utiliza instrumentos de Usa instrumentos de [Utiliza  instrumentos
de medida padrdo medida estandar en la medicdo padrdo na |de medida estandar en
no  preparo  de ppreparacion de |preparacao de [la  preparacion de
medicamentos para medicamentos para medicamentos para medicamentos  para
medir doses com medir  dosis  con medir doses com |medir la dosis exacta
exatidao (ex: |precision (ej: jeringas fexatiddo (ex: seringas ((ej: jeringas
seringas milimetradas) milimétricas). milimetradas).
milimetradas).

18 Devolve a farmacia Devuelve a la farmacia Devolve a farmécia [Devuelve a la farmacia
as sobras de |las sobras de @as sobras de |las sobras de
medicamentos ndo |medicamentos no medicamentos  ndo medicamentos no
administrados. administrados. administrados. administrados.

19 Registra na [Registra en la Registra na [Registra en la
prescricdo o horario |prescripcion el horario prescricdo o horario prescripcion el horario
da administracdo do de la administracion da administracdo do de la administracion
medicamento del medicamento |medicamento del medicamento
imediatamente apds inmediatamente imediatamente  ap0ds inmediatamente
cada dose. después de cada dosis. (cada dose. después de cada dosis.

20 Registra em [Registra en la ficha deRegistra em [Registra en la ficha de
prontudrio todas as registro  todas lasprontuario todas as fegistro  todas las
ocorréncias ocurrencias ocorréncias ocurrencias
relacionadas aos frelacionados a losrelacionadas aos [relacionados a los
medicamentos (ex: medicamentos (ejimedicamentos  (ex: |/medicamentos (ej:
adiamentos, aplazamientos, adiamentos, aplazamientos,
cancelamentos, cancelaciones, cancelamentos, cancelaciones,
desabastecimento, |desabastecimiento, desabastecimento, desabastecimiento,
recusa do paciente e rechazo o negativa delrecusa do paciente e [rechazo o negativa del
eventos adversos).  |paciente 'y  eventoseventos adversos). paciente 'y eventos

adversos). adversos).

21 Registra em [Registra en la ficha [Registra em [Registra en la ficha
prontuario e notifica médica y notifica a la jprontuério e notifica médica y notifica a la
a  Geréncia  de [gerencia de riesgos y/o a Geréncia de Riscos gerencia de riesgos y/o
Riscos e/ou Ndcleo Nucleo de seguridad e/ou  Nucleo  de [NUcleo de seguridad
de Seguranca do (del paciente a los {Seguranca do del paciente los
Paciente 0s eventuales incidentes Paciente os eventuais eventuales incidentes
eventuais incidentes felacionados a la [incidentes relacionados a la
relacionados a terapia relacionados a terapia terapia medicamentosa.
terapia medicamentosa. de medicac&o.
medicamentosa.

22 Mantém registro [Mantiene registro [Mantém a Mantiene registro
adequado de jadecuado de |padronizacao dos fadecuado de
medicamentos medicamentos medicamentos medicamentos
preparados que preparados que seran preparados que serdo preparados que seran
serdo armazenados almacenados (con armazenados  (com Jalmacenados (con
(com data e horéario fecha y horario de la data e hora de fecha y horario de la
da manipulagdo, manipulacion, manipulacéo, manipulacion,
concentragéo do concentracion del [concentracéo do [concentracién del
medicamento, nome medicamento, nombre medicamento, nome |medicamento, nombre
do responsavel pelo [del responsable por la [da pessoa [del responsable por la
preparo e validade) |preparacion y  la [responsavel pela jpreparacion 'y la

validez). preparagdo e validez).

validade).
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23 Monitora a Monitorea la [Monitora diariamente | Monitorea la
temperatura da temperatura de la @ temperatura da | temperatura de la
geladeira de [refrigeradora de geladeira de | refrigeradora de
acondicionamento  facondicionamiento de facondicionamento de | acondicionamiento de
de medicamentos, medicamentos medicamentos, medicamentos
registrando 0s fegistrando los valores fegistrando 0s | registrando los
valores mé&ximo e maximo y minimo palores méximo e | valores maximo vy
minimo diariamente minimo. minimo diariamente.
diariamente.

24 Esclarece  duvidas |Aclara dudas sobre la [Esclarece  duvidas | Aclara dudas sobre la
sobre a prescricdo prescripcion junto al sobre a prescri¢do | prescripcion junto al
junto ao prescritor prescritor antes de junto ao prescritor | prescritor antes de
antes de administrar pdministrar el antes de administrar | administrar el
0 medicamento (ex: /medicamento (eJ: o medicamento (ex: | medicamento (ej:
inelegibilidade  da finelegibilidad de la finelegibilidade da | inelegibilidad de Ila
prescricao, prescripcion, prescricdo, indicagdo | prescripcion,
indicacao do findicacion del |do medicamento, | indicacion del
medicamento, medicamento, posologia, “fazer se | medicamento,
posologia, “fazer se posologia,  “si  es necessario”, “a | posologia, “si es
necessario”, “a jnecesario”, ‘“a criterio critério médico”, | necesario”, “a criterio
critétrio  médico”, médico, Unidad de junidade de medidas | médico, Unidad de
unidade de medidas |medidas utilizadas, |utilizadas, forma | medidas utilizadas,
utilizadas, = forma fforma  farmacéutica, [farmacéutica, via de | forma farmacéutica,
farmacéutica, via de yvia de administracion y administracéo e | via de administracion
administracéo e (dosis). dose). y dosis).
dose).

25 Orienta o paciente e (Orienta al paciente y al [Orienta a paciente e o | Orienta al paciente y
0 acompanhante acompafiante sobre el acompanhante sobre | al acompafante sobre
sobre 0 medicamento a medicacéo | el medicamento
medicamento administrado administrada (nome), | administrado
administrado (nombre), aspecto @specto (cor e | (hombre) aspecto
(nome), aspecto (cor |(color, 'y  forma) formato) justificativa | (color y  forma)
e formato) justificacion de la da indicagdo, a | justificacion de la
justificativa da |indicacion, la [freqliéncia com que | indicacion, la
indicacao, frecuencia con que sera administrada, e | frecuencia con que
frequéncia com que serd administrado, y efeitos esperados. sera administrado y
sera administrado e [los efectos esperados. los efectos esperados.
efeitos esperados.

26 Checa se 0 Chequea Si el Verifica se o | Verifica Si el
medicamento a ser medicamento a ser medicamento a ser | medicamento a ser
administrado possui fadministrado posee la administrado possui | administrado posee a
forma farmacéutica forma farmacéutica (ej: forma farmacéutica | forma farmacéutica
(ex: ampola, frasco, ampolla, frasco, (ex: ampola, frasco, | (ej: ampolla, frasco,
comprimido) comprimido) comprimido) comprimido)
compativel com a [compatible con la via compativel com a via | compatible con la via
via de administracdo (de administracion (de administracdo | de administracion
prescrita. prescrita. prescrita. prescrita.

27 Avalia o paciente Evalla al paciente para Avalia a paciente | Evalia al paciente
para identificar, |identificar, cuando sea |para identificar, | para identificar,

quando possivel, se
0 medicamento teve
o efeito desejado.

posible, Si el
medicamento tuvo el

efecto deseado.

guando possivel, se 0
medicamento teve o

efeito desejado.

cuando sea posible, si
el medicamento tuvo
el efecto deseado.
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28 Informa ao (Informa al prescriptor Informa ao prescritor | Informa al prescriptor
prescritor todos os fodos los  efectos fodos os efeitos | todos los efectos
efeitos diferentes do (diferentes  de lo diferentes do | diferentes de lo
esperado (em gsperado (en esperado (em | esperado (en
intensidade e forma) fintensidad y forma) fintensidade e forma) | intensidad y forma)
para 0 para el medicamento. para o medicamento. | para el medicamento.
medicamento.

Fonte: Dados da pesquisa

Durante todo o processo de equivaléncia semantica, idiomatica e conceitual, foi
enfatizada a influéncia do nivel sociocultural e profissional na compreensdo das questdes do
instrumento pelo publico-alvo. Assim, foram realizadas modificacGes na redacdo de alguns
itens da versdo traduzida para simplifica-la gramaticalmente e, em alguns casos, para adequa-
la a uma linguagem mais utilizada, a fim de melhorar a clareza e facilitar sua compreensao,
buscando aproximar o instrumento ao méaximo da realidade dos enfermeiros no Peru.

O Comité de especialistas consolidou todas as versdes e componentes do
instrumento, incluindo o instrumento original, instrucBes e todas as versdes traduzidas (T1,
T2, T12, BT1, BT1, BT12) por meio do qual foi possivel desenvolver a versao pré-final do
instrumento para o0s testes na pratica assistencial. Os membros do Comité, com sua
experiéncia, analisaram todas as traducdes e chegaram ao consenso diante das divergéncias na
traducdo do espanhol para o portugués, relacionadas as a¢des dos verbos nos seguintes itens:
no item 8 o verbo Verifica em portugués foi substituido por Se verifica em espanhol; no item
16 o verbo Executa em portugués para Realiza em espanhol, permanecendo igual a versdo
original; no item 17 o verbo Usa em portugués para Utiliza em espanhol, também
permanecendo igual a versdo original; no item 26 o verbo Checa foi substituido por Verifica.

Destaca-se que néo ¢ de responsabilidade do comité o processo de revisao e alteracdo
do contetdo (BEATON, 2007), de modo que as contribuicdes e alteracdes sugeridas em todo
0 processo de adaptacdo, que tiveram 0 objetivo de maximizar a obtencdo de equivaléncia
semantica, idiomatica, experiencial e conceitual dos itens da versdo no portugués para
espanhol, ndo apresentaram mudancas apds avaliacdo do comité de especialistas. Apos essa
avaliacdo, gerou-se a versdo pré-final do instrumento SPAMP-VE, o qual foi submetido ao

pré-teste.

4.1.1 Pré-teste

Com a verséo pre-final do instrumento SPAMP-VE foi realizado o pré-teste no Peru,

correspondendo a fase V de adaptagédo, segundo Beaton (2000). O pré-teste foi realizado de
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duas formas: autopreenchimento (3 enfermeiras) e observacdo da prética assistencial de
preparo e administracdo de medicamentos (10 observagdes).

As enfermeiras preencheram o instrumento sem dificultadade e ndo sugeriram
modificacdes. Na observacdo, a pesquisadora ndo teve dificuldade de observar e responder
aos itens do SPAMP-VE. Assim, o instrumento foi aplicado na préatica, sem dificuldade de
compreensdo e nao tendo modificacdes, mantendo-se como a versao pré-final do SPAMP-VE
para analise psicométrica, sendo inicialmente submetido aos juizes e apés aplicado na pratica.

Assim, a avaliacdo dos elementos da versdo pre-final do instrumento SPAMP-VE,
pelos enfermeiros, mostrou que os itens eram compreensiveis, com opc¢des de respostas claras
e facilmente elegiveis.

Ap0s obter-se a versdo pré-final do instrumento SPAMP-VE, o mesmo foi enviado
por e-mail para autora, Enfermeira Patricia Reboucas Araujo, do Hospital Universitario
Walter Cantidio, juntamente com as informacdes sobre as mudancas realizadas durante as
etapas do processo de traduacdo e adaptacdo transcultural, para apreciacdo da versdo
traduzida em relacdo a original.

A versdo traduzida do instrumento SPAMP-VE foi considerada “autorizada” pela

autora, sendo, entdo, disponibilizada para avaliacdo das propriedades psicométricas.

4.2 Andlise das propriedades psicométricas do Instrumento de Seguranca do Paciente na

administracédo de medicamento na versao espanhol (SPAMP-VE)

Concluidas todas as etapas do processo de traducdo e adaptacdo transcultural do
instrumento, obteve-se a versdo pré-final do instrumento SPAMP-VE, sendo realizada a
analise das propriedades psicométricas de validade (conteddo-CVC); e de confiabilidade

(homogeneidade: Alfa de Cronbach e estabilidade: teste-reteste).

4.2.1 Validade de contetido

A etapa de validacdo de conteddo do instrumento foi representada por sete juizes
com as seguintes caracteristicas: enfermeiros; sexo feminino; idade entre 40 e 61 anos, com
média de 57,5 (+ 6,7) anos; tempo de formacéo entre 10 a 30 anos, média de 31 (+ 4,7) anos;
a atuacdo na assisténcia variou de 20 a 40 anos; tempo médio de pediatria foi de 24 (+ 9,5)
anos, sendo que todos os profissionais tinham experiéncia em pediatria e em docéncia na area

de saude da crianca.
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Na tabela 1 estdo expostos os dados de caracterizagdo dos juizes participantes do

estudo.

Tabela 1 - Caracterizacdo dos juizes que participaram da etapa de validacdo de conteudo,
segundo os critérios de elegibilidade. Lambayeque-Peru, 2018.

Critérios de classificacdo dos juizes (N=7)

Possuir Dissertacdo/Tese na area de salde da crianga

Ter atuacdo pratica em unidade pediatrica

Participar de grupos/projetos de pesquisa que envolva a area de salde da crianga
Ter autoria em trabalho publicado em periddico indexado na area salude da crianca
Ter orientado tese, dissertacdo ou monografia nas tematicas da &rea salde da crianca
Ter experiéncia na tematica de validacdo de instrumentos psicomeétricos.

o~NDdNONZ

Fonte: Dados da pesquisa, adaptado de Joventino (2010) e Aradjo (2016).

Dentre 0s juizes participantes da etapa de validagdo de conteldo, seis possuiam
titulacdo de doutor e um estava cursando dourado em Enfermagem. Todos desenvolveram
dissertacdo e/ou tese na area de salde da crianca e ja orientaram trabalhos académicos na area
(tabela 1).

Tabela 2 - Caracterizacdo dos juizes da validacdo de contelido quanto a pontuacéo atingida no
sistema de classificacdo de juizes. Lambayeque-Peru, 2018.

Experiéncia Pratica Experiéncia Académica
~ Orientado .
_ A:;(ailg:o na gizg?nlﬁilazm Dissertacd Grupo/ Tese, ?nl::tonaelo Pontuagac

Juiz pediatria da P Area* o/Tese na projetos Dissertacdo ou MIENoS pum

b area* de Monografia* -

0.5 0.5 (2 pt) Pesquisa (0,5 pt/trab) trabalho

** ** * ! * **

pt./ano) pt./ano)**. * (1pt). ** (1pt)
1 5 5 2 1 2,5 0 15,5
2 5 5 2 0 2,5 0 14,5
3 5 5 2 1 2,5 1 16,0
4 5 5 2 0 2,5 0 14,5
5 5 5 2 0 2,5 0 14,0
6 5 5 0 1 2,5 0 13,5
7 5 5 2 0 2,5 1 15,5

Fonte: Classificagdo do nivel de expertise de Benner, Tanner e Chesla (2009), extraido do Diniz (2017),
adaptado.* Saude da crianga; ** Maximo de cinco pontos.

A pontuacdo de caracterizacdo dos juizes quanto a experiéncia pratica e académica
variou de 13,5 a 16 pontos no sistema de classificacdo adotado (Tabela 2). Os indicadores
demonstram a elevada experiéncia dos juizes na area de salde da crianca, 0 que representou

maior confianga em sua opini&o sobre o instrumento de medida.
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Sendo assim, os sete juizes atenderam aos critérios de sele¢do e participaram da
validade de conteldo da versdo Espanhol do instrumento de Seguranca do Paciente na
Administracdo de Medicamentos (SPAMP-VE).

Conforme j& mencionado, os critérios julgados foram trés, segundo Hernandez-Nieto
(2002): pertinéncia prética, clareza de linguagem e relevancia tedrica. Esses critérios foram
avaliados para verificar a adequacdo da versdo traduzida e adaptada do instrumento.
Posteriormente, procedeu-se a exploracdo dos escores obtidos dos juizes sobre o instrumento.

Tabela 3 - Distribuicdo dos Indices de Coeficiente de Validade de Contetdo para cada item
(CVCc), de acordo com a analise dos juizes. Lambayeque-Peru, 2018.

CVvCc
Pertinéncia Clareza de Relevancia

Itens pratica linguagem tedrica
Item 1 1 1 1
Item 2 0,71 0,71 0,80
Iltem 3 0,94 0,91 0,97
Iltem 4 0,63 0,74 0,91
Iltem 5 0,83 0,66 0,92
Iltem 6 0,97 0,97 0,97
ltem 7 0,97 0,89 0,97
Iltem 8 0,97 0,97 0,94
Iltem 9 0,83 0,83 0,83
Item 10 1 1 1
Iltem 11 1 1 1
Iltem 12 0,89 0,89 0,89
Item 13 0,80 0,77 0,83
Item 14 0,71 0,71 0,69
Item 15 0,77 0,74 0,89
Iltem 16 0,97 0,94 0,94
Iltem 17 0,94 0,91 0,94
Iltem 18 0,89 0,84 0,90
Item 19 0,89 0,86 0,91
Item 20 0,91 0,97 1
Iltem 21 0,94 0,91 1
Iltem 22 0,83 0,69 0,83
Item 23 0,97 0,89 0,97
ltem 24 0,91 0,89 0,89
Item 25 1 1 1
Iltem 26 0,89 0,89 0,89
Iltem 27 1 1 1
Iltem 28 0,89 0,89 0,89
CVCt 0,97 0,97 0,96

Legenda: CVC¢: Coeficiente de validade de contetido para cada item; CVCy: coeficiente de validade
de conteudo total da caracteristica.
Fonte: Dados da pesquisa
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Na avaliagdo do CVCc dos 28 itens de cada dimensdo avaliada, a maioria obteve

CVCc>0,80 (ponto de coorte), exceto: quatro itens na pertinéncia prética (2, 4, 14 e 15), sete

itens na clareza de linguagem (2, 4, 5, 13, 14, 15 e 22) e um item na relevancia teorica (14).

Os critérios de pertinéncia pratica, clareza da linguagem e relevancia tedrica,

apresentaram, respectivamente, um CVC+ de 0,97; 0,97 e 0,96. Como o CVC; dos critérios

Clareza de linguagem (CL), Pertinéncia Préatica (PP) e relevancia tedrica (RT) foram

aceitaveis, optou-se por manter os enunciados e a maxima proximidade com a escala original.

O comité de juizes permitiu uma analise das estruturas de cada item, cujas

contribuicdes e alteracbes sugeridas no processo de validagdo possibilitaram o

aperfeicoamento dos itens. Dessa forma, as justificativas para manter, alterar, agrupar e/ou

excluir os itens, conforme sugestdo dos juizes podem ser observadas no quadro 3.

Quadro 3 - Distribuicdo das modificacdes realizadas nos itens conforme sugestfes dos juizes.
Lambayeque-Peru 2018.

NO
(Versao
Pré-final)

Item da versdo pre-final
do instrumento

Acéo realizada

NO

\Versao
final)

Item da versao final do
instrumento

1

Utiliza al menos dos
identificadores  (nombre
completo del paciente,
fecha de nacimiento o
nimero de expediente)
para identificar al
paciente antes de preparar
y administrar
medicamentos.

ALTERADO.

Todos 0s juizes sugeriram
utilizar “histéria clinica”
por numero de prontudrio, e
exceto J4 utilizar

0 termo nifio (crianca) ao
invés de paciente, além da
expressao “prescripcion
médica” ao invés de sO
“prescripcion” (prescrigdo.)
pois € 0 médico que tem a
facultade da prescricdo e
que sera utilizado em todos
os itens onde aparece a
prescricao.

1

Utiliza al menos dos
identificadores (nombre
completo del nifio, fecha
de nacimiento o ndamero
de historia clinica) para
identificar al nifio antes
de administrar el
medicamento.

Confiere el nombre del
medicamento con la
prescripcion  antes  de
administrarlo al paciente.

ALTERADO.

Os juizes J1, J2,J3, J4, J5, e
J7 sugeriram mudar a
palavra “Confiere” por a
palavra “confirma”, além
disso a excecdo de J4
sugeriram utilizar “nifio”
pelo “paciente”, pois €
destinado a avaliacdo das
acdes de administracdo de
medicamentos na pediatria,
além de  “Prescripcion
médica” como  citado
anteriormente.

Confirma el nombre del
medicamento con la
prescripcion médica
antes de administrarlo al
nifo.
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Lleva a la cama apenas los
medicamentos prescritos a
un Unico paciente.

ALTERADO.

Os juizes J1, J2, J3, J4, J5,
J6 sugeriu inclui “s6” que ¢é
mais realizado que utilizar
apenas que indica que quase
pode ser realizado. Outra
alteracdo pela sugerido
pelos juizes, exceto pelo
Juiz J4, foi utilizar o termo
“nifio” (crianga) ao inveés de
paciente, assim como em
todos os itens onde aparece
0 termo paciente.

Lleva a la cama solo los
medicamentos prescritos
a un Unico nifo.

Administra el | MANTIDO Administra el
medicamento por orden medicamento por orden
verbal solamente en caso verbal solamente en caso
de emergencia. de emergencia.

Confiere si el paciente no | ALTERADO. Confirma si el nifio no es

es alérgico al
medicamento prescrito.

Os juizes J1, J2, J3,J5, J6 e
J7 sugeriram a retirada do
termo “Confiere” e utilizar
“Confirma”, além de
modificar o termo “nifio”
(crianca) ao invés de
paciente, como ja foi
explicado
anteriormente.Outra
expressao ¢ a “Historia
clinica” pelo prontuario,
pois ndao é um termo
utilizado no Peru.

alérgico al medicamento
prescrito, identificandolo
de forma diferenciada
con pulsera y aviso en la
historia clinica, alertando
a todo el equipo.

Identifica el paciente
alérgico de forma
diferenciada con pulsera y
aviso en la ficha médica,
alertando a todo el equipo.

AGRUPADO.

Os juizes J1, J2, J4, J6, e J7
sugeriram agrupar com o0
item 5.

Identifica la via de
administracién  prescrita
para el medicamento.

MANTIDO

Identifica la via de
administracion prescrita
para el medicamento.

Verifica si la via prescrita
es la técnica recomendada
para administrar el
medicamento.

MANTIDO

Verifica si la via
prescrita es la técnica
recomendada para
administrar el
medicamento.

Lava las manos antes de la
preparacion y
administracion de

medicamentos.

MANTIDO.

Lava las manos antes de
la preparacion y
administracion de
medicamentos.
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10 Utiliza  materiales y | ALTERADO. 9 Utiliza materiales 'y
técnicas asépticas para | Os juizes J3, J4, J5, J6 e J7 técnicas asépticas para
administrar medicamentos | sugeriram  retirar ~ “via administrar
por via intravenosa y para | intravenosa” e acrescentar medicamentos segun las
otras vias que exijan ese | “diferentes vias”. diferentes  vias  de
tipo de técnica. administracion.

11 Prepara el medicamento | MANTIDO 10 Prepara el medicamento
inmediatamente antes de inmediatamente antes de
su administracion. su administracion.

12 Administra el | MANTIDO 11 Administra el
medicamento en la hora medicamento en la hora
correcta. correcta.

13 Adecua los horarios de | MANTIDO 12 Adecua los horarios de
administracion  de  los administracion de los
medicamentos a la rutina medicamentos a la rutina
ya establecida antes de su ya establecida antes de
hospitalizacion. su hospitalizacion.

14 Confiere atentamente la | ALTERADO. 13 | Confirma atentamente la
dosis prescrita para el | Os juizes J1, J2, J4, J5, J6, dosis segun la
medicamento. J7 sugeriram a retirada do prescripcién médica para

termo “Confiere” e utilizar el medicamento.
“confirma”, assim também

a expressao; “prescripcion

médica” como  citado

anteriormente.

15 Confiere la velocidad del | ALTERADO 14 Confirma la velocidad
goteo, la programacion y | Os juizes J1, J2, J4, J5, J6, del goteo, la
funcionamiento de | J7 sugeriram a substituicdo programacion y
bombas de infusion | do termo “Confiere”, por funcionamiento de
continua con la|confirma e o uso de bombas de infusion
prescripcion. “prescripcion médica” continua con la

explicada anteriormente prescripcion médica.
além da expressao

“Prescipcion médica”,

como foi citado

anteriormente”.

16 Realiza doble chequeo de | ALTERADO. 15 Realiza doble chequeo,
los calculos para | Os juizes J1, J3, e J4, por dos profesionales, de
preparacion y para | sugeriram acrescentar por los célculos de dilucién
administracion de | dois profissionais e y administracion de
medicamentos substituir  “calculo  para medicamentos
potencialmente peligrosos | preparacion” por “calculos potencialmente
0s medicamentos de alta | de dilucion”. peligrosos 0
vigilancia. medicamentos de alta

vigilancia.

17 Utiliza instrumentos de | ALTERADO. 16 Utiliza instrumentos de

medida estandar en la
preparacion de
medicamentos para medir
la dosis exacta (ej:
jeringas milimetradas).

Os juizes J1, J4, J6 sugerem
acrescentar outros exemplos
de medidores, como vasos
dosificados.

medida estandar en la
preparacion de
medicamentos para
medir la dosis exacta (ej:
jeringas  milimetradas,
vasos dosificados).
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18 Devuelve a la farmacia las | MANTIDO 17 Devuelve a la farmacia
sobras de medicamentos las sobras de
no administrados. medicamentos no

administrados.

19 Registra en la prescripcion | ALTERADO. 18 Registra en el Kardex el
el horario de la | Os juizes J2, J3, J5, J7, horario de la
administracion del | recomendou modificar a administracion y en la
medicamento estrutura da informacdo e Historia clinica
inmediatamente  después | substituir ~ “prescripcion” ocurrencias del
de cada dosis. por “Kardex”, pois a medicamento

“prescripcion” sO é inmediatamente después
prenchida pelo médico e o de administrar cada
registro feito pelo dosis.

enfermeiro é na folha de

Kardex.

20 Registra en la ficha de | AGRUPADO. 18
registro todas las | Os juizes J4, J5, J6 e J7
ocurrencias relacionados a | afirmam que o item
los medicamentos (ej: | compreende acBes do item
aplazamientos, 19, e sugiram retirar 0s
cancelaciones, exemplos.
desabastecimiento,
rechazo o negativa del
paciente y eventos
adversos).

21 Registra en la ficha | ALTERADO. 19 Notifica en la Ficha de
médica y notifica a la| Os juizes J3, J5 e J6 Registro y reporte de
gerencia de riesgos e/o | afirmaram que a sentenga incidentes,  reacciones
Nucleo de seguridad del | expressa informacao adversas y  eventos
paciente los eventuales | diferente ao contexto. adversos a la oficina de
incidentes relacionados a Gestion de Calidad.
la terapia medicamentosa.

22 Mantiene registro | MANTIDO 20 Mantiene registro
adecuado de adecuado de
medicamentos preparados medicamentos
que seran almacenados preparados que seran
(con fecha y horario de la almacenados (con fecha
manipulacion, y horario de la
concentracion del manipulacion,
medicamento, nombre del concentracion del
responsable por la medicamento, nombre
preparacion y la validez). del responsable por la

preparacion y la
validez).

23 Monitorea la temperatura | ALTERADO. 21 Monitorea la
de la refrigeradora de | Os juizes J2 e J4 sugeriram temperatura de la
acondicionamiento de | retirar “maximo y minimo” e refrigeradora de
medicamentos registrando | s6 “registrando los valores” acondicionamiento  de
los valores maximo vy los medicamentos

minimo diariamente.

registrando los valores
diariamente.
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24 Aclara dudas sobre la | ALTERADO. 22 | Aclara dudas sobre
prescripcion  junto  al | Os juizes J2, J3, J4 e J5 inelegibilidad de la
prescritor antes de | recomendaram prescripcion, indicacion
administrar el | reformulacdo do item, del  medicamento vy
medicamento (ej: | porque expressa mais de um posologia antes de
inelegibilidad de la | exemplo similar e é muito administrar el
prescripcion, indicacion | extenso. medicamento.
del medicamento,
posologia, “si es
necesario”, “a  criterio
médico, Unidad de
medidas utilizadas, forma
farmacéutica, via de
administracion y dosis.

25 Orienta al paciente y al | ALTERADO. 23 Orienta al nifio y al
acompafiante sobre el | Os juizes J1, J2, J3, J5, J6 e acompariante sobre el
medicamento J7 sugeriram utilizar o medicamento
administrado (nombre) | termo “nifio” (crianga) ao administrado y la
aspecto (color y forma) | invés de paciente, como justificacion  de la
justificacion de la | explicado  anteriormente, indicacion, la frecuencia
indicacion, la frecuencia | além de retirar nome, con que sera
con que serd administrada | aspecto (cor e forma), pois administrado 'y  los
y los efectos esperados. esta  subentendido  ao efectos esperados.

explicar sobre 0
medicamento.

26 Verifica Si el | ALTERADO. 24 | Verifica Si el
medicamento a ser | O juiz J5 sugeriu alterar o medicamento a  ser
administrado  posee  a | termo “forma farmacéutica” administrado posee la
forma farmacéutica (ex: | por “presentacion presentacion
ampolla, frasco, | farmacéutica”, pois é pouco farmacéutica compatible
comprimido) compatible | utilizado no Peru. Além de con la  via de
con la via de | retirar os exemplos, além da administracion de la
administracion prescrita. expressao “prescipcion prescripcion médica.

médica”, pois ¢ o médico
que indica a dose prescrita.

27 Evalla al paciente para | ALTERADO. 25 Evalla al nifio para
identificar cuando sea | Os juizes J1, J2, J3, J5 J6 e identificar cuando sea
posible, si el medicamento | J7, sugeriram utilizar o posible, Si el
tuvo el efecto deseado. termo “nifio” (crianca) ao medicamento  tuvo el

invés de paciente, pois o efecto deseado.
instrumento  sera  para

avaliar criancas, com citado

anteriormente.

28 Informa al prescriptor | ALTERADO. 26 Informa al médico que
todos los efectos | Os juizes J1, J5 e J7 prescribi6  todos  los
diferentes de lo esperado | sugeriram utilizar destacar a efectos diferentes de lo
(en intensidad y forma) | quem se informa “ao esperado (en intensidad

para el medicamento.

médico que é quem indica
dose prescrita”

a

y  forma)
medicamento

para el

Fonte: Dados da pesquisa
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Conforme exposto no quadro 3, foram mantidos sem alteragdes os itens 4, 7, 8, 9, 11,
12, 13, 18, 22 e 25. Entretanto, os juizes recomendaram alteragGes nos seguintes itens: 1, 2, 3,
5, 10, 14, 15, 16, 17, 19, 21, 23, 24, 26, 27 e 28 do instrumento SPAMP-VE. Foram agrupados
0s itens 6 com o 5 e o item 20 com o 19, pois 0s juizes consideraram as agdes
complementares, correspondendo a um Unico item. Assim, a versao final ficou constituida por
26 itens. As modificacgdes e justificativas estdo elencadas a seguir.

O item 1 refere-se ao dominio paciente certo, pois a identificacdo do paciente € uma
das metas internacionais para seguranca do paciente e tem como uma das principais medidas:
enfatizar a responsabilidade dos profissionais de saide em verificar a identificacdo dos
pacientes antes da realizacdo de cuidados (SOUZA; SILVA, 2014). Percebe-se que chamar o
paciente pelo numero do leito ainda € uma pratica realizada pelos enfermeiros e demais
profissionais de salde. Esta acdo pode desencadear graves falhas de comunicacdo na
administracdo de medicamentos podendo gerar danos para os pacientes e, com base nisso,
enfatiza-se a necessidade dos profissionais de saude verificarem a identificacdo dos pacientes
antes da realizacdo de qualquer procedimento (SILVA; CAMERINI, 2012).

Segundo Aruto, Lanzoni e Meirelles (2016), é importante que os enfermeiros e
outros profissionais realizem esta comunicagdo e, antes de administrar, devem conferir
sempre 0 nome completo do paciente para avaliar se aquele medicamento preparado €
destinado para ser administrado no referido paciente. Portanto, o processo de comunicacao é
fundamental para equipe de enfermagem, pois a orientacdo e abordagem durante o ato de
medicar faz parte dos 9 certos aplicados a esta profissdao (COELHO et al., 2016).

No item 1, a expressao numero do expediente (versdo portugués: numero do
prontuario), foi substituida por historia clinica, pois no Peru o prontuério do paciente €é
intitulado por historia clinica, a qual € uma linguagem técnica utilizada para expressar o
documento particular, técnico, clinico, legal, obrigatorio e privativo a equipe de salde e ao
paciente. Na histdria clinica sdo registradas, em ordem cronoldgica, as condi¢cdes de salde do
paciente, os atos médicos e demais procedimentos executados pela equipe de saude envolvida
nos cuidados ao paciente e sobre a prescricdo de terapia médica farmacoldgica e néo
farmacoldgica, devendo constar os sobrenomes e assinatura do médico prescritor, data e hora
da prescricéo assim como as folhas de registros de enfermagem.

Foi sugerido utilizar o termo nifio (crianga) ao invés de paciente, tendo em vista que
0 instrumento € destinado a avaliagdo das agdes de administracdo de medicamentos na
pediatria. As alteracOes para utilizagdo do termo nifio foram realizadas nos itens 1, 2, 3, 5, 25

e 27. A idade pediatrica varia do nascimento aos 14 ou 18 anos, dependendo do pais, cobrindo
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uma variedade diversa de pacientes que compreende desde 0 recém-nascido pré-termo até o
adolescente e possuem caracteristicas muito diferentes. Ressalta-se que no caso dos pacientes
pediatricos, a administracdo de medicamentos torna-se ainda mais complexa (PEREIRA et
al., 2017) e exige uma série de cuidados adicionais, uma vez que estes individuos sdo mais
susceptiveis a ocorréncia de eventos adversos frente as necessidades de um tratamento
medicamentoso (OMS, 2016).

Portanto, o preparo dos medicamentos para cada paciente deve ocorrer
separadamente, atentando-se para os seguintes pontos: identificar o medicamento preparado
com o nome completo do paciente; nimero da enfermaria/leito, numero de registro do
prontuario, nome do medicamento, dose, via de administracdo, iniciais do responsavel pela
preparacdo e horario de administracdo (GALIZA et al., 2014). Ressalta-se que na institui¢do
pesquisada ndo existem protocolos ou normas institucionais relacionados a identificacdo do
paciente, sendo de suma importancia a implementacdo de estratégias para promoc¢do de uma
assisténcia segura.

No item 2, os juizes J1, J2, J3, J4, J5 e J7 sugeriram que o termo confiere (confere)
fosse substituido por confirma, em todos os itens (2, 5, 14 e 15) que utilizaram esta expresséo,
tendo em vista que confiere é uma linguagem técnica que, segundo o Diccionario da Real
Academia Espanhola, tem o significado de “conceder, atribuir a alguém uma dignidade, um
emprego, uma faculdade ou um direito. Atribui ou empresta uma qualidade ndo fisica a
alguém ou algo” (REAL ACADEMIA ESPANOLA, 2018). Assim, a utilizacio do termo
confiere poderia suscitar falhas no entendimento do item para o contexto no Peru. Sabe-se que
nameros significativos de erros com medicagdes ocorrem como resultado de embalagens
semelhantes e/ou nomes similares, assim, antes de administrar um medicamento, é
imprescindivel conferir o nome do paciente, a concentracdo e a dosagem (SILVA;
CAMERINI, 2012).

Outra alteracdo solicitada foi modificar a expressdo prescripcion (prescrigdo) por
prescripcion medica, em todos os itens (2, 14, 15 e 26) que utilizaram esta expressédo, tendo
em vista que no Peru os medicamentos sdo prescritos somente pelo médico em todas as
unidades de saude. Na literatura, a prescricdo deve ser completa, constando o nome do
medicamento (de preferéncia genérico), dose, via de administracdo, tempo de infuséo e a letra
deve ser legivel (CASTRO, 2015).

A prescricdo do medicamento é um documento legal, de responsabilidade médica,
cabendo & equipe de enfermagem o preparo e a administracio dos medicamentos (ARAUJO;
UCHOA, 2011).
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A ndo conferéncia da prescricdo médica no momento da administracdo do
medicamento, também é um erro grave, visto que esta pode ser efetivamente a ultima barreira
para deteccdo do erro de medicagdo. Conferir 0 que serd administrado com a prescricao evita
incidente que possam atingir o paciente e gerar algum dano (SANTANA et al., 2013).

No item 3, conforme proposto pelos juizes J1, J2, J3, J4, J5 e J6, 0 termo apenas foi
alterado por solo (s0), pois 0s juizes explicaram que apenas indica que 0 verbo expressa que
guase nao ocorre, ou que ocorre no menor grau possivel. Enquanto, o termo solo é utilizado
como sindnimo de Unicamente ou solamente.

No entanto, h& autores que citam a bandeja e cuba rim como recursos utilizados
pelos profissionais de enfermagem para levarem diversos medicamentos ao leito de varios
pacientes ao mesmo tempo. Enfatiza-se, ainda, como estratégia de seguranca a organizacao do
medicamento na bandeja no momento do preparo, principalmente quando ha medicamentos
de diferentes pacientes. Devendo-se, entdo, ter uma fixacdo adequada contendo a
identificacdo do paciente em cada um dos medicamentos, para que ndo ocorra troca (SOUZA
etal., 2014).

No item 4, todos os sete juizes concordaram que o item é relevante e de facil
compreensdo. As prescricdes verbais devem ser restritas as situagdes de urgéncia/emergéncia,
devendo ser imediatamente escritas no formulario da prescricdo apds a administracdo do
medicamento ou assim que possivel (BRASIL, 2013a).

As prescricBes verbais sdo frequentes e correspondem a uma importante fonte de
erro. Recomenda-se que o enfermeiro deve escutar a ordem médica, escrevé-la, 1é ao médico
e corroborar que é correta. Ao registrar o medicamento, o enfermeiro deve indicar que
corresponde a uma ordem verbal. Devido ao risco que implicam as prescri¢cdes verbais, €
estabelecido que sdo restritas aos casos especificos como situacdes de emergéncia (EU, 2016).

Os itens 5 e 6, por recomendacdo dos juizes J1, J2, J3, J5, J6 e J7, foram agrupados,
visto que ambos os itens estdo relacionados a alergia aos medicamentos e sdo acles
complementares. Em seu estudo, Santos et al. (2019) afirmaram ac¢des prioritarias, com énfase
no processo de terapia medicamentosa, destacando a necessidade da adocdo de préticas
seguras, tais como a identificacdo dos riscos de alergias e identificacdo correta do paciente
por meio de pulseiras.

Nos itens 7 e 8, todos 0s juizes apreciaram que os itens dentro do dominio via certa
foram considerados coerentes e 0os mesmos foram mantidos. Os enfermeiros possuem
competéncias e perfil essencial para avaliar a via da administragdo do medicamento
recomendada pelo fabricante (BRASIL, 2013i).
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A escolha da via de administragdo adequada auxilia no alcance da resposta
terapéutica esperada, afinal muitos fatores podem influenciar na escolha da via, podendo
haver contraindicacdes em casos especificos (GOMES, 2016).

No item 9, todos 0s juizes consideraram o item importante e 0 mesmo foi mantido,
pois a higieniza¢do das maos (com sabonete liquido e agua), higienizacdo antisséptica (com
antisséptico degermante e &gua) ou friccdo antisséptica das mdos com preparacdo alcodlica
(com alcool a 70%) devem ser realizadas nos cinco momentos recomendados pela ANVISA:
1- Antes de tocar o paciente; 2- Antes de realizar procedimento limpo/asséptico; 3- Apds o
risco de exposi¢do a fluidos corporais ou secre¢des; 4- Apds tocar o paciente; 5- Apds tocar
superficies proximas ao paciente (BRASIL, 2013e).

A higienizacdo das mdaos tambem deve ser realizada antes de manusear um
dispositivo invasivo e/ou medicamentos independente do uso ou ndo de luvas, e ao entrar em
contato com um sitio anatdmico contaminado durante o atendimento do mesmo paciente
(BRASIL, 2013e). A realizacdo das medidas anteriormente citadas é importante tendo em
vista que as infeccbes relacionadas ao processo medicamentoso podem elevar o custo,
aumentar o tempo de internacdo do paciente e, ainda, os indices de morbidade e mortalidade
nos servicos de saude (BRASIL, 2017).

O uso das técnicas assépticas € importante para reduzir infec¢des relacionadas a
assisténcia em satde (IRAS) que tém sido uma preocupacdo mundial, pois afetam diretamente
a seguranca do paciente e podem aumentar o tempo de internacédo, a resisténcia microbiana,
causar sequelas e até levar a morte do paciente (WHO, 2011).

O estudo de Bathke et al. (2013) que avaliou a realizacdo da higienizacdo das maos
pela equipe de enfermagem para a seguranca do paciente, identificou deficiéncias na
infraestrutura e insumos sendo estes relacionados a baixa adesdo da higienizagdo correta das
méos realizada pelos profissionais. Mostrou ainda que os profissionais de enfermagem séo
conhecedores da importancia da higienizacdo das mdos para a prevencdo de infeccoes
hospitalares. Contudo, mesmo sabendo desta importancia, 0s mesmos ndo desempenham esse
procedimento em sua rotina de trabalho.

No item 10, os juizes J3, J4, J5, J6 e J7 consideraram necessario substituir a
expressdo via intravenosa por diferentes vias de administracion (diferentes vias de
administragdo), pois concordam que ndo deve limitar somente a via intravenosa. As drogas
podem ser em sua maioria, administradas por uma variedade de vias. A escolha da via

apropriada em determinada situacdo depende tanto da droga quanto de fatores relacionados ao
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paciente. Por esse motivo, € interessante considerar no item, diferentes vias de administracdo
de medicamentos (WHO, 2011).

O item 11 foi considerado por todos os juizes para ser mantido, pela relagdo com o
dominio hora certa. E importante que a preparacdo dos medicamentos seja feita
imediatamente antes da administracdo, pois, dependendo da droga e do horério em que a
medicacdo é preparada e exposta ao ambiente, pode ocorrer interferéncia na composicdo
quimica, inativacdo e contaminacdo, gerando reacfes indesejaveis no paciente e diminuicao
da eficacia do farmaco, que ndo surtira o efeito esperado no cliente e, por sua vez, podera
apresentar complicagBes no seu tratamento e até levar ao ébito (GALIZA et al., 2014).

Os itens 12 e 13 foram considerados relevantes, pertinentes e claros por todos os
juizes, sendo mantidos. Estes itens pertencem ao dominio hora certa, sendo adequado quando
é administrado conforme a prescricdo medica e o aprazamento do enfermeiro se encontram no
intervalo de tempo estabelecido pela instituicdo. Considera-se que o medicamento foi
administrado na hora certa se 0 atraso ndo ultrapassar meia hora, para mais ou para menos
(BRASIL, 2013i).

Galiza et al. (2014) destacam que o enfermeiro é o responsavel pelo planejamento
dos horarios de administragdo dos medicamentos. Portanto, cabe a esse profissional aprazar a
prescricdo medicamentosa, levando em consideracdo prevenir interacdes medicamentosas e
assegurar uma pratica sem riscos.

Nos itens 14 e 15, conforme ja mencionado, houve alteracdo para substituicdo de
expressdes, adotando confirma e prescripcion médica. Os itens 15, mesmo sendo especifico
para via intravenosa, 0s juizes consideraram pertinente, claro e relevante, recomendando a
manutencdo do item para promover a seguranca do paciente na administracdo de
medicamento endovenoso.

No preparo de medicamentos, devem ser aplicados varios principios cientificos que
garantam o resultado terapéutico esperado (SILVA; CAMERINI, 2011). Porém, existem mais
vias que se pode considerar em pediatria, apesar de que a via endovenosa, em determinadas
circunstancias é a mais confiavel e uma maneira de garantir a biodisponibilidade completa do
farmaco (GOMES et al., 2014). Além disso, a administracdo de medicamentos pela via
endovenosa possui muitas tecnologias envolvidas para evitar erros, pois sdo utilizadas
solugdes de pequeno e grande volume, com diferentes tempos de perfusdo dependendo das
caracteristicas farmacodinamicas que requer cada medicamento (VALDERRAMA, 2017).

No item 16, os juizes J1, J3, J4 e J7 sugeriram acrescentar a expressdo por dois

profissionais, pois refere-se a quem realiza a pratica de dupla checagem na administracdo de
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medicamentos, prevenindo o erro da troca de medicamento ou administragdo de uma dose
maior ou menor que a prescrita. A dupla checagem é uma estratégia que fornece seguranca a
equipe de enfermagem, farméacia e ao paciente. Esta conduta é muito utilizada por varios
hospitais em todo o mundo, e os profissionais da salde devem estar sempre atentos em
realiza-la, principalmente, com medicamentos de alta vigilancia (SILVA; OLIVEIRA, 2015;
FASSARELLA; BUENO; SOUZA, 2013).

No item 17, os juizes J5 e J6 sugeriram acrescentar outros exemplos, tais como:
vasos dosificados (copos dosificados). Em se tratando da dose, € recomendado verificar a
unidade de medida utilizada na prescricdo e, em caso de ddvida ou medidas imprecisas
(colher de ché, colher de sopa, ampola), deve-se consultar o prescritor e solicitar a prescrigdo
de uma unidade de medida do sistema métrico (BRASIL, 2013i). A respeito disso, Souza et
al. (2014) propdem um sistema de administracdo individual para impedir 0 armazenamento
inadequado de drogas que, além de diminuir as oportunidades de erros, evita que mais de um
medicamento fique disponivel para administragdo individual. Portanto, o preparo deve ser
feito de acordo com os critérios de qualidade e seguranca necessarios para que o medicamento
possa alcancar os objetivos terapéuticos, adaptando-se as necessidades da crianca, sem causar
danos (JOHNSON et al., 2012).

No item 18 todos os juizes concordaram que o item deve ser mantido, por sua
relevancia, pertinéncia préatica e clareza. Nas unidades de internagdo devem ser estocados
apenas 0s medicamentos para atendimento de emergéncias e as doses necessarias para suprir
24 horas de tratamento dos pacientes. A ndo devolucdo de medicamentos ndo administrados
esta associada a falhas durante o processo de registro correto das acdes realizadas, podendo
provocar davidas quanto a administracdao das doses programadas e até mesmo a administracdo
de dupla dosagem do medicamento (BRASIL, 2013i).

As principais causas de devolucdo nas instituicGes hospitalares sdo decorrentes da
nao utilizacdo de medicamentos prescritos ““se necessario”, “a critério médico”, pacientes com
alta hospitalar, transferéncia de unidade, 6bito ou ainda a suspensdo do uso do medicamento
(SOUZA, 2008; LIMBERGER et al., 2013). Assim, a demora na devolugédo ou a falta de
estorno pode gerar um acimulo de medicamentos nas unidades de internacéo, favorecendo
possiveis desvios ou erros relacionados a esses medicamentos (DELIBERAL et al., 2018). A
devolucdo desses medicamentos pode evitar riscos na administracdo de medicamentos nos
ambientes hospitalares.

Os itens 19 e 20 foram agrupados por recomendagdo dos juizes J4, J5, J6 e J7, visto

que ambos se referem ao registro do horéario da medicagdo e ao registro de intercorréncias
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relacionadas ao medicamento, respectivamente. A hora em que um medicamento deve ser
administrado esta relacionada a sua meia vida, que se refere ao tempo decorrido para que
metade do medicamento seja eliminada pelo corpo (SILVA; CAMERINI, 2011). Assim, 0s
juizes consideraram que as acles correspondem ao registro e podem ser contemplados no
mesmo item. Além disso, 0s juizes sugeriram retirar os exemplos que estavam no item 20,
pois poderia restringir a compreensdo do item se o enfermeiro identificasse outro exemplo
que ndo estivesse contemplado no item.

No item 19, os juizes J2, J3, J5 e J7 recomendaram substituir a expressao prescricao
por Kardex, pois no Peru a prescricdo s6 é preenchida pelo médico devendo constar 0s
sobrenomes e assinatura do médico prescritor, data e hora da prescricao.

O Kardex é um formulario de enfermagem para controle de medicamentos, na qual
sdo transcritos os medicamentos pelo enfermeiro em ordem da prescricio médica
farmacoldgica e ndo farmacoldgica e ao lado dos medicamentos o enfermeiro registra o
aprazamento dos horarios dos medicamentos a serem administrados no paciente. E
considerado um método de organizacao e registro de dados do paciente que facilita 0 acesso
rapido a qualquer informacéo relativa ao paciente e em casos de emergéncia, pois qualquer
membro da equipe dos profissionais de saude pode encontrar informagdes sobre o paciente,
ndo apenas a equipe de enfermagem. O registro inclui nome do medicamento, doses e via de
administracdo do medicamento, horério, data do inicio e data do término do medicamento,
exames complementares (radiografias, exames de sangue e outros), nome e sobrenome do
paciente e nimero de prontuario (CASTRO; GAMEZ, 2015).

No estudo de Santos et al. (2019), os participantes identificaram como barreiras para
a seguranca no preparo e administracdo de medicamentos o fato da prescricdo médica no
referido servi¢o ser realizada de forma manual, contribuindo para erros de medicacédo
relacionados a dificuldade de compreensdo da medicacdo prescrita, por motivo de
ilegibilidade ou auséncia de itens necessarios. Destacaram, ainda, a necessidade da adogdo de
praticas seguras, informatizacdo da prescricdo médica, ampliacdo do olhar para mudancas na
organizacdo do ambiente e processos de trabalho.

No item sobre o registro do horario da administracdo do medicamento, Gaiva e
Souza (2014) ressaltam que a checagem no prontuario logo apds a administracdo do
medicamento evita que equivocos sejam cometidos e outro profissional administre novamente
a medicacdo, assim como manter o prontuario do paciente atualizado para que em caso de

alguma intercorréncia possa-se agir o mais rapido possivel e sem duvidas.
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No item 21, os juizes J3, J5, e J6 sugeriram alterar o item, pois contempla duas
acOes: registra no prontudrio os incidentes relacionados aos medicamentos e notifica a
geréncia de risco 0s mesmos incidentes, sendo que a primeira acdo esta contemplada nos itens
19 e 20 que foram agrupados. Assim, o item ficou somente notifica. Também foi necessario
substituir a expressdo Geréncia de Riesgos y/o Nucleo de Seguridad del Paciente por Oficina
de Gestion de Calidad, pois é a expressao usada no Peru.

Segundo o Ministério de Saude do Peru, a Oficina de Gestion de Calidad tem a
missao de garantir a qualidade, eficiéncia e eficacia na prestacdo dos servigos de saude, no
marco dos direitos das pessoas, com a finalidade de atingir a exceléncia nos servicos;
conforme as politicas setoriais, modelos de qualidade, normas e licenciamentos estratégicos
estabelecidos (MINISTERIO DE SALUD, 2016).

Por meio de uma notificacdo preenchida, pode-se tomar decisdes imediatas que
minimizem os danos que poderiam ser gerados ao paciente que sofreu com determinado erro,
além de buscar alternativas para que erros iguais sejam cometidos. Por tanto, os relatos
servem como fonte de informacdes que possibilitam identificar as causas, os tipos, os fatores
predisponentes e relevantes relacionados aos erros, indicando situacdes que requerem
mudangas na estrutura e processo envoltos (SANTOS et al., 2014).

Sobre isto, Santi et al. (2016) identificaram em seu estudo que os enfermeiros nédo
realizavam a notificacdo, principalmente quando envolvia mais de uma pessoa ou a equipe, ou
guando o0s erros ndo ocasionavam consequéncias imediatas aos pacientes. Esse resultado
chama a atencdo e reforca a importancia dos enfermeiros estarem conscientes da necessidade
de aderir aos processos de trabalho sistematizados como identificacdo, notificacdo e
prevencdo de erros, expressando de maneira aberta, objetiva e completa o que e como
aconteceu.

Em relacdo ao item 22, todos 0s juizes consideraram manté-lo pela importancia do
registro certo no preparo e administracdo de medicamentos. O registro dos medicamentos faz
parte da rotina dos profissionais de enfermagem, além de apresentarem chances de falhas no
processo de medicamentoso em todas as etapas (MAGALHAES et al., 2015).

No item 23, 0s juizes J2 e J4 sugeriram retirar a expressao valores maximo y minimo,
pois na instituicdo a temperatura da geladeira dos medicamentos é verificada pelo pessoal da
farmacia e o enfermeiro néo realiza o registro de valores. Contudo, embora nao seja uma agéo
do enfermeiro, recomenda-se que o ambiente no qual é realizada a dispensacdo de
medicamentos possua condi¢Bes adequadas (temperatura, iluminagdo, umidade, ruido) para o

armazenamento e dispensacao seguro de medicamentos (BRASIL, 2013i).
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A respeito disso, a Resolugéo da Diretoria Colegiada N° 44/2009 que dispde sobre as
condi¢cdes de armazenamento dos medicamentos recomenda que todos os medicamentos
sejam mantidos em ambiente limpo, protegido da acdo direta da luz solar, umidade e calor, de
modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbiologica, garantindo a
seguranca e qualidade dos mesmos. Para aqueles produtos que exigem armazenamento em
temperatura abaixo da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificacGes
declaradas na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada
diariamente (BRASIL, 2009).

No item 24, os juizes J2, J3, J4 e J5 recomendaram reformular o item adicionando o0s
exemplos no texto da agdo, pois sdo muitos exemplos e podem causar duvidas na
compreensdo de leitura do item.

O Conselho Regional de Enfermagem-SP, em seu manual sobre Uso Seguro de
Medicamentos: Guia para preparo, administracdo e monitoramento, recomenda que as
prescricdes médicas devam ser legiveis, preferencialmente, emitida a partir de sistema
informatizado que possua alerta para inadequacBes ou discordancias da prescricdo ou, no
minimo, digitada, mas ndo mais manuscrita (COREN-SP, 2017).

No item 26, o juiz J5 recomendou alterar o termo forma por presentacion, pois
forma farmacéutica ndo € usual no vocabulario cotidiano, sendo utilizada a apresentacéo
farmacéutica pelas enfermeiras do Peru. Além de retirar os exemplos ampola, frasco e
comprimido, pois existem outros e poderiam causar ddvidas na compreensdo do item. A
apresentacdo farmacéutica é a mistura do principio ativo (droga) e substancias para dar uma
forma para sua administracdo como, por exemplo, ampola, frasco, comprimido (MASSUD,
2016).

Diante disso, torna-se importante refletir sobre a atuacdo dos enfermeiros, no
esclarecimento de duvidas, para garantir uma assisténcia completa ao paciente e familiar a
partir do conhecimento técnico e cientifico sobre os medicamentos, buscando contribuir na
sua recuperacdo do paciente estando este no contexto da instituicdo hospitalar (CARRIAS et
al., 2018).

No item 27, como citado anteriormente, todos 0s juizes consideraram mudar o termo
paciente por nifio (crianca), levando em consideracdo que a avaliacdo das agdes foi realizada
na pediatria do hospital. O monitoramento do paciente deve realizar-se imediatamente apds a
administracdo do farmaco para acompanhar e atuar durante possiveis reacdes indesejaveis.
Segundo Gaiva e Souza (2015), o monitoramento dos efeitos dos medicamentos no paciente é

uma etapa importante, sendo esta ignorada pelos profissionais que monitoram os efeitos
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apenas quando esses aparecem de forma evidente apds a administragdo de alguma droga, ou
seja, quando ha reacdes indesejaveis.

No item 28 os juizes J1, J5 e J7 sugeriram acrescentar ao medico que prescribio (ao
prescritor), para destacar que foi 0 médico que prescreveu o medicamento.

Destaca-se a importancia da comunicagdo entre o enfermeiro e médico sobre todos
os efeitos diferentes do esperado dos medicamentos, visando ter certeza de que as trocas de
informacdo sdo oportunas, completas e precisas. O intercdmbio efetivo de informacdo
oralmente, eletronicamente ou por escrito é necessario para diminuir as chances de erros e
promover a seguranga do paciente. Portanto, como € o pessoal de enfermagem quem realiza a
interpretacdo das prescricdes manuscritas, anotagfes de evolucdo e outras atividades de
registro, essa comunicacdo efetiva deve minimizar o0s erros de interpretacdo
(CAVALCANTE, 2015).

Ap0s a avaliacdo do comité de juizes, a versdo final ficou composta por 26 itens.
Essa etapa possibilitou a elaboracéo da verséao final do Instrumento de Seguranca do Paciente
na Administracdo de Medicamentos na Pediatria SPAMP-VE (APENDICE 1).

A versdo final do instrumento SPAMP-VE também foi avaliada pela autora da verséo
original (ARAUJO, 2016). Apds apreciacdo, a mesma apontou que as alteracdes realizadas

n&o implicaram em mudangas no sentido de sua versédo original em portugués.

4.2.2. Confiabilidade do instrumento SPAMP-VE

- Homogeneidade

A confiabilidade, no quesito homogeneidade do instrumento SPAMP-VE nos 26 itens
na versdo em espanhol, foi calculada pelo alfa de Cronbach (0,921) e o resultado obtido
mostrou alta consisténcia interna do instrumento. Para cada critério de pertinéncia prética,
clareza de linguagem e relevancia tedrica o alfa de cronbach foi 0,919, o que significa que a
consisténcia interna das medigdes realizadas com o instrumento é apropriada (HERNANDEZ-
NIETO, 2002). Estes dados estdo expostos na tabela 4.
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Tabela 4 - Distribuicdo dos indices do Alfa de Cronbach de cada item, de acordo com a
andlise dos juizes. Lambayeque-Peru, 2018.

Estatisticas do Alfa de Cronbach se o item for excluido

Itens Pertinéncia pratica Clareza de linguagem  Relevancia tedrica
Item 1 0,921 0,921 0,920
Item 2 0,919 0,919 0,919
Item 3 0,920 0,919 0,920
Item 4 0,919 0,918 0,918
Item 5 0,919 0,919 0,920
Item 6 0,920 0,920 0,920
Item 7 0,920 0,920 0,919
Item 8 0,919 0,919 0,919
Item 9 0,921 0,921 0,921
Item 10 0,921 0,921 0,921
Item 11 0,920 0,920 0,920
Item 12 0,919 0,919 0,919
Item 13 0,919 0,919 0,920
Item 14 0,918 0,918 0,919
Item 15 0,920 0,920 0,920
Item 16 0,920 0,919 0,920
Item 17 0,920 0,920 0,919
Item 18 0,920 0,920 0,919
Item 19 0,920 0,919 0,921
Item 20 0,920 0,919 0,920
Item 21 0,920 0,920 0,920
Item 22 0,919 0,920 0,920
Item 23 0,921 0,921 0,921
Item 24 0,919 0,919 0,919
ltem 25 0,921 0,921 0,921
ltem 26 0,919 0,919 0,919

Fonte: Dados da pesquisa

A analise da consisténcia interna do instrumento total revelou que a supressdo de
qualquer item do instrumento ndo levaria a grandes mudancas no valor do coeficiente de

consisténcia interna. Observou-se que as variagdes do alfa de Cronbach entre os itens do
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instrumento foram pequenas (0,918 a 0,921), indicando sua congruéncia, confirmando que o
uso de um escore geral para os 26 itens é confiavel.

O alfa de Cronbach no Instrumento SPAMP, versdo em portugués variou de 0,841 a
0,855 (ARAUJO, 2016), mantendo-se também no pardmetro aceitavel (PASQUALLI, 2017).
Resultados similares foram apresentados para a confiabilidade da consisténcia interna, o
coeficiente Alfa de Cronbach, estabelecendo-se como valor adequado um coeficiente > 0,75,
no qual 118 participantes responderam aos itens na construcao e validacéo do instrumento de
praticas seguras para administracdo de medicamentos, obteve-se um instrumento com 54 itens
divididos em 10 éareas, com nivel de concordancia entre 90 a 100% e Alfa de Cronbach de
0,94 (SOUZA et al., 2016).

- Estabilidade segundo teste-reteste

Ao avaliar o Instrumento SPAMP-VE na versdo final, verificou-se a partir do coefi-
ciente alfa de Cronbach, que o valor do teste variou entre 0,552 e 0,558, 0 que corresponde a
um parametro nao aceitavel. Contudo, no reteste o valor obtido variou de 0,792 a 0,821,
considerado como parametro aceitavel.

Resultado diferente foi observado no estudo de Timm e Rodrigues (2016), na
avaliacdo da versdo do Medical Office Survey on Patient Safety Culture, ao avaliar a cultura
de seguranca do paciente na Atencdo Primaria a salde no Brasil em portugués na etapa do
pré-teste, cuja analise de confiabilidade do instrumento apresentou alta confiabilidade com
coeficiente alfa de Cronbach de 0,95 e os resultados demonstraram validade de contedo

satisfatoria.
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Tabela 5 - Distribuicdo dos indices do alfa de Cronbach no teste-reteste pelo
autopreenchimento dos enfermeiros. Lambayeque-Peru, 2018.

TESTE RETESTE
Item Alfa de Cronbach se o item Alfa de Cronbach se o item for
for excluido excluido
Item 1 0,570 0,817
Item 2 0,543 0,823
Iltem 3 0,546 0,820
Item 4 0,508 0,798
Iltem 5 0,527 0,792
Item 6 0,519 0,818
Item 7 0,561 0,822
Item 8 0,550 0,814
Item 9 0,557 0,819
Item 10 0,564 0,820
Item 11 0,552 0,808
Item 12 0,520 0,816
Iltem 13 0,557 0,824
Item 14 0,560 0,817
Item 15 0,468 0,820
Item 16 0,572 0,809
Item 17 0,507 0,798
Item 18 0,567 0,808
Item 19 0,480 0,800
Item 20 0,532 0,804
Item 21 0,537 0,821
Item 22 0,547 0,814
Iltem 23 0,506 0,806
Item 24 0,565 0,813
Iltem 25 0,558 0,805
Item 26 0,552 0,821

Fonte: Dados da pesquisa

Destaca-se que o teste-reteste permitiu identificar a estabilidade, ao aplicar o mesmo
instrumento SPAMP-VE com 25 enfermeiros que responderam ao instrumento duas vezes em
dois momentos diferentes com intervalo de um més, para entdo serem correlacionadas ambas
as medidas.

O alfa de Cronbach apresentou resultados bem diferentes ao comparar o teste com o
reteste, os quais podem ser explicados pelos fatores de aprendizagem na realizagdo do teste,
cujos enfermeiros realizaram a leitura do instrumento SPAMP-vE e adquiriram
conhecimentos sobre as a¢des de preparo e administragcdo de medicamentos na pediatria.

Os dominios do instrumento SPAMP-VE foram estabelecidos por Araujo (2016),

segundo o Protocolo de seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos do
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Ministério da Saude brasileiro (BRASIL, 2013a), contemplando os nove certos na
administracdo de medicamentos: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa,
dose certa, registro certo, orientacdo certa, forma certa e resposta certa. Tais dominios foram
avaliados no teste e reteste, conforme exposto na Tabela 6.

Tabela 6 - Comparacdo das médias e desvio-padrdo dos dominios do instrumento SPAMP-vVE
no teste-reteste pelo autopreenchimento dos enfermeiros. Lambayeque-Peru, 2018.

Dominios Teste Reteste
MédiatDP  Mediana  MédiatDP Mediana p*
Paciente certo 68,0 + 25,5 50,0 96,0 +11,8 100,0 <0,0001
Medicamento certo 91,0+9,9 93,7 86,0 + 14,8 93,7 0,172
Via certa 93,2 +10,0 100,0 92,7+7,6 93,7 0,550
Hora certa 91,3+ 10,3 91,6 93,0+9,2 100,0 0,524
Dose certa 87,6 +10,5 85,0 938+7,1 95,0 <0,039
Registro certo 81,2+17,1 81,2 88,5+ 15,1 100,0 0,055
Orientacéo certa 84,5+ 18,8 100,0 91,0+ 12,2 100,0 0,149
Forma certa 96,0 +9,3 100,0 93,0+114 100,0 0,317
Resposta certa 995+25 100,0 955+7,1 100,0 <0,011
Instrumento total 88,7 +5,8 90,4 915+7,0 93,3 0,063

*p - teste Wilcoxon.

Os dominios do instrumento SPAMP-VE apresentaram pelo autopreenchimento, no
teste, média e desvio padrdo de 68,0 + 25,5 até 99,5 + 2,5; e no reteste de 86,0 + 14,8 até 96 +
11,8. Destaca-se que a pontuacdo varia de 26 a 130 pontos. Constatou-se que, dos nove
dominios do instrumento SPAMP-VE, seis ndo apresentaram diferenca significativa (p>0,05)
entre o0 teste e o0 reteste, segundo teste de Wilcoxon. Estes resultados demonstram que a
associacdo entre as duas aplicacdes foi satisfatoria, apesar de trés dominios (Paciente Certo,
Dose certa e Resposta certa) terem apresentado significancia estatistica. E importante destacar
que tais dominios também apresentaram diferenca significativa na versdo original em
portugués (ARAUJO, 2016), isto pode ser decorrente da interferéncia da leitura da agéo
presente no instrumento favorecer o conhecimento e a mudanga de comportamento dos

profissionais na préatica assistencial.
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Tabela 7 — Comparacao das acdes do instrumento SPAMP-VE realizadas pelos enfermeiros,
segundo o autoprenchimento, no teste e reteste. Lambayeque-Peru, 2018.

TESTE* RETESTE*
Dominio Item 1 2 3 1 2 3 p**
n(%o) n(%) n (%) n(%) n (%) n (%)
Eaeﬂgf‘te Item 1 2(8,0) 1(4,00 11(449) - 12(48,0)  24(96,0)  <0,0001
Item 2 - - 25(100,0) - 1(4,0) 24(96,0) 0,366
Medicamento  Item 3 - 1(4,0) - - - 24(96,0) 0,739
certo ltem4  3(12,0) 4(16,0) 18(72,0) - 4(16,0) 21(84,0) 0,470
Item 5 - 4(16,0) 21(84,0) 2(8,0) 4(16,0) 19(76,0) 0,095
Item 6 4(16,) 4(16,0) 17(68,0) - 4(16,0) 21(84,0) 0,794
Item 7 - - 25(100) - 1(4,0) 24(96,0) <0,011
Via Certa Item 8 - 1(4,0) 24(100,0) - - 25(100,0) 0,025
Item 9 - - 25(100,0) - - 25(100,0) 0,180
Item 10 - 1(4,0)  24(96,0) - - 25(100,0) 1,000
Hora Certa Item 11 - - 25(100,0) - 1(4,0) 24(100,0) 0,257
ltem12 3(12,0) 3(12,0) 19(76,0) - 4(16,0) 21(84,0) 0,277
Item 13 - 1(4,0)  24(100,0) - - 25(100,0) 0,739
Item 14 - - 25(100,0) - - 25(100,0) 1,000
Dose Certa ltem15 6(24,0) 2(8,00 17(68,0) - 2(8,0) 23(92,0) <0,011
Item 16 - 1(4,0)  24(96,0) - - 25(100,0) 0,317
ltem 17 3(12,0) 1(4,00 21(84,0) 1(4,0) 2(8,0) 22(88,0) 0,500
Item 18 - 1(4,0)  24(96,0) - 2(8,0) 23(92,0) 0,773
Registro Certo Item 19 7(28,0) 2(8,0) 16(64,0) - 2(8,0) 23(92,0) <0,018
Item 20 - - 25(100,0) - 2(8,0) 23(92,0) 0,593
ltem21 8(32,0) 3(12,0) 14(56,0) 3(12,00 3(12,00 19(76,0) 0,103
Orientacédo Item 22 - - 25(100,0) - - 25(100,0) <0,034
Correta Iltem23 6(24,0) 5(20,0) 14(56,0) 1(4,0) 2(8,0) 22(88,0) <0,031
Forma Certa Item 24 - - 25(100,0) - - 25(100,0) 0,317
Resposta Certa Item 25 - - 25(100,0) - 1(4,0) 24(96,0) 0,059
Item 26 - - 25(100,0) - - 25(100,0) 0,083

Fonte: Dados da pesquisa

*1=Nunca/Quase Nunca; 2= As vezes; 3=Quase sempre/Sempre; **p de Wilcoxon.
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Na comparagdo das agdes do instrumento SPAMP-VE, no teste e reteste, sete itens
apresentaram diferenca significativa (1, 7, 8, 15, 19, 22 e 23), os quais estdo descritos a
sequir.

O item 1 refere-se a acdo utiliza al menos dos identificadores (nombre completo del
nifio, fecha de nacimiento o numero de historia clinica) para identificar al nifio antes de
administrar el medicamentos. A realizacdo correta deste item é de extrema importancia pelos
profissionais que realizam o preparo e a administracdo de medicamentos. Sobre isto, 0 estudo
de Abreu (2013) identificou que os erros na administracdo de medicamentos ocorreram
principalmente na identificagdo incorreta dos pacientes (n=322; 63,01%), estando
relacionados com erros na identificagdo do paciente com a prescricdo médica.

Os itens 7 e 8, que pertencem ao dominio via certa, correspondem a acdo verifica se
a via prescrita € a técnica recomendada para administrar o medicamento e Lava as maos antes
da preparacdo e administracdo de medicamentos, tendo ambos resultados estatisticamente
significante. Pesquisa desenvolvida por Branco (2015) verificou que, dos 74 erros de
medicacdo identificados, 4,1% eram referentes a administracdo de medicamentos por vias
diferentes das que foram prescritas. Lapsos, esquecimentos e falta de atencdo sdo alguns
fatores relacionados as falhas humanas que levam a atos ou omissdes e, além dessas falhas
humanas, também existem as falhas do sistema de dispensagdo que contribui para a
ocorréncia dos erros de medicagao.

Em relacdo a higienizacdo das mdos, Llapa et al. (2018) realizaram um estudo com
profissionais de saide em um hospital de adultos e pediatria no estado de Sergipe e, das 1397
observacdes da higienizacdo das maos, sendo 780 na oncologia pediétrica, verificou-se uma
taxa de 29% (407 acOes) de adesdo dos profissionais a higienizacdo das méaos.

Sobre o item 15, realiza dupla checagem por dois profissionais, para os calculos de
diluicdo e administracdo de medicamentos potencialmente perigosos e medicamentos de alta
vigilancia, pode-se verificar a partir do Instituto para Praticas Seguras no Uso de
Medicamentos (ISMP), em seu Boletim de Uso Seguro de Medicamentos em Pacientes
Pediatricos (2017), que em relagdo aos medicamentos potencialmente perigosos na pediatria é
essencial a realizacdo de dupla checagem.

O item 19, que notifica na ficha de registro e reporta incidentes, reagcdes adversas e
eventos adversos no escritorio de gestdo de qualidade, apresentou analise estatisticamente
significante, cujo percentual passou de 64% para 92% dos profissionais que registram 0s

incidentes. Tais dados condizem com o estudo de Aradjo (2016), que identificou um
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quantitativo de 85,8% de profissionais que afirmaram registrar em prontuario todas as
ocorréncias relacionadas aos medicamentos.

Ja no estudo de Moreira (2018), que analisou a notificacdo de eventos adversos em
um hospital pablico da regido Centro-Oeste do Brasil, nos anos de 2016 e 2017, verificou que
foram notificados 2.495 incidentes, sendo que 23,3% destes estavam relacionados as
medicacOes, nos relatorios do VIGIHOSP, sistemas online de notificagdo do hospital. Além
disso, foi relatada subnotificacdo de incidentes nas entrevistas dos enfermeiros, visto que a
maioria dos enfermeiros ndo notifica 0s eventos no sistema. Apesar de revelarem
conhecimento do sistema de notificacdo de eventos da instituicdo, desconhecem o seu fluxo,
especialmente em relagdo ao retorno ao notificador. Os principais motivos apontados para néo
notificar o evento foram limitacdo de tempo devido a escassez de recursos humanos e
indisponibilidade de programas online nos computadores para notificacao.

Os sistemas de notificacdo de incidentes sdo explicitamente recomendados pela
Organizacdo Mundial da Saude e pelo Conselho da Unido Européia, pois permitem relatar
incidentes relacionados a assisténcia a saude e obter informacdes Uteis sobre a sequéncia de
eventos que levaram a sua producdo, proporcionando oportunidades de aprendizagem para
evitar sua repeticdo. Além disso, nos dao a oportunidade de aprender com a experiéncia dos
outros para evitar erros. No entanto, 0 medo e a relutancia dos profissionais em relatar esses
erros devido as possiveis consequéncias punitivas influenciam na qualidade dos sistemas de
notificacdo e no uso otimizado das informacdes registradas (EUROPEAN COMISSION,
2009).

O item 22, que esclarece duvidas sobre ilegibilidade da prescricdo, indicacdo do
medicamento e posologia antes de administrar o medicamento, teve significancia estatistica.
Sabe-se que os erros provenientes das prescricbes médicas podem provocar sérios danos a
salde dos pacientes, por isso, € imprescindivel que os mesmos sejam identificados e
prevenidos. No estudo de Volpatto et al. (2017), a etapa que apresentou mais eventos
adversos foi a prescricdo médica, cujas taxas de incidentes variaram de 0,9% a 54,0%. As
estratégias de prevencdo relatadas foram: uso da prescricdo médica eletrdnica, simulacdo
clinica, protocolo de doses e notificaces de incidentes.

No item 23, o profissional deve orientar a crianga e 0 acompanhante sobre o
medicamento administrado e a justificativa da indicacdo, frequéncia com que sera
administrado e os efeitos esperados. Pode-se ressaltar a pesquisa realizada por Diz (2012) que
teve como objetivo analisar as producdes cientificas sobre erros de medicagédo relacionados a

urgéncia e emergéncia e identificar os principais erros de medicacdo na emergéncia. Dos
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resultados encontrados, constatou-se que 53,3% dos profissionais referiram que antes de
administrar um medicamento novo, examinam sempre a existéncia de alergias nos pacientes,
0 gque demonstra o empenho dos enfermeiros na prevencdo de eventos adversos que muitas
vezes podem custar a vida ao doente.

E imprescindivel que a equipe de enfermagem, durante a terapéutica medicamentosa,
observe e avalie sistematicamente o cliente quanto as possiveis incompatibilidades
farmacologicas, reacBes indesejadas, bem como interagdes medicamentosas, no intuito de
mitigar os riscos aos clientes (SANTOS et al., 2019).

Pesquisa desenvolvida por Galiza (2014) investigou 0s principais erros cometidos
durante o preparo de medicamentos e verificou que o mais relatado estava relacionado ao
preparo de varios medicamentos para pacientes diferentes no mesmo horério utilizando a
mesma bandeja (48,9%).

No estudo de Berdot (2012) foram avaliados 28 enfermeiros que forneceram
cuidados a 108 pacientes. Durante o periodo de avaliacdo, foi possivel obter 1501
observacdes e detectar a ocorréncia de 430 erros. O principal tipo de erro observado estava
relacionado ao horario incorreto, pois 0os medicamentos eram administrados antes ou apds o
horario prescrito (n = 312, 72,6%). Os outros tipos de erros identificados foram: erros de
omissdo (n = 60, 14,0%), erros de medicamentos ndo autorizados (n = 16, 3,7%), erro de
dosagem, erro de preparo de farmacos e erro da técnica de administracdo incorreta (n = 8 para
cada tipo, 1,9%).

Assim, constata-se que 0s erros na administracdo de medicamentos sdo frequentes na
assisténcia a saude, sendo 0s mais incidentes os erros de horario certo, dose e via certa, 0 que
reforca a importancia destas questdes na seguranca do paciente no processo de administracdo
de medicamentos em pacientes hospitalizados.

Tonello, Andriguetti e Ziulkoski (2013), ao revisarem prontudrios, receitas médicas e
protocolos de enfermagem em uma unidade pediatrica privada, identificaram algumas falhas
no processo de preparo que incluiam inadequagfes da dose prescrita no valor de até 300% e
de subtracdo de dose em 50%. Portanto, estratégias locais que partem de cada instituicdo
devem estimular e disseminar a inser¢do de inovagdes tecnoldgicas, como bombas de infusdo
inteligente, doses unitarias, leitores de codigo de barras, entre outras, pois elas colaboram para
a reducéo de erros de medicagdo na dose errada (KWIATKOSKI, 2017).

Para que a seguranca do paciente seja estabelecida nos servigos de satde do Peru é

necessario o pleno envolvimento local de gestores, profissionais dos servicos de salde e
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pacientes, além do engajamento politico por parte do governo, agéncias reguladoras e
empresas da &rea da salde, de forma integrada.

No Brasil, existem politicas direcionadas para a seguranca do paciente como a
Politica Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que envolve a Criacdo do Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP). O Nucleo é responsdvel pelas questdes relacionadas a
seguranga do paciente nos servi¢os de salde, além de elaborar e acompanhar o Plano de
Seguranca do Paciente (PSP). O NSP deve notificar mensalmente os incidentes de seguranca
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) (BRASIL, 2017). Dessa forma,
acreditamos ser oportuna a adaptacdo do termo Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) para

0 contexto no Peru.

4.3 Aplicacéo do instrumento SPAMP-VE no contexto da pediatria

Para esta pesquisa, considerou-se relevante aplicar instrumento também de forma
observacional. Ou seja, as enfermeiras foram observadas realizando o preparo e a
administracdo de medicamentos na pediatria.

A caracterizacdo da amostra do estudo estd exposta na Tabela 8, contemplando a
distribuicdo dos profissionais segundo suas caracteristicas sociodemograficas e experiéncia

profissional.
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Tabela 8 - Distribuicdo dos profissionais segundo suas caracteristicas sociodemograficas e
experiéncia profissional. Lambayeque-Peru, 2018.

Dados dos profissionais n %

Sexo

Feminino 25 100
Idade (ano)

27-31 11 44,0
32-36 8 32,0
37-41 6 24,0
Formacéo Profissional

Mestrado 3 12,0
Doutorado 1 4,0
Especializacédo 21 84,0
Tempo de experiéncia profissional (ano)

2-5 12 48,0
6-10 12 48,0
2-5 12 48,0
6-10 12 48,0
11-15 1 4,0
Tempo experiencia pediatria (ano)

2-4 18 72,0
5-6 7 28,0

Realizou curso de aperfeicoamento

sobre seguranca do paciente

Sim 17 68,0
Né&o 8 32,0
Tipo de curso de aperfeicoamento sobre

seguranca do paciente

Nenhum 8 32,0
Teorico 10 40,0
Tedrico-pratico 3 12,0
A distancia 4 16,0
Horario de Trabalho

Diurno/noite 25 100
Trabalho na internacéo Pediatrica

Pouco desgastante 4 16,0
Muito desgastante 21 84,0

Fonte: dados da pesquisa (2018)

Os dados da Tabela 8 indicam que todos os enfermeiros sdo do sexo feminino
(100,0%) o que é esperado, devido a predominédncia de mulheres na enfermagem
(BARRIONUEVO et al., 2014). Elas tém sido uma representacdo para a carreira de
enfermagem que instintivamente desenvolve o senso de cuidado humano para 0s outros
(SAUKE et al., 2017). Resultado similar foi identificado no estudo de Machado et al. (2016),
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que também prevaleceram profissionais do sexo feminino (85,1%), confirmando que héa
muitas décadas, o setor saude é estrutural e historicamente, feminino.

Em relacdo a idade dos participantes, a faixa etaria variou de 27 a 41 anos com
média de 33,3 (+ 3,8) anos e predominio da faixa etaria de 27 a 31 anos de idade (44,0%).
Esses dados indicam que os profissionais que participaram desta etapa do estudo possuem
caracteristicas de maturidade emocional, capacidades fisicas, intelectuais e comportamentais
que Ihes permitem alcancar maior estabilidade e maior capacidade de inferir nas atividades
assistenciais do cuidado (SAUNE et al., 2017). Todavia, esses resultados diferem daqueles
mostrados no estudo de Saufie et al. (2017), no qual 70% (31/44) dos graduados tinham idade
entre 41 a 50 anos e 85% (37/44) dos respondentes correspondiam ao sexo feminino.

Quanto & formacdo profissional, 84% da amostra tinha especializacio. E primordial
que os profissionais que atuam no Servico de pediatria realizem atualizacdo permanente,
sendo uma necessidade de contribuir para o desenvolvimento de novas competéncias e
alcancar a exceléncia nos servicos de saude (BARCO et al., 2017).

Referente ao tempo de experiéncia profissional, 48% dos profissionais referiram de
trés a cinco anos e 48% relataram de seis a dez anos. Como experiéncia na pediatria, 72%
relataram entre dois e quatro anos. A carga horaria semanal média de 40% dos enfermeiros foi
de 37 horas e todos trabalhavam no periodo diurno e noturno.

Dados semelhantes foram encontrados no estudo de Macedo et al. (2015) em que
66% da amostra possuiam mais de 10 anos de trabalho na profissdo, 54% dos profissionais
tinham menos de dez anos de trabalho na UTIN, 69% possuiam menos de 40 horas semanais
de trabalho e todos realizavam cuidados diretos ao paciente.

Entretanto, é oportuno salientar que alguns autores identificaram em suas pesquisas
que a falta de experiéncia pode ser considerada como um fator de risco para a ocorréncia de
incidentes relacionados aos medicamentos (WACHTER, 2014; SEKAR, 2010).

Quanto a realizacdo de cursos sobre a temética estudada, os resultados apontam que
68% dos profissionais participaram de curso para aperfeicoamento, predominando 40% na
abordagem tedrica, o que pode ser uma vantagem no conhecimento dos profissionais,
tornando-os mais preparados para mudancas de a préatica efetiva e segura para administracéo
de medicamentos na pediatria (SOUZA, 2014).

O trabalho na pediatria foi referido por 84% dos enfermeiros como muito
desgastante, o que pode causar um estado de exaustdo fisica, emocional ou mental, afetando
sua saude e causando duvidas sobre sua competéncia em seu trabalho. Segundo Dutra e

Gongcalves (2012), o turno de trabalho no cotidiano da equipe de enfermagem pediatrica € um
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paradoxo, mostrando-se competitivo e desgastante, tanto fisico, como psicologicamente. Pela
manhd, a equipe confronta-se com a correria e a agitagao das atividades técnicas, burocraticas
e com o fluxo intenso de pessoas circulando pela unidade. A tarde, parece ser mais calmo,
embora a equipe desenvolva suas atividades paralelas ao horario de visitas. Mas a noite, a
insatisfagdo impera, “dorme-se”, mas ndo se dorme, repousa-se, pois ha medo do imprevisto.

Na andlise da observacdo do desempenho dos enfermeiros pelo indice de
positividade (IP) das 26 acdes presentes no instrumento SPAMP-vVE (Apéndice 1), 0s
enfermeiros ndo foram observados em quatro itens: 17 (Devuelve a la farmacia las sobras de
medicamentos no administrados), 19 (Notifica en la Ficha de Registro y reporte de incidentes,
reacciones adversas y eventos adversos a la oficina de Gestion de Calidad), 21 (Monitorea la
temperatura de la refrigeradora de acondicionamiento de los medicamentos registrando los
valores diariamente) e 26 (Informa al médico que prescribié todos los efectos diferentes de lo
esperado (en intensidad y forma) para el medicamento), pois tais itens necessitavam do acesso a
outras fontes de coleta de dados. Deste modo, foram observadas 22 acGes.

O instrumento SPAMP-VE foi aplicado com 25 enfermeiras sendo em média 7,3
observacOes por enfermeiro nos trés servicos de pediatria totalizando 183 observacgdes. Vale
ressaltar que a amostra calculada foi baseada em uma recomendacgéo da relacdo de 5 a 10
pessoas por assunto ou item, pelo que foi elegido 8 observacbes por item. Portanto, a
proporcdo de observacBes do processo de administracdo de medicamentos pediatricos
considerada neste estudo foi de 8 observacdes por item, sendo 22 itens, totalizando 176 acGes
observadas. Portanto, adequada a proporcdo de observacfes segundo recomendacdo da
literatura (TABACHNICK, FIDELLS, 2001; NUNNALLY, 1978).
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Tabela 9 - Analise das observacGes do preparo e administracdo de mediamentos pelos
enfermeiros da pediatria do Hospital Regional de Lambayeque, Lambayeque-Peru, 2018.

Acbes observadas do preparo e administracéo de medicamentos N=183
B IP

1- Utiliza al menos dos identificadores (nombre completo del nifio, fecha de
nacimiento o nimero de historia clinica) para identificar al nifio antes de administrar 158 86,3
el medicamento.

2- Confirma el nombre del medicamento con la prescripcion médica antes de

administrarlo al nifio. 108 59,0
3- Lleva a la cama solo los medicamentos prescritos a un dnico nifio. 46 25,1
4- Administra el medicamento por orden verbal solamente en caso de emergencia. 130 71,0

5- Confirma si el nifio no es alérgico al medicamento prescrito, identificandolo de
forma diferenciada con pulsera y aviso en la historia clinica, alertando a todo el 151 82,5
equipo.
6- Identifica la via de administracion prescrita para el medicamento. 177 96,7
7- Verifica si la via prescrita es la técnica recomendada para administrar el

. 180 98,4
medicamento.

8- Lava las manos antes de la preparacion y administracién de medicamentos. 168 91,8

9- Utiliza materiales y técnicas asépticas para administrar medicamentos segun las 116 633
diferentes vias de administracion. ’
10- Prepara el medicamento inmediatamente antes de su administracion. 148 80,9
11- Administra el medicamento en la hora correcta. Administra el medicamento en 179 978
la hora correcta. ’
12- Adecua los horarios de administracion de los medicamentos a la rutina ya
establecida antes de su hospitalizacion. 152 83,1
13- Confirma atentamente la dosis segun la prescripcion médica para el

. 108 59,0
medicamento.
14- Confirma la velocidad del goteo, la programacién y funcionamiento de bombas
de infusién continua con la prescripcion médica
15- Realiza doble chequeo, por dos profesionales, de los calculos de dilucion y
administracion de medicamentos potencialmente peligrosos o medicamentos de alta
vigilancia. 13 7,1
16- Utiliza instrumentos de medida estandar en la preparacion de medicamentos

. . L - . 79 43,2

para medir la dosis exacta (ej: jeringas milimetradas, vasos dosificados).
18- Registra en el Kardex el horario de la administracion y en la Historia clinica
ocurrencias del medicamento inmediatamente después de administrar cada dosis.
20- Mantiene registro adecuado de medicamentos preparados que seran
almacenados (con fecha y horario de la manipulacién, concentracién del 35 19,1
medicamento, nombre del responsable por la preparacion y la validez).
22- Aclara dudas sobre inelegibilidad de la prescripcion, indicacién del
medicamento y posologia antes de administrar el medicamento. 73 39,9
23- Orienta al nifio y al acompafiante sobre el medicamento administrado y la
justificacion de la indicacion, la frecuencia con que serd administrado y los efectos

130 71,0

179 97,8

esperados. 23 12,6
24- Verifica si el medicamento a ser administrado posee la presentacion
farmacéutica compatible con la via de administracién de la prescripcién médica. 152 83,1

25- Evalla al nifio para identificar cuando sea posible, si el medicamento tuvo el

efecto deseado. 55 30,1

Fonte: dados da pesquisa (2018); IP = indice de positividade.
Na analise das 22 agdes observadas no preparo e administracdo de medicamentos,
cinco itens apresentaram indice de positividade na qualidade da assisténcia (QA) adequado,

foram eles: item 6- Identifica la via de administracion prescrita (IP=96,7%); item 7- Verifica
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si la via prescrita es la técnica recomendada para administrar el medicamento (IP= 98,4%);
item 8- Lava las manos antes de la preparacion de medicamentos (IP= 91,8%); item 11-
Administra el medicamento en la hora correcta (IP=97,8%); e item 18- Registra en el Kardex
el horario de la administracion y en la Historia clinica ocurrencias del medicamento
inmediatamente después de administrar cada dosis del medicamento (IP=97,8%).

Os demais itens foram classificados pelo IP da seguinte forma: cinco itens
apresentaram qualidade da assisténcia segura (1, 5, 10, 12 e 24); dois itens foram classificados
como limitrofes (4 e 14); e como sofrivel, foram dez itens (2, 3, 9, 13, 15, 16, 20, 22, 23 e 25).
Nenhuma a¢do apresentou o indice de positividade desejavel (IP=100%).

No estudo desenvolvido por Silva et al. (2018), 87% dos participantes realizaram as
acOes do processo de administracdo de medicacdo, relacionadas ao preparo no horéario certo e
manipulacdo de forma correta, sendo considerado IP seguro, evitando possivel contaminacao.
Desse modo, ressalta-se a responsabilidade dos profissionais em conhecer o processo que
executa, e eles sabem que uma medicacdo ndo pode ser preparada muito tempo antes de sua
administracdo, uma vez que os antibioticos possuem tempo de estabilidade. Além disso, a
solucdo fica mais vulneravel a contaminacéo devido ficar exposta por mais tempo.

No estudo de Llapa et al. (2017), foram observados o preparado e administracdo de
577 doses de medicamento por profissionais de enfermagem e os resultados encontrados
mostraram que em todas as observacdes realizadas, os profissionais fizeram a conferéncia da
via prescrita e utilizaram a via tecnicamente recomendada. O célculo da adesdo global para
esse item foi de 85,7% configurando-se, também, como uma assisténcia segura.

Ainda no mesmo estudo, pode-se verificar que 67,6% (317) das observacdes dos
profissionais com relacdo ao item hora certa, todos prepararam o medicamento no horario
prescrito. A taxa de adesdo geral para este item foi de 50%, classificada pelo indice de
positividade como uma assisténcia sofrivel. Quanto ao item registro certo, constatou-se que
em 11,9% (69) dos casos observados houve ocorréncias durante o processo de administragao,
incluindo adiamentos, cancelamentos, desabastecimento, recusa do paciente e eventos
adversos apos a administracdo (LLAPA et al., 2017).

Nas acBes do dominio registro certo, destacou-se a acdo: o profissional marcou o
horéario prescrito para a administracdo da medicagédo na folha de prescricdo medica com taxa
de adesédo de 72,4% (418), sendo considerado IP limitrofe. Ainda, a taxa de adesdo geral para
registro certo foi de 33,3%, para cada cem oportunidades de observacdo, sendo classificado

como assisténcia sofrivel (LLAPA et al., 2017).



90

Entre as condutas observadas na presente investigacdo, o item 8, Lava las manos
antes de la preparaciéon de medicamentos, apresentou taxa de adesdo adequado (IP = 91,8%),
cujo resultado foi confirmado pelas enfermeiras durante o autopreenchimento do instrumento
SPAMP-VE, ja que todas relataram que realizam esta acdo quase sempre ou sempre. Esta acao
deve ser realizada rotineiramente, garantindo a seguranca do paciente na administracdo de
medicamentos. Os resultados encontrados no presente estudo diferem dos encontrados na
pesquisa de Llapa et al. (2017) que observou que a lavagem das méos antes do preparo e
administracdo dos medicamentos ndo foi realizada em 570 (98,8%) observacdes.

Um estudo observacional realizado em uma UTI pediatrica do Sul do Brasil
identificou que nas 209 oportunidades de higienizacdo das mé&os antes do preparo e
administracdo de medicamentos, a pratica foi realizada apenas em 66 (31,58%)
oportunidades. Esses dados mostram que apesar da importancia da higienizacdo das méos ser
disseminada, a préatica ainda ndo é concretizada no cotidiano do trabalho assistencial (SILVA
et al., 2013). Nota-se que neste estudo a préatica estd sendo realizada, evitando riscos na
seguranca da administracdo de medicamentos em servigos pediatricos.

Ressalta-se que o uso de luvas de procedimento é indicado no caso de administracao
de medicamentos quando a via a ser utilizada, associado as condigdes clinicas do paciente no
momento da realizacdo do procedimento, puderem expor o profissional a contato com sangue,
fluidos corpdreos, secrecdes e excre¢des (CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM
DE SAO PAULO, 2010). A Organizacao Mundial da Saude, alerta que os profissionais de
salide devem ter ciéncia de que luvas nao oferecem protecdo completa contra a contaminacao,
razdo que justifica a importancia da correta higienizagdo das maos antes de calcar as luvas
(ANVISA, 2011).

Contudo, é importante destacar que o procedimento da técnica de higienizacdo das
méos € desempenhado de forma inadequada na préatica diaria, visto que alguns passos ndo séo
realizados neste procedimento, sendo este um motivo de preocupacdo com a quantidade
(realizar a acdo) e ndo com a qualidade (desempenhar da forma correta) deste ato. Sobre isto,
a literatura aponta que uma das principais falhas na técnica de higienizagdo das méos é o
tempo de realizacdo inferior ao recomendado (<40 segundos) (BRASIL, 2013e). Destaca-se a
necessidade de reforcar essa acéo, pois o desempenho de qualidade da assisténcia que pode
ser sofrida.

Na orientacdo, presente no item 23 (Orienta al nifio y al acompafiante sobre el
medicamento administrado y la justificacion de la indicacion, la frecuencia con que sera

administrado y los efectos esperados), observou-se uma melhora no IP de sofrivel para
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adequado. Acredita-se que esse resultado possa estar relacionado ao fato de que a participacéo
no estudo possa ter sensibilizado as enfermeiras a realizarem esta acéo.

Portanto, é oportuno salientar que em uma pesquisa desenvolvida no UTI cirdrgica
de um hospital publico do estado de Sergipe, Brasil, encontrou-se como um dos erros
principais a ndo adesdo a realizacdo da orientacdo correta, pois a maioria dos profissionais
ndo orientou o paciente sobre ou medicacdo administrada, nome e efeitos esperados,
independentemente do nivel de consciéncia ou presenca do acompanhante. Isso pode ser
devido a sobrecarga de trabalho em unidades de emergéncia e hospitalizacdo, enquanto em
terapia intensiva os pacientes estdo sob sedacdo ou efeitos inconscientes, assim como
limitacOes da presenca de familiares, com consequente risco a salde dos pacientes que sua
natureza exige extremo cuidado (LLAPA et al., 2017). Portanto, a baixa adesdo no item de
orientacdo sobre o medicamento, denota uma assisténcia sofrivel, o que compromete a
qualidade da assisténcia a crianga no ambiente hospitalar.

Assim, no presente estudo, a versao adaptada do instrumento SPAMP-VE apresentou
elevado percentual de entendimento e teve boa aceitacdo dos itens do instrumento, o que foi

comprovado pela avaliacdo das acdes realizadas pelas enfermeiras.
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5 CONCLUSOES

Ao final deste estudo de tradugdo, adaptacdo transcultural e avaliacdo das
propriedades psicométricas, para avaliar as aces de seguranga do paciente na Administragdo
de Medicamentos na Pediatria, pode-se concluir que:

O estudo atingiu o objetivo de traduzir e adaptar transculturalmente o instrumento
SPAMP da versdo brasileira para a espanhola. Ap6s o processo de traducdo, obteve-se a
sintese, considerada versdo T12, em espanhol do instrumento SPAMP-VE com 28 itens de
avaliacdo das agdes de seguranca do paciente na administragédo de medicamentos na Pediatria,
cada um com cinco opcdes de resposta (nunca, quase nunca, as vezes, quase sempre, sempre).

A adaptacdo transcultural do SPAMP-VE foi realizada por um comité de especialistas
conforme as equivaléncias semantica, idiomatica, conceitual e cultural, os quais consideraram
0s itens compreensiveis, com op¢des de respostas claras e facilmente elegiveis, obtendo-se a
versdo prée-final do SPAMP-VE.

Com a verséo pré-final do instrumento SPAMP-VE foi realizado o pré-teste no Peru,
de duas formas: autopreenchimento (3 enfermeiras) e observacdo da prética assistencial de
preparo e administracdo de medicamentos (10 observacdes), cujo instrumento foi aplicado na
pratica, sem dificuldade de compreensdo e ndo tendo modificacBes, mantendo-se como a
versdo pré-final do SPAMP-vE. A versdo traduzida do instrumento SPAMP-VE foi
considerada autorizada pela autora, sendo, entdo, disponibilizada para avaliacdo das
propriedades psicométricas.

Na anélise das propriedades psicométricas, o Coeficiente de Validade de Conteludo
total (CVCy) dos critérios de pertinéncia pratica, clareza da linguagem e relevancia tedrica,
apresentaram, respectivamente, 0,97; 0,97 e 0,96.

O comité de juizes realizou sugestdes nos 28 itens do instrumento SPAMP-VE para
manter 10 itens (4, 7, 8, 9, 11, 12, 13, 18, 22 e 25); alterar 16 itens (1, 2, 3, 5, 10, 14, 15, 16,
17, 19, 21, 23, 24, 26, 27 e 28) e agrupar dois itens (item 6 com 0 5 e o item 20 com o0 19),
cujas sugestbes foram acatadas, ficando 26 itens. Apo6s as modificacbes, 0S juizes
consideraram os itens compreensiveis, com opc¢des de respostas claras e facilmente elegiveis,
obtendo-se a versdo pré-final do SPAMP-VE.

A confiabilidade, no quesito homogeneidade, foi calculada pelo alfa de Cronbach
(0,921), apresentando alta consisténcia interna, mantendo-se 0s 26 itens, na versdo final,
distribuidos em nove dominios: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa, dose

certa, registro certo, orientagéo certa, forma certa e resposta certa.
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A estabilidade teste-reteste do autopreenchimento foi calculada por meio do
coeficiente alfa de Cronbach que o valor do teste variou entre 0,552 e 0,558, o que
corresponde a um parametro ndo aceitavel. Contudo, no reteste o valor obtido variou de 0,792
a 0,821, considerado como parametro aceitavel.

Os dominios do instrumento SPAMP-VE apresentaram pelo autopreenchimento, no
teste, média e desvio padrdo de 68,0 £ 25,5 até 99,5 + 2,5; e no reteste de 86,0 + 14,8 até 96 +
11,8, sendo que seis dominios ndo apresentaram diferenca significativa (p>0,05) entre o teste
e reteste, segundo teste de Wilcoxon. Na comparacdo das acGes do instrumento SPAMP-VE
autopreenchido, no teste e reteste, sete itens apresentaram diferenca significativa (1, 7, 8, 15,
19, 22 e 23).

Para avaliar o desempenho dos enfermeiros no processo de administracdo de
medicamentos na pediatria de um hospital do Peru, foram realizadas 183 observacdes de
acbes do preparo e administracdo de medicamentos nos servi¢os de pediatria com o
instrumento SPAMP-VE. Nenhuma acdo apresentou o indice de positividade desejavel
(IP=100%).

A qualidade da assisténcia, segundo o indice de positividade, foi adequada
(90%=<IP<99%) em cinco itens (6, 7, 8, 11 e 18), segura (80%=<IP<89%) também em cinco
itens (1, 5, 10, 12 e 24); limitrofe (70%=<IP<79%) em dois (4 e 14); e apresentou IP sofrivel
(IP<70%) em dez itens ( 2, 3, 9, 13, 15, 16, 20, 22, 23 e 25).

Diante dos dados do indice de positividade, constata-se a necessidade da atuacdo da
educacdo permanente da instituicdo para realizacdo de treinamentos da equipe de
Enfermagem para promoc¢do da seguranca do paciente no preparo e administracdo de
medicamentos na pediatria.

Pode-se concluir que o instrumento SPAMP-VE € confiavel, valido e capaz de avaliar
0 desempenho dos profissionais no preparo e administracdo de medicamentos na pediatria
para promocao da seguranca do paciente no ambiente hospitalar pediatrico, contendo 26 itens,
com escala de cinco pontos cada item, variando de 1 a 5 pontos, cuja menor pontuacao
significa que a acdo ndo € realizada e maior pontuacéo a acdo é sempre realizada.

Sugere-se, portanto, que o instrumento possa ser aplicado em outros cenarios, de
atencdo primaria, secundaria e terciaria, incluindo sua adaptacéo para adultos e idosos que
recebem administracdo de medicamentos, de forma que se oportunize, em qualquer
circunstancia, a avaliacdo do preparo e administragdo de medicamento para promocdo da

seguranca do paciente.
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APENDICE A

INSTRUMENTO DE AVALIAGAO DOS ESPECIALISTAS PARA A ANALISE SEMANTICA
DO INSTRUMENTO SPAMP- VERSAO ESPANHOL

INSTRUCOES

Caro especialista vocé ird avaliar os itens guanto a equivaléncia, considerando semantica,
idiomatica, experiencial e conceitual a partir da comparacdo do instrumento SPAMP original
(portugués) juntamente com a versdo em espanhol. Vocé devera analisar cada item do
instrumento traduzido e responder as perguntas com um X na coluna correspondente ao seu grau
de concordancia: Concordo (C), Concordo parcialmente (CP) ou discordo (D).

1. EQUIVALENCIA SEMANTICA: é a manutencdo do significado das palavras entre o
instrumento original e o instrumento traduzido, com o intuito de manter o efeito semelhante nas
duas culturas.

Critérios C CP D

1.1-Os itens apresentam ortografia correta?

1.2-O vocabulério tem significado equivalente a versao original
do instrumento?

1.1-Os itens estdo gramaticalmente corretos?

2. EQUIVALENCIA IDIOMATICA: Refere-se aos coloquialismos ou expressdes
idiomaticas, que, geralmente, sdo dificeis de traduzir.

2.1- As expresses ou palavras do instrumento original que néo
possuem tradugdo para o espanhol foram substituidas por palavras C CP D
equivalentes

3. EQUIVALENCIA EXPERIENCIAL: Refere-se a utilizacdo de termos coerentes com a
experiéncia de vida da populagdo a qual se destina.
3.1- Os itens apresentam termos utilizados no contexto da C CP D
populacdo peruana.

4. EQUIVALENCIA CONCEITUAL: Destina-se a verificar se determinadas palavras ou
expressGes possuem significado conceitual semelhante, ou ainda se possuem a mesma
importancia em diferentes culturas, apesar de se equivalerem semanticamente.

4.1- Os itens apresentam palavras com significados conceituaisi C CP D
equivalentes a versdo original instrumento.

Em caso de concordar parcialmente ou discordar, especifique o item a ser corrigido e descreva
as sugestdes para aprimorar o instrumento.

ITEM A SER CORRIGIDO SUGESTOES
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VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS (Validacion de Contenido)
El cuadro propuesto contiene acciones para seguridad del paciente en la administracion de

medicamentos en pediatria sugeridas en el Protocolo de administracién de medicamentos del

Ministerio de Salud. Usted ira analizar los criterios de simplicidad, clareza y relevancia para el

contenido de cada item, considerando cinco grados: 1 — Pésimo; 2 — Malo; 3 — Regular; 4 — Bueno; 5 —

Excelente. Caso algin item del cuadro no le parezca pertinencia practica, clareza de lenguaje y

relevancia tedrica, aumente su sugerencia en el

agradecemos su contribucion.

espacio correspondiente. Anticipadamente

Acciones de seguridad del

Grado de critério

paciente en la | Critérios 1 2 3 4 5

administracion de Pésimo | Malo | Regular Bueno | Excelente

medicamentos en pediatria.

1. Utiliza al menos dos | Pertinencia

identificadores (nombre | préactica

completo del nifio, nombre de | Clareza de

la madre, fecha de nacimiento | lenguaje

0 numero de expediente) para Relevancia

identificar al nifio antes de tedrica

administrar medicamentos.

2. Confiere el nombre del | Pertinencia

medicamento con la | practica

prescripcion antes de | Clareza de

administrarlo al paciente. lenguaje
Relevancia
tedrica

3. Lleva a la cama apenas los | Pertinencia

medicamentos prescritos a un | practica

Unico paciente. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

4. Administra el medicamento | Pertinencia

por orden verbal solamente en | practica

caso de emergencia. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

5. Confiere si el paciente no | Pertinencia

es alérgico al medicamento | practica

prescrito. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

6. ldentifica el paciente | Pertinencia

alérgico de forma | préctica
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diferenciada con pulsera y | Clareza de

aviso en la ficha medica | lenguaje

alertando a todo el equipo. Relevancia
tedrica

7. ldentifica la via de | Pertinencia

administracion prescrita para | practica

el medicamento. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

8. Verifica si la via prescrita | Pertinencia

es la técnica recomendada | practica

para administrar el | Clareza de

medicamento lenguaje
Relevancia
tedrica

9. Lava las manos antes de la | Pertinencia

preparacion y administracion | practica

de medicamentos. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

10. Utiliza materiales y | Pertinencia

técnicas asépticas por via | practica

intravenosa e para otras vias | Clareza de

que exijan ese tipo de técnica. | lenguaje
Relevancia
tedrica

11. Prepara el medicamento | Pertinencia

inmediatamente antes de su | practica

administracion. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

12. Administra el | Pertinencia

medicamento en la hora | practica

correcta. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

13. Adecua los horarios de | Pertinencia

administracién de los | practica

medicamentos a la rutina ya | Clareza de

establecida antes de su | lenguaje

hospitalizacion Relevancia
tedrica

14.Confiere atentamente la | Pertinencia

dosis  prescrita para el | practica

medicamento. Clareza de
lenguaje
Relevancia
tedrica

15 Confiere la velocidad del | Pertinencia

goteo, la programacion vy | practica
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funcionamiento de bombas de
infusion continua con la
prescripcion.

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

16. Realiza doble chequeo de
los célculos para preparacién
y para administracion de
medicamentos potencialmente
peligrosos o medicamentos de
alta vigilancia.

Pertinencia
practica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

17. Utiliza instrumentos de
medida estandar en la
preparacion de medicamentos
para medir dosis exacta (ej:
jeringas milimetradas).

Pertinencia
préctica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

18. Devuelve a la farmacia las
sobras de medicamentos no
administrados.

Pertinencia
practica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

19.Registra en la prescripcién
el horario de la administracion
del medicamento
inmediatamente después de
cada dosis.

Pertinencia
préctica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

20. Registra en la ficha de
registro todas las ocurrencias
relacionados a los
medicamentos (ej:
aplazamientos, cancelaciones,
desabastecimiento, rechazo, o
negativa del paciente y
eventos adversos).

Pertinencia
practica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

21.Registra en la ficha médica
y notifica a la gerencia de
riesgos e/o  Nuacleo de
seguridad del paciente los
eventuales incidentes
relacionados a la terapia
medicamentosa.

Pertinencia
practica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

22.Mantiene registro
adecuado de medicamentos
preparados que seran
almacenados (con fecha y
horario de la manipulacion,
concentracion del
medicamento, nombre del
responsable por la
preparacion y la validez).

Pertinencia
préctica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

23.Monitorea la temperatura
de la refrigeradora de

Pertinencia
practica
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acondicionamiento de
medicamentos registrando los
valores maximo y minimo
diariamente.

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

24. Aclara dudas sobre la
prescrpcidn junto al prescritor
antes de administrar el
medicamento (eJ:
inelegibilidad de la
prescripcion, indicacion del

(13

medicamento, posologia, “si
es necesario”, “a criterio
médico, Unidad de medidas
utilizadas, forma
farmacéutica, via de

administracion y dosis).

Pertinencia
practica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

25. Orienta al paciente y al
acompafiante sobre el el
medicamento  administrado
(nombre), aspecto (color, y
forma) justificacion de la
indicacion, la frecuencia con
gue serd administrado, y los
efectos esperados.

Pertinencia
préctica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

26.Verifica si el medicamento
a ser administrado posee a
forma  farmacéutica  (ej:
ampolla, frasco, comprimido)
compatible con la via de
administracion prescrita.

Pertinencia
préctica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

27. EvalGa al paciente para
identificar cuando sea posible,
si el medicamento tuvo el
efecto deseado.

Pertinencia
practica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

28. Informa al prescriptor
todos los efectos diferentes de
lo esperado (en intensidad y
forma) para el medicamento.

Pertinencia
préctica

Clareza de
lenguaje

Relevancia
tedrica

5-Sugerencias:
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APENDICE C

UNIVERSIDAD FEDERAL DE CEARA
FACULDAD DE FARMACIA, ODONTOLOGIA'Y ENFERMERIA
DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

CARTA DE INVITACION
Apreciado (a),

Mi nombre es Lilia Jannet Saldarriaga Sandoval, soy Doctoranda del Programa de
Pos graduacion en Enfermeria de la Universidad Federal del Ceara. Estoy desarrollando el
proyecto de investigacion titulado; Traduccion, adaptacion transcultural y validacién del
instrumento seguridad del paciente en la administracion de medicamentos en pediatria,
bajo la orientacién de la Profa. Dra. Francisca Elisangela Teixeira Lima.

Solicitamos por medio de esta, su colaboracion como participante de esta
investigacion. Su colaboracion implica el analisis del instrumento sobre las acciones para
promocion de la seguridad del paciente en administracion de medicamentos en pediatria, que
el enfermero ejecuta en su ambiente de trabajo.

Por tanto, precisamos de su cooperacion honestamente de acuerdo con la realidad
de sus practicas y experiencia asistencial. Se destaca que su nombre o de su institucién no
sera identificados y no le traera cualquier perjuicio.

Caso manifieste su concordancia, el Termino de Consentimiento Libre y
Esclarecido debera ser firmado por usted.

Desde ya, agradecemos su valioso apoyo, oportunidad en que me pongo a su

disposicion para cualquier aclaracion.

Atentamente,

Lilia Saldarriaga Sandoval
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APENDICE D

UNIVERSIDAD FEDERAL DE CEARA
FACULDAD DE FARMACIA, ODONTOLOGIA'Y ENFERMERIA
DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

TERMINO DE CONSENTIMIENTO LIBRE Y ESCLARECIDO (TCLE)
PARA JUECES DE LA ETAPA DE VALIDACION EN ESPANOL

Usted estd siendo invitado por Lilia Jannet Saldarriaga Sandoval, como participante de la
investigacion titulada "Traduccién, adaptacion transcultural y validacion del instrumento de
seguridad del paciente en la administracion de medicamentos en Pediatria”. Usted no debe
participar en su voluntad. Lea atentamente la siguiente informacion y haga cualquier pregunta que
desee, para que se aclaren todos los procedimientos de esta investigacion.

Proposito del Estudio: es un estudio desarrollado por investigadores de la Universidad Federal de
Ceara en el Hospital Regional Lambayeque, estamos realizando este estudio para Traducir,
adaptar y validar el instrumento de evaluacion de acciones de promocion de la seguridad del
paciente en la administracion de medicamentos en pediatria para usarla como una herramienta
para el diagnostico de la seguridad del paciente en la administracion de medicamentos. La
seguridad del paciente es un importante indicador de calidad de atendimiento, debiendo ser una
prioridad en los servicios de salud.

Si usted acepta participar en este estudio se le hara entrega del instrumento para su participacion
en las fases que comprende primero el proceso de traduccion y adaptacion transcultural del
Instrumento SPAMP del portugués para el espafiol, en las etapas metodolégicas que consisten en:
1. Traduccidn Inicial; 2. Sintesis de las traducciones 3. Retro traduccion al idioma original; 4.
Revision por un comité de especialistas multidisciplinares; 5. Pre-Test de la version Pre-final del
instrumento SPAMP traducido para espafiol y 6. Presentar el instrumento SPAMP-version
espafiol a los autores. Y en la segunda fase, que corresponde a la evaluacion de las propiedades
psicométricas de la version traducida del Instrumento SPAMP segun la confiabilidad y la validad
de contenido, validad de constructo y confiabilidad.

No se prevén riesgos por participar en estas fases del estudio. La evaluacion serd segun los
criterios y directrices ya utilizadas.

Usted se beneficiard de la experiencia en facilitar la comparacion de los resultados de un mismo
instrumento en diferentes paises e culturas. Se le informara de manera personal y confidencial los
resultados que se obtengan.

Usted no deberé pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ningan incentivo
economico ni de otra indole, Unicamente la satisfaccion de contribuir en la traduccion adaptacion
y validacion del instrumento para laborar a un diagndstico de las acciones de promocién de
seguridad del paciente.
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Si usted decide participar en el estudio, puede retirarse en cualquier momento o no participar en
una parte del estudio sin perjuicio. Confidencialidad; nosotros guardaremos su informacion con
codigos y no con nombres. Si los resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrara
ninguna informacién que permita la identificacion de las personas que participan en este estudio.
Sus archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento. Uso
futuro de la informacion obtenida. Esta evaluacion de acciones serd usada para diagndstico y la
oportunidad de plantear estrategias en la mejora de la seguridad del paciente en la administracién
de medicamentos en pediatria.

Se usted tuviera dudas adicionales, pregunte al personal del estudio o llame para el teléfono
Direccidén(os, as) responsable(s) por la investigacion:

Nombre: Mg. Lilia Saldarriaga Sandoval

Institucién: Universidad de Federal Ceard

Direccion: Joao Gentil 437

Teléfonos para contacto: 956578441- wassap-+5585988315240

ATENCION: Si usted tuviera alguna consideracion o duda, sobre su participacion en la
investigacion, entre en contacto con el Comité de Etica en Investigacion de la Investigacion
UFC/PROPESQ - Calle Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo, fono: 3366-8344.
(Horario: 08:00-12:00 horas de lunes a viernes).

El CEP/UFC/PROPESQ es la instancia de la Universidad Federal de Ceara responsable de la
evaluacion y seguimiento de los aspectos éticos de todas las investigaciones involucrando seres
humanos.

El abajo firmante , ___ afos, DNI: :
declara que es de libre y espontanea voluntad que esta como participante de una investigacion.

Yo declaro que lei cuidadosamente este Término de Consentimiento Libre y Esclarecido y que,
después de su lectura, tuve la oportunidad de hacer preguntas sobre su contenido, asi como sobre
la investigacion, y recibi explicaciones que respondieron por completo mis dudas. Y declaro,
ademas, estar recibiendo una via firmada de este término.

Lambayeque, / /

Nombre del participante de la investigacion Fecha Firma

Nombre del investigador Fecha Firma
que aplico el TCLE.
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APENDICE E — DESCRIPCION DEL PROPOSITO DEL INSTRUMENTO

UNIVERSIDAD FEDERAL DE CEARA
FACULDAD DE FARMACIA, ODONTOLOGIA'Y ENFERMERIA
DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

Después de la Traduccidn, adaptacion transcultural y validacion del instrumento seguridad del
paciente en la administracion de medicamentos en pediatria para uso en Peru, su aplicacionen
el contexto en la asistencia en los nifios podra direccionar acciones de la promocion de la
seguridad del paciente en el proceso de administracion de medicamento como practicas
seguras, las cuales estan estratificados de acuerdo con los “nueve ciertos de la administracion
de medicamentos” centrados en el paciente, medicamento, via dosis, hora, registro,
orientacion, forma y efecto, y proponer:
- Evaluar las acciones y sensibilizar a los profesionales de la salud sobre la realidad de la
seguridad en el paciente en pediatria.
- ldentificacion de riesgos de los eventos adversos en los procesos de administracion de
medicamentos de acuerdo a los itens evaluados.
- Determinar la implementacion de iniciativas enfocadas a la seguridad del paciente con
propuesta de planos de mejora en la organizacion de los servicios de salud en el atendimiento
hospitalario en pediatria, por medio de la implantacion de la gestion de riesgo y formacion de
Nucleos de Seguridad del Paciente.
- Fomentar la participacion de los pacientes y familiares en las acciones de seguridad del
paciente. ampliar el acceso de la sociedad a las informaciones relativas a la seguridad del
paciente;
- Sistematizar y difundir los conocimientos sobre seguridad del paciente; y fomentar la
inclusion del tema seguridad del paciente en la ensefianza en pregrado y pos-graduacion en la
area de la salud en el hospital.
- Divulgar el uso del instrumento a los profesionales de salud y gestores del hospital
involucrados en la calidad de Salud

Autora
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APENDICE F

INSTRUMENTO ORIGINAL DE AVALIACAO DAS ACOES PARA PROMOCAO
DA SEGURANCA DO PACIENTE NA ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
EM PEDIATRIA

No ambito da realizagdo da Dissertagdo do Doutorado em Enfermagem da
Universidade Federal do Ceard, estamos realizando um estudo intitulado Tradugdo,
Adaptacdo Transcultural e Validacdo do instrumento Seguranca do paciente na
Administracdo de medicamentos na pediatria. Este instrumento dirige-se aos profissionais
que prestam assisténcia em saude as criangas institucionalizadas, e tem como objetivo avaliar
as acOes realizadas segundo as recomendacGes do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente. Destaca-se que seu nome e 0 de sua instituicdo ndo serdo identificados e que o
conteddo de suas acdes nao lhe trard qualquer prejuizo. Com os melhores votos de

agradecimento.

Dados para contato:
Lilia Jannet Saldarriaga Sandoval Fone: 85 988315240 E-mail: liyasad5@hotmail.com

CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO

1. Sexo: () Feminino () Masculino ‘ 2. ldade: anos

3. Formacéo Profissional:
) Nivel fundamental () Mestrado
) Nivel médio ( ) Doutorado
) Nivel técnico () Residéncia em Pediatria
) Nivel superior () Outra Especialidade
) Especialista
) Especialista em Pediatria

. Tempo de formacéo: anos

. Tempo de experiéncia profissional: anos

. Tempo de experiéncia profissional em pediatria: anos

. Tempo de experiéncia profissional nesta unidade: anos

(
(
(
(
(
(
4. Cargo que ocupa na Instituicédo:
5
6
7
8
9

. Qual sua carga horaria de trabalho semanal? horas

10. Participou de curso de aperfeicoamento para o cuidado de criangas institucionalizadas?

11. Caso sim, especifique: () Curso tedrico () Curso tedrico-pratico () Curso a distancia

12. Participou de curso de aperfeicoamento sobre seguranca do paciente? () Sim () Néo

13. Caso sim, especifique: () Curso tedrico () Curso tedrico-pratico () Curso a distancia

14. Qual seu turno de trabalho nesta unidade (Pode assinalar mais de uma op¢ao).
( )Manh& ( ) Tarde ( ) Noite

15. Quanto ao trabalho em Unidade de Acolhimento Institucional vocé considera:
() Sem desgaste ( ) Pouco desgastante ( ) Muito desgastante
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Marcar com um X a opg¢éo que melhor representa a acéo do profissional de acordo com a
valoragéo abaixo:

Para o correto preenchimento do questionario, leia cuidadosamente cada item e, em
seguida, marque com um X a opgdo que melhor represente a sua resposta de acordo com a
valoracéo abaixo:

Cddigo | Valoragao Significado
1 Nunca O profissional NUNCA executa essa acdo em sua rotina de trabalho.
2 Quase nunca O profissional QUASE NUNCA executa essa acdo em sua rotina de trabalho.
3 As vezes O profissional AS VEZES executa essa a¢io em sua rotina de trabalho.
4 Quase sempre O profissional QUASE SEMPRE executa essa acdo em sua rotina de trabalho.
5 Sempre O profissional SEMPRE executa essa a¢ao em sua rotina de trabalho.
FREQUENCIA
Dominios ~ K
ACOES PARA PROMOCAO DA SEGUR~ANQA DO Sl o § @ ol e
PACIENTE NA ADMINISTRACAO DE €S S @ o g g—
MEDICAMENTOS z|02 2 |©8 &
112 |3 4 5)
Paciente 1. Utiliza no minimo dois identificadores (nome completo,
Certo

data de nascimento ou numero do prontuario) para
confirmar o paciente antes administrar medicamentos.

Medicamento
certo

2. Confere 0 nome do medicamento com a prescri¢do antes
de administra-lo ao paciente.

3. Leva ao leito apenas os medicamentos prescritos a um
Unico paciente.

4. Administra o medicamento por ordem verbal somente
em caso de emergéncia.

5. Confere se o paciente é alérgico ao medicamento
prescrito identificando de forma diferenciada com com
pulseira e aviso em prontuario, alertando toda a equipe.

6. ldentifica a via de administragdo prescrita para o
medicamento.

Via Certa 7. Verifica se a via prescrita € a tecnicamente recomendada
para administrar o medicamento.
8. Lava as méos antes do preparo e administragdo de
medicamentos.
9. Utiliza materiais e técnicas assépticas para administrar
medicamentos por via intravenosa.
10. Prepara o medicamento imediatamente antes da sua
administracao.

Hora Certa 11. Administra o medicamento na hora certa.

12. Adéqua os horérios de administracdo dos medicamentos
a rotina de uso j4 estabelecida antes da internagao.
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13. Confere a dose segundo a prescricdo medica para o
medicamento a administrar

Dose Certa

14. Confere a via da administracdo segundo a prescricao
medica.

15. Realiza dupla checagem dos célculos para preparo e
para administracdo de medicamentos potencialmente
perigosos ou de alta vigilancia.

16. Utiliza instrumentos de medida padrdo no preparo de
medicamentos para medir doses com exatiddo (ex: seringas
milimetradas).

17. Devolve a farméacia as sobras de medicamentos nao
administrados

18. Registra na prescricdo o horario da administracdo do
medicamento e no prontuario ocurrencias do medicamento
imediatamente  apds  administrar cada dose do
medicamento.

Registro

Certo

da
Administracdo

19. Registra em prontuario e informa ao prescritor todas as
ocorréncias com os efeitos secundarios o os erros de
medicacdo (adiamentos, cancelamentos, desabastecimento,
recusa do paciente, efeitos colaterais e eventos adversos) e
os diferentes efeitos (intensidade e fora) do esperado pelo
medicamento, descrito pela crianga/acompanhante ou
observado pelo personal (reacbes adversas, efeitos
secundarios os erros de medicacao)

20. Notifica no registro e reporte de incidentes reacGes
adversas e eventos adversos no escritorio de gestdo da
qualidade.

21. Mantém a estandarizacdo de medicamentos preparados
que serdo armazenados (com data e horario da
manipulacdo, concentracdo do medicamento, nome do
responsavel pelo preparo e validade).

22. Confere a velocidade de gotejamento, a programacao e
o funcionamento de bombas de infusdo continua com a
prescricao.

23. Monitora a temperatura da geladeira de
acondicionamento de medicamentos, registrando os valores
maximo e minimo diariamente.

Orientacéo
Certa

24. Esclarece davidas sobre a prescricdo junto ao prescritor
antes de administrar o medicamento (ex: inelegibilidade da
prescri¢do, indicacdo do medicamento, posologia, “fazer se
necessario”, “a critério médico”, unidade de medidas
utilizadas, forma farmacéutica, via de administracdo e
dose).

25. Orienta 0 paciente e 0 acompanhante sobre o
medicamento administrado (nome), aspecto (cor e formato),
justificativa da indicagdo, frequéncia com que sera
administrado e efeitos esperados.
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Forma Certa 26. Checa se o medicamento a ser administrado possui
forma farmacéutica (ex: ampola, frasco, comprimido)
compativel com a via de administracdo prescrita.

27. Avalia o paciente para identificar, quando possivel, se 0
medicamento teve o efeito desejado.

Resposta Certa | 28. Informa ao prescritor todos os efeitos diferentes do
esperado (em intensidade e forma) para 0 medicamento.

Observagoes:
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APENDICE G
SINTESE DAS DUAS VERSOES TRADUZIDAS NO ESPANHOL DO
INSTRUMENTO SPAMP (Versao T12)

En el ambito de la realizacion de la Disertacion de Doctorado en Enfermeria de la

Universidad Federal del Ceard, estamos realizando un estudio intitulado: Traduccion,
adaptacion transcultural y validacion del instrumento seguridad del paciente en la
administracién de medicamentos en pediatria.
Este instrumento se dirige a los profesionales que prestan asistencia en salud a los nifios
hospitalizados, y tiene como objetivo evaluar las acciones realizadas siguiendo las
recomendaciones del Programa Nacional de Seguridad del Paciente. Se destaca que su
nombre y el de su institucion no seran identificados y que el contenido de sus acciones no le
traerd cualquier perjuicio, con los mejores votos de agradecimiento.

Datos para contacto:
Lilia Jannet Saldarriaga Sandoval Telefono: - 956578441 - 85 988315240 E-mail: liyasa45@hotmail.com

Marcar con un X la opcion que mejor representa la accion del profesional de acuerdo con la valoracion abajo:

CARACTERIZACION DE LOS PARTICIPANTES DEL ESTUDIO

1. Sexo: () Femenino () Masculino 2. Edad: Afios
3. Formacion Profesional:
() Nivel Primariol () Maestrado
() Nivel Secundario ( ) Doctorado
() Nivel técnico () Residencia en Pediatria
() Nivel superior () Otra Especialidad
() Especialista
() Especialista em Pediatria
4. Tiempo de formacion afios
5. Tiempo de experiencia profesional: afios
6. Tiempo de experiencia profesional em pediatria: afios
7. Tiempo de experiencia profesional en esta unidad: afios
8. Cudl es su carga horaria de trabajo semanal? horas

9. Cual tipo de vinculo trabajo en esta instituicion?
( ) Municipal ( ) Estatal ( ) Federal ( ) CLT ( ) Cooperado ( ) /Servicio Prestado temporério ()

10. Cuantos vinculos de trabajo usted posee ademds de este? ( ) nenhum ( )1 ( )2 ( )3 ( ) mais
11.Tipo de vinculo en otro trabajo: () Publico ( ) Privado ( ) Otro

12. Participo de curso de perfeccionamiento para el cuidado de nifios institucionalizados?

13. Caso si, especifique: () Curso teérico () Curso tedrico-pratico ( ) Curso a distancia

14. Participo de curso de perfeccionamiento sobre seguridad del paciente? ( ) Si ( ) No
Caso si, especifique: () Curso tedrico () Curso teorico-pratico () Curso a distancia

15. Cual es su turno de trabajo en esta unidad (Puede marcar mas de una opcién).
( ) Mafana ( ) Tarde ( ) Noche.

16. En cuanto al trabajo en Unidad de internacion pediarica usted considera:
(' ) Sin desgaste () Poco desgastante ( ) Muy desgastante
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Para el correcto llenado del instrumento, lea cuidadosamente cada item y luego marque con

una X la opcidn que mejor represente su respuesta de acuerdo con la valoracion a continuacion:

Cddigo | Valoragion Significado

1 Nunca El profesional NUNCA ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

2 Casi Nunca El profesional CASI NUNCA ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

3 A veces El profesional A VECES ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

4 Casi Siempre | EL profesional CASI SIEMPRE ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

5 Siempre El profesional SIEMPRE ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.
Dominios ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS 314

Paciente correcto

1. Utiliza al menos dos identificadores (nombre completo del nifio,
nombre de la madre, fecha de nacimiento o nimero de expediente)
para identificar al nifio antes de preparar y administrar medicamentos.

Medicamento
correcto

2. Confiere y/o coprueba el nombre del medicamento con la
prescripcion antes de administrarlo al paciente.

3.Lleva a la cama solo los medicamentos prescritos a un Unico
paciente

4. Administra el medicamento por orden verbal solamente en caso de
emergencia.

5. Confirma si el nifio no es alérgico al medicamento prescrito

Via correcta

6. ldentifica el paciente alérgico de forma diferenciada con pulsera y
aviso en la ficha médica, alertando a todo el equipo.

7. ldentifica la via de administracion prescrita para el medicamento.

8.Verifica si la via prescrita es la técnica recomendada para
administrar el medicamento

9. Lava las manos antes de la preparacion y administracion de
medicamentos.

10. Utiliza materiales y técnicas asépticas para administrar
medicamentos por via intravenosa y para otras vias de administracion.

Hora correcta

11. Prepara el medicamento inmediatamente antes de su
administracion.

12. Administra el medicamento en la hora correcta.

13. Adecua los horarios de administracion de los medicamentos a la
rutina ya establecida antes de su hospitalizacion.

Dosis correcta

14. Confiere atentamente la dosis segun la prescripcién médica para el
medicamento a administrar.

15. Confiere la velocidad del goteo, la programacion y el
funcionamiento de bombas de infusion continua con la prescripcion.

16.Realiza doble chequeo de los célculos, para preparacion y para
administracion de medicamentos potencialmente peligrosos o0s
medicamentos de alta vigilancia

17.Utiliza instrumentos de medida estandar en la preparacion de
medicamentos para medir dosis con precision (ejm: jeringas
milimetradas)

18.Devuelve a la farmacia las sobras de medicamentos no
administrados.

Registro correcto

de

la

19. Registra en la prescripcion el horario de la administracion del
medicamento inmediatamente después de cada dosis.
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administracion

20.Registra en la ficha de registro todas las ocurrencias relacionadas a
los medicamentos (ejm: aplazamientos, cancelaciones,
desabastecimiento, rechazo, la negativa del paciente y eventos
adversos)

21. Registra en la ficha médica y notifica a la gerencia de riesgos e/o
Nicleo de seguridad del paciente a los eventuales incidentes
relacionados a la terapia medicamentosa.

22. Mantiene registro adecuado de medicamentos preparados que
seran almacenados (con fecha y horario de la manipulacién,
concentraciéon del medicamento, nombre del responsable por la
preparacion y la validez).

23. Monitorea la temperatura de la refrigeradora de acondicionamiento
de medicamentos registrando los valores méaximo y minimo
diariamente.

Orientacion
correcta

24.Aclara dudas sobre la prescripcién junto al prescriptor antes de
administrar el medicamento (ejm: inelegibilidad de la prescripcion,
indicacion del medicamento, posologia, “si es necesario”, “a criterio
médico, Unidad de medidas utilizadas, forma farmacéutica, via de

administracion y dosis).

25. Orienta al paciente y al acompariante sobre el medicamento
administrado (nombre), aspecto (color, y forma) justificacion de la
indicacion, la frecuencia con que serd administrado, y los efectos
esperados.

Forma correcta

26. Chequea si el medicamento a ser administrado posee a forma
farmacéutica (ejm: ampolla, frasco, comprimido) compatible con la via
de administracion prescrita.

Respuesta correcta

27. Evalla al paciente para identificar cuando sea posible, si el
medicamento tuvo el efecto deseado.

28. Informa al prescriptor todos los efectos diferentes de lo esperado
(en intensidad y forma) para el medicamento.

Observaciones:
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APENDICE H
SINTESE DAS DUAS VERSOES RETRADUZIDAS PARA O PORTUGUES
(BACK-TRANSLATION - BT12)

Este instrumento dirige-se aos profissionais que prestam assisténcia em saude as
criangas hospitalizadas, e tem como objetivo avaliar as acgbes realizadas segundo as
recomendacdes do Programa Nacional de Seguranca do Paciente. Destaca-se que seu nome e
0 de sua instituicdo ndo serdo identificados e que o contetdo de suas a¢Ges ndo lhe trard
qualquer prejuizo. Com os melhores votos de agradecimento.

Dados para contato:
Lilia Jannet Saldarriaga Sandoval Fone: 85 988315240 E-mail: liyasa45@hotmail.com

CARACTERIZAGCAO DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO

1. Sexo: () Feminino () Masculino \ 2. ldade: anos

3. Formagdo Profissional:
) Nivel fundamental () Mestrado
) Nivel médio ( ) Doutorado
) Nivel técnico () Residéncia em Pediatria
) Nivel superior () Outra Especialidade
) Especialista
) Especialista em Pediatria

. Tempo de formagéo: anos

. Tempo de experiéncia profissional: anos

. Tempo de experiéncia profissional em pediatria: anos

. Tempo de experiéncia profissional nesta unidade: anos

(
(
(
(
(
(
4. Cargo que ocupa na Instituicao:
5
6
7
8
9

. Qual sua carga horéria de trabalho semanal? horas

10. Participou de curso de aperfeicoamento para o cuidado de criangas institucionalizadas?

11. Em caso afirmativo, especifique: ( ) Curso tedrico ( ) Curso tedrico-pratico ( ) Curso a distancia

12. Participou de curso de aperfeicoamento sobre seguranca do paciente? () Sim () N&o

13. Em caso afirmativo, especificque: () Curso tedrico () Curso tedrico-pratico () Curso a
distancia

14. Qual seu turno de trabalho nesta unidade (Pode assinalar mais de uma opg&o).
( )Manhd ( ) Tarde ( ) Noite.

15. Quanto ao trabalho em Unidade de Acolhimento Institucional vocé considera:
() Sem desgaste () Pouco desgastante () Muito desgastante

Marcar com um X a opc¢do que melhor representa a agdo do profissional de acordo com a
valoracéo abaixo:

Para o correto preenchimento do questionario, leia cuidadosamente cada item e, em
seguida, marque com um X a opgdo que melhor represente a sua resposta de acordo com a
valoragéo a seguir:
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Codigo | Valoracao Significado

1 Nunca O profissional NUNCA executa essa agdo em sua rotina de trabalho.

2 Quase nunca O profissional QUASE NUNCA executa essa acdo em sua rotina de trabalho.

3 As vezes O profissional AS VEZES executa essa agio em sua rotina de trabalho.

4 Quase sempre O profissional QUASE SEMPRE executa essa a¢do em sua rotina de trabalho.

5 Sempre O profissional SEMPRE executa essa acdo em sua rotina de trabalho.

Dominios ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS 415
Paciente 1. Usa pelo menos dois identificadores (nome completo da crianga, nome

Certo da mée, data de nascimento ou numero de registro medico) antes de

preparar e administrar medicamentos.

Medicamento
certo

2. Confere 0 nome do medicamento com a prescricdo antes de
administra-lo a crianga.

3. Leva a cama apenas os medicamentos prescritos para uma unica
paciente.

4. Administra 0 medicamento por ordem verbal somente em caso de
emergencia.

5. Confere se 0 paciente ndo é alérgico ao medicamento prescrito.

Via Certa 6. Identifica o paciente alérgico de forma diferenciada com pulseira e
aviso en prontuario, alertando toda a equipe.
7. ldentifique a via de administracao prescrita, para a medicacéo.
8. O medicamento a ser administrado € verificado; se a via prescrita,
é a tecnicamente recomendada,
9. Lava as maos antes do preparo e administracdo de medicamentos.
Hora Certa 10. Usa materiais e técnicas assépticas para administrar
medicamentos por via intravenosa e para outras vias que exijam esse
tipo de técnica.
11. Prepara 0 medicamento imediatamente antes da sua
administracdo
12. Administra 0 medicamento na hora certa
13. Adéqua os horarios de administracdo dos medicamentos a rotina
de uso ja estabelecida antes da internagao
Dose Certa 13. Confere atentamente a dose prescrita para 0 medicamento.
14. Confere a velocidade de gotejamento, a programacdo e o
funcionamento de bombas de infusdo continua com a prescricao.
15. Executa a dupla verificagdo para célculos para preparacion y
administracdo de drogas potencialmente perigosas ou medicamentos
de alta vigilancia
16. Executa a dupla verificacdo para calculos para preparacion y
administracdo de drogas potencialmente perigosas ou medicamentos
de alta vigilancia
17. Usa instrumentos de medicdo padrdo na preparacdo de
medicamentos para medir doses com exatiddo (ex: seringas
milimeétricas).
18. Devolve a farmacia as sobras de medicamentos néo
administrados.
Registro 19. Registra na prescricio o horario da administragdo do
gg”" medicamento imediatamente ap6s cada dose.

20. Registra em prontuario todas as ocorréncias relacionadas aos
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Administragéo

medicamentos (ex. adiamentos, cancelamentos, desabastecimento,
recusa, e eventos adversos).

21. Registra em prontuario e notifica a Geréncia de Riscos e/ou
Nucleo de Seguranga do Paciente 0s eventuais incidentes
relacionados a terapia de medicacao.

22. Mantém padronizagdo quanto ao armazenamento adequado e a
identificacdo completa e clara (com data e horario da manipulacéo,
concentracdo do medicamento, nome da responsavel pelo preparo e
validade) dos medicamentos.

?3. Monitora diariamente a temperatura da geladeira de
acondicionamento de medicamentos, registrando os valores maximo
e minimo.

Orientacédo
Certa

24. Esclarece duvidas sobre a prescri¢do junto ao prescritor antes de
administrar o medicamento (ex: inelegibilidade da prescricao,
indicagdo do medicamento, posologia, “fazer se necessario”, “a
critério médico”, unidade de medidas utilizadas, forma farmacéutica,

via de administracédo e dose).

25. Orienta a paciente e o acompanhante sobre a medicagédo
administrada (nome), aspecto (cor e formato) justificativa da
indicacdo, a freqiéncia com que serd administrada, e efeitos
esperados.

Forma Certa

6.  Verifica se 0 medicamento a ser administrado possui forma
farmacéutica (ex: ampola, frasco, comprimido) compativel com a via
de administracdo prescrita.

Resposta
Certa

Avalia a paciente para identificar, quando possivel, se o
medicamento teve o efeito desejado.

3. Informa ao prescritor todos os efeitos diferentes do esperado (em

intensidade e forma) para o medicamento.

Observacoes:
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APENDICE |

INSTRUMENTO SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS EN PEDIATRIA - VERSAO ESPANHOL
(INSTRUMENTO SPAMP-VE - VERSAO FINAL)

Este instrumento se dirige a los profesionales que prestan asistencia en salud a los
nifilos hospitalizados, y tiene como objetivo evaluar las acciones realizadas siguiendo las
recomendaciones del Programa Nacional de Seguridad del Paciente. Se destaca que su
nombre y el de su institucion no seran identificados y que el contenido de sus acciones no le
traera cualquier perjuicio, con los mejores votos de agradecimiento.

Datos para contacto:
Lilia Jannet Saldarriaga Sandoval Telefono: - 956578441- 85 988315240 E-mail:
liyasad5@hotmail.com

Marcar con una X la opcién que mejor representa la accion del profesional de acuerdo con la
valoracion de abajo:

CARACTERIZACION DE LOS PARTICIPANTES DEL ESTUDIO

1. Sexo: () Femenino ( ) Masculino 2. Edad: Afos

3. Formacion Profesional:

(' ) Nivel Primario () Maestrado
() Nivel Secundario () Doctorado
(' ) Nivel técnico () Residencia en Pediatria
() Nivel superior () Otra Especialidad
() Especialista em Pediatria
4. Tiempo de formacion afos
5. Tiempo de experiencia profesional: afios
6. Tiempo de experiencia profesional em pediatria: afios
7. Tempo de experiencia profesional en esta unidad: afios
8. Cual es su carga horaria de trabajo semanal? horas

9. Cual tipo de vinculo trabajo en esta instituicién?
() Nombrado ( ) Contrato indeterminado ( ) CAS ( ) Locacién de servicios ()
Suplencia ( ) /Servicio no personales ( )

10. Cantos vinculos de trabajo usted posee ademas de este? ( ) nenhum ( )1 ( )2 ( )3 ( ) mais( )

11.Tipo de vinculo en otro trabajo: ( ) Publico ( ) Privado ( ) Otro

12. Participo de curso de perfeccionamiento para el cuidado de criangas institucionalizadas?

13. Caso si, especifique: () Curso tedrico () Curso teodrico-pratico ( ) Curso a distancia

14. Participo de curso de perfeccionamiento sobre seguridad del paciente? ( ) Si( ) No
Caso si, especifique: () Curso tedrico () Curso tedrico-pratico () Curso a distancia

15. Cual es su turno de trabajo en esta unidad (Puede marcar mas de una opcién).
() Mafiana ( ) Tarde ( ) Noche

16. En cuanto al trabajo en Unidad de internacion pediarica usted considera:
() Sin desgaste () Poco desgastante ( ) Muy desgastante
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Para el correcto llenado del instrumento, lea cuidadosamente cada iten y luego
marque con una X la opcidn que mejor represente su respuesta de acuerdo con la valoracién a

continuacion:

Cédigo | Valoracion Significado

1 Nunca El profesional NUNCA ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

2 Casi Nunca El profesional CASI NUNCA ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

3 A veces El profesional A VECES ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

4 Casi Sempre EL profesional CASI SEMPRE ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.

5 Siempre El profesional SIEMPRE ejecuta esa accion en su rutina de trabajo.
Dominios ADMINISTRACION DE MEDICAMENTQOS 4
Paciente 1. Utiliza al menos dos identificadores (nombre completo del

correcto nifio, fecha de nacimiento o numero de historia clinica) para

identificar al nifo antes de administrar medicamento.

Medicamento
correcto

2.Confirma el nombre del medicamento con la prescripcion
médica antes de administrarlo al nifio.

3.Lleva a la cama solo los medicamentos prescritos a un Unico
nifo.

4. Administra el medicamento por orden verbal solamente en
caso de emergencia.

5. Confirma si el nifio no es alérgico al medicamento prescrito,
identificandolo de forma diferenciada con pulsera y aviso en la
historia clinica, alertando a todo el equipo.

Via correcta

6. ldentifica la via de administracion prescrita para el
medicamento.

7.Verifica si la via prescritaa es la técnica recomendada para
administrar el medicamento

8. Lava las manos antes de la preparacion y administracion de
medicamentos.

9. Utiliza materiales y técnicas asépticas para administrar
medicamentos segun las diferentes vias de administracion.

Hora correcta

10. Prepara el medicamento inmediatamente antes de su
administracion.

11. Administra el medicamento en la hora correcta.

12. Adecua los horarios de administracion de los medicamentos
a la rutina ya establecida antes de su hospitalizacion.

Dosis correcta

13. Confirma atentamente la dosis segln la prescripcién médica
para el medicamento.

14. Confirma la velocidad del goteo, la programacion y
funcionamiento de bombas de infusibn continua con la
prescripcion médica.

15. Realiza doble chequeo por dos profesionales, de los célculos
de dilucion y administracion de medicamentos potencialmente
peligrosos o medicamentos de alta vigilancia.

16.Utiliza instrumentos de medida estandar en la preparacion de
medicamentos para medir la dosis exacta (ej: jeringas
milimetradas, vasos dosificados).
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17. Devuelve a la farmacia las sobras de medicamentos no
administrados.

Registro
correcto de la
administracion

18. Registra en el Kardex el horario de la administracion y en la
historia clinica ocurrencias del medicamento inmediatamente
después de administrar cada dosis.

19. Notifica en la Ficha de Registro y reporte de incidentes,
reacciones adversa y eventos adversos a la oficina de Gestion de
Calidad.

20. Mantiene registro adecuado de medicamentos preparados
que seran almacenados (con fecha y horario de la manipulacion,
concentracion del medicamento, nombre del responsable por la
preparacion y la validez).

21. Monitorea la temperatura de la refrigeradora de
acondicionamiento de los medicamentos registrando los valores
diariamente.

Orientacién
correcta

22. Aclara dudas sobre inelegibilidad de la prescripcion,
indicacion del medicamento e posologia antes de administrar el
medicamento.

23. Orienta al nifio y al acompafiante sobre el medicamento
administrado y la justificacion, de la indicacion, la frecuencia
con que sera administrado y los efectos esperados.

Forma correcta

24. Verifica si el medicamento a ser administrado posee la
presentacion farmacéutica compatible con la via de
administracion de la prescripcion médica.

Respuesta
correcta

25. Evalta al nifio para identificar cuando sea posible, si el
medicamento tuvo el efecto deseado.

26. Informa al médico que prescribid todos los efectos
diferentes de lo esperado (en intensidad y forma) para el
medicamento.

Observaciones:
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APENDICE J
INSTRUMENTO DE CARACTERIZACION DEL PERFIL DE LOS JUECES
1- IDENTIFICACION Especialista N
Nombre: Edad:
Escuela donde se graduo: Afio:
Titulacion

Local de trabajo
Area de actuacion:

Experiencia con Seguridad de paciente (en afios):
Experiencia con salud del nifio (en afios):
Experiencia anterior con construccion/adaptacion/validacion de escalas:
1.Si(.)2.No( )

Ocupacion actual: () Asistencia () Ensefianza ( ) Investigacion () Consultoria
Competencia en Idiomaingles: 1 ( )Si2( ) No

2 EXPERIENCIA COM EL CONTENIDO EN QUESTION:

ESPECIALISTA PONTUACION
Tesis en la tematica de salud del nifio 2 puntos
Disertacién en la tematica Salud del nifio 2 puntos
Experiencia practica en el area de Salud del nifio 1 puntos

Participacion en grupos de/proyectos de investigacion que envuelven la temética | 1 puntos
Salud del nifio

Autoria de trabajos publicados en periédicos que aborden la temética de Salud del | 1 puntos
nifio

Experiencia en la temética de validacion de instrumentos psicométricos 2 puntos
TOTAL

3 TRAJETORIA PROFISSIONAL

Instituicion Tempo de Actuacion

CALIFICACION

Formacion/ Graduacién y Ano:
Especializacion Ano:
Maestrado en: Ano:
Doctorado en: Ano:

Otros: AnNo:
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) ANEXO A
AUTORIZAGAO DA AUTORA DO INSTRUMENTO PARA USO NO PERU

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

CARTA DE AUTORIZACION DE USO DE INSTRUMENTO

PATRICIA REBOUCAS ARAUJO, Doctorado em enfermagem ¢ enfermagem na Asisiéncia
do hospital universitario Walter Cantidio, autora do instrumento de promogdo da seguranga do paciente
na administragio de medicamentos em pediatria (SPAMP), validado e utilizado em minha Dissertagdo
de teses, autorizo a utilizagio do mesmo & Doctoranda, do programa de pos-graduacao da Federal
Ceard, Lilia Jannet Saldarriaga Sandoval, quem vai fazer a pesquisa cujo objetivo é Traduzir, adaptar
transculturalmente ¢ validar o instrumento seguranga do paciente na administrag@o de
medicamentos em pediatria para uso em espanhol no contexto do Peru, Orientada pela

Dra Francisca Elizangela Texeira Lima, ¢ que imprimo minha assinatura em sinal da verdade

antes exposto, para dar 0 processo a seu uso.
Fortaleza Ceara, 27 de Junhio 2017
DvGuo, oS Gmm.n&)
i

Patricia Rebougas Araujo
Enfermeira




133

ANEXO B
AUTORIZACAO DO COMITE DE ETICA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO
CEARA

UFC - UNIVERSIDADE mo
FEDERAL DO CEARA / w
PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEF

DADCE D PROJETD DE PEEGQUIESA

Thulo da Fl“mp;u;'l'Fl.."l.DLH;.J.D, .‘A.D-\."IF‘T.&.I;.J.I} TRANZCULTURAL E '.'ﬁLID\."U;.:.I} DO INETRLUMERTO
SEGURMANCA OO PACIENTE MA ﬁEHIHIETF!.‘U;-\.AD OE MEDICAMENTOSE MA

FEDIATRIA
Pecgulcador: LILLA JAKMKET 2ALDARRLGES Sa DO AL
Area Tematioa:
Wearcdo: 1

CAAE: B1073417.6.0000.505=2

InciitulgSo Proponands: Departamento de Enfermaperm
Patroocinador Prirslpal: Firarciameams Froprio

DADOE 3D FPARECER

Homssno do Parsosr: 1.583.085

Aprecsntagdo do Projedios

Frojeto de bece de douforado gue wersas sobee -.-all-:lai;.!-:- de nsbrumento para al:lmlnl:l:mi;-lu =]
medicamenios =m pediaria. Apresenta Inovagio = ngor meindoiogico. Apas taducio = adaptacho do
Instrumenio, serd desenvalvida a valldag8o no Peru. O projeto =std bem deiineada, numa |lInguasgem
cosrenie, objetivos & acpecios mebdokgloos adequados Aspscios $ficos sxplichHos no i=xdo.

Objsitvo da Pecgulca:

Ohjefivo Geral

= Traduzr, adapiar ransodiurarmente = validar o Instngmenio S=guania 9o padentbs na aumlnun;-!n oe
msdicamenios na pediaria (BPAMPL

CHpjpamvos ESpaciicos

- Reallzar & ralldag&u de apardncla = de oonb=ddo do imstrumenbs de segurancs do paciersde ma
.:-drnlrisl:m;iu de medicamsnbos: na pediairia (SPAMF], no coniexio psnganc;

- Werficar & walidade & a conflablidydes do Instumento 2PAMP (versbo Espanhol) para avallaglo das aples
d= promopio da seguranma ma administacio de medicamenios na pediatia;

- Kentficar que apfes o realradas peics profssionals ESpoRSAVES DEIC prEpaT &

Erclarsco:  Mus Call Funes ds Bslo, 1000

Bslma: Hooolfo TeSic CEF: =sn4a07m™
UF: CE HNunicipia: FOETALLDE
Takf'ora R IEE- E-mall: comepsiuic o

g T i 3



UFC - UNIVERSIDADE e
FEDERAL DO CEARA/ w

administragio de medicamenios ra olanga em um hospial pedidrioo do Peru.

Coriramcio oo Famecs TS 00N

Hyallagdo doc Ricoos & Bansfiolos:
s benefidos estdo =m disponibitzsr o Insfrumesnto SPAME pars o Espaniol, & ura femaments que avalls
agles da promocic da seguranca mas dimensfes da bicnica de adminisracio

de meedicarmenios ereculada peios profissionals de enfsrmagem nas unidades de Intl:rnaﬁum-Frm.

05 rscos envolver ansaps fsoo para os julres devido a0 uso do competador para analsar o insfrumenio
= para o5 enfermeiros, cefo consrangimento ou desconfordo por esiar semdo obsenvado o momento da
administragio do medicamento.

Comentarios & Concldsmagtes cobre a Pecquica:

Tral-z= de wm eshide do Hpo melodoisgios gue visa a radupio, a adaptaclo tramscuttural & a valdaclo do
Insinemenio de 3apuranca do Paclenb rﬂ.M:IrnH!.‘ha-;!u de Medicamenio em Fedairis. e dvidids &m
rés fases a primeia serd a raduio & adapbclo arsculural do nstuments de Seguranga do Faclents
R Mmlnlm;in de Bedicamenio em Pediaida (instrumenio SPAMP) para o =spanhol, seguirsdo o
processo proposio por Beafon =% al., (2007); = a s=gunda fase s=rd a u-.'allal;.!-:h das propriedades

peicoméfricas do Instrumenio SFARE, gques fol slaborado = valkdado =m portuguds por Aradjo (20181,

wisando =aborar um IRstrumente conflinve] = Feaplicavel &am outras realidades. & becsira fase serd a
validagio clinlca & ocorrerd em wnidades de infemamento pediatricas do Hospltal Reglonal
LambaysqusFery, 8m rés unidsces do hospial: unidade de intemacio pedisirica, com 24 efos; unidade
de emarglncia, com s lESos; & unidade de berapla Intensiva, com Tes edns A populaclo serd corstituldas
pelos Z7 proflsslonals de Enfermagem responsivels pela prabica do prepars & a-dmlnlsl:m;in de
meedicarmendos nos servigos de pediabris do hospial, sendo ssieclonados de acordo com of cribfrics de
InclusSo proposto para o estudo Far o calkculo do nimero de observaglies do processo de administraglio de
meedicarmenins, adotow-se 0 cAloulo da amostra com base =m populsples finkas para se saber quanias
observaplies deverdam ser realizadas, findando uma amostra de 123 obserdagles do processo de
acl"'lnEI:m-;!l:l de medicamenins Andllse gsard & ssiatisica desoritiva e imfeendal. Aspecios 8500s oombidos
s BEwin.,

Erdersco:  Fum Tl Funes de Bsio | 00

Baimo:  Hooolfo Tedic CEF. En{onams
F: CE Benicpia: FOETALLIA
Talefiona (TN E-mall: comspsiiuic o

Y]
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UFC - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO CEARA

Coriruscio oo Pameer 15000

Conslderaglec cobre of Termos de aprecentagdo obrigatora:
Termos entregues: folfa de rosio; bermo de responsabiidade dos pesquisadores; cara de ervio ao CEF;
dedaragio de anwincla do pesquisador;deciarapdo de anuénca do comBe de Investigagio da Insthuiclo
O OCOIMErA & pesquisa no Fery; berma de compromisso da wtilzagiio de dados; cronograma, orpamento,

TCLEs.
Feoomeandagdes:

Qi ™

Remmendo gue kgo gue o projeio seja aprovade no comit? de ética da insStuigio no Per, anexs o parecer

ra Flataforma Brasl.

Consluchat ou Penddnolac = Licta ds Inadeguagies:

Zem pendéncas

Conclderaghsc Finalk a orttério do CEP:

Exte parsoer Tol slaborado bacesdo moG dooumantos abalxo relanlonasdos:

Tipo Docamenio Anguivo Postagem Autor Shuacio
Informagiles Bdsicas| FE_INFORMAGUES_BASICAZ DO F | 11M22017 Arefio
i Frojeto ROJETS 1025372 paf 18:35:52
TCLE ! Termos de | TCLE_1.pdf 1122017 [ULLA JAMNET Arefio
Assentimenio / 18:22:20 | SALDARRLAGA,

Jusificativa die SAMDOVAL
AusEncia
TCLE ! Termos de | TCLE_2 paf 1122017 | ULL% JANNET Aretio
Assentimenio § 18:20:53 | SALDARRLAGA
Jusificativa de SANDOVAL
Ausincia
TCLE ! Termos de | TCLE_pdf 1122017 [ULLA JAMNET Arefio
Assentimenio § 18:20:18 | SALDARRIAGA
Jusificativa die SAMDOVAL
AusEncia
CHitros TERMC_DE_COMPROMISSC_FARA_ | DEAMI2IMT |ULLA JANMET Aretio
UTILIZACAD DE_DACEDS pdf 15:08:28 | SALDARRLAGA
SAMOOAL
CHitros Declaracac_arsenca.pdf OTHAR017T | ULLA JANMET Aretio
233236 | SALDARRLIAGA
SAMOOAL
Chriros deciaracas_concordancia FOF OTHAR01T | ULLA JANMET Arefio
223142 | SALDARRLAGA
SAMDOVAL
Chriros Caria_apreciscao_projein PDE OTHH201T | ULLA JANMET Arefio
22:30:07 | SALDARRLAGA
Erdane:  Fua Cal hunes ds Msi, 100
Baimr: Modols Tedic CEF: =000
UF: CE Henicipls:  PORTALEZA
Talfona: (B E3EE-TLM E-mall: comspsfiuic i

Pl T 2
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UFC - UNIVERSIDADE

FEDERAL DO CEARA/J Czﬁ'
Cordrascia oo e 1500 00
Cutros Carta_apreciscan_pmjein FDF OFr12017 | BAMDOWAL Arefio
2230407
Qutros Temo_responsabiidade_ofentzdor.PC | O7TM12017 | ULLA JAMSIET Aretio
F 21831 | BALDARRIAGA
TAMDOAL
=olha de Rosio folharcstro. PDF 0712017 | ULLA JAMET Aretio
22:16:35 | BALDARRIAGA
SANDOUAL
Frojetn Delalhado ! | Projebo.doc 012017 | LILLA JAMRIET Arefio
Broschurs 15:25:19 | SALDARRIAGA
SAMDOUAL
Crcamenio _ORGAMENT O I3 paf 0312017 | ULLA JAMRET Aretio
%1448 | SALDARRIAGZA
TAMDOAL
Cronograma CROMOGRAMA_ S Ik pdf 0312017 | ULLA JAMRET Aretio
19:13:32 | SALDARRIAGA
SANDOUAL
2 hzagdo do Parsosr:
Aoy

Haosccia Apreclagdo da CONEP:

FORTALEZA, 05 de Abrll de 2048

ACEINAED por:

FERMANDC ANTCHIO FROTA BEZERRA

{Coordenador)

Erdaregz  Fum Csl Hunss ds Msio, 100

Baim: Medolfo TeSlic

CEF: En4anam

P CE Nenicipla:  FONTALEDS

Talafonar (P [IMEETLY

E-mall: comspsfuis o
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ANEXO C
AUTORIZACION COMITE DE ETICA DEL HOSPITAL REGIONAL

LAMBAYEQUE

GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE
DIRECCION REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE - CHICLAYO

“ANO DEL BUEN SERVICIO AL CIUDADANO

CONSTANCIA DE APROBACION
DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

El Comité de Etica en Investigacion, luego de haber revisado el proyecto de investigacién
titulado: “Traduccion, Adaptacion Transcultural Y Validacion De Instrumento De
Seguridad Del Paciente En La Administracion De Medicamentos En Pediatria™, y al
haberse levantado las observaciones realizadas por el presente comité, se otorga la presente

constancia al autor principal:

LILIA JANNET SALDARRIAGA SANDOVAL

Y se resuelve:
1. Aprobar la ejecucion del mencionado proyecto.

2. Extender ésta constancia para que pueda ser ejecutado en las unidades

operativas pertinentes

3. El investigador deberd presentar el avance trimestral de la investigacién en

desarrollo.

Chiclayo, 27 de Febrero del 2019

R TLAMPATEQUE
sTAEO? St AYEQUE

Codigo_lInv: 0211-052-17 CEI
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