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RESUMO

INTRODUCAO: ha mais de duas décadas, a seguranga do paciente vem sendo
destacada como um desafio de saude global, exigindo mudangas e implementacéo
de iniciativas para minimizar riscos, prevenir falhas assistenciais e evitar a
ocorréncia de danos aos pacientes. O engajamento do paciente na seguranga do
paciente tem sido uma das estratégias mais utilizadas nas principais recomendagdes
internacionais para melhoria da qualidade e seguranga do cuidado, tornando
relevante a existéncia de instrumentos que avaliem essa pratica. OBJETIVO:
produzir a versdo brasileira do instrumento Patient Engagement in Patient Safety
within Canadian Healthcare Organizations. METODO: estudo metodoldgico
envolvendo adaptagao transcultural e validagao do instrumento Patient Engagement
in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations para uso no Brasil,
desenvolvido em duas fases. A primeira fase, realizada entre janeiro de 2020 a
junho de 2021, consistiu na adaptagéao transcultural do instrumento para o portugués
brasileiro e seguiu seis etapas: preparo; tradugéo; retrotradugéo; pré-teste com nove
organizagdes de saude; revisdo; e documentagédo. A segunda fase, realizada entre
agosto e novembro de 2021, foi de validagado de conteudo do instrumento utilizando
a técnica Delphi, por meio da avaliagdo de um comité de especialistas em duas
rodadas sequenciais. As equivaléncias semantica, conceitual e normativa dos itens
do instrumento foram analisadas por meio do Coeficiente de Concordancia entre
avaliadores, sendo considerados satisfatorios valores maiores ou iguais a 90,0%.
Para analise da validade de contetdo foi utilizado o indice de Validade de Contetido
(IVC) e Inter-Rater Agreement (IRA), sendo considerados aprovados valores
superiores a 0,8, tanto para IVC quanto para IRA. As analises foram realizadas
utilizando o software R versado 4.1.2. RESULTADOS: Na adaptacio transcultural,
97,9% dos itens do instrumento foram considerados equivalentes por 100% dos
avaliadores. Para os itens que apresentaram concordancia menor que 90%, foram
discutidas as melhores solugdes, até o alcance de um consenso. As modificagcoes
realizadas foram aprovadas pelas autoras do instrumento original. Na validagdo de
conteudo, a maioria dos itens teve IVC aprovado nos trés aspectos, com 99,3% para
abrangéncia, 95,8% para clareza e 96,1% para relevancia. Quanto ao IRA, 99,0%
dos itens apresentaram valores satisfatorios para abrangéncia, clareza e relevancia.
Os itens com valores nao satisfatorios foram alterados e reavaliados pelo comité de
especialistas e, apds aprovacao de todos, o instrumento foi considerado finalizado,
sendo disponibilizado para uso no Brasil com o titulo Engajamento do Paciente na
Seguranga do Paciente em Organizagdes de Saide. CONCLUSAO: o instrumento é
uma ferramenta fidedigna e valida para investigar as estratégias de engajamento do
paciente na seguranga do paciente implementadas em organizagbes de saude
brasileiras, em diferentes niveis de governanca.

Palavras-chave: Seguranga do Paciente; Participacdo do Paciente; Assisténcia
Centrada no Paciente; Tradugéo; Estudo de Validagao.



ABSTRACT

INTRODUCTION: for more than two decades, patient safety has been highlighted as
a global health challenge, requiring changes and implementation of initiatives to
minimize risks, prevent care failures and prevent harm to patients. Patient
engagement in patient safety has been one of the strategies used in the main
international recommendations to improve the quality and safety of care, making
relevant the existence of instruments to evaluate this practice. OBJECTIVE: to
produce the Brazilian version of the instrument Patient Engagement in Patient Safety
within Canadian Healthcare Organizations. METHOD: methodological study involving
cross-cultural adaptation and validation of the instrument Patient Engagement in
Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations for use in Brazil, developed
in two phases. The first phase, held between January 2020 and June 2021,
consisted of the cross-cultural adaptation of the instrument for the Portuguese
Brazilian and followed six steps: preparation, translation, back translation, pretest
with nine health organizations, review, and documentation. The second phase, held
between August and November 2021, was to validate of the content of the instrument
using the Delphi technique, through the evaluation of a committee of experts in two
sequential rounds. The semantic, conceptual, and normative equivalence of the
items of the instrument were analyzed using the Coefficient of Agreement between
evaluators, being considered satisfactory values greater than or equal to 90.0%. To
analyze the content validity was used the Content Validity Index (CVI) and Inter-
Rater Agreement (IRA), being considered approved values greater than 0.8, for both
CVI and IRA. The analyses were performed using the Software R version 4.1.2.
RESULTS: in cross-cultural adaptation, 97.9% of the items of the instrument were
considered equivalent by 100% of the evaluators. For the items that presented
agreement less than 90%, the best solutions were discussed, until a consensus was
reached. The modifications made were approved by the authors of the original
instrument. In content validation, most items had CVI approved in all three aspects,
with 99.3% for coverage, 95.8% for clarity and 96.1% for relevance. About the IRA,
99.0% of the items presented satisfactory values for coverage, clarity, and relevance.
ltems with unsatisfactory values were changed and evaluated again by the expert
committee and after approval by all the instrument was concluded, available for use
in Brazil with the title “Engajamento do Pacientes na Seguranga do Paciente em
Organizacbes de Saude”. CONCLUSION: the instrument is a reliable and valid tool
to investigate patient engagement strategies in patient safety implemented in
Brazilian health organizations, at different levels of governance.

Keywords: Patient safety; Patient Participation; Patient-Centered Care; Translating;
Validation Study.



RESUMEN

INTRODUCCION: durante mas de dos décadas, la seguridad del paciente se ha
destacado como un desafio de salud global, que requiere cambios e implementacion
de iniciativas para minimizar riesgos, prevenir fallas en la atencion y prevenir la
ocurrencia de dafios a los pacientes. La implicacién del paciente en la seguridad del
paciente ha sido una de las estrategias mas utilizadas en las principales
recomendaciones internacionales para mejorar la calidad y seguridad de la atencion,
haciendo relevante la existencia de instrumentos que evaluan esta practica.
OBJETIVO: producir la version brasilefia del instrumento Patient Engagement in
Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations. METODO: estudio
metodolégico de adaptacion transcultural y validacion del instrumento Patient
Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations para uso en
Brasil, desarrollado en dos fases. La primera fase, realizada entre enero de 2020 y
junio de 2021, consistié en la adaptacion transcultural del instrumento para el
portugués brasilefio y siguid seis etapas: preparacion; traduccion; retrotraduccion;
pretest con nueve organizaciones de salud; revisidon; y documentacion. La segunda
fase, realizada entre agosto y noviembre de 2021, fue la validacién del contenido del
instrumento utilizando la técnica Delphi, mediante la evaluacion de un comité de
expertos en dos rondas secuenciales. Las equivalencias semanticas, conceptuales y
normativas de los items del instrumento fueron analizadas mediante el Coeficiente
de Concordancia entre evaluadores, considerandose satisfactorios valores mayores
o iguales al 90,0%. Para el andlisis de validez de contenido, se utilizé el indice de
Validez de Contenido (IVC) y Inter-Rater Agreement (IRA), los valores superiores a
0,8 se consideraron aprobados tanto para IVC como para IRA. Los analisis se
realizaron utilizando el software R versién 4.1.2. RESULTADOS: En la adaptacion
transcultural, el 97,9% de los items del instrumento fueron considerados
equivalentes por el 100% de los evaluadores. Para los items que presentaron una
concordancia inferior al 90%, se discutieron las mejores soluciones, hasta llegar a un
consenso. Las modificaciones fueron aprobadas por los autores del instrumento
original. En la validacién de contenido, la mayoria de los items tenia IVC aprobado
en los tres aspectos, con 99,3% para alcance, 95,8% para claridad y 96.1% para
relevancia. En cuanto a la IRA, el 99,0% de los items presentaron valores
satisfactorios de alcance, claridad y relevancia. Los items con valores insatisfactorios
fueron alterados y reevaluados por el comité de expertos y, después de la
aprobacion de todos, el instrumento se considerd finalizado, quedando disponible
para uso en Brasil con el titulo “Engajamento do Pacientes na Seguranga do
Paciente em Organizacées de Saude”. CONCLUSION: el instrumento es una
herramienta confiable y valida para investigar las estrategias de participacion del
paciente en la seguridad del paciente implementadas en las organizaciones de salud
brasilefias, en diferentes niveles de gobernanza.

Palabras-claves: Seguridad del Paciente; Participacion del Paciente; Atencion
Dirigida al Paciente; Traduccién; Estudio de Validacion.
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APRESENTAGAO

Durante o curso de graduagdo em enfermagem, como aluna bolsista do
Programa Institucional de Iniciagdo Cientifica (PIBIC), na Universidade Federal de
Goias, tive a oportunidade de participar ativamente do Nucleo de Estudos de
Enfermagem em Gestdo de Instituigbes de Saude e Seguranca do Paciente
(NEGISP) e do Grupo de Estudos em Gestao e Recursos Humanos em Saude e
Enfermagem (GERHSERN), formado por professores e alunos de graduagao e poés-
graduagéo, que desenvolvem pesquisas dentro da tematica seguranga do paciente.

Durante esse periodo, participei do projeto “Analise das ocorréncias de
eventos adversos de um hospital sentinela da regido Centro-Oeste”, que revelou o
acontecimento de varios incidentes, em diversos setores de um hospital de ensino
(BEZERRA et al., 2009; CARNEIRO et al., 2011; SILVA et al., 2011; SOUZA et al.,
2011; PARANAGUA et al., 2013; SOUSA et al., 2013; ROCHA et al., 2014). Esses
estudos me fizeram perceber a complexidade da assisténcia a saude e instigou-me
a analisar eventos adversos, que se tornou objeto da minha pesquisa de mestrado.
Outra vez os resultados mostraram falhas assistenciais (SOUSA et al., 2016),
gerando inquietacbes sobre a necessidade de promover praticas seguras no
cuidado.

Meu caminho académico com foco na Seguranga do Paciente me abriu
portas no mercado de trabalho, tanto na area de ensino, ao ser convidada para
ministrar aulas e palestras sobre o tema em cursos de graduagao e pds-graduacao,
eventos cientificos e instituicbes de saude, quanto na pratica assistencial, ao atuar
como Coordenadora do Nucleo de Seguranga do Paciente de um Hospital de grande
porte em Goiania.

A vivéncia profissional me evidenciou um cenario muitas vezes desfavoravel
para a qualidade e seguranga da assisténcia, devido aos riscos existentes e a falta
de barreiras para prevengdo, mas também me mostrou que a adogao de estratégias
especificas direcionadas a seguranga dos pacientes pode reduzir eventos adversos.
Entre as diversas iniciativas, me chamou a atengcdo o grande impacto positivo do
envolvimento do paciente na sua prépria seguranga, corroborando com a literatura
que evidencia que essa estratégia se tornou uma pedra angular na melhoria da

qualidade do cuidado.



Ao explorar o assunto para desenvolver agdes de engajamento do paciente
na pratica assistencial, percebi que esse tema ainda é pouco explorado no contexto
brasileiro. Essa lacuna e a relevancia da tematica para seguranga do paciente,
fortaleceram meu interesse em dar continuidade aos meus estudos, como aluna de
doutorado.

Iniciei o doutorado motivada a fazer estagio internacional de Doutorado
Sanduiche no Canada, que é um pais referéncia sobre o assunto, para aprofundar
meu conhecimento no tema, com o objetivo de fundamentar em evidéncias os
progressos que eu gostaria de ver na minha pratica profissional e, ainda, auxiliar
outros colaboradores e gestores que enfrentassem situagdes similares.

Com o apoio financeiro do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPq), realizei Doutorado Sanduiche durante seis meses na Ecole
de Santé Publique de I'Université de Montréal, situada em Montréal, Québec,
Canada. Nessa experiéncia, fui supervisionada pela professora Dr?. Marie-Pascale
Pomey, pesquisadora do Centre de Recherche du Centre Hospitalier de I'Université
de Montréal e vice-diretora do Centre d'Excellence sur le Partenariat avec les
Patients et le Public.

Marie-Pascale Pomey também é lider de uma pesquisa que visa avaliar
estratégias, mecanismos, estruturas e processos implementados para engajamento
do paciente na seguranga do paciente nas organizagdes de saude do Canada (AHO-
GLELE et al., 2021b), para a qual foi desenvolvido o instrumento “Patient
Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations”. Esse
instrumento foi utilizado por um grupo de pesquisa da Université de Montréal para
investigar o engajamento do paciente na seguranca do paciente em instituicbes de
saude canadenses e eu, como pesquisadora visitante, participei desse trabalho.

Durante meu envolvimento na pesquisa canadense surgiu a ideia de realizar
a pesquisa de adaptacdo transcultural e validagdo do conteudo do instrumento
“Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations”,
para utilizagdo em organizagdes de saude no Brasil, além de considerar que esse
estudo vinha ao encontro dos meus questionamentos e objetivos cientificos.

O presente trabalho esta dividido em oito capitulos, além das referéncias,
dos apéndices e dos anexos. O capitulo 1 introduz e contextualiza a tematica do
estudo. O capitulo 2 descreve os objetivos dessa pesquisa. O capitulo 3 traz o



referencial tedrico, abordando conhecimentos sobre seguranga do paciente e
engajamento do paciente. O capitulo 4 mostra o percurso metodologico e
contextualiza sobre adaptagao transcultural e validagao de instrumentos. O capitulo
5 aponta os resultados encontrados. O capitulo 6 discute os resultados mais
relevantes. Finalmente, os capitulos 7 e 8 trazem as conclusdes e as consideragdes

finais do estudo, incluindo suas limitagdes.
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1. INTRODUGAO

Nos ultimos anos, a Seguranga do Paciente tem sido um topico amplamente
defendido em todo o mundo e considerado como um fator primordial para a melhoria
da qualidade do cuidado em saude.

A World Health Organization (WHO), em 2009, definiu Seguranga do
Paciente como a redugdo do risco de danos desnecessarios associados a
assisténcia a saude até um minimo aceitavel (WHO, 2021). Mais recentemente, em
2021, essa definicdo foi atualizada para “uma estrutura de atividades organizadas
que cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e
ambientes na assisténcia a saude que consistentemente e sustentavelmente
reduzem riscos, reduzem a ocorréncia de danos evitaveis, tornam os erros menos
provaveis e reduzem o impacto dos danos quando eles ocorrem” (WHO, 2021).

Os danos evitaveis, causados por falhas no cuidado, sdo denominados
Eventos Adversos (EA) e podem provocar prejuizos fisicos, sociais ou psicolégicos,
de diferentes gravidades (WHO, 2009).

Atualmente, os EA provocados por cuidados inseguros é uma das principais
razdes de 6bito e incapacidade em todo o mundo e grande parte desses danos é
considerada evitavel, sendo um importante desafio para a saude publica (WHO,
2021).

A ocorréncia de EA na saude ganhou atenc&o especial no ano de 2000,
quando foi publicado pelo Institute of Medicine (IOM) dos Estados Unidos da
América (EUA) uma estimativa de que, aproximadamente, 98.000 pessoas morrem
por ano no pais devido a falhas na assisténcia (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON,
2001). Essa publicagao gerou um alerta mundial na area da saude e um estudo mais
recente trouxe uma estimativa atualizada de que ocorrem, aproximadamente,
400.000 mortes evitaveis por ano, em hospitais, decorrentes de EA, concluindo que
o problema era ainda maior (JAMES, 2013).

Anualmente, inumeros pacientes s&o prejudicados devido a cuidados
inseguros em todo o mundo, especialmente em paises de baixa e média renda. Uma
pesquisa mostrou que em paises de alta renda, um em cada 10 pacientes esta
sujeito a um evento adverso, durante a assisténcia hospitalar (SLAWOMIRSKI,
AURAAEN; KLAZINGA, 2017). Ja outro estudo realizou uma estimativa de que um
em cada quatro pacientes sofre dano devido a cuidados inseguros em hospitais de
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paises de baixa e média renda, sendo estimada a ocorréncia de 134 milhdes de EA,
contribuindo para aproximadamente 2,6 milhdes de 6bitos a cada ano (NATIONAL
ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE, 2018; WHO, 2021).

Na atencdo primaria, uma revisdo sistematica identificou que pesquisas
realizadas entre 1980 e 2014, revelaram a ocorréncia de incidentes de seguranga
entre 1 e 24 pacientes por 100 consultas e estimaram que, aproximadamente, 4%
desses incidentes podem ter provocado danos graves (PANESAR et al., 2016).

Em virtude do impacto dos EA e da necessidade por mudangas e maior
vigilancia na assisténcia a saude, a prevencado de falhas assistenciais se tornou
prioridade para a WHO. Desde 2004, ela vem investigando incidentes, elaborando
estratégias, publicando programas, recomendagdes, solugbes, metas, desafios e
planos globais, visando minimizar riscos e prevenir a ocorréncia de EA, com o
objetivo central de contribuir para melhorar a qualidade da assisténcia e promover o
cuidado seguro (WHO, 2004, 2005, 2008a, 2008b, 2009, 2013, 2017, 2021).

Dentre as agdes propostas pela WHO esta o programa Pacientes pela
Seguranga dos Pacientes, liderado por individuos que sofreram danos decorrentes
da assisténcia a saude, ou por seus familiares, com o objetivo de assegurar que a
voz do paciente esteja no centro do movimento pela saude em todo o mundo, por
meio de envolvimento e capacitagdo. A partir dai, o engajamento do paciente e
familiares constitui um ponto de referéncia central nas atividades desenvolvidas pela
WHO com o objetivo de melhorar a seguranga da assisténcia a saude (WHO, 2013).

Em 2019, na 722 Assembleia Mundial da Saude, a WHO adotou a resolugao
WHA 72.6, referente a agcédo global de seguranca do paciente, quando determinou
que fosse desenvolvido um plano de agdo mundial para o tema. Em 2021, a WHO
divulgou o Plano de Agéo Global de Seguranga do Paciente, para o periodo de 2021
a 2030, que visa diminuir ao maximo possivel a ocorréncia de eventos adversos
evitaveis, ocorridos por falta de seguranga na assisténcia a saude em todo o mundo.
Para isso, o plano envolve estimulo a politicas, estratégias e medidas, baseadas em
evidéncias cientificas, na experiéncia do paciente, no desenho do sistema e em
parcerias, para excluir as fontes de riscos aos pacientes e profissionais de saude
(WHO, 2021).

Para a implementagcéo desse plano de agdao, a WHO estabeleceu alguns

principios para fundamentar valores que norteardo o desenvolvimento das
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atividades, sendo o primeiro o engajamento do paciente e familiares como parceiros
no cuidado para a promog¢ao de uma assisténcia segura (WHO, 2021).

Engajamento do paciente é definido como o envolvimento de pacientes,
familiares, acompanhantes, ou cuidadores, atuando ativamente junto aos
profissionais de saude, em diversos niveis do sistema de saude, para melhorar a
qualidade do cuidado (CARMAN et al., 2013).

Os pacientes possuem muito interesse em sua prépria saude e sua visao
holistica como usuarios do sistema de saude e das pessoas mais familiarizadas com
toda a situacao do paciente pode ser aproveitada para tornar o cuidado muito mais
seguro (WHO, 2021).

As organizag¢des de saude podem utilizar diferentes métodos para engajar o
paciente e sua familia como: educacéao, capacitacdo e fornecimento de informagdes
(MCGUCKIN et al., 2001; RAY et al., 2009); instru¢des direcionadas ao paciente e
familiar para adogdo de uma determinada atitude em resposta a uma situagao
especifica (DEAN et al., 2008; GERDIK et al., 2010; KRAUSS et al., 2008);
disposi¢cédo do paciente ou familiar para interagir com membros da equipe de saude
(DEAN et al., 2008; RAY et al., 2009); entrevistas individuais, discussdo em grupo,
pesquisas de feedback, caixas an6nimas de comentarios; inclusdo de pacientes em
conselhos consultivos, criagdo de comités, encontros com associagdes de pacientes
e cuidadores; narracdo de histérias/experiéncias vividas; e co-design/coproducao
baseado em experiéncia dos pacientes (HEALTH QUALITY ONTARIO, 2016).

Alguns estudos desenvolveram agdes especificas para engajar os pacientes
na seguranga de processos de saude com foco em higiene de maos (LANDERS et
al., 2012; MCGUCKIN et al., 2001); prevengao de infecgao relacionada a assisténcia
a saude (HART, 2012); sistema de resposta rapida na identificacédo de deterioragao
clinica do paciente (DEAN et al., 2008; GERDIK et al., 2010; RAY et al., 2009);
check-list de cirurgia segura (BERGAL et al., 2010; DIGIOVANNI; KANG; MANUEL,
2003; GARNERIN et al., 2008; NILSSON et al., 2010; OWERS; LEES; ROBERTS,
2010); prevencao de quedas (KRAUSS et al, 2008; VAN GAAL et al., 2011);
prevencao de lesao por pressao (VAN GAAL et al., 2011), prevengao de pneumonia
associada a ventilagdo mecanica (DEJUILIO; RIVERA; HUML, 2012); e promogéao do
cuidado transicional seguro com énfase na prevengdo de ocorréncia de EA
decorrentes do planejamento inadequado da alta hospitalar e do precario



30
Tntroducio

seguimento e monitoramento do paciente apés a alta (COLEMAN et al., 2007,
PARRISH et al., 2009; PARRY; KRAMER; COLEMAN, 2006; VOSS et al., 2011).

Na maioria dos paises, o engajamento do paciente no sistema de saude n&o
é relevante por diferentes motivos, como: caracteristicas culturais; falta de
identificacdo de defensores dos pacientes ou auséncia de estimulo sobre seu
envolvimento; falta de gestdo e conhecimento; limitagdo de infraestrutura
organizacional ou de espago dentro dos mecanismos de governanga; ou auséncia
de recursos e financiamento (WHO, 2021).

No Brasil, essa realidade foi refletida em uma pesquisa que envolveu 141
instituicobes de saude, sendo que aproximadamente 70% destas, foram classificadas
entre os estagios 0 (paciente néo é envolvido) e 1 (participagao na avaliagao das
metas de qualidade), revelando a falta de envolvimento dos pacientes nos
programas de melhoria da qualidade e segurancga (SAUT; BERSSANETI, 2016).

Ainda sao poucos os estudos que oferecem ferramentas validadas,
destinadas a investigar e avaliar as agdes direcionadas ao engajamento do paciente
na seguranga do paciente em instituicbes de saude (GRAFFIGNA; BARELLO,
2016).

Estudos internacionais recentes apontaram a existéncia de instrumentos de
avaliacdo de iniciativas implementadas para o engajamento do paciente na sua
propria seguranga (DUHN; MEDVES, 2018; FORSYTHE et al., 2018; GIBSON;
WELSMAN; BRITTEN, 2017). Entretanto, esses instrumentos ndo capturam uma
estratégia geral de sistema de forma a ajudar os gestores de saude na avaliagdo da
integracdo do engajamento do paciente nas praticas de segurangca em todos os
niveis de governanga.

Aho-Glele et al. (2021b) percebendo essa lacuna tedrica e a necessidade de
que as iniciativas para o engajamento do paciente sejam avaliadas nos trés niveis:
clinico; organizacional e estratégico; e politico, construiram o instrumento intitulado
“Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations”.

Esse instrumento foi utilizado para investigar o engajamento do paciente na
segurangca do paciente em instituicbes de saude canadenses, apds parceria
estabelecida entre os autores e o Canadian Patient Safety Institute (CPSI), que é
uma organizagao que possui mais de 10 anos de experiéncia na implementacao de

programas para melhorar a seguranga em todas as areas da assisténcia a saude e
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trabalha com governos, instituicoes, lideres e profissionais de saude para inspirar
evolugdes extraordinarias na qualidade e seguranga do paciente (CPSI, 2022).

Considerando o direcionamento das estratégias de envolvimento do paciente
voltadas a melhoria da seguranga e da qualidade, a escassez de estudos brasileiros
nessa area, a importancia de avaliar o engajamento do paciente na seguranca do
paciente em organizagdes de saude, bem como a caréncia de ferramentas para tal,
vislumbrou-se a adaptacido transcultural e validacdo desse instrumento, que tem
demonstrado ser uma medida confiavel e aplicavel, para o contexto brasileiro.

O uso de instrumentos fidedignos e validos € importante para a
compreensao global de um fenbmeno, favorecendo o compartiihamento de
informacdes de forma universal possibilitando a comparacédo de dados em diferentes
contextos, gerando evidéncias significativas (BEATON et al., 2000; COLUCI;
ALEXANDRE; MILANI, 2013).

Ademais, o estudo proposto sera relevante para os gestores, profissionais e
pacientes de instituicbes de saude, gerando um questionario capaz de produzir
conhecimento sobre abordagens e iniciativas com potencial para estimular o
engajamento do paciente e, consequentemente, melhorar a seguranga do paciente e
os modelos de gestdo da qualidade do cuidado em saude.

Esta pesquisa sera conduzida para responder as seguintes questdes:

a) Com o processo de adaptagao transcultural do “Patient Engagement in
Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations” € possivel obter as
equivaléncias seméantica, conceitual e normativa entre o instrumento original e
o adaptado para uso no Brasil?

b) O instrumento adaptado transculturalmente é valido para uso no Brasil?
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2. OBJETIVOS

21. Objetivo geral

e Produzir a versdo brasileira do instrumento Patient Engagement in Patient

Safety within Canadian Healthcare Organizations.

2.2 Objetivos especificos

e Adaptar transculturalmente o instrumento Patient Engagement in Patient
Safety within Canadian Healthcare Organizations para uso no Brasil.

e Avaliar a validade de conteudo da vers&o brasileira do instrumento Patient

Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations.
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3. REFERENCIAL TEORICO E METODOLOGICO

3.1. Segurancga do paciente

O exercicio da seguranga do paciente inclui agdes implementadas para evitar
danos aos pacientes, causados pelos proprios processos de cuidado a saude (NHS,
2019; WHO, 2021).

Os processos assistenciais sdo complexos e podem conter riscos inerentes,
que variam em relagdo ao tipo e grau, baseados em alguns aspectos, como:
contexto da prestacao de cuidado e sua disponibilidade, infraestrutura e recursos
dentro e entre paises. O grande desafio para todos os sistemas de saude é ter e
manter uma consciéncia para identificar os riscos, além de abordar todas as fontes
de potenciais danos, causados por falhas assistenciais (WHO, 2021).

Varias pesquisas realizadas ao redor do mundo evidenciaram falhas
assistenciais, revelando elevadas taxas de eventos adversos. Além disso, os
estudos identificaram ndo somente os danos causados aos pacientes, mas também
ao sistema de saude, pois a ocorréncia desses incidentes afeta diretamente o tempo
de permanéncia no hospital, a mortalidade dos pacientes e os custos da assisténcia
(ARANAZ-ANDRES et al., 2008; HOONHOUT et al.; 2009; LANCIS-SEPULVEDA;
ASENJO-ARAYA, 2014; LETAIEF et al., 2010; PORTO et al., 2010; RAFTER et al.,
2017; SARI et al., 2007; SARI et al., 2015; SOUSA et al., 2014; THOMPSON et al.,
2020; WILSON et al., 2012; WOODHOUSE et al., 2016).

No Canada, foi realizado um estudo com 17.173 pacientes e foi verificado
que a mortalidade hospitalar foi maior em pacientes com EA (26,3%) quando
comparada a pacientes sem EA (18,4%). Além disso, as intervengdes clinicas
ocorreram mais entre os pacientes que tiveram EA e o tempo de internagdo no
hospital foi de 32,1 dias para pacientes com EA e de 9,1 dias para pacientes sem EA
(THOMPSON et al., 2020).

Na Irlanda, estudo realizado em oito hospitais, por meio da revisao de 1.574
prontuarios, revelou uma prevaléncia de EA igual a 12,2%, com incidéncia de 10,3
eventos por 100 admissbes e destes, 72,7% foram julgados como evitaveis. Em
9,9% dos casos foram provocados danos permanentes aos pacientes e 6,7%
contribuiram para a ocorréncia de Obitos. Além disso, o tempo médio de
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permanéncia hospitalar foi aumentado em 6,1 dias devido aos EA, representando
um prejuizo de €5.550 por caso (RAFTER et al., 2017).

Pesquisa feita em 26 hospitais de paises de baixa renda (Egito, Jordania,
Quénia, Marrocos, Africa do Sul, Sud&o, Tunisia e I&émen), identificou que 8,2% dos
pacientes tiveram pelo menos um EA, variando de 2,5% a 18,4% entre os paises
investigados. Do total de EA, 83% foram classificados como evitaveis, e 30%
contribuiram para a morte de pacientes (WILSON et al., 2012).

Em Portugal, uma pesquisa feita em trés instituicbes hospitalares revelou
uma taxa de incidéncia de EA de 11,1%, dos quais 53,2% foram avaliados como
evitaveis. A maior parte dos EA foi associada a procedimentos cirurgicos (27%),
seguido por erros de medicacao (18,3%) e infecgdes relacionadas a assisténcia a
saude (IRAS) (12,2%). Destaca-se que 10,8% provocaram obitos e em 58,6% dos
casos, o tempo de permanéncia hospitalar foi elevado, em média, em 10,7 dias. Os
custos adicionais configuraram uma despesa de € 470.380 (SOUSA et al., 2014).

Uma revisdo feita em um hospital de grande porte na Inglaterra identificou
que 8,7% de 1.006 internagdes tiveram pelo menos um EA, sendo 31% evitaveis. Do
total de EA, 15% geraram danos com duragdao maior que seis meses e 10%
contribuiram para a morte dos pacientes. O tempo de internacédo hospitalar teve um
aumento médio de oito dias (SARI et al., 2007).

No Ird, um estudo realizado em quatro hospitais, por meio da investigacéo
de 1.162 prontuarios, mostrou que 7,3% dos pacientes tiveram algum EA durante a
internacao e em 3,7% dos prontuarios foi identificado que o paciente foi admitido em
consequéncia de EA acontecido previamente a internagéao, totalizando 11,0%. Desse
total de EA, 34,3% foram considerados evitaveis, incluindo infeccbes pos-
operatorias, IRAS, lesdes por pressao e reagdes adversas aos medicamentos (SARI
et al., 2015).

Na Espanha, a incidéncia de pacientes com EA foi de 8,4%, ao passo que a
incidéncia de EA com danos moderados e graves foi igual a 5,6 por 1000 pacientes-
dia. Ao todo, 42,8% dos EA foram considerados evitaveis. Em 66,3% foram
necessarios procedimentos adicionais, em 69,9% foram precisos tratamentos
adicionais e em 31,4% houve aumento do tempo de internagdao. Os EA mais

prevalentes foram os relacionados a medicamentos (37,4%), IRAS (25,3%) e
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associados a problemas técnicos durante um procedimento (25,0%) (ARANAZ-
ANDRES et al., 2008).

Um estudo realizado na Suécia, por meio da analise de 960 prontuarios
durante quatro anos, revelou que 20,5% dos pacientes sofreram pelo menos um
evento adverso e destes, 71% foram avaliados como evitaveis (RUTBERG et al.,
2014).

Em um hospital universitario na Tunisia, a incidéncia de EA foi de 10% e
destes, 60% foram considerados evitaveis. As falhas mais comuns foram associadas
a procedimentos cirdrgicos/invasivos e erros terapéuticos (55% e 21%,
respectivamente). Do total de EA, 21% provocaram morte de pacientes e o tempo
adicional de internagao hospitalar relacionado ao EA foi de 570 dias (LETAIEF et al.,
2010).

No Chile, uma investigagdo feita com 500 pacientes, revelou que 6,2%
apresentaram um ou mais EA, com taxa de evitabilidade de 67,6%. Do total de EA,
40,5% houve a necessidade de procedimentos (40,5%) e tratamentos (35,1%)
adicionais; em 5,4% a média de internagdo foi prolongada em 5,5 dias; e 8,1%
ocasionaram readmissdo. Os principais tipos de EA foram relacionados a
atendimento (32,4%), procedimentos (32,4%), medicamentos (13,5%), IRAS (10,8%)
e diagndstico (8,1%) (LANCIS-SEPULVEDA; ASENJO-ARAYA, 2014).

Na Holanda, um estudo identificou a ocorréncia de EA evitavel em 2,3% das
internagbes e estimou um gasto de 355 milhdes de euros com pacientes que
sofreram EA, sendo 161 milhdes com EA evitaveis. Dessa maneira, as despesas
com EA evitaveis representaram 45% do custo total com pacientes que sofreram EA.
Além disso, mais 300.000 dias de leito foram atribuidos a EA evitaveis (HOONHOUT
et al.; 2009).

No Brasil, pesquisa feita em trés hospitais de ensino, revelou a incidéncia de
7,6% de EA em pacientes internados e destes, 66,7% foram considerados evitaveis.
Os EA cirurgicos foram os mais frequentes (35,2%) (MENDES et al., 2009).

Outro estudo brasileiro identificou que 6,3% dos pacientes sofreram algum
EA, sendo 64,1% julgados como evitaveis. Foi estimado que o custo médio pago
pelo atendimento aos pacientes com EA foi 200,5% superior ao valor pago aos

pacientes sem EA. Os pacientes que sofreram EA tiveram tempo médio de
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internacao 28,3 dias superior ao observado nos pacientes sem EA (PORTO et al.,
2010).

Por meio das notificagdes registradas no Sistema de Notificagbes para a
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) no Brasil, entre margo de 2014 a junho de 2019,
foram identificados 330.536 incidentes, sendo que 93,4% ocorreram em hospitais.
Quanto ao tipo, 25% foram classificados como falhas durante a assisténcia a saude,
18,3% lesédo por pressao e 11% quedas. Em relagdo a gravidade do dano, 52%
foram leves, 12,9% moderados, 2,5% graves e 0,5% levaram ao 6bito do paciente
(SILVA et al., 2020).

Apesar de ser comum a associagao de incidentes de seguranga do paciente
a ambientes hospitalares, as falhas assistenciais estdo presentes em todo o sistema
de saude.

Os cuidados primarios e ambulatoriais estdo no centro da assisténcia a
saude, mas uma pequena minoria dos estudos sobre EA esta aplicada a eles, até o
momento (AURAAEN; SLAWOMIRSKI; KLAZINGA, 2018). Essa lacuna pode estar
associada a falsa percepcao de que na atencdo primaria a saude, os pacientes
estdo menos vulneraveis a falhas assistenciais (VASCONCELOS, 2019).

Outras razdes apontadas para justificar a falta de evidéncias robustas de
medicdo dos EA na atencdo primaria incluem: a natureza fragmentada dos
processos de cuidado da atencdo primaria e ambulatorial; a falta de sistemas de
informacgéo; e a fragilidade de lideranga e governangca. Esses mesmos fatores
também sao indicados como os principais desafios para implementagcdo de
estratégias e intervengdes de segurangca (AURAAEN; SLAWOMIRSKI; KLAZINGA,
2018).

Por exemplo, muitos servigos de saude de atencdo primaria ndo possuem
sistemas de prontuarios e registros eletrénicos integrados, dificultando o cruzamento
das informagdes e impedindo a identificacdo dos EA (AURAAEN; SLAWOMIRSKI,
KLAZINGA, 2018).

Nos EUA, uma pesquisa estimou que 75.000 internacdes hospitalares, por
ano, sao provocadas por EA evitaveis que ocorrem na atengdo primaria e
ambulatorial, resultando em 4.839 lesdes permanentes graves e 2.587 mortes. Os
EA evitaveis foram mais frequentes em consultérios médicos (43,1%), em unidades
de emergéncia (32,3%) e em domicilio (13,1%). Os tipos mais prevalentes foram
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relacionados a falta ou atraso de diagndstico (36%), cirurgia (24,1%), procedimentos
nao cirurgicos (14,6%) e medicagao (13,1%) (WOODS et al., 2007).

Um estudo transversal, realizado em doze clinicas de atengdo primaria na
Malasia, por meio de revisdo de prontuarios, revelou uma prevaléncia de erros de
diagndstico em 3,6% dos prontuarios, porém 61,9% dos registros apresentavam
diagndsticos inconclusivos, indicando uma subestimag&o da prevaléncia dos erros.
Além disso, foram identificados erros de medicacdao (41,1%), erros de
investigagao/exames (21,7%) e erros de tomada de decisdo (14,5%). Do total de
erros, 39,9% possuiam o potencial de causar danos graves e quase todos os erros
(93,5%) foram considerados evitaveis (KHOO et al., 2012).

Uma pesquisa observacional, realizada em 13 unidades de saude da familia,
no estado do Rio de Janeiro, sobre a ocorréncia de incidentes na atencéo primaria a
saude, revelou uma razdo de incidentes gerais de 1,11% e uma razdo de EA
(incidentes com dano) de 0,91%. Quanto a gravidade do dano, 26% tiveram dano
permanente (grave) e 7% obito. Entre os fatores contribuintes foram identificadas
falhas na comunicagdo (65, 53%), falhas no cuidado (34%) e falhas na gestéao
(16,13%) (MARCHON; MENDES JR; PAVAO, 2015).

No Canada, uma pesquisa que analisou os incidentes notificados por
profissionais de consultérios médicos de familia, verificou uma média de 1,4
notificagdbes por més. A grande maioria (93%) dos incidentes relatados foram
considerados como evitaveis. Os incidentes com dano representaram 50% do total e
1% provocou dano grave. Os tipos de incidentes mais prevalentes foram
relacionados a documentagao (41,4%), medicagao (29,7%), administragao clinica
(18,7%) e processo clinico (17,5%) (O'BEIRNE, 2011).

Na Indonésia, um estudo analisou a ocorréncia de erros de medicagado com
pacientes ambulatoriais. Foram observadas 229 prescri¢des e, destas, 226 (98,69%)
continham falhas. Do total de erros de medicacao, 99,12% tinham falhas médicas de
prescricao, 3,66% falhas de dispensacgao e 3,02% falhas farmacéuticas. O tipo de
erro de prescrigdo mais comum foi a prescricdo incompleta (PERWITASARI,
ABROR; WAHYUNINGSIH 2010).

No Brasil, um estudo identificou a ocorréncia de 105 incidentes notificados,
durante um trimestre, revelando uma incidéncia de trés incidentes de segurancga por

1.000 atendimentos na atenc&o primaria a saude. As falhas mais verificadas foram



40

@y?.;/‘e/zzyﬁ/ leoreco- e //wfoaf)é}y/'uf

relacionadas a processos administrativos (51,4%), sendo as principais associadas a
prontuarios (20,9%), como falhas na identificagdo do prontuario, registros
incompletos, perda ou extravio do arquivo fisico e troca de prontuarios entre
usuarios. Em 37% das notificagbes houve registro de dano, sendo 33% minimo, 17%
moderado e dois 6bitos (1,9%) (AGUIAR et al., 2020).

E notério que, nas ultimas décadas, o tema seguranca do paciente se tornou
uma area de foco de pesquisas, evidenciando que incidentes acontecem em todos
os sistemas de saude do mundo.

Incidentes de seguranca do paciente podem acontecer por falhas ativas, que
derivam de falhas humanas, e por condicbes latentes, que sao problemas do
sistema, como praticas de trabalho, estratégias, cultura de uma organizagdo, entre
outros. A maior parte dos incidentes envolve uma combinagéo de fatores humanos e
sistémicos, sendo necessario que as organizagdes de saude identifiquem
fragilidades existentes nos processos para definir medidas de prevencédo de danos
(REASON, 2000).

Os EA trazem sérias consequéncias nao somente aos pacientes, mas
também aos profissionais que, apos cometerem uma falha, podem desenvolver
sentimentos ruins, como vergonha, culpa e medo, devido a existéncia de cultura
punitiva em algumas instituigdes (DUARTE et al., 2015). Consequéncias negativas
também podem ser percebidas pelas instituicbes de saude, pois a necessidade de
tratamento adicional e de prolongamento da internacdo aumenta os custos
financeiros consideravelmente (RUTBERG et al., 2014), além de poder prejudicar a
imagem organizacional que sofrera influéncia negativa na avaliacdo de sua
qualidade.

A WHO (2021), por meio do Plano de Ac¢do Global de Seguranca do
Paciente 2021-2030, instituiu uma visdo e filosofia de zero dano evitavel. Segundo
Leape (2021) o compromisso com a meta de dano zero reflete a busca por uma forte
cultura de seguranga, na qual cuidados inseguros deliberados n&o podem ser
tolerados.

Certamente, é improvavel atingir essa meta em uma previsdo de tempo
concreta. Contudo, ter a mentalidade de zero dano evitavel e usar isso como
referéncia para o planejamento de cuidados a saude, incluindo cada estratégia, cada
programa, cada agdo, cada decisdo clinica, enfim, cada oportunidade, criaria um
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novo paradigma, verdadeiramente transformador, com o potencial de provocar
enormes redugdes de eventos adversos (WHO, 2021).

Para que as organizagdes atuem de forma segura e eficaz € necessario ter
objetivos claros e simples para direcionar as atividades estratégicas e operacionais
da instituicdo. Os objetivos devem orientar desde os procedimentos clinicos diarios
até importantes deliberagdes estratégicas dos sistemas de saude. Pensando nisso e
no desafio de criar um sistema de saude com processos mais seguros para 0s
pacientes, o Plano de Acédo Global de Seguranca do Paciente 2021-2030 foi
estruturado atendendo a sete objetivos estratégicos, amplos o suficiente para dar
sentido a imensidade de agdes necessarias para reduzir os riscos e melhorar a
seguranga do cuidado (WHO, 2021).

Os objetivos estratégicos elaborados pela WHO foram articulados para
permitir o desenvolvimento de planos de acdo adequados as necessidades,
contextos e prioridades locais. A estrutura do plano explana cinco estratégias em
cada um dos objetivos, totalizando 35 ac¢des especificas, criando uma matriz de sete
por cinco (WHO, 2021), apresentada no quadro 1.

Destaca-se que o objetivo estratégico 4 se trata do envolvimento e
capacitacdo de pacientes e familias para ajudar e apoiar a jornada por uma

assisténcia a saude mais segura.
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Quadro 1 — Estrutura para Ac¢ao - A Matriz 7x5 do Plano de Ac¢ao Global de Seguranc¢a do Paciente 2021-2030 (WHO, 2021)

1. Politicas
para eliminar
danos evitaveis

nos cuidados de
saude

1.1 Estrutura para
politica de seguranca do
paciente, estratégia e
implementacéao

1.2 Mobilizagao e
alocagao de recurso

1.3 Medidas legislativas
de protegao

1.4 Padroes de
seguranga, regulamento
e credenciamento

1.5 Dia Mundial de
Seguranga do Paciente e
os Desafios Globais de
Segurancga do Paciente

2. Organizagbes
de alta
confiabilidade

2.1 Cultura de
transparéncia, abertura
e de nao culpabilizagao

2.2 Boa governanga para
o sistema de saude

2.3 Capacidade

de lideranga para
fungdes clinicas e
gerenciais

2.4 Resiliéncia/
Superagdo do Sistema
de Saude quanto ao
fatores humanos

2.5 Seguranga do
paciente em
emergéncias

e situagdes/locais de
adversidade extrema

3. Seguranga dos
processos
clinicos

3.1 Seguranga de
procedimentos  clinicos
sujeitos a risco

3.2 Desafio global de
seguranca do paciente:
Medicagdo sem dano

3.3 Controle e prevengéo
de infecgao e resisténcia
antimicrobiana

3.4 Seguranga de
dispositivos médicos,
medicamentos, sangue

e vacinas

3.5 Seguranga do
paciente na atengao
primaria e nas transicoes
pelos niveis de atengao
a saude

4. Envolvimento

4.1 Desenvolvimento de

4.2 Aprendizagem a

4.3 Defensores do

4.4 Divulgagao do

4.5 Informacgao e

do paciente politicas e programas em | partir da experiéncia paciente e campedes de | incidente de seguranca | educagdo para pacientes
e da familia conjunto com o paciente | do paciente para | seguranca do paciente do paciente para vitimas | e familiares

melhoria da seguranca
& Formacgao, | 5.1 seguranga do | 5.2 Centros de | 5.3 Competéncias de | 54 Ligando paciente | 5.5 Ambiente de trabalho
habilidades e | paciente no treinamento | exceléncia para | seguranga do paciente | seguranga com sistema | seguro para profissionais
seguranga dos | e educacgao profissional educagdo e treinamento | como requisitos | de avaliagao de | de saude
profissionais de em seguranca do | regulamentares trabalhadores
saude paciente de saude
6. Informagéo, | 6.1 Relatorios de | 6.2 Sistemas de | 6.3 Sistemas de | 64 Programas de | 6.5 Tecnologia digital
pesquisa e | incidentes de seguranga | informagéo para | vigilancia para | pesquisa sobre | para segurancga do
gestéo de risco do paciente e sistemas | seguranca do paciente seguranca do paciente seguranca do paciente paciente

de aprendizagem

7. Sinergia,
parceria e
solidariedade

7.1 Envolvimento das
partes interessadas

7.2 Entendimento
conjunto e compromisso
compartilhado

7.3 Redes de seguranga
do paciente e
colaboracéao

7.4 Iniciativas
multissetoriais e
cruzamento  geografico
para  seguranga do
paciente

7.5 Alinhamento
programas técnicos
e iniciativas

com
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No Brasil, em abril de 2013, o Ministério da Saude langou o Programa
Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), o qual visa contribuir para a
qualificacdo do cuidado em saude, promovendo e apoiando a implementagcdo de
iniciativas voltadas a segurangca do paciente em diferentes areas da atencgao.
Destaca-se que, o PNSP, seguindo as recomendagdes da WHO, traz como um dos
seus quatro eixos o “Envolvimento do Cidad&o na sua Seguranga”, que considera a
parceria dos pacientes, familiares e acompanhantes, junto a equipe de saude, nos
esforgos para prevenir EA na ateng&o a saude, essencial para a melhoria da cultura
de seguranga (MINISTERIO DA SAUDE, 2013a).

Apesar de existir um programa especifico de seguranga do paciente no
Brasil, na propria Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que estabelece os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), ja foram citados: a
preservagao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral,
o direito a informacgao, as pessoas assistidas, sobre sua saude; e a participacédo da
comunidade como prerrogativa para atender os principios doutrinarios de
universalidade, integralidade e equidade (BRASIL, 1990a).

Mais especificamente, a Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, dispde
sobre o controle e a participag&o social na gestdo do SUS, incluindo a representacéo
dos usuarios nos Conselhos de Saude (BRASIL, 1990b). Ou seja, 0 nosso sistema
de saude ja foi pensado e construido sobre essa perspectiva, no entanto, ainda
existem fragilidades sociais, politicas e decisdrias que distanciam a efetividade da
participacao social.

A Politica Nacional de Atencdo Basica do Brasil também traz
recomendagdes concernentes a implementagcdo de estratégias de seguranga do
paciente, envolvendo os pacientes na seguranga do cuidado, instituindo
mecanismos para prevenir falhas assistenciais e assegurar o cuidado centrado na
pessoa (MINISTERIO DA SAUDE, 2017).

Enfim, os pacientes podem desempenhar um papel essencial na assisténcia
a saude, ajudando a identificar riscos e solugdes, pois sdo as unicas pessoas
presentes em todo o cuidado; testemunham todos os acontecimentos; observam
circunstancias que os profissionais de saude, geralmente, ndo conseguem ver por
estarem ocupados; reconhecem problemas do servigo, sendo um repositério de

informacgdes criticas e valiosas (WHO, 2004). Portanto, se os pacientes estiverem
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envolvidos como parceiros na assisténcia a saude se tornardo a ultima barreira para
evitar a ocorréncia de eventos adversos e, consequentemente, melhorardo a

segurancga do sistema.

3.2. Engajamento do paciente na seguranga do paciente

A promocgéo de assisténcia a saude segura, livre de erros, sem duvidas € um
desafio global, tendo em vista a alta prevaléncia de eventos adversos em todo o
mundo. Todavia, a seguranga do paciente ndo se resume apenas a estatisticas.
Eventos adversos causam danos na vida de pessoas reais que sofrem ou morrem
como resultado de falhas na assisténcia. Voltar atras no tempo para mudar o
passado e remover a dor dessas pessoas, ou trazer de volta a vida de paciente
vitimas de EA, infelizmente, é algo impossivel. Entretanto, por outro lado emerge a
possibilidade de incluir o paciente e familiares como membro da equipe de saude,
engajando-os como parceiros, para ajudar na prevengao de falhas.

O termo engajamento do paciente tem sido muito utilizado, mas seu conceito
€ pouco compreendido na area da saude. Higgins, Larson e Schnall (2017), apos
uma analise de conceito da producao cientifica relacionada a saude, definiram como
o desejo e a capacidade de escolher ativamente participar dos cuidados de uma
maneira exclusivamente apropriada ao individuo, em cooperagdo com profissionais
de saude ou instituicdo, com o objetivo de maximizar os resultados ou melhorar as
experiéncias de atendimento.

Talvez o empoderamento e o engajamento do paciente e familiares seja o
meio mais poderoso para alcangar melhores desfechos na seguranga do paciente,
entendendo que eles trazem percepgdes de suas experiéncias de cuidado que nao
podem ser substituidas ou produzidas por profissionais de saude ou pesquisadores
(WHO, 2021).

Desde que comecaram as iniciativas relacionadas ao envolvimento do
paciente, mais indicios de que essas ag¢des resultam em maior seguranga no
cuidado do sistema de saude foram publicados, tornando pacientes em parceiros
confiaveis (HEALTH CANADA, 2015).

Por muito tempo, no Canada, grupos de pacientes, unidos por uma doenga

ou condi¢cdo de saude em comum, defendiam ativamente sua participagdo nos seus
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proprios cuidados, nas decisdes sobre a determinagao de prioridades de servigos e
de pesquisa em saude, e nos desenhos de processos de cuidados (CPSI, 2019).
Com isso, em 2004, surgiram grupos formais e informais de pacientes em todo o
pais, indicando um forte desejo de contribuir para um atendimento seguro e de
qualidade.

Hoje em dia, existem diversos grupos de pacientes trabalhando por mais de
uma década no mesmo pais, em colaboragdo com lideres, profissionais e gestores,
para incluir a perspectiva do paciente no desenho de processos de cuidados e na
elaboracdo de politicas de saude, com a intencdo de construir um sistema mais
seguro e sustentavel, que atenda as necessidades dos pacientes (CPSI, 2019).

Também no ano de 2004, a WHO estabeleceu a Alianga Mundial para
Seguranga do Paciente com o intuito de coordenar e acelerar os esforgos globais
para melhorar a seguranga do paciente e uma das seis prioridades iniciais foi o
envolvimento do paciente e da comunidade (WHO, 2004).

Nesse sentido, em 2005, a WHO criou o programa Pacientes pela
Seguranga dos Pacientes, o qual apoia uma rede internacional que foi desenvolvida
e mantida em parceria com uma equipe de defensores da seguranga do paciente,
composta por pacientes vitimas de danos ou familiares que perderam um ente
querido devido a cuidados inseguros (WHO, 2005, 2021). Essa rede foi fundada em
Londres e, em novembro de 2005, reuniu 24 pacientes e profissionais de 20 paises
que, com principios, perspectivas e compromissos comuns, desenvolveram a
Declaracéo de Londres:

NG6s, pacientes pela seguranga do paciente, imaginamos um mundo
diferente em que os erros de saude nao estejam prejudicando as
pessoas. Nos somos parceiros no esforco para prevenir todos o0s
danos evitaveis na assisténcia a saude. Risco e incerteza s&o
companheiros constantes. Por isso, nos reunimos em dialogo,
participando do cuidado com os prestadores. Unimos nossas forgas
como defensores do cuidado sem danos no desenvolvimento, bem
como no mundo desenvolvido.

Nés estamos comprometidos em espalhar a palavra de pessoa para
pessoa, cidade para cidade, pais para pais. Ha um direito a saude
segura e ndo deixaremos que a cultura atual de erro e negagdo
continue. Pedimos honestidade, abertura e transparéncia. Faremos
da redugdo dos erros de saude um direito humano basico que
preserva a vida em todo o mundo.

NG6s, pacientes pela seguranga do paciente, seremos a voz para
fodas as pessoas, mas especialmente para aqueles que agora ndo
s8o ouvidos. Juntos como parceiros, nés colaboraremos em:
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o FElaborar e promover programas de seguran¢a do paciente e
empoderamento de paciente.

o Desenvolver e conduzir um dialogo construtivo com todos os
parceiros preocupados com a seguranga do paciente.

o [Estabelecer sistemas para reportar e lidar com danos na
assisténcia a saude em uma base mundial.

o Definir as melhores praticas para lidar com danos na
assisténcia a saude de todos os tipos e promover essas
praticas em todo o mundo.

Em honra daqueles que morreram, daqueles deixados com
deficiéncias, dos nossos entes queridos hoje e das criangas do
mundo que ainda ndo nasceram, nos lutaremos pela exceléncia, para
que tudo envolvido na saude seja o0 mais seguro possivel o mais
rapido possivel. Essa é nossa promessa de parceria. (WHO, 2005).

Muitos dos membros da rede sdo pacientes ou familias que foram afetados
por cuidados inseguros e a motivacdo para essas pessoas dividirem suas
experiéncias e conhecimentos, surgiu da necessidade de dar algum significado a
tragédia que viveram, a fim de elevar a conscientizagdo e promover a mudanga.
Alguns elaboraram boletins e artigos de periédicos e produziram materiais
educacionais, outros criaram suas proprias organizagdes lideradas por pacientes,
instruiram estudantes e atuaram com profissionais de saude para modificar os
sistemas. O mais interessante € que esse comportamento de advocacia foi
assumido individualmente por eles e n&o fizeram isso pela ou para representar a
Organizagao Mundial de Saude, mas sim para defender a politica sobre seguranga
do paciente (WHO, 2013).

Com essa abordagem de engajar e capacitar os pacientes, compartilhando
conhecimentos e utilizando a experiéncia de paciente e familiares como uma
ferramenta de aprendizado, cada individuo e organizagao pode aprender e melhorar
em todos os niveis (WHO, 2013).

Mais recentemente, a WHO (2021) novamente trouxe destaque para o
engajamento do paciente, como quarto objetivo estratégico do Plano de A¢&o Global
de Seguranga do Paciente 2021-2030. Nessa importante publicagdo, foram
detalhadas cinco estratégias a cerca desse objetivo, com exemplificacdo de agdes

para diferentes responsaveis, conforme descrito abaixo:
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Quadro 2 - Objetivo Estratégico 4: Envolver e capacitar pacientes e familias para ajudar e apoiar a jornada por uma

assisténcia a saude mais segura. Plano de Acao Global de Seguranca do Paciente 2021-2030 (WHO, 2021)

AcOes para os governos

e Desenvolver uma carta nacional com os direitos dos pacientes ou projeto de leis para incluir conceitos como direito do
paciente a seguranga, respeito, autonomia, cuidado confiavel, informagao e transparéncia; e promover o conceito de
seguranca e o cuidado respeitoso como um direito humano.

e Incorporar a estrutura da WHO sobre servigos de saude e centrados nos pacientes no projeto e na prestagdo de

1. Envolver servigos de saude seguros.

pacientes, familias e e Criar um mecanismo formal para incluir pacientes em um mecanismo nacional de governanga, grupos de trabalho,
organizagoes da forgas de trabalho e comités para planejar e promover agbes para melhorar a seguranga do paciente no pais.
sociedade civil no o Criar aliangas com organizagdes de pacientes e da sociedade civil existentes sobre seguranga do paciente.
co-desenvolvimento ¢ Incorporar normas sobre o envolvimento do paciente e da familia na acreditagdo e na avaliagao.

de politicas, planos, ¢ Incluir objetivos relacionados ao envolvimento do paciente e da familia como componentes chaves da de planos
estratégias, estratégicos de curto e longo prazo.

programas, diretrizes Acoes para estabelecimentos e servigos de satde

para tornar a e Envolver representantes do paciente e das familias que tiveram experiéncias com danos evitaveis relacionados a
cuidados a saude assisténcia a saude no desenvolvimento de estratégias e na definicdo de agbes para reduzir a probabilidade de
mais seguros recorréncia.

¢ Nomear representantes dos pacientes e da familia para fazerem parte dos conselhos e comités da organizagéo.

o Reorganizar os processos do cuidado e sempre que necessario orienta-lo para fazer os servigos centrados no
paciente e baseados no principio de “o que é mais importante aos pacientes e a familias”.

e Criar conselhos consultivos aos pacientes e familia focados na seguranga do paciente.

o Desenvolver procedimentos de acordo com as disposicdes da carta e do projeto de lei, incluindo ndo discriminagao,
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autonomia do paciente, consentimento informado e tomada de decisdo compartilhada, respostas de emergéncia,
acesso aos registros médicos e a comunicagado completa dos eventos adversos.
o Desenvolver padrdes/protocolos institucionais para envolver pacientes e familia na pratica de melhoria baseada na

experiéncia do paciente.

Acoes para as partes interessadas

e Realizar pesquisas para identificar comportamentos que constituem e apoiam o envolvimento do paciente e da familia
- por pacientes, familias, médicos, administradores, e outros profissionais, dentro de varios ambientes de cuidados a
saude.

o Divulgar os direitos de seguranca do paciente e promover a ideia de seguranga do paciente como um direito humano.

o Defender a plena participagao dos pacientes, familias e comunidade em todos os planejamentos e programas de
seguranca do paciente em nivel global, nacional e local.

e Compartilhar as melhores praticas e ligbes aprendidas sobre o envolvimento do paciente e da familia com os
membros dos Estados e parceiros.

e Ajudar a criar um mecanismo de supervisdo da comunidade para servicos de saude locais e programas locais de

assisténcia aos pacientes para as pessoas que encontram problemas em seus cuidados a saude.

Acoes para os secretariados da WHO
e Garantir o envolvimento dos pacientes, familias, defensores da seguranga do paciente, membros da rede Pacientes
pela seguranga do Paciente, e organizagbes de pacientes e sociedade civil nas atividades da WHO pelo
desenvolvimento conjunto de politicas, estratégias, orientagdo e ferramentas relacionadas a seguranga do paciente.
e Desenvolver quadros de acéo, principios para envolver e implementar ferramentas para o envolvimento do paciente e
familia pela seguranga do paciente e que os paises e instituicdes possam adotar em diferentes niveis.
e Fornecer defesa aos membros de Estado para o estabelecimento de politicas e desenvolver ferramentas para

envolver pacientes e familia, incluindo orientagdes sobre o consentimento informado.
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¢ Envolver os membros da rede Pacientes pela seguranga do Paciente, pacientes e familia com experiéncia de danos
evitaveis, e organizagbes de pacientes e sociedade civil na implementagéo do Plano de Acédo Global pela seguranga
do Paciente, e em seu monitoramento e mecanismos de responsabilizacao.

e Criar um modelo de estatuto dos direitos de seguranga do paciente ou exibir os ja existentes; oferecer uma
justificativa para a seguranga do paciente como um direito humano e orientagdo sobre o desenvolvimento e

implementacao do estatuto.

2. Aprender a partir
da experiéncia dos
pacientes e familias

expostas ao cuidado

inseguro para
melhorar o
entendimento da
natureza do dano

e criar solugées mais

efetivas

AcOes para os governos

o Estabelecer plataformas, redes e eventos para reunir defensores da seguranga do paciente, pacientes e organizagdes
de pacientes para compartilhar as suas experiéncias com danos evitaveis e cuidados inseguros e as melhores
praticas no envolvimento do paciente e familia.

e Criar mecanismos e fortalecer plataforma para compartilhar experiéncias do cuidado em saude dos pacientes e
familias, incluindo comunicagéo dos resultados e experiéncias, que destacam problemas de seguranga do paciente e
apontariam para solugdes para a melhoria da seguranca do paciente.

e Assegurar que a experiéncia de dano do paciente e da familia contribua com todas as areas programaticas da

seguranga do paciente (por exemplo, politicas, educagao e treinamento, pesquisa e informagéo).

Acoes para estabelecimentos e servigos de saude
e Criar uma cultura e estrutura organizacional em que os encontros e experiéncias de pacientes e familias com danos
evitaveis, contados por eles proprios, sejam parte integrante de todo trabalho de segurang¢a do paciente dentro dos
servicos organizacionais.
¢ Incluir a experiéncia do paciente e da familia, contados por eles proprios, como um item regular na agenda de reunido
do conselho administrativo a fim de dar aos lideres de saiude uma visdo profunda das realidades do impacto do
cuidado inseguro.

e Criar um mecanismo de notificagdo de seguranga do paciente que incentive os pacientes e as familias a notificar, e
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ao coletar, comparar e analisar a experiéncia relatada pelo paciente e os resultados dos cuidados inseguros,

demonstram ac¢des de aprendizado e melhoria.

Acoes para as partes interessadas
¢ Organizar workshops locais e nacionais, simpdsios e eventos para compartilhar a experiéncias e expectativas dos
pacientes e das familias, especialmente para aqueles que sofreram algum dano evitavel.
e Assegura que conselhos profissionais e sociedades de especialistas convidem os pacientes e membros das familias

com experiéncia na seguranga do paciente aos seus eventos cientificos e conferéncias anuais.

Acodes para o Secretariado da WHO
e Fornecer defesa aos membros de Estado para criar mecanismos a partir da experiéncia do paciente de cuidado
seguro e inseguro, incluindo relatos de experiéncias e resultados.
e Desenvolver ferramentas e orientagdes para coletar, comparar e analisar as experiéncias relatadas pelos pacientes e
os resultados do cuidado inseguro para melhoria da seguranga do paciente.
e Criar e manter uma colegédo global de histérias de pacientes e familias com experiéncias de cuidado seguro e
inseguro, danos evitaveis e mudancgas efetivas, e propagar essas experiéncias e aumentar a conscientizagdo da

importancia de priorizar a seguranga do paciente dentro dos esforgos mais amplos do sistema de saude.

AcoOes para os governos

e Apoiar e capacitar o desenvolvimento de redes de defensores dos pacientes e colaborar com o programa Pacientes

3. Aumentar a .

pela Seguranga do Paciente.
capacidade dos . ) .

o Estabelecer, treinar e apoiar um quadro de defensores da seguranga do paciente para atuar como palestrante em

defensores em L. ) . .

conferéncias nacionais e locais.
seguranca do ] ) ) . )

. o Compartilhar as descobertas de seguranga do paciente nos sistemas de relatérios com os defensores do paciente.

paciente

Acoes para estabelecimentos e servigos de saude

e Realizar uma ampla revisdo para avaliar o envolvimento na melhoria da seguran¢a nos cuidados em saude dentro
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das organizagdes.
e Instituir medidas para se envolver totalmente pacientes e familias para aumentar as oportunidades de contribuir com
os processos de melhoria de seguranga do paciente.

o Desenvolver uma estratégia para envolver os defensores de seguranga do paciente como educadores.

Acoes para as partes interessadas
e Usar redes e colaboragbes para identificar, recrutar e treinar defensores de pacientes para a seguranga do paciente
para serem representantes nos ambientes governamentais e nos sistemas de saude.
o Desenvolver e disseminar materiais de informagdes aos pacientes em diferentes aspectos da seguranga do paciente
e participar em campanhas de conscientizagao publica.

e Trabalhar com os governantes para apoiar o desenvolvimento de um programa nacional de seguranca do paciente.

Acodes para o secretariado da WHO

o Fortalecer o programa da WHO Pacientes pela Seguranga do Paciente e expandir o programa para uma rede global.

o Fornecer defesa e orientagbes para apoiar o estabelecimento do programa Pacientes pela Seguranga do Paciente e
organizagdes de pacientes em niveis regionais e nacionais.

o Desenvolver recursos educacionais e técnicos, incluindo programas online, orientagbes e ferramentas, para os
defensores da seguranga do paciente.

e Apoiar a capacitagédo de defensores da seguranga do paciente em niveis locais, regionais e nacionais.

e Facilitar o relacionamento entre organizagbes da sociedade civil, defensores dos pacientes e agéncias

governamentais.

4. Estabelecer o AcoOes para os governos
principio e a pratica o Desenvolver uma orientagéo nacional para o consentimento informado, acesso aos registros médicos, e para o
de abertura e paciente e sua familia aumentar as preocupacoes se eles perceberem que o paciente esta deteriorando.

transparéncia em o Desenvolver uma estrutura de orientagdo e procedimento para capacitar profissionais de saude para divulgar aos
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todo cuidado em

salde, incluindo a

comunicagao

dos incidentes de
seguranca do
paciente para os

pacientes e familia

pacientes e as familias os eventos adversos que causaram (ou poderiam ter causado) dano inadvertido.
Considerar a introdugéo de legislagao sobre politicas de divulgagdo para informar os pacientes e as familias onde as

orientacdes ndo foram efetivas.

Acoes para estabelecimentos e servigos de saude

Desenvolver politicas institucionais robustas para o termo de consentimento esclarecido, o acesso do paciente aos
seus registros médicos, e para sistema de escalonamento de emergéncias que podem ser acionados pelo paciente e
familia.

Desenvolver e implementar politicas e procedimentos de divulgagdo para informar os pacientes e a familia dos
incidentes de seguranga do paciente que causaram (ou poderiam ter causado) dano inadvertido.

Assegurar que pacientes, familias e profissionais de saude recebam acompanhamento psicoldgico e outro suporte na

sequéncia de um incidente grave.

Acoes para as partes interessadas

Aumentar a conscientizagdo sobre o sistema de notificagdo de incidentes, o direito do acesso aos registros médicos,
o direito do consentimento informado e o direito a uma resposta de emergéncia incluindo outras vias de seguranga
paciente disponiveis aos pacientes.

Aumentar a conscientizagao das organizagbes da sociedade civil, pacientes e familiares, e buscar o pleno apoio dos
orgaos profissionais para uma politica de comunicagao dos incidentes ao paciente e aos familiares.

Organizar um fluxo de informagéo das partes interessadas sobre a experiéncia pratica da politica de comunicagéo,
aberta e outras iniciativas e sugestdes para melhoria.

Aumentar a conscientizagdo das organizagdes da sociedade civil, pacientes e familiares sobre a finalidade da politica

de comunicacéo aberta e os seus direitos.

Acodes para o secretariado da WHO

Coletar, compilar e disseminar uma politica de divulgagéo e procedimentos como modelo para informar pacientes e
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familia do incidente de seguranga do paciente que causou (ou poderia ter causado) dano inadvertido.

o Recomendar politicas de transparéncia, informagdes do paciente e divulgagao completa, incluindo referéncias para
exemplos de politicas e aconselhamento para a implantagao.

o Encorajar os Membros de Estado a introduzir politicas que promovam transparéncia, incluindo politicas de divulgagéo
aberta, como parte de uma politica nacional de seguranga do paciente, e como uma forma de demonstrar o
compromisso com uma cultura positiva de seguranga do paciente em seus sistemas de saude.

e Fornecer orientagbes nas melhores praticas na concepgédo e operacionalizacdo das politicas e legislacédo de

divulgacéo.

AcOes para os governos
e Incorporar atividades para melhorar a educacido publica, incluindo escolas e comunidades, e aumentar a

conscientizagdo da seguranga do paciente no plano nacional de seguranga do paciente.

5. Fornece . . . .. , ~ .
e Incluir o envolvimento do paciente e do familiar no curriculo de educagédo para a seguranga do paciente, e
informacgao . - , .
desenvolver um curriculo especifico para criangas em idade escolar.

e educagdo aos . : ~ . ~ ; . s
e Desenvolver mecanismos para fornecer informagao e orientagdo aos pacientes e familiares para capacita-los a fazer

pacientes e . o . :
parceria com as organizagdes de saude e com outras partes interessadas.
familiares para ] ] o ] o . ]
R e Desenvolver e disseminar anuncios de servigos publicos com mensagem clara sobre o que é o envolvimento do
envolvé-los em seu . » o
paciente e da familia e o porqué é importante.

autocuidado e
. e Promover o uso de tecnologias digitais, incluindo smartphones, na melhoria da conscientizagdo sobre seguranga do
capacita-los para ) ) . -
o paciente e aumentando o envolvimento do paciente e familiares.
as decisdes

. Acoes para estabelecimentos e servigos de saude

compartilhadas.

¢ Integrar o envolvimento do paciente e da familia nos curriculos dos profissionais da area da saude e desenvolver
competéncias padronizadas para o envolvimento do paciente da familia.

e Educar pacientes e familiares sobre a sua saude e o seu cuidado, apoiar pacientes na gestdo do seu proprio cuidado,
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e treinar as familias para prestarem cuidados, especialmente em resposta aos pacientes que necessitam de cuidados
no ambiente domiciliar.

o Desenvolver material de informagao ao paciente em procedimentos clinicos, incluindo riscos de seguranga para
capacita-los ao buscar informacdes dos profissionais de saude.

e Criar mecanismos de comunicagdo que ajudem os médicos a entender as perspectivas e preocupagdes dos
pacientes.

e Estruturar os processos do cuidado para apoiar o compartilhamento das informagdes, planejamento de cuidados,
automonitoramento e decisdo compartiihada e implementar ferramentas centradas nos pacientes para ajudar

pacientes e médicos na tomada de decisao compartilhada.

Acoes para as partes interessadas
e Aumentar o uso de educagdo por pares para pacientes e familiares, apoiar os pacientes na gestdo da sua prépria
saude e a ter participacao ativa.
¢ Incluir o envolvimento do paciente e do familiar e seguranga na educagao curricular e cursos de treinamento.

o Desenvolver e disseminar informagbes do paciente e materiais educacionais sobre seguranga do paciente.

Acodes para o secretariado da WHO

e Desenvolver, compilar e disseminar informacdo e materiais educacionais e ferramentas para aumentar sobre saude
de pacientes e familias e envolvé-los em seu autocuidado e na tomada de decisbes compartilhadas, incluindo
aplicativos, fichas técnicas e videos, e fazer com que estes recursos estejam prontamente disponiveis e incentivar o
seu uso.

¢ Incluir o envolvimento do paciente e da familia no curriculo de seguranga do paciente, e desenvolver um curriculo
especifico para criangas em idade escolar.

o Defender o envolvimento de pacientes e familiares como educadores na educagéo para seguranga do paciente e

atividades de treinamento.
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Além de existir tantas recomendagbes relacionadas ao engajamento do
paciente no cuidado, a literatura cientifica revela que a parceria entre pacientes e
instituicdo de saude tornou-se uma pedra angular para melhorar a qualidade do
cuidado, tanto que as organiza¢gdes que desejam construir sistemas mais seguros
estdo cada vez mais implementando acg¢des de envolvimento do paciente
(AURAAEN; SAAR; KLAZINGA, 2020; BAKER et al., 2016; BOMBARD et al., 2018;
KARAZIVAN et al., 2015; POMEY et al., 2015a).

De fato, essas evidéncias ndo sao recentes, pois de acordo com o relatério
"Seguranca é Pessoal", apresentado pelo Lucian Leape Instuitute of the National
Patient Safety Foundation, em 1991, ja citava que pacientes e familias podem
desempenhar um papel primordial na prevencado de erros e reducdo de danos
(Leape et al., 1991).

Um estudo multicéntrico realizado em sete hospitais norte-americanos, no
periodo de dezembro de 2014 a janeiro de 2017, analisou o impacto na seguranga
do paciente apos a implementagdo de uma iniciativa de engajamento do paciente
relacionada a um programa de comunicag¢ao centrado no paciente e na familia. Os
resultados revelaram que a taxa de EA evitaveis diminuiu de 20,7 para 12,9,
correspondendo a uma reducgao de 37,9% apds a intervengao. A taxa de EA néao
evitaveis também reduziu de 12,6 para 5,2. Além disso, houve melhoria na
experiéncia da familia e nos processos de comunicacido, destacando o valor das
intervencgdes de parceria entre paciente e familia e equipe de saude na promog¢ao da
seguranca do paciente (KHAN et al., 2018).

Diversas circunstancias incentivam a énfase crescente do engajamento do
paciente. Primeiramente, o trabalho relacionado ao envolvimento do paciente reflete
e acelera o deslocamento dos papéis dos pacientes e das familias na assisténcia a
saude a medida que se tornam mais ativos, informados e influentes (BOMBARD et
al., 2018). Em segundo lugar, um crescente corpo de evidéncias revela que o
engajamento do paciente pode: levar a melhores resultados de saude, como
diminuicdo das taxas de mortalidade e intercorréncias clinicas (BAKER et al., 2016;
BOMBARD et al., 2018); contribuir para melhorias na qualidade e seguranga do
paciente (BARELLO; GRAFFIGNA; VEGNI, 2012; BRADSHAW, 2008; GROENE;
SUNOL, 2015; JOHNSTONE; KANITSAKI, 2009; KHAN et al., 2018; LONGTIN et al.,
2010; POMEY et al., 2015a; POMEY et al, 2016; SCHWAPPACH, 2010;
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WEINGART et al., 2011; WHO, 2021); e ajudar a controlar os custos de cuidados de
saude (AURAAEN; SAAR; KLAZINGA, 2020; RICHARDS et al., 2013).

Trabalhar em parceria com os pacientes destina-se a limitar os riscos e
incidentes. Um artigo publicado no jornal da American Medical Association afirma
que os pacientes fazem parte de equipes de saude altamente funcionais, em
oposi¢cao aos usuarios sendo unicamente o objeto da atengao da equipe (WYNIA;
VON KOHORN; MITCHELL, 2012).

Pesquisadores, lideres, profissionais de saude e pacientes concordam que o
envolvimento de pacientes e familiares € primordial para um cuidado seguro. Além
disso, a parceria com os pacientes demonstra respeito, considera e valoriza seus
principios e experiéncias e 0s prepara para assumir um papel ativo em seus
cuidados. Muitas instituicdes de saude, de diferentes tipos de atengéo (primaria,
terciaria etc.), estdo realizando avancos consideraveis ao envolvimento de
pacientes, porém ainda estdo aprendendo a realizar esse trabalho de maneira
colaborativa (CPSI, 2019).

Esse trabalho ndo é simples, nem facil e pode ser até desconfortavel no
inicio, por estar relacionado a uma mudanga de paradigma, porém € necessario
encontrar modos diferentes e inovadores de trabalhar juntos, mesmo quando
desafiador, em busca de beneficios para todos (CPSI, 2019).

Uma questdo importante € entender a abordagem paternalista atualmente
usada no sistema de saude, na qual o trabalho dos profissionais esta centrado no
plano de intervengdo, e os pacientes participam muito pouco, ou nada. As
abordagens centradas no paciente colocam eles no centro do cuidado e das
preocupacdes dos profissionais de saude. Além disso, os pacientes sao
considerados membros da equipe de saude e, como todos os outros, eles trazem
seus conhecimentos exclusivos (KARAZIVAN et al., 2015).

O tema “cuidado centrado no paciente” foi inserido na ciéncia da saude em
1955 por Balint, que indigitava os profissionais médicos a darem atencdo as
necessidades individuais do paciente, induzindo a uma visao holistica, em confronto
com a “medicina centrada na doenga” (BALINT, 1955).

Posteriormente, George Engel, em 1977, trouxe o modelo biopsicossocial
para a saude, que apresentou como proposta a unido de fatores biologicos, sociais e
psicolégicos nos modelos de percepgao da doenga (ENGEL, 1977), o qual foi
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largamente utilizado como base para modificagdes nos sistemas de saude e inspirou
a insercao do atributo cuidado centrado no paciente nas discussdes sobre qualidade
em saude (GOMES, 2016).

Em 1993, o Picker Institute, ap6s uma extensa pesquisa, criou o guia
“Through the Patient’s Eyes: Understanding and Promoting Patient-centered Care”
(Através dos Olhos do Paciente: Compreensao e Promogao do Cuidado Centrado no
Paciente"), o qual apresentou oito pontos principais no cuidado centrado no
paciente:

I. o respeito pelas preferéncias do paciente, valores e necessidades
expressas;
. ainformacao, educagdo e comunicacao;

lll.  acoordenacgao e integracdo de cuidados e servigos;

IV. o apoio emocional,;

V. o conforto fisico;

VI.  a participagao da familia e outras pessoas proximas;

VII. a promogao da continuidade do tratamento em casa apos a alta do

hospital,

VIIl. o acesso aos cuidados e servigos (FRAMPTON et al., 2008).

Em 2009, Donald M. Berwick, fundador do renomado Institute for Healthcare
Improvement (IHI), analisou a definicdo do atributo cuidado centrado no paciente,
indicando que os profissionais de saude deveriam comportar-se como “convidados”
na vida dos pacientes, em vez de agir como “anfitrides” ou controladores do sistema
de saude. Além disso, o autor propdés uma nova definicdo deste atributo: "A
experiéncia (na medida em que o paciente deseja) de transparéncia,
individualizagdo, reconhecimento, respeito, dignidade e escolha em todas as
questbes, sem excegdo, relacionadas a pessoa, circunstancias e relagbes na
assisténcia a saude” (BERWICK, 2009).

Nos ultimos anos, vem crescendo a busca para alterar a abordagem
paternalista na assisténcia a saude, na qual os profissionais de saude,
especialmente os médicos, ainda retém o monopdlio do papel de curador,
acarretando relacbes de poder assimétricas entre profissionais e pacientes.
Felizmente, este cenario estda sendo invadido por praticas centradas no paciente,
nas quais os profissionais de saude se preocupam em atender as necessidades
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especificas dos pacientes respeitando mais plenamente as preferéncias, valores,
crengas e experiéncias pessoais dos pacientes, por meio de uma compreensao
compartilhada (KARAZIVAN et al., 2015). Essa mudancga de paradigma favorece a
participagdo mais ativa dos pacientes e familiares nas tomadas de decisdes sobre o
cuidado e sobre estratégias de prevencdo de riscos associados a falhas na
assisténcia.

Sendo assim, para efetivar o cuidado centrado no paciente é importante que
os profissionais deixem o controle absoluto da situacdo de lado e mudem
comportamentos, como comegar a ouvir € entender mais os pacientes, discutir ideias
juntos, conquistar confianga e incorporar diferentes perspectivas.

Os pacientes também devem mudar suas atitudes e participar mais
ativamente das decisbes sobre seus cuidados. Um fator importante em prol da
autonomia e inclusdo do paciente no cuidado € o exercicio da Patient Advocacy, que
significa advocacia ou defesa do paciente (WHO, 2021), e é definida como um
conjunto de agdes que os enfermeiros adotam com o intuito de promover o bem-
estar e a garantia do acesso aos direitos dos pacientes e as informagbes para
tomadas de decisdes (WATER et al., 2016; TOMASCHEWSKI- BARLEM et al.,
2018; VARGAS et al.,, 2019). No Brasil, foi proposta como uma fungao ética da
atividade profissional do enfermeiro junto aos pacientes, com o intuito de assegurar
os seus direitos, colaborando com a sua autonomia e empoderamento
(TOMASCHEWSKI- BARLEM et al., 2018; VARGAS et al., 2019).

O termo Patient Advocacy, surgiu na década de 70, por meio de movimentos
sociais de pacientes que comegaram a recusar praticas de saude paternalistas,
reivindicando autonomia sobre tomadas de decisbes nos seus processos de
cuidado. Concomitantemente, existia um movimento dos profissionais de
enfermagem contra as relagdées de poder na sociedade e na profissdo. Desta forma,
ficou claro o papel dos enfermeiros enquanto advogados e defensores do paciente
(ANNAS; HEALEY, 1974).

Na mesma década, o termo advocacia foi inserido nos codigos profissionais
do Conselho Internacional de Enfermeiros, incluindo como um principio basico da
ética em enfermagem (VAARTIO; LEINO-KILPI, 2005). Entretanto, somente na
década de 1980 foi reconhecido abertamente na pratica de enfermagem, nos EUA

(HAMRIC, 2000), e em alguns paises, como o Brasil, até o momento é considerado
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algo novo que necessita de avango na discussao, envolvendo outros profissionais
e/ou representantes legais do paciente (FERRAZ et al., 2021).

E importante reconhecer que a advocacia do paciente ndo é exclusivamente
uma responsabilidade da equipe de enfermagem, podendo ser exercida por outros
profissionais (COLE; WELLARD; MUMMERY, 2014).

Para que os pacientes se engajem na seguranga do cuidado também é
fundamental que eles compreendam como podem se envolver. Nesse quesito,
alguns fatores podem favorecer a atuagédo dos pacientes e familiares, como criar
uma boa relacao profissional-paciente, incluindo a disponibilidade do profissional de
saude em orientar e capacitar, a comunicacgao efetiva, o alinhamento do atendimento
as reais necessidades de saude do paciente levando em conta a individualidade de
cada caso, a capacidade do paciente e familiares em se envolverem no cuidado, as
condigbes para garantir adesdo as recomendagdes os meios que eles tém para
cumprir o seu plano terapéutico (FERRAZ et al., 2021; LYSON et al., 2018; SILVA et
al., 2019).

Ao falar de educagdo do paciente, é necessario se atentar para a
compreensao das informagdes recebidas por ele, destacando o processo de
letramento em saude, que é entendido de forma operacional como “o grau que os
individuos tém a capacidade de obter, processar e compreender informagdes
basicas de saude e servigos necessarios para tomar decisbes de saude
apropriadas” (RATZAN; PARKER, 2000).

O letramento em saude é ressaltado como um determinante significativo do
cuidado, considerando a relagdo direta entre baixos niveis de letramento e
desfechos clinicos ruins (SOARES et al., 2021; YUEN et al., 2018). Além disso, o
nivel de letramento pode estar correlacionado a iniciativa do paciente em participar
do seu cuidado, buscando se envolver no processo saude-doenga (FERRAZ et al.,
2021)

Portanto, € recomendado desenvolver agdes educativas e ferramentas para
melhorar o letramento em saude, de modo a viabilizar melhor engajamento do
paciente e familiares no cuidado e, consequentemente, na seguranca do paciente
(WHO, 2021).

Portanto, entende-se que a responsabilidade do engajamento do paciente na
seguranca do paciente ndo é somente da equipe que deve se empenhar para
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envolver os pacientes de maneira significativa, mas de pacientes e equipe, unindo
esforcos para melhorar os servigos de saude, de forma que o poder ndo resida em
nenhum grupo de partes interessadas, mas esteja dentro do processo de
coprodugao/co-design (ROBERT, 2016).

O engajamento do paciente e familia € um dos pontos principais do cuidado
centrado no paciente e existem varias formas de realizar esse envolvimento
pensando na promogdo da seguranga da assisténcia, podendo acontecer nos
diferentes niveis: clinico; organizacional e estratégico; e politico (CARMAN et al.,
2013; POMEY et al., 2015b).

No nivel clinico, os pacientes podem ser informados, instruidos ou
consultados sobre suas experiéncias, riscos potenciais a saude, ou uso de servigos
de saude (ACSQHC, 2012; BAKER et al., 2016; CARMAN et al., 2013; VINCENT;
AMALBERTI, 2016; POMEY et al., 2015b).

No Reino Unido, por exemplo, foi realizada uma intervencéo de educagao do
paciente para elevar a conformidade com a higiene das mé&os e capacitar o paciente
quanto a sua responsabilidade nos seus cuidados. Os pacientes realizaram a
pergunta "Vocé lavou as maos?" a todos os profissionais de saude que tinham
contato direto com eles, provocando um aumento de 50% da lavagem das maos. Do
total de pacientes, 62% afirmaram que se sentiram a vontade em interrogar os
profissionais, porém todos os pacientes perguntaram as enfermeiras, mas apenas
35% questionaram os médicos (MCGUCKIN et al., 2001).

Em outra pesquisa, foi realizada uma intervencao na qual solicitava que os
pacientes observassem a conformidade da lavagem das maos realizada pelos
profissionais de saude. Com essa agédo, a conformidade geral observada foi de
96,8% e os resultados da pesquisa e os comentarios dos pacientes foram utilizados
para estimular maior adesao a higiene das maos. Esse estudo também mostrou que
a observacao pelo paciente pode ser uma alternativa viavel para a auditoria de
higiene das maos, fazendo com que o paciente desempenhe um papel mais ativo
em seus proprios cuidados de saude (LE-ABUYEN et al. 2014).

Algumas dificuldades foram relatadas em uma pesquisa que os pacientes
foram encorajados a abordar diretamente os profissionais de saude para sinalizar
falhas ou lembra-los de comportamentos de segurancga, causando efeito negativo na
relagdo profissional-paciente com essa atitude (SCHWAPPACH; FRANK; DAVIS,
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2013). Nesses casos, ha necessidade de que a equipe profissional esteja preparada
para um paciente participativo no seu proprio cuidado, otimizando as intervencgdes
que requerem comunicacgao entre profissional-paciente na seguranga da assisténcia
(SCHWAPPACH et al., 2013).

Mais um exemplo de diferente tipo de envolvimento, € uma iniciativa
realizada em um hospital pediatrico nos EUA, onde houve uma capacitagdo do
familiar para ativar diretamente o Time de Resposta Rapida (TRR), por meio de
ligacéo telefénica, em caso de suspeita de deterioragéo clinica da criangca. Ao ser
realizada a chamada, o TRR chegava ao local do paciente em poucos minutos para
fornecer assisténcia imediata ao paciente. Com essa intervengdo, o numero medio
de chamadas ao TRR aumentou significativamente e o numero médio de dias
corridos entre as paradas cardiacas aumentou de 34 para 104 dias desde a
implementagdo inicial. Embora alguns membros da equipe temessem que o
envolvimento familiar resultasse em varias liga¢gdes desnecessarias, para situagdes
nao emergenciais, foi demonstrado que todas as liga¢des feitas por membros da
familia foram apropriadas e exigiram transferéncia para a unidade de terapia
intensiva (RAY et al., 2009).

No mesmo tema de ativacdo do TRR, um estudo revelou que nos dois
primeiros anos foram recebidas 25 ligagbes feitas por pacientes ou familiares, sendo
48% iniciadas por um membro da familia e 52% pelo préprio paciente. As causas
das ligagdes variaram, porém o motivo mais prevalente foi "algo simplesmente n&o
parece certo" com o paciente. A iniciativa gerou melhorias nos resultados da
instituicdo, como diminuicdo das taxas de mortalidade e intercorréncias fora da UTI,
sem sobrecarga de chamadas falso-positivas (GERDIK et al., 2010).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) langcou o
projeto denominado “Pacientes pela Seguranga do Paciente em Servigos de Saude”,
em consonancia com o programa da WHO, que envolve tanto a
comunicagao/divulgagdo do projeto e a publicagdo dos materiais
informativos/educativos como folder, panfletos, cartazes, hotsite e videos sobre o
tema, visando o engajamento do paciente e familiares em iniciativas que promovem
a seguranga do paciente nos servigos de saude (ANVISA, 2018).

Nessa perspectiva, a ANVISA publicou materiais de instrugdes, como o
folder intitulado “Vocé sabia que pode colaborar para um cuidado mais seguro e com
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qualidade nos servicos de saude?”, o qual traz orientagbes sobre consultas,
cirurgias, uso de medicamentos, exames diagnosticos, internagdo e controle de
infeccdo. Outro exemplo é o cartaz “10 perguntas chaves para melhorar a seguranga
nos servigos de saude”, que auxilia o paciente a tirar duvidas quanto ao diagnéstico,
tratamento, cura, entre outros (ANVISA, 2018).

Para incentivar ainda mais essa pratica, recentemente, a ANVISA publicou o
guia “Pacientes pela seguranca do paciente em servigos de saude: Como posso
contribuir para aumentar a seguranga do paciente?”, que possui informagdes sobre
como os pacientes podem participar de sua assisténcia, ajudando na prevencéo de
eventos adversos. O guia descreve agdes relacionadas a identificagao do paciente,
prevencao de infecgao relacionada a assisténcia a saude, higiene das maos, cirurgia
segura, erros de medicagéo, prevencgao de lesdo por pressao, preveng¢ao de quedas,
prevencdo de erros em dialise, orientacbes apds a internagédo e também sobre
notificacdo de incidentes por pacientes e familiares (ANVISA, 2017), sendo um
importante instrumento para contribuir com a mudanga na cultura dos servigos de
saude no concernente a participagao do paciente na seguranga do cuidado.

No NOTIVISA, Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria, também
ha um moddulo para registro de notificagdes assistenciais pelos proprios cidadaos.
Durante o periodo entre margo de 2014 a outubro de 2019, foram notificados 1.191
incidentes, sendo que 59% ocorreram com mulheres, 16% com idade entre 56 e 65
anos e 52% de raga/cor branca. Aproximadamente 80% dos incidentes notificados
foram relacionados ao uso de medicamentos, seguido por “outros” tipos, IRAS e
queda. Quanto a gravidade, em geral, os danos foram em sua maioria classificados
como leve, seguido por moderado (ANVISA, 2021).

A intencdo dos sistemas de notificagdo é coletar informagdes de seguranga,
com dados sobre incidentes levando a investigacéo, analise e, sempre que possivel,
a melhoria de um processo ou sistema para reduzir ou eliminar o risco (LEAPE,
2021)

Outra forma de engajar o paciente na seguranga do paciente é o
compartilhamento de experiéncias de vitimas de EA, para extrair algo bom e positivo
do incidente com o objetivo de ndo deixar que a mesma situagdo acontega com
outras pessoas. Em muitos casos, uma histéria pessoal com danos motiva os

pacientes/familiares a se envolverem e se oferecerem para contribuirem com
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informagdes valiosas com o objetivo de provocar mudangas com as ligbes
aprendidas (TREW; NETTLETON; FLEMONS, 2010; WHO, 2021).

Um impactante exemplo desse tipo de experiéncia é o caso da pequena
Josie King, a qual morreu com 18 meses de idade, no renomado Hospital Johns
Hopkins (EUA), devido a falhas na assisténcia. Mesmo com as lutas e dificuldades
da familia para lidar com a dor de sua auséncia, a mée de Josie, Sorrel King, foi
incluida no setor de saude como defensora da seguranga do paciente e das
melhorias que surgiram em memoria de Josie. A partir disso, foi implantado o
Programa de Seguranga do Paciente Josie King no Hospital Johns Hopkins, criada a
Fundacao Josie King e publicado o livro “Josie’s Story”, que surgiram do desejo de
promover mudangas positivas em um ambiente imperfeito, com o objetivo de impedir
que outras pessoas morram ou sejam prejudicadas por erros no cuidado, criando
assim uma cultura de segurancga do paciente (JOSIE KING FOUNDATION, 2016).

Além disso, foi desenvolvida uma ferramenta, chamada de “Care Journal”,
como um diario de cuidado, com o intuito de promover o intercambio interativo de
informacgdes entre profissionais e pacientes/familiares. Foram realizadas pesquisas
para avaliar a percepgao sobre o uso da ferramenta em uma unidade de terapia
intensiva pediatrica e mostraram que tanto os pais, quanto a equipe de enfermagem
consideraram a ferramenta util, pois houve melhora da comunicagéo, fazendo com
que os pais se sentissem mais instruidos e capacitados e melhorou a percepgao
geral dos pais sobre a permanéncia no hospital (TURNER et al., 2013).

A comunicagcdo direta, aberta, transparente e honesta com pacientes e
familias, pode ser essencial parar promover o entendimento mutuo, aceitagao,
perdéao e fortalecimento do relacionamento entre paciente e servigo de saude (WU et
al., 2017).

Ainda relacionado ao tema de incidentes, algumas pesquisas avaliaram o
engajamento do paciente na identificacdo destes. Um estudo realizado em Boston
buscou obter relatos de 228 pacientes sobre incidentes ocorridos durante a
hospitalizagao e revelou que eles sao capazes de identificar erros durante o cuidado.
Do total de pacientes, 8% apresentaram 20 eventos adversos; 4% sofreram 13
quase-erros; 5 eram graves ou com risco de vida. 55% dos 20 eventos adversos e
31% dos 13 quase-erros foram registrados no prontuario, porém nenhum foi
encontrado no sistema de notificagdo de incidentes, mostrando que grande parte
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dos incidentes identificados pelos pacientes nao foram notificados ou anotados no
prontuario médico (WEINGART et al., 2005).

Outra pesquisa, conduzida em Massachusetts, na qual foram entrevistados
998 pacientes para detectar EA e comparar com os identificados por revisdo de
prontuarios. Do total de pacientes, 23% tiveram pelo menos um EA identificado pela
entrevista e 11% tiveram pelo menos um EA detectado por revisdo de prontuario. Os
registros mostraram 11 eventos graves e evitaveis (1,1% dos pacientes). Ja as
entrevistas demonstraram outros 21 eventos graves e evitaveis que nao foram
documentados no prontuario. Ou seja, os pacientes relataram cerca de duas vezes
mais EA do que os que estavam documentados no prontuario, sendo sugerido que
os hospitais realizem perguntas sobre EA aos pacientes para monitorar a seguranga
do cuidado (WEISSMAN et al., 2008).

Em estudo realizado em quatro hospitais pediatricos nos EUA, com pais e
cuidadores de 989 criancas hospitalizadas, foram verificadas taxas semelhantes de
erros e incidentes prejudiciais a segurangca do paciente. Eles também relataram
cinco vezes mais erros e trés vezes mais eventos adversos do que os relatorios
formais de incidentes hospitalares. Com a inclusdo do familiar/cuidador, as taxas
gerais de detecgao de falhas aumentaram em 16% e os EA, em 10%, mostrando
que os pais e cuidadores fornecem informagdes valiosas sobre seguranca e podem
ser parceiros valiosos na vigilancia de incidentes (KHAN et al., 2017).

Em um Hospital infantii de Londres, foi desenvolvida e testada uma
ferramenta projetada especificamente para pacientes e familiares notificarem EA,
com o objetivo de aumentar a conscientizagdo e as oportunidades de melhoria
continua para a seguranca da assisténcia. Foi realizado feedback imediato as
familias o que proporcionou a oportunidade de esclarecimentos, transparéncia sobre
a ocorréncia do evento e pedido de desculpas. O feedback para os profissionais
proporcionou oportunidades de aprendizado e foram observadas melhorias nos
relatérios da equipe em curto prazo. O alto numero de quase-erros e incidentes
criticos identificados pelas familias demonstrou uma subestimagéo de circunstancias
notificaveis. Essa ferramenta levou ao envolvimento ativo e conscientizacdo de
familias e pacientes, resultando em cuidados mais seguros (LACHMAN et al., 2015).

A abordagem de envolvimento do paciente levou a implementagdo de
parcerias entre pacientes, familiares e instituicbes de saude (AHRQ, 2017; NHS,
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2021). Entretanto, embora existam interven¢des voltadas ao engajamento do
paciente que tenham sido implementados ao longo dos anos em varias instituicbes
de saude, a grande parte delas permanecem limitadas ao nivel clinico e poucas s&o
encontradas em niveis organizacionais ou politicos (POMEY et al., 2015a).

No concernente ao nivel organizacional e estratégico, pode ser estabelecida
uma colaboracédo, na qual os pacientes podem se tornar membros de comités ou
equipes de gerenciamento de riscos, analise e avaliagado de incidentes e participar
da comunicagao/revelagao de incidentes (BAKER et al., 2016; BOMBARD et al.,
2018; KARAZIVAN et al., 2015).

A participagdo no nivel organizacional pode ocorrer dentro das instituicbes
de saude por meio da colaboragdo de pacientes com gestores em mecanismos e
estratégias de melhoria continua da qualidade, como planejamento de projetos e
programas, entrega e avaliagdo de cuidados e servigos, entre outros (AHO-GLELE
et al., 2021b).

Pode ser citada também a criagdo de grupos responsaveis pela elaboragéo
de projetos e redesenho de processos que incluem pacientes e/ou familiares, como
por exemplo, comités de gestdo de risco, times de analise e avaliagdo de incidentes,
grupos de divulgagédo e declaragédo de incidentes (ACSQHC, 2012; BAKER et al.,
2016; POMEY et al., 2015a; VINCENT; AMALBERTI, 2016).

Na analise de incidentes, os pacientes podem ajudar oferecendo uma
perspectiva unica baseada na experiéncia do paciente com uma visdo diferente da
equipe de saude. Além disso, podem provocar novas ideias e solugdes durante a
discussao dos problemas, pois permite que os profissionais falem diretamente com
alguém que tem ou teve o préprio papel de paciente, em vez de tentar imaginar o
ponto de vista do paciente e da familia (CPSI, 2019).

Sobre a melhoria da qualidade, é possivel incluir pacientes e/ou familiares
em equipes de projetos para planejar, implementar acbes de melhorias em uma
instituicdo; supervisionar o desempenho das agdes, utilizando ferramentas e
indicadores de qualidade; avaliar dados de feedback de pacientes e sugerir solugbes
de problemas; aconselhar e desenvolver competéncias em outros pacientes e
familiares que desejam ser parceiros da instituicdo; reunir com organizagoes
publicas de pacientes para identificar fragilidades da assisténcia; realizar eventos
com pacientes e/ou familiares para discutir e desenvolver estratégias voltadas a
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evolugao da qualidade, entre outros (ACSQHC, 2012; POMEY et al., 2015a;
VINCENT; AMALBERTI, 2016).

Na parte de ensino, um novo modelo baseado na parceria entre pacientes e
profissionais de saude tem sido desenvolvido na faculdade de medicina da
Universidade de Montreal. Este modelo é fundamentado no reconhecimento do
conhecimento que o paciente adquiriu durante sua experiéncia de convivéncia com
sua doenga, complementando o conhecimento cientifico do profissional de saude.
Os pacientes sao reconhecidos por sua expertise relacionada ao seu cuidado e
antes de participarem dessa parceria, eles sao treinados e apoiados pela instituicao
de ensino, até que se tornem autdnomos no processo (POMEY, 2015b).

Existem algumas iniciativas para inserir os pacientes de modos mais amplos,
incluindo ag¢des para melhorar, planejar, ou redesenhar a prestacdo de servigos
(BOIVIN et al., 2014; CARMAN et al., 2013). No nivel estratégico, € mais raro de
encontrar o envolvimento do paciente, porém ele pode ser incluido no nivel de
governanga, ao fazer parte de comités de usuarios e de Conselhos de
Administragéo, por exemplo, bem como ser envolvido na contratacdo de pessoal e
treinamento dos profissionais de saude (ACSQHC, 2012; BAKER et al., 2016;
POMEY et al., 2015a; VINCENT; AMALBERTI, 2016).

Quanto a treinamento e capacitagdo de profissionais, as estratégias podem
incluir ter pacientes e/ou cuidadores envolvidos em comités ou grupos consultivos
responsaveis por desenvolver ou revisar materiais e recursos de treinamento
(ACSQHC, 2012; BAKER et al, 2016; POMEY et al., 2015a; VINCENT;
AMALBERTI, 2016).

No nivel politico, os pacientes podem ser consultados para desenvolver
diversas agdes que podem impulsionar mudangas na cultura organizacional, como:
alinhar incentivos para apoiar o engajamento do paciente e da familia e a criagao de
politicas, proporcionando seguranga e envolvimento do paciente. Para isso, as
politicas das instituicbes devem envolver representantes de pacientes e/ou
familiares na elaboracdo do planejamento estratégico e operacional, podendo
estabelecer um grupo consultivo de pacientes e realizar um processo de consulta
estruturada para incluir a visdo do paciente em pontos-chaves de planejamento
(ACSQHC, 2012; BAKER et al, 2016; POMEY et al., 2015a; VINCENT;
AMALBERTI, 2016).
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Ao incluir os pacientes como membros de comités ligados a governanga da
organizacéo de saude, o papel deles € defender o direito de pacientes, cuidadores e
familias. Este tipo de comité deve assegurar que os pacientes sejam tratados com
respeito e dignidade, reconhecendo suas liberdades de opinido e considerando que
os direitos dos usuarios, a qualidade do cuidado e a satisfacdo do paciente sao as
bases que norteiam as ag¢des da instituicdo (ACSQHC, 2012; BAKER et al., 2016;
POMEY et al., 2015a; VINCENT; AMALBERTI, 2016).

Em relacdo a comunicacdo de informacbes de desempenho sobre
seguranga e qualidade para o publico com envolvimento de pacientes, & possivel
fornecer informagdes ou relatérios em Websites das organizagdes; divulgar cartazes
na instituicdo; e desenvolver fichas informativas para usuarios (ACSQHC, 2012;
BAKER et al., 2016; POMEY et al., 2015a; VINCENT; AMALBERTI, 2016).

O envolvimento dos pacientes tem sido chamado de "droga de grande
sucesso do século" (DENTZER, 2013), pois traz novas abordagens, conduzindo a
solugbes inovadoras (HEALTH CANADA, 2015). Continua a ser essencial o
desenvolvimento de mecanismos e estratégias de engajamento do paciente que
possam ser integrados em toda a instituicdo de saude (BAKER et al., 2016; BATE;
ROBERT, 2006; BOMBARD et al., 2018; JOHNSON et al., 2008; KARAZIVAN et al.,
2015; VINCENT; AMALBERTI, 2016).

Mudangas para a promog¢ao do envolvimento do paciente vém ocorrendo em
redes de servigos sociais € de saude em varios paises (BOMBARD et al., 2018;
POMEY et al., 2015a; RICHARDS et al., 2013). As parcerias em cuidados e servigos
de saude fazem parte de uma nova estratégia colaborativa, cujo objetivo é garantir
niveis mais elevados de participagdo e engajamento do paciente no que diz respeito
a gestéo de seus proprios cuidados e, também, a gestdo global de riscos em saude
(CARMAN et al., 2013).

Apesar do progresso, ainda € preciso aumentar os esforgos para promover o
envolvimento dos pacientes nas organizagdes e no sistema de saude. Uma pesquisa
realizada no Canada, em 2015, revelou que os profissionais e gestores do sistema
de saude reconhecem que as perspectivas e experiéncias do paciente devem ser os
fatores norteadores do cuidado. Entretanto, ha uma variedade no grau de
envolvimento do paciente e, embora grande parte das organiza¢des de saude colete
feedback dos pacientes por meio de pesquisas e os profissionais possuem o habito
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de compartilhar informagbes com os pacientes sobre o diagnodstico e tratamento,
muitos pacientes relataram a expectativa de uma melhor comunicagao para auxilia-
los a gerenciar sua prépria saude e um atendimento mais colaborativo e integrado
que respeite suas necessidades (HEALTH CANADA, 2015).

Um consideravel fator que pode ajudar no desenvolvimento de agbes de
engajamento do paciente no cuidado é o fato da instituicdo buscar selo de
Acreditagdo. As organizagbes de saude acreditadas, sdo reconhecidas pela
prestacdo de assisténcia segura, atendendo a padrdes focados em agbes de
qualidade.

Estudo que avaliou o impacto de programas de Acreditagdo em
organizagbes de saude no Brasil, revelou correlagdo significativa de atividades de
segurancga do paciente e maior envolvimento do paciente quando a instituicdo possui
Acreditagao (SAUT; BERSSANETTI; MORENO, 2017).

Alguns requisitos de acreditacdo estdo exigindo cada vez mais a
implementagédo de politicas e praticas que possuam o envolvimento do paciente na
governanga, lideranga e prestacdo de cuidados. Desde 2016, as organizagdes de
saude que participam do programa Qmentum da Accreditation Canada s&o
avaliadas sobre alguns padrdes de cuidado centrado no paciente e na familia, como:
estabelecer parceria com pacientes e familiares no planejamento, avaliacédo e
prestacdo de cuidados; incluir pacientes parceiros em conselhos consultivos e
grupos de planejamento; monitorar e avaliar servigos e qualidade com a contribuicdo
de pacientes e familiares (ACCREDITATION CANADA, 2015).

Além disso, a prépria Health Standards Organization (HSO), organizagao
responsavel pelo desenvolvimento de padrdées de classe mundial e programas
inovadores de avaliagéo, tecnologias e servigos para organizagdes de acreditagao
(HSO, 2019a), esta envolvendo pacientes, familias, profissionais de saude, clinicos
e formuladores de politicas, no design e revisdo de padrbes de saude, assegurando
que todos os pontos de vista pertinentes a um novo requisito, ou a uma proposta de
revisdo de padrdes sejam representados (HSO, 2019b).

Em sintese, é importante trabalhar o engajamento do paciente, pois as
evidéncias revelam cada vez mais que ele é imprescindivel para melhorar a
segurancga do paciente, evitando danos aos usuarios, profissionais, instituicbes e ao
sistema de saude como um todo. Além disso, essa estratégia faz parte do cuidado
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centrado no paciente, melhorando também a experiéncia do paciente. Entretanto,
embora a parceria com o0s pacientes seja uma estratégia reconhecida para melhorar
a seguranga e a qualidade dos cuidados, € necessario aumentar os esforgos para
fechar essa lacuna teorica na pratica.

3.3. Avaliagao do engajamento do paciente

Com o engajamento do paciente sendo evidenciado como um importante
fator para promog&o da seguranga do paciente, faz-se importante compreender e
avaliar o nivel de envolvimento dos pacientes nas instituicdes de saude.

Ainda sdo poucos os estudos destinados a avaliar o engajamento do
paciente na seguranga do paciente, pois a maioria das pesquisas conduzidas foi
realizada para avaliar a prevaléncia, gravidade e causas de diferentes tipos de
eventos adversos, bem como a eficacia dos esfor¢os e abordagens para reduzir os
riscos.

Em termos cientificos, verifica-se que a avaliagcdo do engajamento do
paciente na seguranga do paciente tem sido mensurada por meio de instrumentos
especificos em diferentes niveis de governanga (DUHN; MEDVES, 2018;
FORSYTHE et al, 2018; GIBSON; WELSMAN; BRITTEN, 2017; MCMASTER
UNIVERSITY, 2018; POMEY; AHO-GLELE et al., 2021b).

Nos EUA, foi desenvolvida uma escala especifica para medir o engajamento
de pacientes gestantes no pré-natal com o intuito de avaliar o envolvimento de
mulheres em seus cuidados durante a gravidez (DYESS-NUGENT, 2019).

A McMaster University (2018), elaborou uma ferramenta que compreende
trés questionarios, sendo um direcionado a obter avaliagcdes dos participantes sobre
as principais caracteristicas de engajamento e outros dois para avaliar inciativas de
engajamento Unico e iniciativas de engajamento continuo / de longo prazo.

Outro estudo fez uma abordagem qualitativa para examinar indutivamente as
perspectivas dos pacientes sobre seu conhecimento, nivel de conforto e
comportamentos na promog¢ao de sua seguranga ao receber cuidados de saude em
um hospital de Ontario/Canada (DUHN; MEDVES, 2018).

Em Washington, o Instituto de Pesquisa de Resultados Centrados no
Paciente (Patient-Centered Outcomes Research Institute) desenvolveu estrutura de
avaliagdo organizada em quatro areas: (1) descricio das abordagens de
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engajamento; (2) efeito do engajamento nos processos de pesquisa e resultados
intermediarios que refletem estudos que s&o importantes para os pacientes; (3)
efeitos de envolvimento de longo prazo; (4) e impacto do envolvimento em
pesquisas sobre uma saude melhor (FORSYTHE et al., 2018).

Na Inglaterra, foi desenvolvida uma estrutura para mapear e avaliar as
interacbes de envolvimento do paciente e do publico, com a realizagdo de
workshops, nos quais grupos diferentes de participantes foram convidados a mapear
suas experiéncias. Os trés grupos foram distintos em suas respostas mapeadas,
sugerindo experiéncias diferentes e visbes de melhoria do cuidado (GIBSON;
WELSMAN; BRITTEN, 2017).

Embora essas ferramentas de pesquisa incorporem conceitos de
envolvimento do paciente, nenhuma apresenta avaliacdo especifica sobre
engajamento do paciente na seguranga do paciente no nivel de sistema. Aho-Glele
et al. (2021b), pensando nessa lacuna tedrica, desenvolveram uma ferramenta para
coletar informagdes sobre estratégias de engajamento do paciente em uma
instituicdo de saude de forma sistematica, especialmente no concernente a

segurancga do paciente.

3.3.1. Instrumento “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations”

O instrumento “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations” (AHO-GLELE et al., 2021b), foi desenvolvido para avaliar
mecanismos implementados para o engajamento do paciente na seguranga do
paciente nos niveis estratégico, organizacional e clinico, em organizagcdes de saude
no Canada e foi adaptado da versédo francesa para a versao inglesa.

A primeira versdo do questionario foi elaborada em 2017, na provincia de
Quebec/Canada, na lingua francesa, intitulado “Construire un systeme de santé
Sécuritaire: stratégies utilisées pour institutionnaliser la participation des usagers
dans la gestion des risques”. O objetivo foi construir uma ferramenta para que os
gestores pudessem avaliar as estratégias de engajamento do paciente
implementadas no sistema de saude para potencializar a seguranga do paciente
(AHO-GLELE et al., 2021a).
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Para desenvolver o instrumento, foi utilizado um processo qualitativo
validado para garantir a relevancia, aceitabilidade e confiabilidade, validade interna e
usabilidade da ferramenta, envolvendo trés fases:

1) Estruturar e identificar temas (construgéo de estrutura).
2) Criar uma primeira versao da ferramenta.
3) Testar a validade e usabilidade da ferramenta.

A fase 1 envolveu a elaboragao de um quadro conceitual para fundamentar o
questionario em torno dos principios norteadores da teoria institucional para melhor
integracdo e institucionalizagcdo de engajamento do paciente na seguranga do
paciente (AHO-GLELE et al., 2021a).

A literatura pertinente foi identificada, abrangendo o periodo de 2000 a 2016,
usando palavras-chave como “pacientes OU usuarios” E "engajamento OU
envolvimento OU participagao" E "institucionalizagdo OU integragao" E "seguranga
do paciente OU gerenciamento de riscos". Além disso, foram analisados
documentos sobre a tematica publicados por sites de organizagdes importantes,
como CPSI, Accreditation Canada, Institute for Healthcare Improvement e Health
Foundation (AHO-GLELE et al., 2021a).

Na fase 2 foi elaborada uma primeira versdo da ferramenta, com o apoio de
dois especialistas em engajamento do paciente na seguranga do paciente, que
atuavam nos Ministérios da Saude em Quebec e Franga. Os especialistas avaliaram
e comentaram todas as questdes propostas no questionario, considerando as
prioridades de seus respectivos governos e, a partir dessa avaliagdo foi gerada a
segunda versao do instrumento (AHO-GLELE et al., 2021a).

Para testar a validade e usabilidade da ferramenta, na fase 3, foi enviada a
segunda versdo para duplas de especialistas, responsaveis pela gestdo do
engajamento do paciente e de seguranga do paciente/gestdo de riscos de cinco
organizagdes de saude, sendo quatro localizadas em Quebec e uma na Franga, que
foram selecionadas pelo seu notavel trabalho no tema (AHO-GLELE et al., 2021a).

Os participantes foram orientados a responder o instrumento avaliando a
clareza, o layout, o uso, a compreensao e a relevancia de cada item da ferramenta,
e se havia necessidade de incluir ou alterar perguntas para melhorar o
entendimento. Apds, conforme as sugestdes feitas pelos participantes, foram

realizadas modificagbes e, em seguida, o questionario foi submetido novamente a
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aprovacgao final dos especialistas, gerando a versao final (AHO-GLELE et al.,
2021a).

O instrumento original foi composto por 81 questdes e dividido em quatro
segdes: (1) questdes sobre descricdo da organizagao de saude; (2) questdes sobre
estratégias engajamento do paciente; (3) questdes sobre estratégias de
engajamento do paciente na seguranga do paciente; e (4) questdes sobre
envolvimento do entrevistado nos comités de seguranga do paciente. Até o momento
da pesquisa, ndo havia outra ferramenta disponivel para coletar esse tipo de
informagdes no nivel de sistema das organizagées de saude (AHO-GLELE et al.,
2021a).

Posteriormente, foi necessario expandir a utilizagdo do instrumento em todo
o Canad3, incluindo as provincias de lingua inglesa, com o objetivo de fornecer uma
ferramenta de pesquisa capaz de autoavaliar a natureza do engajamento do
paciente nas estruturas, estratégias e fatores de seguranca do paciente no nivel de
sistema em organizagdes de saude canadenses, bem como o acompanhamento das
melhorias de estratégias nessa area ao longo do tempo (AHO-GLELE et al., 2021b).

Para isso, o instrumento original foi adaptado da versdo francesa para a
versao em inglés pelo grupo de pesquisadores que criou o instrumento original, em
parceria com o CPSI. Além disso, foi realizada analise psicométrica do questionario.

O processo de adaptagao foi desenvolvido em cinco etapas:

1) Reviséo de literatura e revisdo da ferramenta inicial.

2) Tradugao do questionario em francés para a versao inglesa.

3) Criagao de um grupo consultivo de especialistas canadenses.

4) Avaliagdo e adaptagdo com base no feedback do comité consultivo de
especialistas (avaliagdo e desenvolvimento das dimensdes do construto,
avaliacdo e adaptacdo da redacdo para uso pan-canadense, edicdo e
avaliagao de aspectos técnicos da plataforma online para a pesquisa).

5) Teste piloto e pré-validagdo da ferramenta (relevancia e confiabilidade do
instrumento, interagdo dos respondentes com o questionario, aspectos
técnicos e formato da ferramenta) (AHO-GLELE et al., 2021b).

Na etapa 1 foi realizada uma revisdo da literatura para complementar o
trabalho desenvolvido na elaboragdo do instrumento original (francés) e para
atualizar com publicagdes de 2017 a 2019 sobre as melhores praticas e ferramentas
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de avaliagdo de engajamento do paciente na segurangca do paciente. Foram
realizadas buscas em bancos de dados de ciéncias sociais e de saude (PubMed,
Medline, Cochrane, CINAHL, EMBASE) utilizando as palavras-chaves "ferramenta"
OU "avaliagao" OU "medigao" OU "questionario" E "engajamento do paciente" OU
"participagdo do paciente" OU "envolvimento do paciente” OU “seguranga do
paciente”.

A revisdo da literatura destacou quatro instrumentos (DUHN; MEDVES,
2018; FORSYTHE et al., 2017; GIBSON et al., 2017; MCMASTER UNIVERSITY,
2018) para avaliar engajamento do paciente na seguranca do paciente, entretanto,
nenhuma abordava todos os niveis de sistema, sendo que uma focou apenas no
nivel clinico, uma apenas em nivel organizacional e duas em métodos de pesquisa e
sua avaliagdo (AHO-GLELE et al., 2021b).

Também foram realizados ajustes com base nos comentarios e sugestdes
coletadas durante a fase final de validagcdo da ferramenta francesa. Com isso,
alguns itens foram excluidos e outros foram alterados para melhorar a compreensé&o
(AHO-GLELE et al., 2021b).

Na etapa 2 a ferramenta francesa foi traduzida para o inglés e validada
seguindo a metodologia proposta pela Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ, 2017) e pelo United States Bureau of the Census (PAN; PUENTE, 2005).
Esse processo envolveu 4 etapas: a traducédo da ferramenta em francés para uma
versao em inglés pela equipe de pesquisa; a retrotradugdo da versdo em inglés de
volta para o idioma original por um tradutor externo; a comparagao da retrotradugéo
com a ferramenta original em francés; e, por fim, a reconciliacdo e corregdo das
diferencas significativas entre as duas versées (AHO-GLELE et al., 2021b).

Na etapa 3, foi criado um grupo consultivo de especialistas para adaptar a
ferramenta a um contexto aplicavel em todo o Canada, levando em consideragao as
caracteristicas especificas dos sistemas de saude canadenses. Os critérios para
selecionar os especialistas foram: conhecimento e experiéncia no sistema de saude
canadense, engajamento do paciente e seguranga do paciente; ja ter colaborado
com o CPSI, e sua provincia de origem (para fins de representagdo). Uma lista de
reconhecidos especialistas foi estabelecida pelos pesquisadores juntamente ao
CPSI que fizeram a selegéo final, utilizando os critérios mencionados (AHO-GLELE
et al., 2021b).
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No total, foram recrutados oito especialistas, sendo: 1 académico, 1
representante do paciente, 4 especialistas em melhoria da qualidade e seguranga do
paciente e 2 especialistas do Accreditation Canada. A equipe de pesquisa
responsavel pelo desenvolvimento do estudo possuia 5 membros (3 alunos de
doutorado, 1 pesquisador especialista em engajamento do paciente e 1 conselheiro
do CPSI como especialista em projetos de seguranca do paciente e engajamento do
paciente). No total, o grupo de trabalho foi composto por 13 membros (AHO-GLELE
et al., 2021b).

Na etapa 4, foi realizada avaliagao e adaptacao do conteudo da ferramenta
apos julgamento pelo grupo consultivo de especialistas. O grupo foi instruido para se
concentrar em cada questdo e em um aspecto mais geral, observando a redagao do
questionario, os temas abordados, itens faltantes ou redundantes, relevancia das
questdes, populagao alvo (quem pode responder ao questionario) e se o instrumento
pode ser usado para avaliar a realidade da seguranca do paciente no Canada, de
modo que os resultados possam ser utilizados para organizagbes tomarem melhores
decisbes e atualizarem as estratégias de engajamento do paciente na seguranga do
paciente (AHO-GLELE et al., 2021b).

O objetivo da revisdo da ferramenta pelo grupo consultivo de especialistas
era estabelecer uma concordancia em relagdo a cada dimensdo do questionario
inicial, a fim de chegar a um consenso sobre a validade de conteudo e de construto,
além da confiabilidade do instrumento. Esse método foi recomendado, por McDowell
e Newell (1987) para confirmar a validade de conteudo de um questionario ao
pesquisar um fendbmeno desconhecido ou novo em um grande contexto
organizacional ou geografico (AHO-GLELE et al., 2021b).

Para os itens que foram considerados confusos, incompletos ou
inconsistentes, o grupo consultivo de especialistas propés alteragbes e,
posteriormente, houve discussao entre 0s membros para obter consenso, por meio
de uma estratégia colaborativa.

Entdo, foi gerada a versdo adaptada do instrumento de pesquisa, contendo
75 questbes, abertas e fechadas, distribuidas em 5 seg¢bes: (1) identificacao
demografica dos participantes (Q1 a Q5); (2) questbes gerais (Q6 a Q17); (3)
questdes relacionadas ao processo de engajamento do paciente (Q18 a Q33); (4)
engajamento do paciente em processos de seguranga do paciente, como atividades
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atuais, estratégias, estruturas, recursos e fatores (Q34 a Q67); e (5) o contexto e o
impacto do engajamento do paciente nas iniciativas de seguranga do paciente em
organizagbes de saude (Q68 a Q75), incluindo identificagdo de resultados,
mecanismos e estratégias de melhoria, mecanismos de avaliagédo e indicadores.

Os itens do questionario foram distribuidos em 10 dimensbes, conforme

demonstrado no Quadro 3.

Quadro 3 — Dimensdes do questionario Patient Engagement in Patient Safety

within Canadian Healthcare Organizations, em portugués

Dimensao

Descrigdo do conteudo

Secoes do questionario

Caracteristicas
demograficas

Identificar caracteristicas, para
determinar perfis de participantes
(lideres, gestores, organizagdes),

utilizando caracteristicas de
identificacdo para analise,
interpretacao, finalidades de descri¢ao

Secgao 1 - Perguntas de identificagao
demografica (organizagoes e
entrevistados)

Nivel de
experiéncia

Determinar o nivel de experiéncia na
elaboracédo de programas de
engajamento do paciente na
seguranga do paciente para

determinar maturidade organizacional,
competéncias profissionais e nivel de
compreensao da abordagem de
engajamento do paciente

Secgao 1 - Perguntas de identificagao
demografica

Secgdes 2 - Perguntas gerais

Incentivos

Determinar os fatores de incentivo
para o engajamento do paciente que
causam motivagdes dos lideres e
gestores e entender seus objetivos,
interesses e percepcoes da
abordagem de engajamento do
paciente

Segédo 3 - Processo de engajamento
do paciente (atividades, estratégias,
estrutura e recursos)

Estratégias

Identificar o engajamento do paciente
adotado nas estratégias de seguranca

Secgédo 3 - Processo de engajamento
do paciente (atividades, estratégias,
estrutura e recursos)

(modelos) do paciente e descrever as principais | Segdo 4 - Processo de seguranga do
praticas (modelo de intervengéo) paciente (atividades, estratégias,
estrutura e recursos)
: . . Segédo 3 - Processo de engajamento
Determinar o nivel de engajamento do ; o L
. . do paciente (atividades, estratégias,
Nivel de paciente na seguranca do paciente e estrutura e recursos)
intervencao 0S servigos & componentes Secao 4 - Processo de seguranga do

direcionados do sistema da
organizagao

paciente (atividades, estratégias,
estrutura e recursos)

Estrutura e

Determinar os recursos investidos na
intervengao e implementagao do

Secgédo 3 - Processo de engajamento
do paciente (atividades, estratégias,
estrutura e recursos)

recursos programa engajamento do paciente na | Segéo 4 - Processo de seguranga do
segurancga do paciente paciente (atividades, estratégias,
estrutura e recursos)
Atividades Identificar as praticas para entender Secgao 3 - Processo de engajamento
(processos) melhor o engajamento do paciente no | do paciente (atividades, estratégias,
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Dimensao Descrigao do contetido Secoes do questionario
processo de seguranga do paciente, estrutura e recursos)
implementacao dindmica e Secgao 4 - Processo de seguranga do
mecanismos de agéo desenvolvidos paciente (atividades, estratégias,
pela organizacao estrutura e recursos)
Identificar fatores de influéncia, ou Segao 3 ) Procggso de engajarpe_nto
. . . do paciente (atividades, estratégias,
seja, fatores facilitadores e limitantes,
. . estrutura e recursos)
Fatores a fim de compreender os riscos e =
~ Secgao 4 - Processo de seguranga do
questdes do processo de . o .
. - paciente (atividades, estratégias,
implementacgao
estrutura e recursos)
Segédo 3 - Processo de engajamento
Identificar os métodos de avaliagéo e do paciente (atividades, estratégias,
Resultados monitoramento de indicadores e estrutura e recursos)
. explorar as percepgdes de lideres e Secgao 4 - Processo de seguranga do
(impactos) ; g -
gestores sobre a mudancga e os paciente (atividades, estratégias,
resultados obtidos estrutura e recursos)
Secao 5 - Contexto e impacto
Melhorias Identificar as perspectivas dos_ lideres Secao 5 - Contexto e impacto
e gestores sobre melhoria

Em seguida, ainda na etapa 4, foi realizada avaliagdo e adaptagao do texto
da ferramenta para uso pan-canadense, na qual todos os membros do grupo
consultivo de especialistas avaliaram cuidadosamente a redacdo de cada item e
sugeriram melhorias quando necessario.

Para finalizar a etapa 4, foi feita edicdo e avaliagdo dos aspectos técnicos,
com foco na submissdo do questionario na plataforma online. A equipe de pesquisa
recebeu treinamento especifico da equipe de tecnologia da informagdo e, em
seguida, a ferramenta online foi testada internamente pelos seus membros. Ao final,
o questionario online foi aprovado pelo grupo e considerado pronto para uso no teste
piloto.

Por fim, na etapa 5 a ferramenta foi testada e validada por seis organizagdes
de saude canadenses. Com base nos resultados do teste piloto e nos comentarios
dos participantes, a equipe de pesquisa fez os ajustes necessarios e enviou por e-
mail, com os resultados do teste piloto, para os membros do grupo consultivo de
especialistas para reviséo final e aprovacédo. Apos analise e revisao, as alteracbes e

foram aprovadas e o questionario teve sua aprovacgéo final.

3.4. Adaptacgao transcultural e validagao de instrumentos de pesquisa
Nas ultimas décadas, o uso de escalas e questionarios para avaliacdo de
fendbmenos foi amplificado na area da saude, alertando sobre a comprovacido da
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fidedignidade, credibilidade e qualidade do instrumento (ALEXANDRE; COLUCI,
2011; MARX et al., 1999; SALMOND, 2008; SELBY-HARRINGTON, 1994).

O processo de desenvolvimento de um novo questionario de medicao é
complexo e envolve a integracdo de competéncias de diferentes areas. Por essa
razao, antes de criar um instrumento € indicado pesquisar e verificar a existéncia de
ferramentas com finalidades semelhantes (STREINER; NORMAN, 2008).

Para evitar a elaboracdo de novos questionarios, também & recomendado
fazer a adaptacdo transcultural de instrumentos desenvolvidos e validados em
outras linguas, de modo a favorecer o compartilhamento de dados e conhecimentos
entre diferentes paises, possibilitando a realizagdo de estudos que comparem
contextos culturais distintos e incentivando a promoc¢éo de pesquisas multicéntricas
e internacionais para gerar evidéncias mais robustas e relevantes (BEATON et al.,
2000; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2013; GIUSTI; BIFE-LOPES, 2008;
HUTCHINSON; BENTZEN; KONIG, 1996; STREINER; NORMAN, 2008).

Varios instrumentos sao produzidos em um pais e posteriormente seu uso é
replicado em outros, sendo necessario realizar a adaptagao transcultural para o
idioma de destino, empregando metodologia adequada para alcangar a equivaléncia
entre a fonte e o alvo. Se a tradugdo nao possuir equivaléncia, entdo o significado
pretendido das informagdes no texto do idioma de origem nao foi adequadamente
transmitido na tradugao (BEATON et al., 2000; PAN; PUENTE, 2005).

A adaptacado transcultural compreende um processo que envolve dois
idiomas e arquiteta o instrumento para utilizagcdo em um outro contexto, buscando
gerar equivaléncia e esforgcando para que outros atributos estatisticos, como,
validade e confiabilidade, possam ser conservados depois da tradugdo (BEATON et
al., 2000, 2007).

Manter equivaléncia € fundamental para a qualidade e adequagao de uma
tradugdo. Caso contrario, o significado desejado das informagdes no texto do idioma
original ndo sera corretamente conduzido na tradugdo. Portanto, ao traduzir um
instrumento € necessario garantir que este seja confiavel, completo, preciso, e
culturalmente apropriado. A adequagao cultural é adquirida quando a mensagem
transmitida no texto traduzido €& apropriada para a populagcdo-alvo, possuindo

equivaléncia semantica, conceitual e normativa (PAN; PUENTE, 2005).



78

@y?.;/‘e/zzyﬁ/ leoreco- e //wfoaf)é}y/'uf

A equivaléncia semaéantica diz respeito ao grau em que os termos e as
estruturas de frases, que dao significado as informagdes apresentadas no idioma de
origem, sdo mantidos no texto traduzido, sendo avaliado o sentido e significado das
palavras, uma vez que podem ocorrer alteracdes durante a traducgdo. A equivaléncia
conceitual se refere ao grau em que um determinado conceito esta inserido nas
culturas de origem e de destino, independentemente dos termos utilizados para
expressar o conceito, sendo conferido se as palavras utilizadas representam
conceitos semelhantes em ambas as culturas. Por fim, a equivaléncia normativa esta
relacionada ao grau em que as informagdes traduzidas resolvem com éxito as
dificuldades geradas pelas diferengas nas regras sociais entre as culturas de origem
e de destino, sendo analisado o ajustamento de situagdes vivenciadas no contexto
da cultura-alvo (GUILLEMIN; BOMBARDIER; BEATON, 1993; PAN; PUENTE,
2005).

Na literatura existem diversos referenciais metodoldgicos para realizar
adaptacao transcultural de instrumentos de pesquisas (BEATON et al., 2000;
BORSA; DAMASIO; BANDEIRA, 2012; BULLINGER et al., 1998; PAN; PUENTE,
2005; SPERBER, 2004), entretanto, existem muitas semelhancas entre suas
abordagens técnicas, ndo existindo um consenso sobre qual é o melhor método.

Nesta pesquisa, para a adaptagdo transcultural, foram seguidas as
orientacdes fornecidas pelos préprios autores do instrumento “Patient Engagement
in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations”, fundamentadas em
publicagdes especializadas (BEATON et al., 2000; PAN; PUENTE, 2005). Essas
diretrizes incluem seis etapas:

1. Preparo: tem a intengdo de reduzir o tempo e 0Os recursos que serao
necessarios para produzir um questionario final e bem traduzido. A equipe de
traducdo deve receber, antes de comecar a trabalhar na traducéo,
documentos sobre o questionario.

2. Tradugdo: consiste na traducdo real do texto, convertendo a linguagem
original para a linguagem alvo. Deve ser realizada por dois tradutores, cuja
lingua materna é a mesma na qual o instrumento sera adaptado.

3. Retrotraducéo: tem a finalidade de verificar a existéncia de inconsisténcias
grosseiras ou erros conceituais na tradugao, traduzindo o conteudo de volta

para a linguagem inicial. Deve ser feita por um tradutor nativo do idioma
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original do instrumento, com fluéncia na lingua em que o instrumento foi
traduzido.

4. Pré-teste: tem o intuito de auxiliar a identificar conceitos ou elementos
especificos de uma determinada linguagem ou cultura para que a equipe de
traducdo possa efetuar adequagdes necessarias no instrumento para
alcancar a equivaléncia. Recomendado realizar o pré-teste entre 6 e 10
instituicdes.

5. Revisao: € uma atividade integral e necessaria que precisa acontecer durante
todo o processo, para avaliar as modificagcdes apds as diferentes etapas:
traducéo inicial, retrotraducgéo, pré-teste e julgamento final. As decisbes sobre
as alteracdes realizadas sao feitas nessa fase e deve envolver os revisores e
0 juiz de traducgao.

6. Documentagdo: tem o objetivo de registrar, de forma clara, todas as
atividades realizadas. Também deve ocorrer em todo o processo, iniciando no
preparo, com os documentos especificos fornecidos a equipe, e seguindo nas
proximas etapas para permitir o rastreio das diferentes versbes e das
alteracbes realizadas. Um membro da equipe deve ficar com a
responsabilidade dessa tarefa.

E importante destacar que o processo de traduzir um instrumento ndo é uma
tarefa individual e sim, uma atividade que implica a participacéo e cooperagao de um
grupo de pessoas que possuem habilidades complementares e experiéncia
profissional, cada qual fornecendo contribuicbes valiosas para resultar em uma
traducao de alta qualidade. Essas pessoas compdem a equipe de traducdo, a qual
deve ser dividida em trés diferentes grupos: tradutores, revisores de tradugéo, e juiz
de traducao (PAN; PUENTE, 2005).

Tradutores sédo pessoas que foram formalmente capacitadas para traduzir e
tém formacao ou experiéncia na traducao de questionarios, ou sao individuos que
nao tiveram necessariamente o treinamento formal, mas que possuem habilidades,
conhecimentos e experiéncias profissionais na realizagdo de traducdo de pesquisa.
Revisores de traducdo tém habilidades semelhantes e experiéncias profissionais
comparaveis com os tradutores. Possuem familiaridade com principios de design do
questionario, conhecimento da concepc¢ao do estudo especifico e pericia no assunto.

Juizes de tradug&o atuam cooperativamente com outros membros da equipe durante
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a fase de julgamento para tomar decis6es definitivas sobre a redacao e o conteudo
final do questionario traduzido. Possuem fluéncia na linguagem de origem e na
lingua-alvo, uma vez que esse conhecimento é importante para tomar decisdes
sobre a formulagéo final utilizada no documento traduzido. Além disso, os juizes tém
conhecimento da intencdo e da finalidade do instrumento, bem como uma
compreensao dos principios do design do questionario e pré-teste (PAN; PUENTE,
2005).

Além do processo de adaptacdo transcultural de questionarios que sao
oriundos de outras culturas, é necessario realizar a validagdo do instrumento,
utilizando técnicas psicométricas para garantir sua fidedignidade (PASQUALI, 2009;
RAYMUNDO, 2009).

A validade de um instrumento confere se o0 questionario mede exatamente o
que se pretende medir, ou seja, verifica a capacidade de um instrumento mensurar
com precisao o fendmeno a ser estudado (ROBERTS; PRIEST; TRAYNOR, 2006;
CONTANDRIOPOULGQS et al., 1999).

A validade pode ser verificada por diferentes métodos e um dos
procedimentos mais citados pelos psicometristas para o alcance da validagao de
uma medida € a validade de conteudo (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; PASQUALI,
2009).

A validade de conteudo busca assegurar que o questionario possua as
propriedades de medicdo necessarias para a aplicacdo pretendida, isto €, se as
questbes do instrumento sdo representativas dentro do universo de todas as
perguntas que poderiam ser formuladas sobre o tema investigado. Além disso, mede
0 grau em que cada item do questionario é relevante dentro de um constructo
singular com uma finalidade especifica de avaliagdo (FELDMAN, CUNHA,;
D’'INNOCENZO, 2013; HAYNES et al., 1995; POLIT; HUNGLER, 1995).

Portanto, quando se trata de desenvolvimento ou adaptagao de instrumentos,
€ fundamental realizar a validade de conteudo para conferir o quanto os elementos
da ferramenta refletem ao referencial tedrico que baseia o questionario, a fim de
possibilitar a avaliagdo da dimensdo do fendbmeno de pesquisa (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011; DALLA NORA; ZOBOLI; VIEIRA, 2017).

A validacdo de conteudo se da por meio de julgamento de especialistas, os

quais analisam e avaliam a representatividade dos elementos do questionario em
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relacdo as areas de conteudo e a relevancia do que se pretende medir
(RAYMUNDO, 2009). E recomendado que neste processo sejam utilizados
procedimentos quantitativos e qualitativos (ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

O método Delphi é largamente utilizado para avaliagdo de conteudo e
fundamenta-se em um processo sistematizado de julgamento de informacgdes, a fim
de alcancar consenso entre especialistas em relacdo a um tema especifico. Essa
técnica permite o compartilhamento de informacgdes e opinides entre o pesquisador e
os participantes, que possuem vasta expertise no assunto indagado, gerando assim
um conteudo altamente especializado (COUTINHO et al., 2013; SCARPARO et al.,
2012; WRIGTH; GIOVINAZZO, 2000).

A técnica Delphi é feita por meio de validagcbes estruturadas em rodadas,
fases ou ciclos, por um grupo composto por membros efetivamente envolvidos na
tematica, com o objetivo de realizar um julgamento coletivo, com avaliagdes
independentes (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; FARO, 1997; SCARPARO et al.,
2012; SILVA; TANAKA, 1999; WRIGTH; GIOVINAZZO, 2000).

Na primeira rodada, o instrumento €& enviado aos especialistas para
julgamento, utilizando um questionario de avaliagdo. Ndo existem normas rigorosas
sobre como criar o questionario que os especialistas utilizardo para avaliagao, mas é
recomendado o uso de uma linguagem simples, clara e objetiva, evitando
interpretagbes ambiguas e garantindo o entendimento correto (SCARPARO et al.,
2012).

A escala do tipo Likert € muito usada na técnica Delphi, podendo ter valores
variados, para representar o grau de concordancia sobre os itens avaliados
(COUTINHO et al., 2013; SCARPARO, 2012).

E muito importante que os especialistas recebam orientagdes claras sobre
como avaliar o instrumento e como preencher o questionario de avaliacdo, sendo
que este também deve possuir campos abertos para que os especialistas possam
registrar seus comentarios, sugestdes e questionamentos sobre os pontos
analisados (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; COUTINHO et al., 2013; SCARPARO et
al., 2012).

Para garantir a autenticidade do método Delphi é preciso sustentar trés
condi¢bes (CARDOSO et al., 2005):
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1. Assegurar o anonimato dos especialistas, para evitar a influéncia de
uns sobre os outros e possiveis constrangimentos relacionados a
alteracdes de opinido durante o processo.

2. Analise estatistica dos pareceres, para que cada juiz possa se
posicionar em relagdo ao grupo e para permitir que a equipe de
pesquisa monitore a evolugao das respostas em direcdo ao consenso.

3. Devolugdo das respostas (feedback) aos especialistas para que
possam conhecer as visdes do grupo, reavaliar e aprofundar seus
julgamentos.

O fato de os especialistas terem acesso ao resultado da analise estatistica, as
respostas e aos comentarios dos outros avaliadores permite que haja reflexao,
ponderacdo e mudanga de opinido entre os participantes, agregando confiabilidade
aos dados gerados (CARDOSO et al., 2005; COUTINHO et al., 2013; MUNARETTO,
CORREA; CUNHA, 2013; SCARPARO et al., 2012).

A partir das respostas da primeira rodada, a equipe de pesquisa realiza a
analise quantitativa e qualitativa. Conforme os resultados estatisticos e o valor
estipulado, os itens que nao tiveram consenso s&o reestruturados, considerando as
alegacdes qualitativas dos especialistas, e o questionario alterado € reenviado para
uma nova rodada de avaliagdo (MUNARETTO; CORREA; CUNHA, 2013; OLIVEIRA;
WILLE; MARCHIORE, 2008; SCARPARO et al., 2012; WRIGTH; GIOVINAZZO,
2000).

Na segunda rodada, os especialistas reavaliam os itens alterados e, caso n&o
haja consenso novamente, o processo deve ser repetido até que haja concordancia,
de acordo com os valores estatisticos definidos (MUNARETTO; CORREA; CUNHA,
2013; OLIVEIRA; WILLE; MARCHIORE, 2008; SCARPARO et al., 2012; WRIGTH,;
GIOVINAZZO, 2000). Geralmente os estudos apresentam duas a trés rodadas e
esse numero pode depender de varios fatores, como a natureza do grupo de
participantes, a complexidade do tema e a heterogeneidade da amostra
(SCARPARO et al., 2012; WENDISCH, 2010).

Ndo ha na literatura uma determinacdo sobre o numero de especialistas
necessario para aplicar a técnica Delphi, podendo variar entre pequeno e grande
grupo de participantes, a depender do estudo (WENDISCH, 2010; WRIGTH,;
GIOVINAZZO, 2000). Apesar disto, alguns autores recomendam que haja no minimo
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cinco e no maximo dez especialistas nesse processo (LYNN, 1986; POLIT, BECK,
2011). Ademais, uma revisao de literatura sobre o uso da prépria técnica Delphi na
area da saude indica a recomendagao de realizar o método com no minimo sete
avaliadores (COUTINHO et al., 2013).

E indicado ter uma diversidade entre o perfil dos especialistas, de forma
equilibrada, como tatica para elevar a qualidade das avalia¢des, com o intuito de se
obter uma o6tica mais abrangente do objeto estudado (WRIGTH; GIOVINAZZO,
2000).

O tipo de analise estatistica a ser usada para verificar o consenso entre os
especialistas pode ser feita utilizando diferentes ferramentas (COUTINHO 2013;
SCARPARO et al., 2012; WENDISCH, 2010), sendo importante evidenciar a
tendéncia de consenso ou dissenso (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; CARDOSO et
al., 2005; WENDISCH, 2010; WRIGTH; GIOVINAZZO, 2000).

N&o existe na literatura um valor definido como consenso. Em uma revisao
realizada por Coutinho e colaboradores (2013) foi identificado que o ponto de corte
para consenso deve ser em torno de 75%. Outros autores corroboram que esse
valor deve ser entre 50 e 80% (SCARPARO et al., 2012). Portanto, é necessario que
os pesquisadores estabelegcam esse valor antes do inicio do estudo (COUTINHO et
al., 2013; SCARPARO et al., 2012).

O indice de Validade de Contetido (IVC), é bastante utilizado para esse tipo
de analise estatistica, pois permite a mensuragao da propor¢ao ou porcentagem de
especialistas que estdo de acordo sobre determinados aspectos do instrumento e de
seus itens, permitindo analisar cada item individualmente e o instrumento como um
todo (ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

O calculo do IVC se da pela somatéria dos valores positivos de concordancias
dividido pelo numero de participantes (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; BELLUCCI
JUNIOR; MATSUDA, 2012). A classificagdo da taxa de concordancia presente em
Altman (1991) qualifica como ruins valores de IVC menores que 0,2; razoaveis
aqueles entre 0,2 e 0,4; moderados aqueles entre 0,4 e 0,6; bons entre 0,6 € 0,8 e
excelentes aqueles acima de 0,8.

O Inter-rater Agreement (IRA) é outra ferramenta que pode ser incluida na
analise estatistica da validade de conteudo. Esse calculo verifica a fidedignidade da

concordancia estipulada na primeira analise estatistica, considerando a variancia
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entre as respostas dos especialistas, o tamanho da amostra e a possibilidade de
resposta (ALTMAN, 1991; JAMES; DEMAREE; WOLF, 1993; BELLUCCI JUNIOR;
MATSUDA, 2012).

Em outras palavras, o IRA mensura até que ponto os distintos avaliadores
atribuem o mesmo valor preciso para cada item avaliado. Ou seja, confere o grau
em os participantes escolhem a mesma pontuacdo ou classificacdo a uma
circunstancia igual, utilizando a mesma escala (BAJPAI; BAJPAI, CHATURVEDI,
2015).

A classificacdo de consenso por meio da utilizagdo do valor do IRA pode ser
definida como pobre (0,0 a 0,2); fraco (0,2 a 0,4); moderado (0,4 a 0,6); bom (0,6 a
0,8); e muito bom (0,8 a 1,00 (JAMES; DEMAREE; WOLF, 1993), sendo
considerados como aceitaveis itens que possuam valores superiores a 0,6
(ALTMAN, 1991; JAMES; DEMAREE; WOLF, 1993; BELLUCCI JUNIOR;
MATSUDA, 2012.).
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4. METODOLOGIA

41. Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodoldgico de adaptacédo transcultural e validagao
do instrumento Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations, desenvolvido por Aho-Glele et al. (2021b) (ANEXO 1).

O processo de adaptacao transcultural e validacdo do questionario para uso
no Brasil foi realizado apds autorizagdo dos autores do instrumento (ANEXO 2),
seguindo as diretrizes por eles fornecidas.

O estudo foi realizado em duas fases, sendo a primeira, de adaptacao
transcultural, durante os meses de janeiro de 2020 a junho de 2021, e a segunda
fase, de validagédo de conteudo da verséo brasileira do instrumento, no periodo entre

agosto e novembro de 2021.

4.2. Fase 1 — Adaptagao transcultural do questionario “Patient Engagement
in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations” para uso no
Brasil

O processo de adaptagao transcultural do instrumento “Patient Engagement
in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations” seguiu as orientagdes
fornecidas pelos autores do instrumento, sendo realizada em seis etapas: preparo,
traducao, retrotraducéo, pré-teste, revisdo, documentacao.

Para a realizacdo dessa fase foi constituida uma equipe de tradugao
composta pela pesquisadora, dois tradutores para realizar a tradug&o do inglés para
o portugués, um tradutor para fazer a tarefa de retrotradugdo do portugués para o
inglés, dois revisores de tradugdo, sendo uma especialista no tema e uma
metodologista, e uma juiza de tradug&o. Todos os integrantes da equipe de tradugao
receberam o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A)

para participacao no estudo.

1) Etapa de Preparo
A etapa de preparo foi realizada em dezembro de 2019 e iniciou com o envio
de documentos de instrugcdo sobre o processo para a equipe de tradugao, quais

sejam:
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. Declaragao de trabalho: foi esclarecido, inicialmente e por escrito, o
ambito e a finalidade da tradugado; a quantidade de texto a traduzir em termos de
palavras e numero de paginas; o publico-alvo da pesquisa; a forma de aplicacdo do
questionario para a coleta de dados, sendo autoaplicavel pelos participantes por
meio de uma plataforma online; a lingua-alvo; e o nivel de formalidade esperado.

. Documentagao: todos receberam o texto designado para traducgéo e a
documentacdo com a definicdo de termos e conceitos utilizados na redagcdo das
perguntas, sendo util na realizagao da tradugéo.

. Contato da pessoa referéncia sobre o assunto e design do
questionario: os tradutores receberam os dados de contato da coordenadora de
pesquisa, incluindo numero de telefone e e-mail, para permitir rapido acesso ao
pesquisador em casos de possiveis duvidas sobre o propdsito ou intencdo das
perguntas do instrumento e sobre os aspectos de design do questionario.

2) Etapa de Tradugao

A traducédo do instrumento em inglés para o portugués brasileiro foi realizada
em janeiro de 2020, por dois tradutores bilingues de uma empresa especializada
contratada e remunerada para realizar esse fim.

Os dois tradutores tinham como lingua materna o portugués brasileiro, a
mesma na qual foi adaptado o instrumento, e dominio do idioma inglés, no qual o
instrumento foi elaborado, além de possuirem experiéncia prévia neste tipo de
estudo.

O tradutor 1 era bacharel em Fisica Médica, com mestrado e doutorado em
Fisica Aplicada, estagio internacional na Universidade de Oxford, no Reino Unido.
Durante a pds-graduacgao estudou boas praticas da escrita cientifica e, desde entao,
tem atuado como tradutor nas areas de fisica e da saude.

O tradutor 2 formou-se em Tradutor & Intérprete e comegou sua trajetoria
profissional como professor de inglés e, posteriormente, passou a se dedicar
somente as tradugdes, principalmente nas areas de saude. Seus trabalhos também
incluem a tradugdo de livros e textos técnicos para empresas e agéncias de

traducao do Brasil e do mundo.
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Cada tradutor elaborou um relatério escrito da tradugéo realizada, no qual
foram registrados comentarios adicionais para destacar frases ou incertezas e um
resumo do raciocinio para suas escolhas.

Os tradutores realizaram essa tarefa de forma independente e paralela e
produziram as duas versoes traduzidas (T1 e T2) do instrumento.

Posteriormente, houve uma reunido, com os tradutores e os demais
membros da equipe de tradugdo para discussdo e comparacdo das versdes
traduzidas do questionario. As divergéncias identificadas foram analisadas e, apos
busca na literatura, foram escolhidos os termos mais popularmente utilizados no
Brasil.

A partir desta 1?2 revisdo foi criada a versao reconciliada do instrumento
traduzido (T1-2).

3) Etapa de Retrotradugao

A versao reconciliada (T1-2) do instrumento foi submetida a retrotradugao
para a lingua inglesa, em fevereiro de 2020, por um tradutor nativo do idioma original
do instrumento, o inglés, com fluéncia na lingua portuguesa brasileira. Nesse
momento, foi produzida a versao retrotraduzida (RT-1).

Assim como na etapa de tradugado, foi elaborado um registro escrito da
retrotraducao, para relatar comentarios, ou incertezas pelo tradutor.

Foi realizada uma reunido para comparar a versao retrotraduzida e a versao
original em inglés pelos membros da equipe de tradug¢ado, que concluiram n&o haver
discrepéncias consideraveis entre os dois documentos, ndo havendo assim, a
necessidade de uma nova tradugéo.

Ainda nessa reunido, foi iniciada a 22 revisdo, na qual foram feitas algumas
alteragdes, julgadas como necessarias pela equipe de tradugao, para o processo de
adaptacao transcultural, como: modificacbes das questbes de caracterizacdo das
organizagdes de saude, inclusdo de conceitos e definicbes de termos e insergéo de
perguntas relacionadas a Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente do Brasil.

Para completar a 22 reviséo, foi enviado um formulario estruturado, por e-
mail, para que a juiza e os revisores de tradugdo registrassem suas opinides, de
forma independente, quanto a adequacgao transcultural dos itens do instrumento,
com trés opcbes de respostas: equivalente, parcialmente equivalente e nao

equivalente.
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O coeficiente de concordancia de cada item foi calculado de acordo com o
percentual de avaliadores que consideraram aquele item “Equivalente”. Como foram
trés avaliadores para cada item, pode-se ter concordancia de 100% (quando os trés
responderam “equivalente” para o item), 66,7% (quando 2 responderam
‘equivalente”) e 33,3% (quando apenas um considerou “equivalente”). Conforme
preconizado, foram considerados satisfatorios os itens que atingiram a concordancia
maior ou igual a 90,0% (POLIT; BECK, 2006), na categoria “equivalente”.

Apo6s o resultado, houve nova reunido para discussao dos itens com
concordancia menor que 90,0%. Foram analisadas as razbes da falta de
equivaléncia e debatidas as possibilidades de melhoria até a chegada de um
consenso, realizando o julgamento final que resultou no instrumento Engajamento

do Paciente na Segurancga do Paciente em Organiza¢des de Saude - versao 1.0.

4) Etapa de Pré-teste

O pré-teste foi realizado com a aplicagdo da versdo 1.0 do instrumento
Engajamento do Paciente na Seguranca do Paciente em Organizagdes de Saude,
durante o periodo de margo a dezembro de 2020.

Para essa etapa foram selecionadas instituicdes de saude, escolhidas por
conveniéncia, que possuiam selo de acreditagdo canadense no Brasil, utilizando a
metodologia QMentum International.

O programa Qmentum da Accreditation Canada possui requisitos de cuidado
relacionados a parceria com pacientes e familiares no planejamento, avaliagao e
prestacdo de cuidados; a inclusdo de pacientes parceiros em conselhos consultivos
e grupos de planejamento; ao monitoramento e avaliagdo de servigos e qualidade
com a contribuigdo de pacientes e familiares (ACCREDITATION CANADA, 2015).

A escolha das instituicdes levou em consideracdo o fato desse modelo de
acreditacdo se basear no mesmo padrdo de exceléncia do pais onde foi
desenvolvido o instrumento, o qual exige o envolvimento do paciente na governanga,
lideranga e prestacao de cuidados.

Para realizagcao do pré-teste, foi feita consulta prévia ao banco de dados do
IQG Health Services Accreditation, instituicido acreditadora que possui parceria
exclusiva com a Accreditation Canada, para aplicar a metodologia QMentum
International no Brasil, a fim de identificar organizagdes de saude elegiveis.
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Em seguida, foi enviado convite, via e-mail, para a direcdo de cada uma das
21 instituicdes selecionadas para fornecer informagdes sobre o estudo e solicitar
autorizacao para realizacdo da pesquisa. Do total de 21, apenas 10 instituicoes
confirmaram a participagdo, porém, posteriormente houve desisténcia de uma,
totalizando nove instituicdes participantes.

As instituicdes forneceram os contatos dos profissionais responsaveis pelos
Setores/Servigos de Seguranga do Paciente para receberem as orientagdes sobre o
preenchimento do questionario e para serem 0s responsaveis pela participacdo na
pesquisa.

Assim, foi enviado um e-mail para cada profissional responsavel pelos
Setores/Servigos de Seguranga do Paciente, contendo informag¢des sobre a
pesquisa, orientagcdes quanto ao preenchimento do questionario, prazo para
resposta e um link protegido por senha para acesso ao questionario na plataforma
online SurveyMonkey.

Entre as orientacbes do preenchimento do questionario estava a
recomendagao para a formagao de uma equipe de, no minimo, trés integrantes, para
responderem o instrumento juntos, chegando a um consenso para a escolha de
cada resposta, conforme orientagbes contidas no instrumento original. Os
integrantes deveriam ser as pessoas que possuiam mais conhecimento nas
seguintes fungdes: lider de seguranga do paciente (ou pessoa responsavel pela
seguranga do paciente); lider de engajamento do paciente (ou responsavel pelo
engajamento/parceria do paciente); e lider do conselho consultivo de pacientes (ou o
presidente de grupos de pacientes).

Na pagina inicial do questionario havia o TCLE eletrénico (APENDICE B)
para que os participantes assinalassem sua concordancia com a participagdo no
estudo. Somente apds o aceite era permitido acesso ao instrumento.

Os participantes podiam a qualqguer momento manifestar interesse em
suspender sua participagdo, sendo que no fim de cada pagina do questionario havia
uma questdo sobre a vontade de prosseguir com a pesquisa. Caso desejassem
continuar a participagao, eram redirecionados para a préxima pagina, caso contrario
eram redirecionados para uma pagina de encerramento e agradecimento.

O instrumento permaneceu disponivel para acesso até a conclusdo do
preenchimento pela instituichio e mensagens de lembrete foram enviadas

quinzenalmente por e-mail.
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Os participantes de cada instituicdo preencheram o instrumento e
responderam sobre seu entendimento para cada item do questionario e da resposta
escolhida, apontando possiveis dificuldades ou duvidas na interpretacdo das
questdes e fornecendo sugestdes de modificagao.

Apos a conclusao do pré-teste, aconteceu a 32 revisao, quando as questdes
que suscitaram duvidas na interpretagdo, assim como as sugestdes de modificacéo
feitas pelos participantes, foram observadas, comparadas, analisadas e alteradas
por membros da equipe de tradugdo, a juiza, os dois revisores de traducédo e a
coordenadora da pesquisa, produzindo a versdo 1.1 do instrumento Engajamento do

Paciente na Seguranga do Paciente em Organizagbes de Saude.

5) Revisao

A revisdo aconteceu desde o comeco até o final do processo de tradugao e
adaptacao transcultural do instrumento. O primeiro momento da revisdao aconteceu
apos a tradugéo inicial do documento. O segundo ponto para revisdo ocorreu depois
da retrotraducéo e o terceiro quando os resultados do pré-teste ficaram disponiveis.

Durante todos os momentos de revisdo houve contato proximo com as
autoras da versao original do instrumento para consulta e esclarecimentos e, apds a
terceira revisao, o questionario foi enviado por e-mail a elas, para aprovagao, com as
modificagdes destacadas e comentarios para justificar as alteragbes. Apds
aprovagao, foi originada a versdo adaptada transculturalmente para o portugués
brasileiro do instrumento “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian

Healthcare Organizations”.

6) Documentagao

Embora a documentagdo seja a etapa final, ela ocorreu em cada fase do
processo, comegando na etapa 1 com as especificagdes escritas, junto aos outros
documentos, fornecidas aos tradutores.

Nas etapas 2, 3, 4 e 5 foi desenvolvido um sistema de numeracédo para
rastrear as diferentes versdes dos documentos traduzidos e marcar revisdes sobre
porque as alteragdes foram feitas pela equipe. Na etapa 4, a documentagao foi
usada para demonstrar que o questionario traduzido possui reprodutibilidade. Na
etapa 5, foram documentadas as alteragdes realizadas para assegurar que todas as

revisdes estavam anotadas e controladas.
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Portanto, todas as etapas foram acompanhadas de relatérios que
documentaram o processo e as solugdes adotadas nas discrepancias. Os desfechos
dessas etapas estdo descritos no topico de resultados.

O processo completo de traducéo e adaptacgao transcultural do instrumento
esta representado na figura 1.
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Safety within Canadian Healthcare Organizations” para o portugués brasileiro. Brasil,
2022.
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4.3. Fase 2 - Validagado de conteudo instrumento Engajamento do Paciente
na Seguranga do Paciente em Organizagoes de Saude — versao adaptada
transculturalmente para o portugués brasileiro pela Técnica Delphi

A validagdo de conteudo do instrumento Engajamento do Paciente na
Seguranga do Paciente em Organizagbes de Saude, adaptado transculturalmente
para uso no Brasil, foi realizada utilizando a técnica Delphi, envolvendo um processo
qualitativo de avaliagdo por um comité de especialistas e outro quantitativo visando
medir a concordancia entre eles, calculando o indice de Validade de Contetdo e o
Inter-rater Agreement.

Para realizacdo da avaliagao qualitativa, foram recrutados especialistas
brasileiros com experiéncia na tematica engajamento do paciente na seguranga do
paciente, realizando uma busca via plataforma Lattes do CNPq e LinkedIn. Para
garantir a qualificagdao dos especialistas, foram utilizados como critérios: 1) Ter
atuacao profissional na area de seguranga do paciente; 2) Ter experiéncia com
engajamento do paciente; 3) Ter produgéo cientifica relacionada ao tema seguranga
do paciente. Para a selecdo dos participantes, foi necessario que os convidados
atendessem a pelo menos um desses critérios.

Com o intuito de assegurar heterogeneidade entre os especialistas, foram
convidados participantes de diferentes regides do Brasil, que atuam em diferentes
cenarios, tipos e perfis de instituicbes, porém todos com experiéncia em
engajamento do paciente na seguranga do paciente.

Um convite foi enviado, via e-mail, a doze especialistas para participagao
nessa etapa da pesquisa. Nesse momento foi informado o objetivo do estudo e
como ele se desenvolveria. Sete especialistas aceitaram o convite, atendendo as
recomendagdes descritas na literatura sobre o numero de participantes (COUTINHO
et al., 2013; LYNN, 1986; POLIT, BECK, 2011). A seguir, sera descrito o perfil de
cada especialista.

1. Médica. Doutora em Medicina, com produgao cientifica na area de
segurancga do paciente. Docéncia relacionada ao tema de qualidade e seguranga do
paciente. Especialista em Administracdo em Saude. Experiéncia profissional em
qualidade, seguranga do paciente e engajamento do paciente.

2.  Meédica. Mestre em Saude Coletiva. Docéncia relacionada ao tema de

qualidade e seguranga do paciente. Especialista em Ginecologia e Obstetricia,
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Administracdo Hospitalar e Servicos de Saude. Experiéncia profissional em
qualidade, seguranga do paciente e engajamento do paciente.

3. Médica. Especialista em Medicina Interna e Medicina intensiva. MBA
em Gestdo em Saude. Experiéncia profissional em qualidade, seguranga do
paciente e engajamento do paciente.

4. Enfermeira. Mestre em Ciéncias Basicas, com produg¢ao cientifica na
area de seguranga do paciente. Docéncia relacionada ao tema de qualidade e
seguranca do paciente. MBA em Gestdo de Saude. Experiéncia profissional em
qualidade, seguranga do paciente e engajamento do paciente.

5. Enfermeira. Docéncia relacionada ao tema de qualidade e seguranga
do paciente. Especialista em Administracdo Hospitalar e Sistema de Saude. MBA
em Gestdo de Saude. Experiéncia profissional em qualidade, seguranga do paciente
e engajamento do paciente.

6. Biomédica. Mestre em Ciéncias da Saude, com produgao cientifica na
area de seguranga do paciente. MBA em Gestdo e Engenharia da Qualidade.
Docéncia relacionada ao tema de qualidade e seguranga do paciente. Experiéncia
profissional em qualidade, seguranga do paciente e engajamento do paciente.

7. Engenheiro Civil. Experiéncia em qualidade, seguranga do paciente e
engajamento do paciente, como paciente parceiro e lider do conselho consultivo de
paciente.

A primeira rodada da técnica Delphi teve inicio no més de agosto de 2021,
quando os participantes receberam uma carta explicativa, por e-mail, com todas as
orientagbes do processo, o instrumento original (traduzido e adaptado
transculturalmente para uso no Brasil) em formato pdf, o questionario desenvolvido
especificamente para essa avaliacdo e o TCLE para participacdo no estudo
(APENDICE C), que deveria ser assinado e encaminhado ao pesquisador por e-mail.

Inicialmente, o prazo para avaliagdo informado aos especialistas foi de 21
dias e foram enviados lembretes semanalmente, por e-mail. Contudo, o prazo foi
prorrogado por solicitagdo de alguns participantes, se estendendo a 45 dias,
finalizando a primeira rodada em setembro de 2021.

Para que os especialistas pudessem avaliar o questionario, foi criado um
instrumento, utilizando o programa Excel, contendo uma aba “Introducdo”, uma aba
“Instrucdes” e uma aba “Avaliacdo”. Esse instrumento foi elaborado para explorar os
pontos em relagdo aos quais busca-se obter consenso dos especialistas sobre a
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abrangéncia, clareza e relevancia de cada item do questionario, utilizando uma
escala do tipo Likert.

Cada item do instrumento foi apresentado para julgamento, no qual o
avaliador deveria registrar seu grau de concordancia por meio de uma escala
numerica.

No concernente a “Abrangéncia” foi avaliado se a estrutura dos itens e o seu
conteudo estavam corretos e se o conteudo é representativo (COLUCI;
ALEXANDRE; MILANI, 2013). As opgdes de resposta eram: 1 = ndo abrangente; 2 =
necessita grande revisao para ser abrangente; 3 = necessita pouca revisao para ser
abrangente; 4 = abrangente.

Em relagdo a "Clareza" foi avaliado se os itens foram redigidos de forma que
o0 conceito esteja compreensivel e se expressa adequadamente o que se espera
medir (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2013). As opgdes de resposta foram: 1 =
nao claro; 2 = necessita grande revisao para ser claro; 3 = necessita pouca revisao
para ser claro; 4 = claro.

Quanto a "Relevancia" foi avaliado se os itens refletem os conceitos
envolvidos, se sdo pertinentes e, se sdo adequados para atingir os objetivos
propostos (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2013). As opg¢des de resposta foram: 1
= ndo relevante; 2 = necessita grande revisdo para ser relevante; 3 = necessita
pouca revisao para ser relevante; 4 = relevante."

Também foram disponibilizados campos discursivos para que o0s
especialistas registrassem seus comentarios e suas opinides sobre todo e qualquer
item que julgassem necessario ter alteragéo, inclusdo, exclusao etc.

Ao final da primeira rodada, os resultados da avaliagdo dos especialistas
foram tabulados e analisados estatisticamente por meio do IVC e do IRA para
verificagdo do consenso.

O IVC foi realizado para avaliar a taxa de especialistas que estavam de
acordo com o item que estava sendo julgado. O calculo se deu pela soma de
avaliagbes com pontos que representam concordancia (neste caso, 3 e 4) divido
pelo numero total de avaliagbes. Como o total de avaliadores nessa etapa foi igual a
7, o denominador da fracao (total de avaliagbes) foi sempre igual a 7.

A férmula do célculo do IVC esta demonstrada a seguir:
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Soma de avaliagbes com pontuagao igual a 3 ou 4

IVC =
Total de avaliagbes

Apos analise do IVC, foi calculado o IRA para verificar se 0 consenso obtido
é significativo e fidedigno. Desse modo, o IRA foi realizado considerando a variagéo
entre as respostas dos especialistas, o tamanho da amostra e o numero de
possibilidades (ALTMAN, 1991; JAMES; DEMAREE; WOLF, 1993; BELLUCCI
JUNIOR; MATSUDA, 2012).

O valor do IRA para cada item foi calculado pela seguinte férmula:

Var esperada — Var observada
IRA =

Var esperada
A “Var observada” € definida como a variancia observada entre as
pontuacdes dadas por cada revisor e a “Var esperada” é a variancia esperada em
uma distribuicdo uniforme discreta no intervalo de 1 a 4, visto que a escala Likert
adotada no estudo foi de 1 a 4.
A férmula para calcular a variancia esperada é a seguinte (JAMES;
DEMARE; WOLF, 1984):
Numero de pontos likerkt? — 1
12

Entdo, para o presente estudo, a variancia esperada (42 — 1/12) foi de 1,25.

Var esperada =

Para este estudo, foram considerados aprovados estatisticamente valores
superiores a 0,8, tanto para IVC, classificados como “excelentes” (ALTMAN, 1991),
quanto para IRA, classificados como “muito bom” (JAMES; DEMAREE; WOLF,
1993), sendo as maiores classificagbes. Para melhor entendimento, o quadro 4
demonstra a aprovagao do consenso, de acordo com a associag¢ao dos valores de
IVC e IRA.

Quadro 4 — Aprovacgao de consenso conforme associagao dos valores de IVC e
IRA

Valor do IVC Valor do IRA Consenso
>0,8 >0,8 Aprovado
<0,8 >0,8 Reprovado/Reavaliar
>0,8 <0,8 Reprovado/Reavaliar
<0,8 <0,8 Reprovado/Reavaliar
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Os itens com valores de IVC e IVA abaixo do estipulado foram alterados e
encaminhados para nova avaliagdo, configurando a segunda rodada da técnica
Delphi.

ApoOs a primeira rodada, as respostas foram analisadas e, conforme os
resultados estatisticos, os itens que nao tiveram consenso foram reestruturados,
considerando as alegagdes qualitativas dos especialistas. Para algumas
sugestdes/argumentagdes desses itens, foi emitida uma nota de esclarecimento pela
pesquisadora. Um relatério com o compilado dos comentarios de cada item foi
construido.

Ressalta-se que alguns itens, mesmo com resultado estatistico aprovado,
foram reformulados por conta de sugestdes realizadas pelos especialistas.

O questionario, entdo, foi alterado e reenviado para uma nova rodada de
avaliacdo. A segunda rodada iniciou em outubro de 2021 e foi encerrada em
novembro de 2021. O prazo informado aos especialistas para essa etapa foi de 15
dias, porém, novamente precisou ser adiado por solicitacdo de alguns participantes,
se estendendo para 37 dias.

Na segunda rodada de avaliagao, os especialistas receberam o resultado da
andlise estatistica das respostas da primeira rodada de todos os itens, o
questionario contendo apenas os itens alterados e o relatério com os respectivos
comentarios, para que pudessem refletir, avaliar e escolher suas respostas
considerando a argumentagdo dos outros especialistas. Ressalta-se que em todo o
processo foi preservado o anonimato dos participantes.

No questionario modificado, foi exibida a descricdo original dos itens, da
versdo traduzida e adaptada, as consideracbes dos especialistas realizadas na
primeira rodada, o comentario da pesquisadora, em alguns casos, para explicagao
de pontos importantes e o item reformulado.

Além disso, os participantes receberam orientagdes para continuidade do
processo, sendo necessario, como na primeira etapa, avaliar a abrangéncia, clareza
e relevancia dos itens modificados na nova versao do instrumento.

Posteriormente, as respostas da segunda rodada foram analisadas e
realizada nova analise estatistica, que apresentou resultados satisfatorios para todos
os itens, ndo sendo preciso outro ciclo de avaliagdo, encerrando assim a técnica
Delphi.
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A partir de entdo se obteve a validagdo do instrumento Engajamento do
paciente na seguranga do paciente em organiza¢des de saude — verséo final para
uso no Brasil (APENDICE D).

4.4. Analise dos dados

Na fase 1, de adaptagéo transcultural do instrumento, os itens da verséo
poOs-teste do questionario em portugués foram comparados com o instrumento
original, em inglés, e avaliados em relag&o as equivaléncias semantica, conceitual e
normativa. Os avaliadores escolheram uma dentre as trés opcdes de resposta: nao
equivalente, parcialmente equivalente, ou equivalente.

Conforme relatado anteriormente, com os resultados obtidos foi calculado o
Coeficiente de Concordancia de todos os itens do instrumento por meio do
percentual de avaliadores que responderam “Equivalente” na avaliagdo de cada
item, sendo considerados satisfatérios somente os itens que atingiram a
concordancia maior ou igual a 90,0% (POLIT; BECK, 2006), na categoria
“‘equivalente”.

Na fase 2 do estudo, foi realizada a validade de conteudo do instrumento,
utilizando o indice de Validade de Contetdo e Inter-rater Agreement.

Os valores de IVC sao classificados como ruins quando menores que 0,2;
razoaveis aqueles entre 0,2 e 0,4; moderados aqueles entre 0,4 e 0,6; bons entre
0,6 e 0,8 e excelentes aqueles acima de 0,8 (ALTMAN, 1991). Os valores de IRA
sdo considerados como pobres quando menores que 0,2; fracos entre 0,2 e 0,4;
moderados entre 0,4 e 0,6; bons entre 0,6 e 0,8; e muito bons entre 0,8 e 1,0
(JAMES; DEMAREE; WOLF, 1993).

Nesse estudo, foram considerados aprovados estatisticamente os valores
superiores a 0,8, tanto para IVC quanto para IRA. As analises foram realizadas

utilizando o software R versao 4.1.2.

4.5. Aspectos éticos

O projeto foi apreciado e aprovado pela Comissao de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias, via Plataforma Brasil com
CAAE: 24973119.9.0000.5078 (ANEXO 3).



100
//doﬁ)@m

A pesquisa seguiu todos os preceitos éticos e legais da Resolugdo n?
466/2012, do Conselho Nacional de Saude, que se refere a pesquisa envolvendo
seres humanos (MINISTERIO DA SAUDE, 2013b). Todos os participantes da

pesquisa assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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Kesultados

5. Resultados

O instrumento “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations” foi traduzido para o portugués com o titulo “Engajamento
do paciente na seguranga do paciente em organizagdes de saude”.

Os resultados deste trabalho serdo apresentados em trés etapas: adaptacao
transcultural do “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations” para uso no Brasil; validagdo do instrumento “Engajamento do
Paciente na Seguranga do Paciente em Organizagdes de Saude”; e analise das
respostas do instrumento “Engajamento do Paciente na Seguranga do Paciente em

Organizagdes de Saude”.

5.1. Fase 1: Adaptacgao transcultural do “Patient Engagement in Patient Safety
within Canadian Healthcare Organizations” para uso no Brasil

A primeira fase iniciou com as tradugdes realizadas por dois tradutores com
nacionalidade da populacdo alvo e, durante esse processo, eles registraram
comentarios nos relatorios para destacar termos, frases, incertezas e um resumo do
raciocinio para suas escolhas. Abaixo estdo descritos os principais registros:

“Ndo achei adequado manter o termo “disclosure” no instrumento
traduzido. Como ele foi incluido na lista de definicbes e conceitos,
creio que seja um uso comum entre profissionais da area, mas é
provavel que leigos ndo o conhegam. Optei por traduzir a palavra
como “transparéncia” depois de ler a definicdo na lista.”

“Outra questéao foi a tradugédo de “patient partner (or advisor)”. Nesse
caso, escrevi a expressdo proposta na lista (“paciente parceiro (ou
conselheiro)”), mas nao gosto dela, porque uma tradugdo mais literal
seria ‘parceiro (ou conselheiro) do paciente”. Os significados sé&o
distintos. Na expresséo original, ndo fica claro que o parceiro ou
conselheiro deve ser um paciente, enquanto na expressao proposta
na lista a pessoa em questao deve ser um paciente.”

“A alternativa “Guias/abordagens canadenses” deveria ser eliminada
pois, embora o instrumento original tenha sido concebido no Canada,
essa opgdo ndo faz sentido para a realidade brasileira, assim como o
termo “canadenses” presente no titulo.”

Logo apos as tradugdes iniciais foi realizada a primeira revisdo com todos os

membros da equipe de tradugdo com o objetivo de discutir pequenas divergéncias
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de alguns termos. Foi observado que as diferencas se referiam ao uso de

expressdes distintas, apesar de semelhantes para uma mesma tradugao.

No decorrer da discussao, foi estabelecido consenso entre a equipe de

tradugcédo, escolhendo as palavras mais adequadas para a lingua portuguesa e

levando em consideragao o tema de estudo, originando a versao T1-2. Os itens que

apresentaram divergéncias, ou incertezas pelos tradutores, bem como a expresséo

consensual, estdo apresentados no Quadro 5.

Quadro 5: Consenso entre a equipe de tradugao na 12 revisao da tradugcao e
adaptacao transcultural de itens do instrumento “Patient Engagement in
Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations” para o portugués
brasileiro — Brasil — 2022

Expressao original

T

T2

Versao T1-2

Patient partners (or
advisor): An individual
who experienced care

in the healthcare
system (as a patient,
family member or
caregiver) and who, as
part of a patient group
(e.g., patient/family
council), engages in
shaping decisions,
policies, and/or
practices at all system
levels

Paciente parceiro (ou
conselheiro): um
individuo que recebeu
assisténcia no sistema
de assisténcia médica
(como paciente,
parente ou cuidador) e
que, como parte do
grupo de um paciente
(por exemplo, conselho
de pacientes ou
conselho familiar),
participa do processo
de moldar decisodes,
politicas e/ou praticas
em todos os niveis do
sistema

Parceiro (ou consultor)
do paciente: individuo
que vivenciou a
experiéncia de
cuidados no sistema de
saude (como paciente,
membro da familia ou
cuidador) e que, como
parte de um grupo de
pacientes (por
exemplo, conselho de
pacientes/familias),
participa da formulagéo
de decisdes e politicas
elou praticas em todos
os niveis do sistema

Paciente conselheiro
(ou parceiro): um
individuo que vivenciou
a experiéncia de
cuidados no sistema de
saude (como paciente,
membro da familia ou
cuidador) e que, como
parte de um grupo de
pacientes (por
exemplo, conselho de
pacientes/familias),
participa da formulagéo
de decisdes, politicas
elou praticas em todos
os niveis do sistema.

Patient advisor leader
(or the chair of patient

groups)

Lider dos conselheiros
de paciente (ou o
presidente dos grupos
de pacientes)

Lider dos consultores
de pacientes (ou
presidente do grupo de
pacientes)

Paciente lider do
conselho consultivo de
pacientes (ou o
presidente de grupos
de pacientes)

The full time equivalent
(FTE) allocation is
sufficient for achieving
our patient safety goals
in partnership with
patients

A alocacéo equivalente
ao trabalho em tempo
integral é suficiente
para atingir nossos
objetivos de segurancga
do paciente em
parceria com os
pacientes

A alocacéao de
funcionarios
equivalentes a tempo
inteiro (ETI) é
suficiente para atingir
nossas metas de
segurancga do paciente
em parceria com 0s
pacientes

A alocacido em tempo
integral é suficiente
para atingir nossas

metas de seguranca do
paciente em parceria
com os pacientes

The financial resources
or budget allocated is
sufficient for achieving

our patient safety goals

in partnership
with patients

Os recursos financeiros
ou o orgamento
reservado é suficiente
para atingir nossos
objetivos de seguranga
do paciente em
parceria com 0s

Os recursos financeiros
ou o orgamento
alocado é suficiente
para alcangar nossas
metas de seguranga do
paciente em parceria
com 0s pacientes

Os recursos financeiros
ou o orgamento
destinado é suficiente
para alcangar nossas
metas de seguranca do
paciente em parceria
com 0s pacientes
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Expressao original

T

T2

Versao T1-2

pacientes

Training on patient
engagement is
available to care
providers

Ha treinamento sobre
engajamento do
paciente disponivel
para os provedores de
cuidados

Treinamento de
engajamento do
paciente disponivel a
prestadores de
cuidados de saude

Treinamento de
engajamento do
paciente esta
disponivel a
profissionais de saude

Patients advisors are
part of the Board of
Directors

Os conselheiros dos
pacientes sao parte da
diretoria

Os consultores de
pacientes fazem parte
do Conselho
Administrativo

Pacientes conselheiros
fazem parte do
Conselho de
Administracao

The organization has a
formal policy on
disclosure

A organizagao tem
uma politica formal de
transparéncia

A organizagao possui
uma politica formal de
divulgacéo

A organizagao possui
uma politica formal de
disclosure

Patients and families
report incidents
(including near misses)

Os pacientes e as
familias notificam
incidentes (incluindo
quase acidentes)

Os pacientes e
membros de suas
familias relatam
incidentes (incluindo
guase acidentes)

Os pacientes e
familiares notificam
incidentes (incluindo

quase-erros)

In the last quarter
senior management
took part in rounding to
detect and prevent
safety risk

No ultimo trimestre, a
geréncia superior
participou de
discussodes para
detectar e evitar riscos
relacionados a
seguranga

No ultimo trimestre, a
alta administracao
participou de analises
para detectar e
prevenir riscos a
seguranga

No ultimo trimestre, a
alta administracao
participou de
discussodes para
detectar e prevenir
riscos relacionados a
seguranga

Patients are engaged
in preventing
healthcare-acquired
infections

Os pacientes sao
engajados em evitar
infecgdes adquiridas

em razao da
assisténcia médica

Os pacientes estéo
envolvidos na
prevencéao de

infecgdes adquiridas

nos cuidados de saude

Pacientes sao

engajados na

prevencéao de
infecgdes relacionadas
a assisténcia a saude

Canadian guides/
frameworks

Guias/abordagens
canadenses

Guias/estruturas do
Canada

Guias/referéncias
brasileiras

Todas as expressoes repetidas foram também adaptadas no restante do questionario.

ApOs a primeira revisdo, a versao T1-2 do instrumento foi encaminhada para

a etapa de retrotradugéo, realizada por um tradutor nativo do idioma original do

instrumento, que n&o apontou dificuldades na tradugéo da versdo em portugués para

o inglés.

ApoOs o envio da versdo retrotraduzida, aconteceu uma reunido entre a

equipe de tradugdo, com o objetivo de comparar a verséo original e a retrotraduzida.

Foi concluido que n&o houve discrepancias consideraveis entre os dois documentos,

nao sendo necessario realizar uma nova tradugao para a lingua alvo.

Ainda nesse momento, foi iniciada a segunda revisdo, quando foram feitas

alteragcbes no questionario para adaptagao a realidade brasileira. Nas questbes de

caracterizagdo das organizagdes de saude, foram incluidas perguntas sobre: nome

da instituicao; Estado no qual a instituicdo de saude esta localizada; se € publica,

privada, privada filantrépica, ou outra; nivel de complexidade (primaria, secundaria,
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terciaria ou quaternaria); tipo de especialidade; e média de permanéncia de
pacientes.

Foi acrescentada a informacdo de que o questionario € uma adaptacédo da
versao inglesa do instrumento "Patient Engagement in Patient Safety within
Canadian Healthcare Organizations", bem como sua referéncia, e a definicdo dos
termos “Conselho consultivo de pacientes” e “Disclosure”.

Na parte de caracterizacdo das pessoas encarregadas de preencher o
instrumento, foi especificado que as respostas das questdes que envolviam tempo
(por exemplo, tempo de atuagao no cargo) deveriam ser em anos € meses.

Também foram incluidas perguntas relacionadas ao engajamento do
paciente na prevencao de incidentes relacionados a identificacdo do paciente, lesédo
por pressao e cirurgia segura, para abranger todos os Protocolos Basicos de
Seguranga do Paciente, aprovados pelo Ministério da Saude no Brasil, considerando
que o instrumento original possuia questdes somente sobre infec¢des relacionadas
a assisténcia a saude, medicacéo e quedas.

Para completar a segunda revisdo, apos a reunido, foi enviado um
questionario estruturado, com trés opg¢des de respostas (equivalente, parcialmente
equivalente e nao equivalente) para registrar a opinido dos revisores e da juiza de
traducéo, quanto a equivaléncia dos itens traduzidos e adaptados.

O coeficiente de concordancia foi calculado de acordo com o percentual de
avaliadores que consideraram o item como “Equivalente”. Foram considerados
satisfatorios, os itens que tiveram concordancia maior ou igual a 90,0%. Por serem
trés avaliadores, s6 foi possivel ter concordancia quando os trés responderam
“‘Equivalente” para os itens em questao.

O instrumento era composto de 288 itens e na Tabela 1 estda demonstrado o
resultado da concordancia como “Equivalente”, sendo que para 280 itens (97,9%) os
3 avaliadores consideraram como equivalente, ou seja, houve um coeficiente de
concordancia de 100%. Nos 6 itens (2,1%) restantes 1 dos avaliadores marcou a
opcao “Parcialmente equivalente”. Ressalta-se que nao houve nenhum item
considerado “Equivalente” por apenas um unico avaliador e nenhuma resposta de

‘Nao equivalente”.
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Tabela 1 - Concordancia entre os avaliadores sobre a equivaléncia dos itens do
instrumento adaptado transculturalmente para o portugués brasileiro - Brasil —

2022
Concordancia de equivaléncia n %
3 avaliadores 282 97,9
2 avaliadores 6 2,1
Total 288 100,0%

Foi realizada uma nova reunido entre os revisores e a juiza de tradugéo, na
qual os itens que nao obtiveram concordancia maior que 90,0% foram analisados e
as melhores opgdes para solucdo debatidas, até o alcance de um consenso entre o
grupo de avaliadores. Nesse momento, ainda foi realizada discuss&o de outros itens
para verificar oportunidades de melhoria.

Os itens que nao obtiveram concordancia, bem como os comentarios dos
avaliadores e as expressdes consensuais, atualizadas na versdao 1.0, estdo

apresentados no quadro 6.

Quadro 6: Consenso entre o grupo de avaliadores na 22 revisdao da adaptacao
transcultural de itens do instrumento “Patient Engagement in Patient Safety
within Canadian Healthcare Organizations” para o portugués brasileiro — Brasil

- 2022

Expresséo original

Versao T1-2

Comentarios dos
avaliadores

Versao 1.0

This questionnaire is
completed at the same
time by (check all the
boxes that apply)

Este questionario esta
sendo preenchido, ao
mesmo tempo, por
(marque todas as
opgdes que se
aplicam)

N&o acho que seja
necessario manter
“ao mesmo tempo",
pois pode ser
respondido por
apenas uma pessoa.

Este questionario esta
sendo preenchido por
(marque todas as
opgdes que se aplicam)

Public engagement is
an approach to
encourage the people
(citizens) most
impacted, to participate
actively in defining their
issues of concern, and
help decide, plan,
deliver, implement,
evaluate, and improve
initiatives, processes,
and/or policies. Public
engagement is
involving the public/
citizens before or after
they access the
healthcare system

Engajamento do
publico é uma
abordagem para
incentivar as pessoas
(cidadaos) mais
afetadas, a participar
ativamente na
definicdo de seus
problemas e ajudar a
decidir, planejar,
entregar, implementar,
avaliar e melhorar
iniciativas, processos
elou politicas.
Engajamento do
publico envolve o
publico/cidadaos antes
ou depois de

Mais afetadas pelo
qué? O que significa
"acessarem" o
sistema de saude?
Utilizarem ele?

Engajamento do publico
€ uma abordagem para
incentivar as pessoas
(cidadaos) mais
envolvidas, a participar
ativamente na definigcdo
de seus problemas e
ajudar a decidir,
planejar, entregar,
implementar, avaliar e
melhorar iniciativas,
processos e/ou politicas.
Engajamento do publico
envolve o
publico/cidadaos antes
ou depois de utilizarem o
sistema de saude
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Expresséo original

Versao T1-2

Comentarios dos
avaliadores

Versao 1.0

acessarem o sistema
de saude

Funding applications
require that patient
advisors are engaged
in the proposal and/or
program plan

As solicitagdes de
financiamento exigem
que os pacientes
conselheiros participem
da proposta e/ou plano
do programa

Plan se refere a
planejar, entao faz
mais sentido
participarem do
planejamento do
programa do que do
plano.

As solicitagdes de
financiamento exigem
que os pacientes
conselheiros participem
da proposta e/ou
planejamento desse
programa

The public/citizens
participated in the
development of the
organization’s strategic
plan

O publico/cidadaos
participou/participaram
do desenvolvimento do

plano estratégico da

organizagao

Aqui planejamento
daria mais ideia da
participacdo em
processo de
elaboragao do plano,
parece melhor. Pode-
se entender que o
plan seria o plano
apenas, pode ser
constar do plano ao
passo que
planejamento daria
ideia da dindmica
inclusive.

Olos publico/cidadaos
participou/participaram
do desenvolvimento do
plano estratégico da
organizagao

Patient advisors co-
design the incident
analysis policy

Os pacientes
conselheiros participam
do desenvolvimento da

politica de analise de
incidentes

Co-design me parece
que vai além da
participacao, seria
participagao ativa.

Pacientes conselheiros
participam do
desenvolvimento (co-
design) da politica de
analise de incidentes

Engaging Patients in
Patient Safety — A
Canadian Guide

Engajando pacientes
na seguranga do
paciente — Um guia
canadense

Faz sentido no
Brasil? A Acreditacao
Canadense preconiza

isto?

Iltem excluido

ApoOs a conclusdo da segunda revisédo, foi realizado o pré-teste com 9

organizagbes de saude, utilizando a versdo 1.0 do instrumento Engajamento do

Paciente na Seguranca do Paciente em Organizagbes de Saude. Os participantes

responderam a pesquisa com o objetivo de verificar o entendimento dos itens, para

garantir que o questionario traduzido esteja mantendo sua equivaléncia em uma

situacéo aplicada. Para isso, além de responderem as perguntas do instrumento, os

participantes do pré-teste também deveriam registrar se houve alguma duvida

quanto ao entendimento da questdo e das opg¢des de respostas, de todos os itens,

em um campo aberto para comentarios.

Das 9 organizagdes que participaram do pré-teste, 6 (66,7%) eram privadas,
2 (22,2%) publicas e 1 (11,1%) privada filantropica; 6 (66,7%) eram hospitais; 1
(11,1%) ambulatério médico, 1 (11,1%) hemocentro e 1 (11,1%) atendimento
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domiciliar (Home care). Mais adiante serdo detalhadas as caracteristicas das
organizagdes de saude, bem como as respostas do questionario.

Posteriormente a finalizacdo do pré-teste, os dados foram analisados e foi
verificado que em apenas 3 itens/questdes, 1,0% do total de itens (n = 287, sendo
um a menos que a etapa anterior, pois um item foi excluido) e 4,3% do total de
questdes (69), houve registro de duvidas pelos participantes.

Em seguida, foi realizada a terceira e ultima revis&o pelos revisores e juiza
de tradugdo, para analisar os itens que tiveram problemas de entendimento,
segundo os participantes do pré-teste. Apds discussao, foi realizado o julgamento
final, originando a versdo 1.1. As duvidas que os respondentes registraram e a as
questdes alteradas estdo apresentadas no quadro 7.

Quadro 7: Consenso entre o grupo de avaliadores na 3? revisdao da adaptacao
transcultural de itens do instrumento “Patient Engagement in Patient Safety
within Canadian Healthcare Organizations” para o portugués brasileiro — Brasil

- 2022

Expresséo original

Versao 1.0

Duvidas/comentarios
dos participantes

Versao 1.1

How many full-time
equivalent (FTE)
employees are
allocated to each of
the following
directorates

Quantos funcionarios,
que atuam em tempo
integral, estao alocados
em cada uma das
seguintes areas

Nao entendi. Explicar a
alocagao em tempo
integral.

Quantos funcionarios,
que atuam em tempo
integral (mais que 30
horas por semana),
estdo alocados em
cada uma das
seguintes areas

Patient safety staff is
trained on patient
engagement

A equipe de seguranca
do paciente é treinada
em engajamento do
paciente

Quando se refere a
"equipe de seguranga
do paciente", quer dizer
equipe assistencial que
esta a frente do cuidado
ou nucleo focado na
seguranga do paciente?

A equipe do
Comité/Nucleo de
Seguranga do Paciente
é treinada em
engajamento do
paciente

The organization
monitor the impact of
patient engagement

on patient safety

A organizagdo monitora
o impacto do
engajamento do
paciente na seguranga
do paciente

Sugestao sobre a
pergunta: trazer um
exemplo. Nao sei como
monitorar o impacto no
engajamento.

A organiza¢ao monitora
o impacto do
engajamento do
paciente na seguranga
do paciente (por
exemplo, numero de
incidentes notificados
por pacientes)

Todas as expressoes repetidas foram também adaptadas no restante do questionario.

Com o resultado do pré-teste, também foi discutida a necessidade de incluir

trés perguntas na parte de caracterizagdo da organizagdo com o objetivo de verificar

se existe o cargo/fungao de lider de seguranga do paciente; lider de engajamento do
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paciente; e lider do conselho consultivo de pacientes, considerando que, no Brasil,
nem todas as instituicbes possuem esses papeis definidos.

Para a maioria das perguntas do instrumento as op¢des de respostas eram:

e Nao sei

e Nunca/Nao (0%)

o Asvezes (1-24%)

e Asvezes (25-50%)

o Asvezes (51-75%)

o Asvezes (76-99%)

e Sempre/Sim (100%)

e Em andamento (Nao feito por enquanto, mas em processo de
implementagéo)

Apos o pré-teste foi discutido que ndo o percentual detalhado nas opgdes
n&o agregava muito valor e ndo haveria prejuizo em limitar a opgdo “As vezes” em
somente uma opgao. Sendo assim, essas opgdes de respostas foram adaptadas
para:

e Nao sei

e Nunca/Nao

o Asvezes

e Sempre/Sim

e Em andamento

Também foi verificado que em algumas perguntas (por exemplo, “A
organizagao possui uma politica formal de disclosure?”) a opgao “as vezes” nao era
aplicavel e, nesses casos, ela foi retirada.

Na pergunta sobre “Fatores que influenciaram o engajamento do paciente na
seguranga do paciente no ultimo ano (assinale todas as opg¢des aplicaveis, indicando
se € uma barreira, facilitador, ou sem efeito)”, foi discutido que o termo “barreira”
(termo em inglés “barrier’) nao era a melhor opg¢do, pois no Brasil, esse termo é
muito utilizado no contexto de seguranga do paciente como algo positivo, que
impede, ou minimiza, a chance de incidentes. Entretanto, sua aplicagdo na pergunta
tem o sentido contrario, como algo negativo. Portanto, para evitar falha de
interpretacéao foi trocado para o termo “dificultador”.
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As alteragdes realizadas foram enviadas as autoras do instrumento original,
por e-mail, para aprovagao, que foi concedida sem obje¢des, sendo entédo originada
a versao adaptada transculturalmente para o portugués brasileiro do instrumento

“Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations”.

5.2. Fase 2: Validacao do instrumento “Engajamento do Paciente na Seguranga
do Paciente em Organizagdes de Saude — versdao adaptada transculturalmente
para o portugués brasileiro”

Na segunda fase foi realizada a validagao de conteudo do instrumento, com
0 uso da técnica Delphi, envolvendo a avaliagdo de 7 especialistas e medindo a
concordancia entre eles, por meio do calculo do IVC e do IRA.

Dos 7 especialistas, 3 (42,8%) eram médicas, 2 (28,6%) enfermeiras, 1
(14,3%) biomédica e 1 (14,3%) engenheiro civil; todos (100%) tinham experiéncia
com engajamento do paciente; 6 (85,7%) possuiam atuagao profissional na area de
seguranga do paciente em organizagdes de saude e 1 (14,3%) era paciente parceiro
(familiar), lider de conselho consultivo de pacientes; 5 (71,4%) desenvolviam
atividades de docéncia sobre o tema seguranga do paciente; 4 (57,1%) possuiam
envolvimento com pesquisa (doutorado/mestrado) e 3 (42,8%) tinham produgao
cientifica na mesma tematica.

Nesse momento da validacdo de conteudo, o numero de itens do
instrumento era igual a 305, pois foram incluidos os 18 itens criados na parte de
caracterizacao, adaptada a realidade brasileira e que nao fizeram parte da etapa de
traducéo.

Os especialistas responderam, por meio de um questionario estruturado,
suas avaliagbes quanto a abrangéncia, clareza e relevancia de cada item do
instrumento, utilizando uma escala do tipo Likert e apds a primeira rodada da técnica
Delphi foram calculados os valores de IVC e IRA, apresentados nas tabelas 2 e 3,

respectivamente.
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Tabela 2 - Frequéncias absolutas e percentuais do IVC, de acordo com o tipo
de avaliagdo (abrangéncia, clareza e relevancia), dos itens do instrumento
Engajamento do Paciente na Seguranca do Paciente em Organizagées de
Saude - Brasil — 2022

Abrangéncia Clareza Relevancia
IVC 5
n % n % n %o
0,714 0 0 1 0,3 0 0
0,857 2 0,7 12 3,9 12 3.9
1,00 303 99,3 292 95,8 203 96,1

O valor de IVC igual a 1 indica que todos os avaliadores deram nota 3 ou 4,
o valor de 0,857 indica que seis dos sete avaliadores deram nota 3 ou 4 e o IVC
igual a 0,714 indica que cinco dos sete avaliadores deram nota 3 ou 4.

Foi observado que nos trés aspectos da avaliacdo, a maioria dos itens teve
IVC igual a 1, sendo 99,3% para abrangéncia, 95,8% para clareza e 96,1% para
relevancia, considerados como excelentes. Além disso, foi verificado que apenas 1
(0,3%) item nao obteve o valor de IVC satisfatorio (> 0,8), relacionado ao aspecto

clareza.

Tabela 3 - Frequéncias absolutas e percentuais do IRA, de acordo com o tipo
de avaliagdo (abrangéncia, clareza e relevancia), dos itens do instrumento
Engajamento do Paciente na Seguran¢ca do Paciente em Organizagoes de
Saude — Brasil — 2022

Abrangéncia Clareza Relevancia
IRA _

n % n % n %o

0ao0,2 0 0 0 0 0 0

0,21a0,4 0 0 0 0 0 0
0,41a0,6 2 0,7 2 0,7 2 0,7
0,61a0,8 1 0,3 1 0,3 1 0,3
0,81a1 302 99,0 302 99,0 302 99,0

Em relagcdo ao IRA, quando o valor é igual a 1 significa que a variancia
observada foi zero, ou seja, houve total homogeneidade nas respostas dos
avaliadores, sendo todas iguais. Por outro lado, quanto mais distante de 1 for o valor
de IRA, indica que houve maior variagao pela grande diferenca entre as respostas

dos avaliadores.
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Os resultados foram iguais nos trés aspectos da avaliagdo, de modo que
99,0% dos itens tiveram IRA maior do que 0,8 para abrangéncia, clareza e
relevancia, considerados como muito bons. Também foi constatado que houve 3
(1,0%) itens que nao tiveram valor de IRA satisfatério (> 0,8), nos trés aspectos.

Ao final do instrumento de avaliacao, foi incluida uma questdo que solicitava
o julgamento dos especialistas sobre o instrumento como um todo e 100% dos
especialistas consideraram o questionario abrangente, claro e relevante.

Sendo assim, do total de 305 itens, apenas 4 (1,3%) néo tiveram resultados
satisfatorios e precisaram ser reavaliados na segunda rodada da técnica Delphi. O

quadro 8 apresenta o numero de itens, conforme os resultados de IVC e IRA.

Quadro 8 - Frequéncias absolutas e percentuais de itens do instrumento
Engajamento do Paciente na Seguranca do Paciente em Organizagées de
Saude, conforme valores de IVC e IRA — Brasil — 2022

Numero (%) de itens Valor do IVC Valor do IRA Consenso
301 (98,7%) >0,8 >0,8 Aprovado
1(0,3%) <0,8 >0,8 Reprovado/Reavaliar
3 (1,0%) >0,8 <0,8 Reprovado/Reavaliar
0 (0%) <0,8 <0,8 Reprovado/Reavaliar

Para a segunda rodada, os especialistas receberam o resultado da analise
estatistica das respostas da primeira rodada de todo o instrumento e um novo
questionario, contendo apenas os itens que precisavam ser reavaliados, com 0s
comentarios registrados pelos especialistas, para que os participantes pudessem
refletir, avaliar e escolher suas respostas considerando a argumentagado dos outros
avaliadores. Aléem disso, o novo questionario exibia a descrigdo original dos itens da
versdo adaptada transculturalmente e o item reformulado. Alguns itens, mesmo
sendo reprovados na primeira rodada, ndo foram alterados e, nesses casos, foram
incluidos comentarios da pesquisadora para justificativa.

Os especialistas concluiram a segunda rodada da técnica Delphi,
respondendo novamente sobre a abrangéncia, clareza e relevancia dos itens da
nova versao do instrumento.

Posteriormente, as respostas da segunda rodada foram analisadas e feita
nova analise estatistica que apresentou resultados satisfatérios para todos os itens,
nao sendo necessario outro ciclo de avaliagéo, finalizando a técnica Delphi.
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O quadro 9 apresenta os itens que nao tiveram resultados estatisticos

satisfatérios na primeira rodada, bem como os comentarios dos especialistas e a

versao reavaliada e aprovada, apos a segunda rodada.

Quadro 9: Descricao dos itens reavaliados pelos especialistas na validagao de
conteudo do instrumento Engajamento do Paciente na Seguranca do Paciente
em Organizagoes de Saude — Brasil — 2022

Versao adaptada
transculturalmente

Comentarios dos especialistas

Versao reavaliada

Engajamento do paciente na
seguranga do paciente em
organizagbes de saude

1 - Substituir "engajamento do
paciente na seguranga do paciente"
por "engajamento do paciente na
seguranca das pessoas", uma vez
que o comportamento inadequado
do paciente pode comprometer a
seguranca dele e dos demais
envolvidos na assisténcia a ele.

2 - “Paciente” deve incluir
“Familiares”.

3 - Atengéo ao termo engajamento:
ndo se pode afirmar que seja muito
conhecido no Brasil, portanto sera
fundamental definir no inicio do
instrumento, como ja fizeram.

4 - Engajamento do paciente nos
processos de seguranca do
paciente em organiza¢des de saude

Engajamento do paciente na
seguranga do paciente em
organizagbes de saude

Obs.: no instrumento ha a
explicacéao do termo
“paciente”, que compreende:
pacientes, clientes,
residentes, usuarios e seus
familiares (incluindo
membros da familia e pessoa
de apoio).

O termo “paciente” inclui
pacientes, clientes,
residentes, usuarios e seus
familiares (incluindo membros
da familia e pessoa de apoio)

1 - Se a ideia é incluir todos, porque
nao descrever uma definicdo para
"Pessoa"?

O termo “paciente” inclui
pacientes, clientes,
residentes, usuarios e seus
familiares (incluindo
membros da familia e pessoa
de apoio).

Obs.: mantida a
padronizagao do termo
"paciente" para nao confundir
com outras pessoas que nao
se aplicam, como por
exemplo, “profissionais”.

Construindo um sistema de
saude mais seguro:
estratégias utilizadas na
institucionalizagao do
engajamento do paciente na
segurancga do paciente

1 - Substituir "na seguranga do
paciente" por "na seguranca das
pessoas"

Construindo um sistema de
saude mais seguro:
estratégias utilizadas na
institucionalizagao do
engajamento do paciente na
seguranga do paciente.

Obs.: mantida a
padronizagao do termo
"paciente" para nao confundir
com outras pessoas que nao
se aplicam, como por
exemplo, “profissionais”.

Acreditagao Canadense -
Programa Qmentum

1 - Todas as metodologias de
acreditacdo vém ha alguns anos

Metodologias de Acreditacao
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Versao adaptada

Comentarios dos especialistas Versao reavaliada
transculturalmente

direcionando seus esforgos para o
engajamento do paciente com maior
ou menor intensidade. Entendo que
o instrumento n&o deve se restringir
a uma Unica metodologia.

5.3. Andlise das respostas do instrumento “Engajamento do Paciente na
Seguranga do Paciente em Organizag¢6es de Saude”

Os resultados das respostas das nove organizagdes de saude, que
participaram do pré-teste para adaptacdo transcultural do instrumento “Patient
Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations” para o
portugués brasileiro, serdo apresentados a seguir e as instituicbes foram codificadas
como Organizagao A, B,C,D,E,F,G,He l.

5.3.1. Caracterizagao da organizacao e dos respondentes

Participaram do estudo nove organizagdes de saude, sendo seis hospitais,
um hemocentro, um ambulatério de especialidades médicas e uma instituicdo de
atendimento domiciliar (Home care). As caracteristicas das nove organizagdes de

saude estdo apresentadas na tabela 4.

Tabela 4 - Caracterizagdao das instituicoes participantes do pré-teste do
processo de adaptagao transcultural do instrumento Engajamento do Paciente
na Seguranga do Paciente em Organizag6es de Saude Brasileiras - Brasil —
2022. (n=9)

Variaveis n %

Regido geografica

Sudeste 8 88,9

Centro-Oeste 1 11,1
Tipo de gestao

Privada 6 66,7

Publica 2 22,2

Privada filantropica 1 11,1

Nivel de complexidade

Terciario 6 66,7
Secundario 2 22,2
Primario 1 11,1
Quaternario - -

(continua)
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Variaveis n %

Especialidade

Geral 7 77,8

Gastroenterologia 1 11,1

Hematologia 1 11,1
Tempo de permanéncia de pacientes

Média menor que 30 dias (internagdo de curta permanéncia) 6 66,7

Menor que 24 horas (assisténcia ambulatorial/domiciliar, leito-dia etc.) 3 33,3

(concluséo)

A maioria das organizagbes de saude era da regido sudeste do Brasil
(88,9%), com gestdo privada (66,7%), nivel de complexidade terciario (66,7%),
especialidade geral (77,8%) e com média de tempo de permanéncia menor que 30
dias (66,7%).

No concernente as pessoas encarregadas de preencher o questionario, em
todas (9; 100%) houve a participagao do profissional lider de seguranga do paciente,
em 6 (66,7%) o profissional lider de engajamento do paciente também participou e
em nenhuma teve o envolvimento de paciente lider do conselho consultivo de
pacientes. Quanto ao tempo de atuagdo nesses cargos, a tabela 5 detalha essa

informagéo em relagédo as pessoas encarregadas de preencher o questionario.

Tabela 5 - Tempo de atuacdo dos lideres de seguranga do paciente e de
engajamento do paciente nas instituicoes participantes do pré-teste do
processo de adaptagao transcultural do instrumento Engajamento do Paciente
na Seguran¢a do Paciente em Organizagcées de Saude Brasileiras — Brasil —
2022.

Lider de seguranga do paciente n (9) %
Menos que 1 ano 1 11,1
Entre 1 e 5 anos 5 55,6
Entre 5 e 10 anos 2 22,2
Mais que 10 anos 1 11,1

Lider de engajamento do paciente n (6) %

Menos que 1 ano - -
Entre 1 e 5 anos 4 66,7
Entre 5 e 10 anos 2 33,3

A maioria dos lideres de seguranga do paciente (55,6%) e dos lideres de
engajamento do paciente (66,7%) possuia entre um e cinco anos de atuagao nesses
cargos.
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Observa-se que nas instru¢gdes do questionario, havia a sugestdo de que o
instrumento fosse preenchido simultaneamente por uma equipe que envolvesse
minimamente essas 3 pessoas, mas algumas organizagbes registraram nos
comentarios que ndo possuiam esse cargo/fungao e, por isso, na versao adaptada
foram incluidas as perguntas se na organizagao existe o cargo/ fungéao de Lider de
Seguranga do Paciente, de Engajamento do Paciente e do Conselho Consultivo de
Pacientes. Além disso, era possivel a participagdo de outras pessoas e algumas
organizagdes registraram o envolvimento de outros profissionais relacionados as

areas de qualidade, ouvidoria e diregao.

5.3.2. Perguntas gerais
A parte A da sec&o 1 do questionario fazia perguntas gerais relacionadas ao
programa/processo de engajamento do paciente na seguranga do paciente. As

respostas das organizag¢des de saude estao apresentadas na tabela 6.

Tabela 6 — Distribuicao das respostas sobre programal/processo relacionado
ao engajamento do paciente na seguranca do paciente em organizagdes de
saude brasileiras - Brasil — 2022. (n=9)

Item n %

A organizacao tem programas, iniciativas, atividades relacionadas ao
engajamento do paciente na seguranga do paciente?

Sim 9 100
Néo - -
A sua organizagao tem um conselho consultivo de pacientes ou algo semelhante?

Sim - -

Nao 9 100
A organizagéo usa um processo formal para engajamento do publico?
Sim - -
Nao 9 100
A organizagdo mede (mensura) a experiéncia do paciente com um processo
formal?
Sim 7 77,8
Nao 2 22,2

Ha questbes relacionadas a seguranga do paciente na(s) pesquisa(s) sobre a
experiéncia do paciente?
Sim 8 88,9

Nao 1 11,1

(continua)
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Item n %
A organizagéo usa uma ferramenta de avaliagao da cultura de seguranga do
paciente?
Sim 9 100
Nao

Ha questbes relacionadas a seguranga do paciente na(s) pesquisa(s) sobre a
experiéncia do colaborador?

Sim 6 66,7
Nao
N&o temos uma pesquisa de experiéncia do colaborador 3 33,3

Alguma dessas areas colabora para melhorar a seguranga do paciente?

Departamento médico 9 100
Departamento multiprofissional 9 100
Departamento de enfermagem 9 100

Conselho consultivo de pacientes
Outro 3 33,3

(concluséo)

Sobre programas, iniciativas, atividades relacionadas ao engajamento do
paciente na seguranca do paciente, as organizagdes registraram alguns exemplos,
como: cartilha de segurangca do paciente; treinamentos sobre protocolos de
seguranga; palestras educativas; materiais (folder, banner, videos) de orientagao
sobre riscos assistenciais; participacdo do paciente nas decisbes durante o
round/visita multidisciplinar; participagcdo do paciente nos processos de
auditorias/acreditagdes; incentivo a abordagem do colaborador caso ndo higienize
as maos; quadro de comunicacao a beira leito; incentivo a notificacdo de eventos
adversos pelos pacientes; e desenvolvimento de projetos voltados para cuidado
centrado no paciente, como “O que importa para vocé?” e “Cliente em foco”.

Nenhuma das organizagdes possuem conselho consultivo de pacientes ou
algo semelhante.

Em relagdo a medicdo/mensuracao da experiéncia do paciente, algumas
organizagbes citaram como exemplo a pesquisa de satisfagdo, utilizando
metodologias e indicadores como NPS, HCAPS e notificagbes de incidentes.

Em uma das instituicdes foi iniciada uma nova pesquisa para avaliar a
experiéncia de pacientes vitimas de trauma e no novo questionario ha perguntas
relacionadas ao envolvimento do paciente, como: “Vocé foi envolvido nas decisdes
do seu cuidado e tratamento?”; “As informagdes sobre a sua condigdo ou tratamento

foram comunicadas ao seu familiar?”.
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Quanto as areas que colaboram para melhorar a seguranga do paciente,
além dos departamentos meédicos, enfermagem e multiprofissionais, os
respondentes também informaram outras areas, como: nucleo de seguranga do
paciente, qualidade, ouvidoria, servigo de atendimento ao consumidor, instituto de
ensino e pesquisa, gestdo de pessoas, farmacia, equipamentos, logistica e
regulacdo. Na descricdo de como essas areas melhoram a seguranga do paciente,
foi registrado o processo de notificagado de incidentes, participagdo nos processos de
segurancga (ex.: safety huddle, rondas de segurancga, desenvolvimento de matriz de
risco assistencial) e tratativas de queixas de SAC.

Ainda na sec¢ao 1 do questionario, na parte B, tinham perguntas relacionadas
aos recursos que contribuem para o engajamento do paciente na seguranga do
paciente, como numero de funcionarios e investimentos financeiros, apresentadas

nas tabelas 7 e 8.

Tabela 7 — Numero de funcionarios que atuam em tempo integral (mais que 30
horas por semana) nas instituicées participantes do pré-teste do processo de
adaptacao transcultural do instrumento Engajamento do Paciente na
Seguranga do Paciente em Organizacdoes de Saude Brasileiras, alocados por
area e por organizagao - Brasil - 2022

Area

Organizagéo Seguranga do . . Conselho consultivo
. Engajamento do paciente .
paciente de paciente

0 0
6
15
4
15
10
6
4
4

I G mmoon w >
o
© © O o o o o o

O O O O o o o i

A Instituicdo “A” foi a unica que respondeu que nao ha funcionarios atuando
em tempo integral na area de seguranga do paciente, entretanto registrou nos
comentarios que os profissionais da instituicdo realizam multitarefas, incluindo

atividades relacionadas a seguranga do paciente.
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A organizagdo B registrou que ha 2 profissionais atuando na area de
engajamento do paciente, atuando no “Projeto Cliente em Foco”, além de ter apoio
de uma empresa terceira de consultoria.

Em seguida, havia uma pergunta que questionava se a alocagdo em tempo
integral desses funcionarios € suficiente para atingir as metas de seguranca do
paciente em parceria com os pacientes e, utilizando uma escala do tipo Likert, 7

(77,8%) organizagdes marcaram a opgao “Concordo” e 2 (22,2%) “Neutro”.

Tabela 8 — Distribuicao das respostas sobre recursos que contribuem para o
engajamento do paciente na seguranga do paciente em organizagoes de saude
brasileiras - Brasil — 2022.

Item n %

Os recursos financeiros ou o orgamento destinado € suficiente para alcangar
nossas metas de seguranga do paciente em parceria com os pacientes:

Concordo totalmente 3 33,3
Concordo 5 55,6
Neutro 1 11,1
Discordo - -

Discordo totalmente - -

Outros recursos investidos no engajamento do paciente em atividades de
seguranga do paciente incluem (marque todos que se aplicam):

Financiamentos 1 11,1
Doacgdes 3 33,3
Tempo de trabalho voluntario de pacientes conselheiros

Tempo de trabalho voluntario de publico/cidadao 2 22,2
Tempo de trabalho voluntario de equipe/profissionais de saude 2 22,2
Contribuicdo em espécie de parceiros 3 33,3
Outro

A secdo 2 possui perguntas especificas sobre engajamento do paciente,
divididas entre nivel estratégico na segdo A e nivel organizacional (processos) na
secéao B.

Para essas perguntas os participantes tinham cinco opgdes de respostas:
nao sei; nunca/ndo; as vezes; sempre/sim; ou em andamento. As frequéncias

absolutas e relativas das respostas estdo apresentadas nas tabelas 9 e 10.

Tabela 9 — Distribuicao das respostas sobre atividades realizadas relacionadas
ao engajamento do paciente no nivel estratégico em organizacoes de saude
brasileiras — Brasil — 2022. (n=9)
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Atividades realizadas relacionadas ao
engajamento do paciente - Nivel

estratégico

n (%)

Nao
sei

Nunca/
Nao

As Sempre/ Em
vezes Sim andamento

A organizagdo menciona o engajamento
do paciente em seu plano estratégico?

A organizagdo menciona o engajamento
do paciente em seu plano operacional?
A organizagédo inclui indicadores de
engajamento do paciente nas
mensuragbes de seu desempenho (por
exemplo, “scorecard”)?

A organizagdo possui um programa de
reconhecimento/ premiacao de
iniciativas exemplares de engajamento
do paciente?

As solicitagbes de financiamento exigem
que 0s pacientes conselheiros
participem da proposta elou
planejamento desse programa?
Pacientes conselheiros participam do
desenvolvimento do plano estratégico da
organizagao?

Olos publico/cidadaos
participou/participaram do
desenvolvimento do plano estratégico da
organizagao?

1(11,1)

3(33,3)

5 (55,6)

7 (77,8)

7 (77,8)

8 (88,9)

- 7(778)  2(22,2)

- 6(66,7)  2(22,2)

1(11,1) 4 (44,5) 1(11,1)

2(22,2)  1(11,1) 1(11,1)

1(11,1) - 1(11,1)

1(11,1) - 1(11,1)

1(11,1)

Tabela 10 -

Distribuicao das

respostas sobre atividades

realizadas

relacionadas ao engajamento do paciente no nivel organizacional (processos)
em organizagoes de saude brasileiras — Brasil — 2022. (n=9)

Atividades realizadas relacionadas ao
engajamento do paciente — Nivel

organizacional (processos)

n (%)

Nao

sei

Nunca/
Nao

As Sempre/ Em
vezes Sim andamento

Ha um banco de dados/lista de pacientes
conselheiros no nivel organizacional?

Ha um processo padronizado para
selecionar um paciente conselheiro?
Treinamento de engajamento do paciente
esta disponivel a profissionais de saude?
Recursos para apoiar o engajamento do
paciente estao disponiveis aos
profissionais de saude?

Recursos para apoiar o engajamento do
paciente estao disponiveis aos
pacientes?

Recursos para apoiar o engajamento do
paciente estdo disponiveis aos pacientes
conselheiros?

Pacientes conselheiros fazem parte do
Conselho de Administragao?

Pacientes conselheiros fazem parte do
planejamento operacional?

7(77.8)
5 (55,6)

1(11,1)

1(11,1)

6 (66,7)

8 (88,9)

8 (88,9)

2(22,2)

- 2(22,2) 2(22,2)

3(33,3) 4445  1(11,1)

2(22,2) 4(445)  2(222)

4(445) 3(333)  2(222)

2(22,2) - 1(11,1)

1(11,1)

1(11,1)

Duas (22,2%) organizagbes registraram que ha um processo padronizado

para selecionar um paciente conselheiro, porém n&o informaram sobre o numero de

solicitagdes gerenciadas no ano anterior.
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Sobre disponibilidade de treinamento de engajamento do paciente para
profissionais de saude, 4 (44,5%) confirmaram que ha e deram exemplos, como:
treinamentos focados em envolver o paciente e familiar nos cuidados relacionados
as metas internacionais de seguranca do paciente e projetos de experiéncia do
paciente.

Na pergunta sobre disponibilidade de recursos para apoiar o engajamento
do paciente aos pacientes, algumas organizagdes citaram canais de comunicagéo
abertos ao publico, registro de notificagées, pesquisa de satisfagdo e programa de
planejamento do cuidado com o envolvimento do paciente.

Na questdo sobre pacientes conselheiros fazer parte do Conselho de
Administragdo, 8 (88,9%) responderam “Nunca/Nao”, pois néo existem esses
membros na instituicdo. Como complemento, caso a resposta fosse “Nunca/Nao”,
havia outra pergunta indagando como a perspectiva do paciente € levada ao
Conselho de Administragdo. Apenas uma organizag&o respondeu, relatando ser por
meio dos resultados da pesquisa de satisfacdo e canais internos e externos.

A secgao 3 possui perguntas especificas sobre seguranga do paciente/gestao
de riscos, divididas entre nivel estratégico na se¢do A, nivel organizacional na segéo

B e nivel clinico na secéo C, apresentadas nas tabelas 11, 12 e 13.

Tabela 11 - Distribuicdo das respostas sobre atividades realizadas
relacionadas ao engajamento do paciente na segurancgal/gestdao de riscos no
nivel estratégico em organizagoes de saude brasileiras — Brasil — 2022. (n=9)

Atividades realizadas relacionadas n (%)

ao engajamento do paciente na

seguranga/gestdo de riscos — Nivel Nzosei  NUNCA As Sempre/ Em

estratégico Nao vezes Sim andamento

O plano de seguranga do paciente da
organizagdo menciona o engajamento - 1(11,1) - 5 (55,6) 3(33,3)

do paciente?
A organizagdo possui uma politica )
formal de disclosure? 2(222) 5(55.,6) 2(222)

A politica de disclosure ¢é
avaliada periodicamente? . 2(222) 2(222) 3(333) 2(222)

A politica de disclosure ¢é
avaliada em parceria com o0s - 8 (88,9) - - 1(11,1)
pacientes conselheiros?

(continua)
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A organizagdo é transparente sobre
engajamento do paciente na
seguranga do paciente (por exemplo,
divulgacdo de estratégias, planos de
agao etc.)?

A organizagéo é transparente sobre a
seguranga do paciente (por exemplo,
divulgacéo de indicadores, problemas,
melhorias, resultados)?

4 (44,5)

6 (66,7)

4 (44,5)

2 (22,2)

1(11,0)

1(11,1)

(concluséo)

Cinco (55,6%) organizagbes afirmaram possuir uma politica formal de

disclosure, porém duas destas nao reavaliam a politica periodicamente.

Tabela 12 - Distribuicao das

respostas sobre atividades

realizadas

relacionadas ao engajamento do paciente na seguranga/gestdao de riscos no
nivel organizacional em organizacdoes de saude brasileiras — Brasil — 2022.

(n=9)

Atividades realizadas relacionadas
ao engajamento do paciente na
segurancal/gestao de riscos — Nivel
organizacional

n (%)

Nao sei

Nunca/
Nao

As
vezes

Sempre/

Sim

Em
andamento

Pacientes e familiares fazem
perguntas quando se sentem
inseguros?

Pacientes e familiares adotam
comportamentos que promovem
seguranga do paciente?

Pacientes e familiares notificam
incidentes (incluindo quase-erros)?

Pacientes e familiares participam da
analise de incidentes?

Pacientes conselheiros
participam da analise de
incidentes (como membros da
equipe)?
Pacientes conselheiros
participam do desenvolvimento
(co-design) da politica de
analise de incidentes?
Pacientes conselheiros sdo engajados
em encontrar solugbes para evitar
incidentes?
Pacientes que tiveram um incidente
estdo cientes sobre as agdes que
foram  adotadas para  prevenir
incidentes?

1(11,1)

3(33,3)

8 (88,9)

7 (77,8)

6 (66,7)

2 (22,2)

4 (44,4)

7 (77,8)

4 (44,5)

1(11,1)

1(11,1)

6 (66,7)

7 (77,8)

5 (55,6)

1(11,1)

1(11,1)

2(22,2)

1(11,1)

1(11,1)

1(11,1)

2(22,2)

1(11,1)

(continua)
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Atividades realizadas relacionadas
ao engajamento do paciente na
segurancal/gestao de riscos — Nivel
organizacional

Pacientes conselheiros ajudam a
desenvolver politicas para auxiliar os
pacientes apd6s um incidente (por
exemplo, suporte financeiro, fisico,
psicoldgico)?
Pacientes conselheiros
fornecem apoio ao paciente
e/ou a familia afetada por um
incidente?
Nossa cultura de segurangca ¢é
imparcial e justa (ndo culpamos nem
€expomos as pessoas)?
Pacientes conselheiros participam do
Comité/Nucleo de Segurangca do
Paciente?
Pacientes conselheiros participam de
outros comités que tém impacto na
seguranga do paciente?
Pacientes conselheiros s&o engajados
em grupos de trabalho focados na
melhoria da seguranga?
No ultimo trimestre, a alta
administragao participou de discussdes
para detectar e prevenir riscos
relacionados a seguranga?
A equipe do Comité/Nucleo de
Seguranca do Paciente é treinada em
engajamento do paciente?

A equipe de engajamento do paciente
é treinada em segurancga do paciente?

Profissionais de salde sdo treinados
em engajamento do paciente na
seguranga do paciente?

Voluntarios  sdo  treinados em
engajamento do paciente na
seguranga do paciente?

A organizagdo monitora o impacto do
engajamento do paciente na
seguranga do paciente (por exemplo,
numero de incidentes notificados por
pacientes)?

A organizagdo monitora a evolugdo do
engajamento do  paciente  (por
exemplo, a profundidade e a
disseminagdo do engajamento)?

n (%)
Nio sej Nuncal As Sempre/ Em
Nao vezes Sim andamento

- 7 (77,8) - - 2(22,2)
- - - - 1(11,1)
- - 2 (22,2) 5 (55,6) 2(22,2)
- 7(77,8) - - 2(22,2)
- 8 (88,9) - - 1(11,1)
- 8 (88,9) - - 1(11,1)
- 8 (88,9) 1(11,1) - -

- - 3(33,3) 4 (44,5) 2(22,2)
- 1(11,1) - 6 (66,7) 2(22,2)
- - 3(33,3) 5 (55,6) 1(11,1)
- 8 (88,9) - - 1(11,1)
- 3(33,3) 1(11,1) 2(22,2) 3(33,3)
- 5 (55,6) 2 (22,2) - 2(22,2)

(concluséo)

A maioria (77,8%) das organizagdes afirmou que pacientes e familiares fazem

perguntas quando se sentem inseguros e algumas especificaram que isso acontece

por meio de canais de comunicacdo, departamento de atendimento ao cliente,
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servico de compliance e diretamente aos profissionais, sendo estimulados a fazerem
perguntas e utilizarem o quadro de comunicagao beira leito.

Sobre o sistema de notificagao, 8 (88,9%) relataram que € voluntario e sobre
os pacientes e familiares notificarem incidentes, incluindo quase-erros, a maioria
(77,8%) respondeu “As vezes” e especificaram que acontece por meio de pesquisa
de satisfagdo, Ouvidoria/Servico de atendimento ao usuario, revelando espago para
melhoria do processo de notificagdo, como bem registrado por uma das
organizagoes.

Além disso, ao perguntar se pacientes e familiares participam da analise de
incidentes, 3 (33,3%) organizagbes responderam “Nunca/Nao” e 4 (44,5%)
registraram “As vezes”, sendo que uma comentou ser somente quando o evento é
muito evidente para o paciente. A maioria (66,7%) também registrou “As vezes” em
relagdo aos pacientes que tiveram um incidente estarem cientes sobre as agdes que
foram adotadas para prevenir incidentes.

No concernente aos funcionarios serem treinados em engajamento do
paciente, 4 (44,5%) organizagdes responderam que “Sempre/Sim” para a equipe do
Comité/Nucleo de Seguranga do Paciente e 5 (55,6%) para os profissionais de
saude.

Quanto ao monitoramento do impacto do engajamento do paciente na
seguranga do paciente, apenas 2 (22,2%) organizagdes responderam que fazem
“Sempre/Sim”, especificando que acontece por meio das notificagdes de incidentes.
A maioria (55,6%) relatou ndo monitorar a evolugéo do engajamento do paciente na

organizag&o e uma registrou n&o saber como mensurar esse processo.

Tabela 13 — Distribuicao das respostas sobre atividades relacionadas ao
engajamento do paciente na seguranga/gestao de riscos no nivel clinico em
organizagoes de saude brasileiras — Brasil — 2022. (n=9)

Itens sobre atividades realizadas n (%)

relacionadas ao engajamento do

paciente na segurancal/gestdo de . . Nuncal As Sempre/ Em
riscos — Nivel clinico N3o sei Nao vezes Sim andamento

Pacientes sdo engajados em seu plano
de tratamento clinico?

Pacientes séo engajados na
prevencao de infecgdes relacionadas a - - 4 (44,5) 4 (44,5) 1(11,0)
assisténcia a saude?

- - 3(333) 5(556)  1(11,1)

(continua)
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Pacientes séo engajados na
prevencao de incidentes relacionados - - 5 (55,6) 4 (44,4) -
a medicacao?

Pacientes séo engajados na

prevencdo de quedas? ) ) 4(444)  5(556) )

Pacientes séo engajados na
prevencgao de lesdo por pressao?

Pacientes séo engajados na

prevengao de incidentes relacionados - - 3(33,3) 6(66,7) -
a identificagédo do paciente?

Pacientes séo engajados na

prevencao de incidentes relacionados - 2(22,2) 3(33,3) 4 (44,5) -
a cirurgia segura?

Pacientes conselheiros acompanham,

se necessario, os pacientes durante - 7(77,8) - - 2(22,2)
seus processos de cuidado?

Pacientes de diferentes origens

(nacionalidades) recebem apoio

apropriado (por exemplo, - 1(11,1) 2(22,2) 6 (66,7) -
interpretacdo, traducao, ou outro apoio

cultural adequado)?

Ha um procedimento padronizado para

garantir transi¢cdes de cuidado seguras - - - 9 (100,0) -
(continuidade do cuidado)?

O plano de transigéo de cuidados &
discutido com paciente/familiares?

- 1(11,0) 4(44,5) 4 (44,5) -

- 1(11,1)  2(22,2) 6(66,7) -

(concluséo)

Quanto ao engajamento do paciente no seu plano de tratamento clinico, 3
(33,3%) relataram “As vezes”, sendo que uma organizacdo comentou que depende
do esclarecimento e interesse do paciente e que os pais e pacientes mais jovens
sdo bem envolvidos.

Sobre o engajamento do paciente na prevengao de incidentes, a maioria dos
participantes respondeu “Sempre/Sim” para quedas (55,6%) e eventos relacionados
a identificagao do paciente (66,7%). Nas especificagdes de prevengado de quedas foi
relatado a orientagcdo quanto ao protocolo de prevencédo, com assinatura de termo
de esclarecimento pelo paciente/familiar, além de sinalizagbes visuais sobre o risco.
Em relagdo a prevencéo de incidentes de identificagdo do paciente, as organizagdes
registraram a realizagdo de educagao sobre a importancia do uso da pulseira de
identificagdo e da conferéncia antes de procedimento/exames, sendo realizada
orientagao pela equipe de enfermagem e folder educativo.

Todas as organizagbes de saude confirmaram que ha um procedimento

padronizado para garantir transigdes de cuidado seguras (continuidade do cuidado),
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entretanto, em algumas nem sempre (22,2%), ou nunca (1,1%), & discutido com
paciente/familiares.

A secdao 4 aborda questdes referentes ao contexto e ao impacto do
engajamento do paciente na seguranga do paciente, descritas nas tabelas 14, 15,
16, 17, 18 € 19.

Tabela 14 - Distribuicdo das respostas sobre apoio do engajamento do
paciente em organizagoes de saude brasileiras - Brasil — 2022.

Nosso engajamento do paciente na seguranga do paciente é apoiado
por:

%

=}

Nossa estratégia/estrutura interna de engajamento do paciente 7 77,8
Metodologias de Acreditagéo 9 100,0
Guias/referéncias internacionais 5 55,6
Guias/referéncias brasileiras 5 55,6
Guias/referéncias regionais 4 445

Outros - -

Todas as organizagcdes de saude confirmaram que o engajamento do
paciente na seguranga do paciente é apoiado por metodologias de acreditagao.

Tabela 15 — Distribuicao das respostas sobre investimento no engajamento do
paciente em organizagdes de saude brasileiras - Brasil — 2022.

No geral, nosso investimento no engajamento do paciente é: n %
Excelente - -
Muito bom 5 55,6
Aceitavel 4 44 .4
Baixo - -
Insuficiente - -

Nenhuma organizagdo considerou seu investimento em engajamento do
paciente como “Excelente”, mas também nenhuma entendeu como “Baixo”, ou

“Insuficiente”.
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Tabela 16 - Distribuicdo das respostas sobre acompanhamento do
engajamento do paciente em organizagoes de saude brasileiras - Brasil — 2022.
(n=9)

No ultimo ano, o engajamento do paciente na seguranga do paciente: n %

Melhorou significativamente 4 445

Melhorou um pouco 4 445
1

Continuou igual 11,0

Reduziu

Reduziu muito - -

Apenas 1 (11,0%) organizagao relatou que, no ultimo ano, o engajamento do

paciente na seguranga do paciente continuou igual, ou seja, ndo houve melhora.

Tabela 17 - Distribuicao das respostas sobre evidéncias do impacto do
engajamento do paciente em organizagoes de saude brasileiras - Brasil — 2022.
(n=9)

Temos evidéncias de que, no ultimo n (%)

ano, o engajamento do paciente teve

impacto: Positivo Neutro Negativo Néo sei
Desfechos de seguranga 6 (66,7) 3(33,3) - -
Seguranga na medicagéo 4 (44,4) 5 (55,6) - -
;’;ziv;ggig %eslggzc(;goes relacionadas a 7(77.8) 2(22.2) ) )
Prevencao de quedas 5 (55,6) 4 (44.,4) - -
Prevencgao de leséo por pressao 6 (66,7) 3(33,3) - -
Identificagéo do paciente 8 (88,9) 1(11,1) - -
Cirurgia segura 8 (88,9) 1(11,1) - -
Continuidade do cuidado 7(77,8) 2(22,2) - -
Notificagdo de incidentes de segurancga 7(77,8) 2(22,2) - -
Disclosure 2(22,2) 6 (66,7) - 1(11,1)
Experiéncia do paciente 7(77,8) 1(11,1) - 1(11,1)
Experiéncia do colaborador 6 (66,7) 2(22,2) - 1(11,1)
Cultura de seguranga do paciente 7(77,8) 1(11,1) - 1(11,1)
Reducéo de custos 3(33,3) 4 (44.5) - 2(22,2)

Outro - - - -

Quanto ao impacto do engajamento do paciente, no ultimo ano, em nenhum
aspecto foi registrado como “Negativo” e os principais positivos (88,9%) foram em
relagdo aos processos de identificagdo do paciente e cirurgia segura.
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Tabela 18 — Distribuicido das respostas sobre fatores que influenciaram o
engajamento do paciente na seguranga do paciente em organizagoes de saude
brasileiras - Brasil — 2022. (n=9)

Fatores que influenciaram o n (%)

engajamento do paciente na

seguranca do paciente no ultimo  Facilitador ~ Sem efeito  Dificultador Nao sei
ano sao:

Leg_islag:éo sobre engajamento do 3(33,3) 1(11,1) 3(33,3) 2(22.2)
paciente

Legislacdo sobre disclosure 2(22,2) 4 (44.5) 2(22,2) 1(11,1)
Legislagéo sobre notificagéo 8 (88,9) - 1(11,1) -
Legislacdo sobre melhorias 8 (88,9) - - 1(11,1)
Outra legislagéo 2(22,2) - - 7(77,8)
E:gifnet: de engajamento do 6 (66.7) 3(33,3) ) )
Padrdes de seguranca do paciente 7(77,8) 1(11,1) 1(11,1) -
Financiamento externo 1(11,1) 5 (55,6) - 3(33,3)
Apoio externo 3(33,3) 4 (44.5) - 2(22,2)
Pesquisa e desenvolvimento 5 (55,6) - - 4 (44,4)
Pandemia Covid 19 3(33,3) - 3(33,3) 3(33,3)

Por fim, os participantes relataram sobre o que eles, particularmente, sentem
orgulho em relagdo ao engajamento do paciente na seguranga do paciente, em suas
organizagdes e, de forma geral, registraram: aumento na adeséo profissional aos
protocolos de seguranga; participagao ativa dos pacientes e familiares no cuidado;
realizacdo de notificagbes de eventos adversos para aumentar sua seguranca;
investimentos e diretrizes institucionais para alcangar o engajamento do paciente;
envolvimento do paciente em todas as etapas dos processos dentro da instituicao,
fazendo com que nao haja eventos adversos graves, pois a participagdo e
envolvimento do paciente no cuidado ajuda a reduzir erros; maior adesédo do
paciente ao tratamento, provocando desfechos melhores.

Alguns itens foram marcados como “Dificultador”, porém ha a inferéncia de
que houve falha de interpretagdo dos respondentes, pois durante o pré-teste o termo
utilizado era “Barreira”, podendo ter sido entendido como algo positivo, que impede,
ou minimiza, a chance de incidentes e, por isso, foi adaptado para “dificultador”,
como informado anteriormente.

As organizagdes foram questionadas quanto a dificuldade para participar da
pesquisa em alguns aspectos (redacao, tamanho, clareza/facilidade, pertinéncia das
perguntas, ordem das segbes e questdes, tabelas e escalas) e apenas 1 (11,1%)
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organizag&o marcou a opgao “Sim” e registrou que a “redagdo” em alguns momentos
deixou duvidas em relagdo a pergunta traduzida. Essas duvidas, bem como suas
adaptacdes, foram apresentadas no quadro 7. Um dos participantes, apesar de
registrar que nao houve dificuldade, comentou que sao muitas perguntas, gastando

muito tempo para finalizar a pesquisa.
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6. DISCUSSAO

O presente estudo realizou a adaptacéao transcultural do instrumento “Patient
Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations” para o
portugués brasileiro e validou o conteudo do questionario adaptado para uso no
Brasil.

A fase de adaptagdo transcultural do instrumento, apesar de ser um
processo complexo, foi realizada sem dificuldades nesse estudo, possibilitando o
atendimento a todas as etapas do processo exigido para tal atividade, sendo
identificado excelente coeficiente de concordancia para a grande maioria dos itens
do questionario logo na primeira etapa de tradugcdo e evidenciada uma boa
compreensao pelos participantes do pré-teste, considerando que houve registro de
duvidas em uma pequena minoria do total de questdes.

Silva e colaboradores (2015) destacam que a adaptagao transcultural
compreende distintas etapas até o alcance da versao final do novo instrumento e
nem sempre € simples, pois envolve os diferentes idiomas e culturas dos paises
envolvidos. Nesse contexto, Arruda-Colli et al. (2021) complementam com a
afirmagdo que € fundamental seguir todos os padrées e procedimentos
recomendados, pois a existéncia de fragilidade no método pode comprometer a
qualidade do processo, limitando a utilizagdo do instrumento (ARRUDA-COLLI et al.,
2021).

Alguns ajustes foram realizados no questionario, relacionados as poucas
divergéncias de termos e expressodes, julgados como necessarios para adequacgao a
cultura brasileira. Ressalta-se que essas alteracbes sao imprescindiveis para que
haja equivaléncia entre diferentes palavras das culturas envolvidas, evitando erros
provocados pela tradugao literal, sem adaptagao para a populagao alvo (LINO et al.,
2017). Tais modificagbes sdo necessarias para ajustar os significados denotativos e
conotativos que as palavras adquirem no novo contexto cultural, fazendo com que a
nova versao retrate o instrumento original o0 mais semelhante possivel (SILVA et al.,
2015).

O estudo mostrou que, na segunda fase de validagao de conteudo da versao
brasileira do instrumento, foram necessarias duas rodadas da técnica Delphi para

que todos os itens obtivessem consenso por meio de valores estatisticos



132
Driscussio
satisfatérios do IVC e do IRA. O numero de rodadas para esse tipo de pesquisa é
variavel, conforme o perfil do comité de especialistas. Todavia, sdo necessarias,
minimamente, duas rodadas de avaliagcdo para caracterizar a técnica Delphi
(SCARPARO et al., 2012; WENDISCH, 2010; WRIGTH; GIOVINAZZO, 2000).

E importante destacar que o estudo original, que culminou na elaboragéo do
instrumento na lingua inglesa, realizou a validacdo de conteudo, porém ndo foi
medido IVC e IRA, impedindo a comparagao com os resultados dessa pesquisa.

Conforme descrito nos resultados, na primeira rodada da técnica Delphi, a
grande maioria dos itens teve IVC e IRA aceitaveis, sendo que apenas 1,3% dos
itens ndo tiveram resultados aprovados. Esses itens foram revisados e
encaminhados para uma segunda avaliagdo, com um relatorio completo da analise
quantitativa e com os apontamentos da analise qualitativa. Esse processo é
fundamental para que os especialistas tenham uma reflexdo em consideragao a
percepcdo dos demais, construindo um valioso consenso entre 0 grupo
(SCARPARO et al., 2012).

Dentre as poucas argumentagdes realizadas pelos especialistas na primeira
rodada, prevaleceram os apontamentos acerca do termo “paciente”, sendo sugerido
incluir “familiares”, ou substituir por “pessoas”. Entretanto, foi esclarecido que, para
esse instrumento, o termo “paciente” compreende: pacientes, clientes, residentes,
usuarios e seus familiares (incluindo membros da familia e pessoa de apoio), € que
essa definigcdo esta descrita no questionario, como no instrumento original.

Por fim, a validade de conteudo do questionario foi confirmada, com
resultados estatisticos satisfatorios para todos os itens, comprovando que o
instrumento possui as propriedades de medicdo necessarias para o0 tema
investigado, refletindo ao referencial tedrico que baseia o questionario.

No decorrer do conteudo desse trabalho, foi descrito como garantir a
realizacdo de assisténcia a saude com procedimentos seguros € um grande desafio
de todos os envolvidos no cuidado e que, consequentemente, o paciente, como
principal sujeito desse processo, precisa estar engajado nas atividades
desenvolvidas. Esse envolvimento precisa acontecer de forma rotineira, para que
isso se torne algo natural.

Trabalhar com a aplicagao do instrumento desse estudo em organizacdes de
saude pode ser uma excelente iniciativa para alavancar esse movimento de

engajamento do paciente, pois as proprias questdes podem gerar conhecimento de
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praticas que eram desconhecidas e com isso estimular os profissionais a executa-
las. Esse potencial foi percebido durante a realizagdo da pesquisa, quando alguns
participantes do pré-teste deram essa devolutiva a pesquisadora, destacando a
importancia de utilizar instrumentos para avaliar a realidade, mas também com o
objetivo de provocar mudangas e transforma-la.

Outro ponto importante desse estudo foi a divergéncia dos resultados
encontrados com os esperados na parte de agdes desenvolvidas pelas organizagdes
de saude para o engajamento do paciente, visto que as instituicées participantes s&o
reconhecidas pela qualidade da assisténcia prestada, por possuirem selo de
Acreditacao. Devido as exigéncias dessa metodologia para o atendimento a padroes
de exceléncia que incluem o envolvimento do paciente em todos os niveis de
cuidado, existia uma expectativa de que os resultados fossem melhores. Esse
desfecho provocou questionamentos quanto ao real impacto de programas de
Acreditacdo em organizag¢des de saude no Brasil, no concernente ao envolvimento
do paciente na seguranga do cuidado.

Nesse estudo foi evidenciado que nao houve a participagdo de lider ou
representante de paciente conselheiro ou parceiro, pois em nenhuma das
organizagbes havia um conselho consultivo de pacientes. Essa situagdo é um
importante ponto para a pesquisa, pois a participacdo de um representante desses
individuos pode agregar muito valor aos resultados e, por isso, a orientagdo de que
o instrumento seja preenchido com a participagdo de um paciente parceiro foi
mantida.

Paciente parceiro ou conselheiro € um individuo que vivenciou a experiéncia
de cuidados no sistema de saude (como paciente, membro da familia ou cuidador) e
que atua na organizagao, participando de formulagdo de decisdes, politicas e/ou
praticas em diferentes niveis do sistema (CPSI, 2019). Conselho consultivo de
pacientes € um grupo formal que se reune regularmente para colaboragédo ativa
entre lideres, profissionais de saude e pacientes conselheiros nas decisbes de
politicas e programas de saude, visando a melhoria da pratica assistencial (NYS
HEALTH FOUNDATION, 2018).

A definicdo de paciente parceiro consta no instrumento original, ja a de
conselho consultivo ndo, mas foi incluida no questionario em portugués, pois apesar
de ser um termo conhecido e existente em algumas instituigdes, ainda nao faz parte

da realidade da grande maioria das organiza¢des de saude brasileiras.
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A organizagéo de saude pode ter varios conselhos consultivos de pacientes,
podendo ser designados para apoiar nas ag¢des de melhoria da qualidade de
processos gerais da instituigdo ou com foco em uma area especifica. Além disso, os
conselhos podem ser divididos em subcomités, que sdo compostos por equipes
especificas para tratar questdes levantadas pelo conselho, e em grupos de trabalho,
formados externamente ao conselho, mas que utilizam a parceria de pacientes
conselheiros para fornecer perspectiva e orientacdo, buscando resolugao de
problemas especificos (KUHN et al., 2016).

Pesquisa envolvendo 110 hospitais do estado de Nova York/EUA, identificou
que 59% tinham conselho consultivo de pacientes instituido e 12% relataram estar
em desenvolvimento. Em relagédo aos pontos fortes e oportunidades de melhoria,
apenas 29% tinham alto desempenho, com influéncia do conselho consultivo na
lideranga, estratégias e operagdes do hospital e, esses, eram mais propensos a
fornecer orientagao e treinamento, integrar o conselho consultivo de pacientes em
outros comités; e avaliar seus esforgcos. No concernente aos indicadores de
qualidade e segurancga, os hospitais com conselhos consultivos de pacientes de alto
desempenho apresentaram indices mais baixos de lesdo por pressdo, sepse e
readmissdes hospitalares (NYS HEALTH FOUNDATION, 2018).

Para que a participacdo dos pacientes em conselhos consultivos seja
efetiva, é importante que as reunides tenham: pauta para discussdo sobre planos
com foco no paciente; presengca de um facilitador que possua cargo de
responsabilidade dentro da organizagdo para compartilhar sugestdes do conselho;
devolutiva se as recomendagdes do conselho foram usadas pela instituicdo
(ANGSTMAN; BENDER; BRUCE, 2009); remunerar ou pagar as despesas dos
membros do conselho, como se fossem profissionais da instituicado (LOUD; JAIN;
THOMAS, 2013); definicdo clara das responsabilidades relacionadas a
implementagdo dos projetos; e sensibilizar os profissionais da organizagado sobre a
relevancia do conselho e de seus projetos para promover uma cultura de apoio e
parceria (SHARMA et al., 2016).

Em pesquisa realizada com 1.457 hospitais dos EUA foi identificado que
38% tinham conselho consultivo de pacientes, entretanto, apenas 21% tinham
realizado pelo menos uma reunido no ultimo ano (HERRIN et al., 2016).

Algumas dificuldades/barreiras ja foram encontradas em relacédo a
participagdo de pacientes parceiros/conselheiros, como: falta de vontade e/ou
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capacidade (tempo ou condigao de saude) dos pacientes; falta de valorizagdo dos
pontos fortes e expertise do paciente; desmotivagdo do paciente em seguir
participando por falta de visibilidade dos resultados/melhorias obtidas a partir do seu
envolvimento; falta de treinamento para a participacdo dos pacientes nas atividades,
desenvolvimento de habilidades e esclarecimento de fungbes e objetivos (SAUT,
2021).

Avaliar os fatores pessoais e o perfil do paciente & extremamente
importante, para garantir a adesao na participagdo do conselho. Nessa perspectiva,
deve haver uma estratégia bem desenhada para realizar o recrutamento de
pacientes parceiros.

Para selecionar, preparar e garantir um bom engajamento de pacientes
parceiros, € necessario esclarecer a experiéncia e/ou habilidades necessarias para
participagao; especificar o tipo e a extensao do envolvimento (por exemplo, tarefas,
contribuicdo esperada, duragao, local, outros envolvidos); desenvolver um processo
de recrutamento e fornecer treinamento e orientagéo (CPSI, 2019).

Um processo estruturado para recrutar e orientar o0s pacientes
parceiros/conselheiros envolve (CPSI, 2019):

e Convidar o participante a preencher um formulario de inscricdo para coletar
dados demograficos e informagdes sobre experiéncias e sobre suas
principais motivagdes para se tornar um paciente parceiro.

e Realizar entrevista para analisar a adequacao dos interesses do candidato, a
disponibilidade e o atendimento a requisitos organizacionais.

e Preencher os requisitos organizacionais (por exemplo, assinar um acordo de
confidencialidade).

e Conduzir a integragdo do novo paciente parceiro com outro participante
experiente para orientagao ou treinamento.

¢ Instruir o novo paciente parceiro, abordando o papel do paciente parceiro, a
forma de abordagem da organizagdo para melhorar a segurangca e a
qualidade do cuidado e o histérico da equipe do conselho.

e Promover treinamento em habilidades especificas para ajudar na interagéao
com paciente de diferentes culturas.

Para aumentar e fortalecer o recrutamento de pacientes parceiros se faz

necessario a divulgacédo de informagdes sobre a fungao, identificar onde encontrar
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potenciais participantes e os melhores métodos, fazer apresentagdes em grupos de
pacientes e familiares para explanar a oportunidade e estimular as pessoas a se
envolverem (CPSI, 2019).

Basicamente, existem trés fatores que permitem e facilitam o engajamento
do paciente: recrutamento e preparacido de pacientes como parceiros € membros da
equipe; envolvimento dos profissionais para engajar os pacientes como parceiros em
equipes, conselhos, comités e outros; garantia de que a lideranga apoie o
engajamento do paciente e o cuidado centrado no paciente em toda a organizagéo
(BAKER et al., 2016).

O engajamento do paciente na seguranga do paciente € muito dependente
da proatividade de pacientes e familias, entretanto, &€ necessario que os profissionais
estejam sensibilizados quanto a importancia dessa parceria, de modo estimular,
capacitar e compartilhar informagdes sobre processos e resultados para garantir o
envolvimento do paciente na seguranga do cuidado (COSTA et al., 2020; FERRAZ
et al., 2021; SAUT, 2021). Para isso, também € preciso que os lideres e toda a
gestado esteiem esse trabalho, repensando os padrdes para adicionar o engajamento
do paciente nas praticas, processos, estruturas e politicas (CPSI, 2019).

Tao importante quanto investir na capacitacdo dos pacientes e dos
profissionais, € desenvolver e incentivar gestores de saude a terem valores
alinhados ao engajamento do paciente, para que esses lideres sustentem esse
processo dentro de suas organizagdes, incluindo nas prioridades estratégicas e
orgamentos (WHO, 2021).

Uma pesquisa realizada na Dinamarca, avaliou a percepcao e as atitudes de
pacientes e familiares em relagdo a participacdo em um conselho consultivo de
pacientes e os participantes desse estudo expressaram sentir um genuino
envolvimento e interesse dos profissionais de saude, provocando uma sensacao de
igualdade e seriedade (MISSEL et al., 2021).

O sentimento de pertencer a instituicdo pode facilitar o engajamento do
paciente, pois ao se envolver e conhecer os fluxos e as fragilidades dos processos
assistenciais, o paciente se sentira estimulado a ajudar na busca de solu¢des para
os problemas, além de entender melhor o lado da organizagédo (SAUT, 2021).

Outra definicdo que nao existia no instrumento original e foi incluida no

questionario em portugués, foi o termo Disclosure, o qual também é conhecido na
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tematica de seguranca do paciente, porém nao esta presente em grande parte das
organizacgdes de saude brasileiras.

Disclosure pode ser definido como um processo de revelagdo/comunicagao
ao paciente/familiar sobre a ocorréncia de um evento adverso de forma clara,
honesta e transparente (CPSI, 2011), informando também os fatores causais
envolvidos, bem como as melhorias implementadas para prevenir a ocorréncia de
incidentes semelhantes futuramente (LAGE; SOUSA, 2019).

Sobre esse assunto foi verificado que a maioria (55,6%) das organizagdes
afirmou possuir uma politica formal de disclosure, porém 22,2% néao reavaliam a
politica periodicamente e apenas 11,1% relatou estar em andamento o envolvimento
de pacientes na avaliagao da politica.

Além de ser um direito do paciente, o disclosure demonstra um respeito da
instituicdo e do profissional a obrigagdo ética em comunicar suas responsabilidades
na ocorréncia de eventos adversos, considerando a confianga daqueles que
acreditaram neles para prestar um cuidado de saude (BELL et al., 2012; DEKKER,
2016; KACHALIA et al., 2010; MCDONALD et al., 2010).

Os beneficios do disclosure sdo varios e se estendem a pacientes,
profissionais e organizagdes, promovendo uma cultura de seguranga. Entretanto,
varias e grandes barreiras comumente impedem sua realizagdo, como: medo de
acOes litigiosas, constrangimentos no relacionamento com o paciente, receio de
prejuizos quanto a reputacéo profissional, falta de conhecimento e habilidade sobre
o tema e pouco desenvolvimento de comunicagdo entre pacientes e profissionais
(GALLAGHER; STUDDERT; LEVINSON, 2007; LAGE; SOUSA, 2019; MCDONALD
et al., 2010; MCDONNELL; GUENTHER, 2008).

Apesar da grande preocupagao com processos judiciais, uma pesquisa
realizada nos EUA fez uma comparagdo do numero de agdes judiciais antes e
depois da implementagcdao do disclosure e concluiu que, apos a realizagdo dessa
pratica, a taxa média mensal de agdes judiciais diminuiu de 2,13 para 0,75 por
100.000 pacientes atendidos (KACHALIA et al., 2010).

Independentemente da probabilidade de resultar ou ndo em processos
legais, a comunicagdo de incidentes de forma aberta e transparente é uma boa
pratica amplamente recomendada. Entretanto, a escolha de realizar o disclosure
esta relacionada a forma como sdo gerenciados medos, receios, riscos e vantagens

dessa acdo, tanto para os profissionais como para os pacientes e instituicdes de
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saude (LAGE; SOUSA, 2019), sendo necessario uma analise profunda e
concentracédo de esforgos para sua concretizagao.

A revelagdo de eventos adversos aos pacientes e seus familiares € uma
pratica fundamental do cuidado centrado no paciente (KIM et al., 2017) e diversos
paises exigem essa abordagem como uma atividade padrdo ou uma agao amparada
por lei (KALRA et al., 2005).

Em 2015, o Lucian Leape Institute publicou um relatério no qual é reforcada
a necessidade de uma informac&o clara e objetiva ser repassada aos pacientes,
pelos profissionais de saude, na ocorréncia de algum dano resultante do tratamento.
Destaca-se também a importancia dessa informag&o ser acompanhada por um
pedido de desculpas, analise das causas do incidente, bem como de um
planejamento para ag¢des corretivas e de melhorias (NATIONAL PATIENT SAFETY
FOUNDATION, 2015).

N&do existe um método unico sobre como realizar um disclosure com
sucesso, mas existe um conjunto de itens que devem ser feitos durante a
comunicacdo de um incidente/evento, sendo: explicacdo do ocorrido;
reconhecimento da responsabilidade de forma apropriada; pedido de desculpas; e
compromisso de aprendizagem com o erro (WU et al., 2013).

A execucao do disclosure € um processo critico e delicado que demanda
preparo e maturidade organizacional para implantagcado e efetividade, além de ser
necessario estar adequado com os valores e politicas da instituicdo de saude.

Enfim, realizar o disclosure nao é algo facil e, mesmo considerando que
varios pacientes e familiares possuem expectativas ilusorias sobre a perfeicdo dos
desfechos clinicos e resultados de saude, ndo compreendendo a ocorréncia de erros
(LAGE; SOUSA, 2019), é essencial usar esse processo para garantir o cuidado
centrado no paciente e a qualidade do cuidado.

O disclosure pode abrir portas para outra forma de envolvimento do
paciente/familiar na seguranga do paciente, baseada no compartilhamento de
experiéncias de vitimas de eventos adversos, incluindo em situagbes de falhas
assistenciais simples até graves, com o intuito de evitar que incidentes se repitam.

Outra adaptagédo realizada no questionario em portugués foi a inclusdo de
questdes para abranger agdes relacionadas a todos os seis Protocolos Basicos de
Seguranga do Paciente do Ministério da Saude no Brasil (MINISTERIO DA SAUDE,
2013a). Foi verificado que o protocolo com mais destaque sobre atividades
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realizadas de engajamento do paciente foi o de Identificacdo do Paciente, sendo que
66,7% das organizagbes responderam “Sempre/Sim”, e com menos destaque o de
“Cirurgia Segura”, com 22,2% “Nunca/Nao”.

Esses dados nao corroboram com os de outra pesquisa realizada no Brasil,
que objetivou analisar o envolvimento do paciente, como coprodutores de cuidados
associados aos protocolos de seguranca do paciente, revelando bom engajamento
nas agdes de cirurgia segura e de prevengao de queda. Entretanto, foi verificada
uma dependéncia da proatividade de pacientes e familiares na coproducido de
atividades relacionadas a identificagdo do paciente, higienizacdo de maos e
seguranga na administragdo de medicamentos, por falta de estimulo pelos
profissionais. Sobre o protocolo de prevencdo de lesdo por pressao, ndo houve
relatos, mas foi possivel acompanhar as orientagdes feitas por um profissional em
relagdo a importancia dos cuidados com a pele do paciente, fornecidas ao familiar
de um paciente (COSTA et al., 2020).

A ANVISA (2017) publicou orientacbes aos pacientes e familiares sobre
como eles podem contribuir para aumentar a seguranga do cuidado, durante a
internagdo, em cada um desses protocolos, como:

e |dentificacdo do paciente: verificar se as informagdes da pulseira estao
corretas e se constam pelo menos dois identificadores; falar nome e
sobrenome, antes da realizacdo de procedimentos e conferir se os
profissionais conferem a identificacdo antes do cuidado; observar se a
identificacdo de produtos, por exemplo amostras laboratoriais, € realizada de
modo adequado e, em caso de recém-nascidos, checar se consta na pulseira
de identificagado do bebé o nome da mae.

e Higiene das maos: vigiar e perguntar se todos os profissionais higienizaram
as maos antes de tocar no paciente, ou em algum dispositivo terapéutico;
observar se ha dispensadores com preparacdo alcoodlica e lavatorios com
sabonete liquido e toalhas descartaveis proximos ao seu leito ou se os
profissionais carregam frascos de bolso contendo preparag¢ao alcodlica.

e Cirurgia segura: informar sobre cirurgias anteriores, medicamentos em uso,
gravidez ou amamentagdo, condi¢des de saude (alergias, doencas);
perguntar sobre a duragdo prevista de internacdo e/ou retorno; solicitar
orientagdes sobre higiene pessoal, tratamento de dor, restricbes de liquidos
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ou alimentos, atividades fisicas e cuidados pré e pds-cirurgicos; entender o
termo de consentimento informado; certificar que o local correto da cirurgia
estd claramente demarcado no corpo; perguntar sobre possiveis
complicagdes e informar qualquer alteragao clinica (sangramento, dor, febre,
vémito) pds-cirurgica.

e Medicagao: esclarecer todas as duvidas sobre o uso dos medicamentos
prescritos; informar sobre alergias, doengas, gravidez, amamentagéo e uso de
medicamentos atuais; solicitar que antes da administracdo do medicamento,
seja verificado a identificacdo do paciente, bem como as informag¢des do
medicamento; aderir ao tratamento corretamente e até o fim; se apresentar
reacao adversa, entra em contato imediatamente a equipe de saude; seguir
as instrugdes para armazenar os medicamentos; verificar a data d validade do
medicamento antes do uso.

e Leséo por pressédo: verificar se foi realizada avaliagao de risco de desenvolver
lesdo; perguntar quais as medidas de prevenir lesdo por pressao; checar se
as medidas de prevencao estdo sendo aplicadas; movimentar na cama e
andar, se possivel; manter a pele limpa e hidratada; mudar de posigcao, se
possivel, a cada 2 horas; utilizar travesseiros e coxins para proteger regides
de risco do corpo.

¢ Queda: solicitar orientagdes sobre prevencao do risco de queda; observar se
a avaliagdo de risco de queda foi realizada; verificar se ha sinalizagéo
indicando o risco de queda; seguir as instrugdes para prevencédo de queda
(ANVISA, 2017).

Nesse mesmo material a ANVISA publicou recomendacdes direcionadas ao
cuidado apdés o atendimento hospitalar, para assegurar que os cuidados sejam
continuados, a fim de proporcionar uma assisténcia mais humanizada e com
seguranga (ANVISA, 2017).

No Plano de Agado Global de Seguranga do Paciente da WHO, a 5°
estratégia é referente ao fornecimento de informacdo e educagé&o aos pacientes e
familiares para incentivar seu engajamento no autocuidado. Dentre as acgodes
recomendadas esta o desenvolvimento de materiais educativos para melhorar o
letramento em saude dos pacientes e familiares e permitir o seu envolvimento no
autocuidado (WHO, 2021).
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Para envolver o paciente no cuidado, estimulando sua autonomia, é
necessario aplicar medidas de educagdo em saude, associadas a adequagao do
ambiente, acolhimento com escuta qualificada e clinica ampliada, como
recomendado pela Politica Nacional de Humanizagdo e pela Politica Nacional de
Atencéo Basica (MINISTERIO DA SAUDE, 2012; MINISTERIO DA SAUDE, 2017).

Com essa necessidade de promover a educagéo do paciente, os programas
de letramento em saude, principalmente para paises em desenvolvimento, sdo muito
uteis (AURAAEN; SLAWOMIRSKI; KLAZINGA, 2018).

Estudos revelam uma associagao entre resultados de saude ruins e baixos
graus de letramento (SOARES et al., 2021; YUEN et al., 2018), como aumento de
quase 2 vezes na mortalidade em idosos com limitagdo de alfabetizacdo (SUDORE
et al., 2000).

As organizag¢des devem redesenhar seus servigos, considerando a limitagao
do letramento em saude dos pacientes, para apoia-los compreender efetivamente as
informagdes do cuidado. Para isso, os profissionais devem reconhecer o
engajamento do paciente como um principio orientador, a fim de alcangar a
proatividade e a autonomia do paciente no gerenciamento de seus cuidados
(BARELLO; PALAMENGHI; GRAFFIGNA, 2020).

A adocgao de praticas envolvendo uma participagdo ativa do paciente na
assisténcia, estimula os profissionais a atuarem com uma abordagem centrada no
paciente, construindo boas relagdes entre a equipe de saude e o0s pacientes,
favorecendo a troca de informagdes, aumentando a confianga, e incentivando a
autonomia dos pacientes, para reconhecer suas proprias competéncias de
autogestdo do cuidado (BARRY; EDGMAN-LEVITAN; BILLINGHAM, 2012;
RATHERT; WYRWICH; BOREN AS, 2013).

Uma ferramenta interessante, criada pelo Institute for Healthcare
Improvement e pela National Patient Safety Foundation, chamada “Ask Me Three®”,
foi uma estratégia recomendada para melhorar o engajamento do paciente por meio
de melhor letramento em saude. Essa iniciativa educacional foi desenhada para
envolver os pacientes em seus proprios cuidados, langando m&o de uma boa
comunicagao, por meio de trés perguntas fundamentais: (1) “Qual € o meu principal
problema?”, (2) “O que eu preciso fazer?”, e (3) “Por que é importante que eu faga

isso?”. Essas perguntas podem influenciar o comportamento do paciente e aumentar
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0 engajamento e o letramento em saude (LORD, BORKOWSKI, WEECH-

MALDONADO, 2021).

Para se engajar plenamente em seus cuidados de saude, os pacientes
precisam desenvolver uma prontidao/disponibilidade psicolégica, a fim de adotar
uma fungdo ativa e autbnoma em seus proprios cuidados (BARELLO;
PALAMENGHI; GRAFFIGNA, 2020). Esse processo foi bem abordado no modelo
Patient Health Engagement (PHE), o qual indica o amadurecimento emocional do
paciente como o principal impulsionador da sua capacidade de adaptagao exigidas
pela condi¢cao de saude (GRAFFIGNA; BARELLO, 2018).

O modelo PHE envolve hipoteses de possiveis oscilagdes psicoldgicas de
engajamento ao longo do processo, sendo que o0s pacientes experimentam
sentimentos de vulnerabilidade psicoloégica relacionados a doenga e se sentem
emocionalmente paralisados, em alguns momentos, para um engajamento total
(GRAFFIGNA; BARELLO, 2018). Nesse contexto, foi criada a Patient Health
Engagement Scale (PHE-s), uma escala que objetiva diagnosticar o nivel emocional
de envolvimento do paciente em seu processo de saude, permitindo a avaliagdo da
capacidade do paciente em enfrentar o processo saude-doencga para direcionamento
das acdes de cuidado (GRAFFIGNA et al., 2015).

Os profissionais devem avaliar a capacidade emocional dos pacientes, além
de promover um clima assistencial favoravel a autonomia do paciente, compreensao
mutua, confianca e tomada de decisdo compartilhada, possibilitando que os
pacientes se envolvam completamente ao longo da trajetéria do cuidado (GREENE
et al., 2016; SCHMIDT et al., 2012).

Pesquisa desenvolvida com o objetivo de identificar estratégias usadas por
diferentes médicos para apoiar a mudanga de comportamento do paciente, na
atengdo primaria, revelou que os médicos que conseguiram grande aumento na
ativacdo do paciente, relataram a utilizacdo de 5 agdes principais: enfatizar a
propriedade/dominio do paciente; estabelecer parceria com o0s pacientes;
reconhecer pequenos passos; agendar visitas de acompanhamento frequentes para
valorizar os sucessos e resolver problemas; e demonstrar carinho e preocupagao
com os pacientes. Além disso, referiram passar mais tempo com os pacientes em
aconselhamento e educacdo do que os médicos que tiveram menor ativagao dos
pacientes (GREENE et al., 2016).
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Na atengdo primaria, onde o envolvimento do paciente também é&
considerado a chave para alcangar cuidados de saude mais seguros (AURAAEN;
SLAWOMIRSKI; KLAZINGA, 2018).

Engajar pacientes e familiares na atengao primaria e ambulatorial ndo € uma
iniciativa com alto custo financeiro e, se realizada adequadamente, pode diminuir a
ocorréncia de EA em até 15%, o que significa maior qualidade e seguranga no
cuidado (AURAAEN; SLAWOMIRSKI; KLAZINGA, 2018).

Em uma pesquisa brasileira que revelou uma incidéncia de trés incidentes
de seguranga por 1.000 atendimentos na atenc¢ao primaria a saude, foi identificado
que em 21% das notificagdes de falhas relacionadas ao tratamento, os proprios
pacientes foram considerados responsaveis pelos incidentes em 21% das
notificacdes, devido interrupgdo ou alteracdo do tratamento prescrito, por escolha
prépria. Por conta disso, foram registradas sugestdes, pelos proprios participantes,
sobre a necessidade de evolver o paciente e sua familia mais ativamente no cuidado
(AGUIAR et al., 2020).

E provavel que outros aspectos contribuiram nos incidentes em que os
pacientes foram considerados “protagonistas”, como a comunicagdo, baixa
integracdo entre os niveis de assisténcia, dificuldades no sistema de regulagdo e
falhas de acolhimento e no seguimento domiciliar. Ainda assim, é importante seguir
o principio de expansdo da autonomia do paciente, encorajando-o a participar
ativamente dos seus cuidados (AGUIAR et al., 2020).

A autonomia e o engajamento do paciente na sua seguranga ganham ainda
mais valor, ao observar que, no mesmo estudo de Aguiar (2020), citado acima, o
local de maior ocorréncia de incidentes foi o domicilio do paciente (24%).

Quando se fala de seguranga do paciente na atengdo primaria, existe um
grande desafio na relagdo com o paciente e a familia, principalmente considerando
os seguintes fatores: falhas na comunicagéo entre profissional e paciente; adesao do
paciente ao tratamento; educacao e participagao do paciente; e a presenca de um
colaborador no cuidado (NORA; BEGHETTO, 2020).

As falhas na comunicacao entre o profissional e o paciente, sdo achados de
pesquisas que abordaram as causas de incidentes de seguranga do paciente na
atengdo primaria e ambulatorial (AGUIAR et al., 2020; MARCHON; MENDES JR;
PAVAO, 2015; SEQUEIRA; MARTINS; PEREIRA, 2010). Esse tipo de erro indica
que ha dificuldade de compreensdo pelo paciente e pode sugerir um importante
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distanciamento cultural entre o profissional e ele, que em muitas vezes n&o entende
0 que o profissional orientou, provocando riscos de danos graves (SEQUEIRA,;
MARTINS; PEREIRA, 2010).

Desse modo, as falhas de comunicagao também podem estar associadas a
baixa adesao ao tratamento pelo paciente, devido a dificuldade dos profissionais em
realizar o compartilhamento de informagées adequadamente (MARCHON; MENDES
JR; PAVAO, 2015), sendo necessario buscar melhorias nesse processo.

Outro ponto importante de discussao, considerando o0 momento da historia
em que foi realizada esta pesquisa, € sobre a pandemia da Covid 19. Na questao
sobre fatores que influenciaram o engajamento do paciente na seguranga do
paciente no ultimo ano, ha o item “Pandemia Covid 19” e 33,3% das organizagbes
marcaram como “Facilitador’” e a mesma quantidade marcou como “Dificultador” e
como “Nao sei”.

O impacto que a pandemia da Covid 19 teve sobre as organizagbes de
saude foi enorme, fazendo com que todos os esforcos, da gestdo e dos
profissionais, estivessem direcionados para o controle da pandemia. Nesse
contexto, € possivel que algumas agdes voltadas a qualidade e seguranga foram
menos executadas devido a circunstancia de isolamento dos pacientes (ex.:
prevengcdo de lesao por pressdo), mas ao mesmo tempo, outras inciativas
precisaram ser criadas ou intensificadas (ex.: prevengao de IRAS) e por isso infere-
se que esse foi 0 motivo do resultado ser igual para “Facilitador” e ‘Dificultador”.

A pandemia Covid 19 também foi responsavel por provocar maior
reconhecimento dos riscos para os pacientes em todo o mundo, pois surgiram
relevantes implicagbes para a seguranga do paciente, como a falta de familiaridade
clinica com o virus SARS-CoV-2 e suas manifestagbes, que geraram incerteza e
lacunas com a nova doencga e seus tratamentos, aumentando o risco de incidentes
(WHO, 2021).

Além disso, varios outros fatores aumentaram os riscos assistenciais e
provocaram danos, como: comprometimento da seguranga fisica e psicoldgica dos
profissionais de saude; instabilidade financeira das instituicbes; insuficiéncia de
recursos materiais € humanos; realocagcao de pessoal para executar atividades
desconhecidas; alta transmissibilidade e contaminacdo cruzada; falhas de
diagnosticos relacionados e nao relacionados a Covid 19; atraso no tratamento por
medo em procurar atendimento; falta de tratamento devido a bloqueios ou
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incapacidade de ir até a unidade; auséncia de cuidados ambulatoriais ou preventivos
por sobrecarga do sistema de saude ou por priorizagédo de internagdes por Covid 19;
dentre outros (WHO, 2021).

Entretanto, apesar de todos os efeitos negativos, a pandemia Covid 19
trouxe outros pontos a serem analisados, considerando que foi possivel observar
que muitas pessoas adotaram “espontaneamente” praticas de seguranga,
principalmente em relacdo a higiene de maos e ao uso de equipamentos de
protecao individual.

Mesmo no contexto de calamidade publica é possivel envolver o paciente no
cuidado. Desde o inicio da pandemia, a seguranga da populagao idosa gerou maior
preocupacao devido sua susceptibilidade ao virus SARS-CoV-2. Para preservacgao
da saude a pratica do autocuidado ficou ainda mais importante, pois a necessidade
de isolamento social pode provocar efeitos maléficos a saude fisica e mental, com
surgimento ou agravamento de doengas, depressdo, entre outras, prejudicando a
vida de varias pessoas mais velhas (MARQUES et al., 2021).

No Brasil, foi realizada uma pesquisa com o objetivo de desenvolver uma
metodologia de intervengcdo educacional que proporcionasse ao idoso um maior
engajamento no cuidado com a saude e o resultado revelou um impacto positivo e
significativo. No momento pré-intervengdo, 70% dos idosos apresentaram um
autocuidado regular, 20% bom e 10% ruim. Ja no pds-intervengdo 80% dos idosos
foram classificados com um autocuidado muito bom e 20% bom (DIAS, 2020).

Sao inumeras evidéncias que tratam sobre o fato de que ao engajar
pacientes e familiares, eles entendem melhor e conhecem mais sobre os processos
assistenciais, levando a um cuidado mais favoravel e seguro, sendo um meio
poderoso de melhorar a qualidade do sistema de saude.

Apesar de ja existir varias iniciativas, o engajamento do paciente ainda é
deficiente na pratica assistencial e ha muito que se evoluir em prol da seguranga do
paciente. Para isso, € necessario investir em criar uma cultura que defenda parceria
e colaboracdo; disponibilizar estruturas e politicas de apoio, informacgdes e
ferramentas; e garantir que o objetivo da participagdo do paciente se adapte as

necessidades, preferéncias e capacidade do mesmo (CPSI, 2019).
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7. CONCLUSOES

O instrumento “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations” foi adaptado transculturalmente para uso no Brasil,
mantendo as equivaléncias semantica, conceitual e normativa em relagdo a versao
original em inglés.

A validade de conteudo do instrumento adaptado transculturalmente,
realizada por meio da técnica Delphi, foi confirmada, segundo avaliacdo do comité
de especialistas.

A versdo brasileira do instrumento foi produzida, sendo intitulado
“‘Engajamento do Paciente na Seguranca do Paciente em Organizacdes de Saude” e
os resultados da aplicagdo em organizagbes de saude sugerem a necessidade de
grandes esforgos para implementar o engajamento do paciente nos sistemas de
saude do Brasil, de forma significativa e eficaz, para melhorar a seguranga do
paciente no cuidado.
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8. CONSIDERAGOES FINAIS

O questionario Engajamento do Paciente na Seguranga do Paciente em
Organizagdes de Saude é o primeiro instrumento publicado no Brasil que podera ser
utilizado para avaliar as estratégias utilizadas sobre o envolvimento do paciente na
segurancga do cuidado, possibilitando a comparagdo com outros estudos nacionais e
internacionais.

O instrumento também podera ser utilizado como uma ferramenta de gestao
nas instituicbes de saude brasileiras, para analisar a situagdo do engajamento do
paciente, em dado contexto e momento, identificar lacunas e estimular a
implementagdo de praticas relacionadas ao tema, ou melhorar as estratégias
existentes.

O engajamento do paciente deve ser considerado como um pilar da pratica
assistencial e parte fundamental da seguranga do paciente em todo o mundo. Para
isso, é necessario coloca-lo em todas as estruturas organizacionais de assisténcia a
saude, permitindo sua coparticipacdo desde a definicdo de politicas e estratégias
institucionais, até procedimentos clinicos a beira do leito. Os pacientes estdo no
cerne do sistema de saude e, como tal, devem fazer parte do processo de cuidado.

A aplicagdo do questionario Engajamento do Paciente na Seguranga do
Paciente, nas organizagdes que participaram do pré-teste, possibilitou identificar
que, de forma geral, as instituicbes realizam poucas agdes relacionadas ao
engajamento do paciente no cuidado, revelando a necessidade de investimento no
tema por diferentes sujeitos, incluindo governo, pesquisadores, gestores,
profissionais de saude e pacientes e familiares, em prol da melhoria da seguranga
da assisténcia.

A originalidade desta pesquisa € comprovada, dado que, at¢ o momento,
nao ha publicacdo de instrumento para avaliagdo do engajamento do paciente na
seguranca do paciente em organizagdes de saude brasileiras e n&o havia sido
realizada a adaptagao e validacao deste especifico instrumento para uso no Brasil.

Algumas situag¢des precisam ser mencionadas, que trouxeram limitagcoes a
pesquisa, como a pandemia da Covid-19. As organizagbes de saude, objeto do
presente estudo, tiveram todos os esforgos da gestdo e dos profissionais de saude

direcionados para a assisténcia dos pacientes acometidos por SARS-CoV-2 e para o
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controle da pandemia, inviabilizando a aplicagdo do instrumento de investigacéo do
engajamento do paciente na seguranga do paciente em instituicbes de saude do
Brasil, em ampla escala.

Com isso, a aplicagdo do instrumento ficou restrita as organizagbes de
saude que participaram do pré-teste, tornando importante a realizacdo de novos
estudos, com amostras maiores e mais heterogéneas, para aplicagcdo da verséo
brasileira do instrumento “Engajamento do Paciente na Seguranga do Paciente em
Organizagdes de Saude”, a fim de obter a analise das propriedades psicométricas
do instrumento, assim como um diagndstico ampliado das estratégias de
engajamento dos pacientes adotadas no Brasil, para que outras comparacdes e
generalizagdes possam ser feitas.
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APENDICES

APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - Equipe de
Tradugao

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - EQUIPE DE TRADUGCAO

Prezado(a) Sr.(a), esse € um convite para participar, como voluntario, da pesquisa
intitulada “Investigacdo do engajamento de pacientes na seguranga do paciente em
instituicoes de saude brasileiras”. Meu nome é Maiana Regina Gomes de Sousa, sou a
pesquisadora responsavel e minha area de atuagao € seguranca do paciente e qualidade
do cuidado.

Apos ler com atengao este documento e ser esclarecido(a) sobre as informacgoes a
seguir, caso aceite fazer parte do estudo, assine em todas as folhas e ao final deste
documento, que esta em duas vias e que também sera assinado por mim, pesquisador, em
todas as folhas. Uma via é sua e a outra € do pesquisador responsavel.

Em caso de duvida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com os
pesquisadores, Maiana Regina Gomes de Sousa e Ana Elisa Bauer de Camargo Silva por
telefone: (62) 982293861 / (62) 999784836, ou por e-mail: maianaregina@amail.com /

anaelisa@terra.com.br.

Em caso de duvidas sobre os seus direitos como participante, vocé podera entrar
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFG/EBSERH,
nos telefones: (62) 32698338 e (62) 32698426, ou no endereco: 12 Avenida S/N° Setor
Leste Universitario, Unidade de Pesquisa Clinica, 2° andar. Horario de funcionamento: 2% a
62 das 7:00 as 17:00hs.

Informagoes importantes que vocé precisa saber sobre a pesquisa

Titulo da pesquisa: Investigacao do engajamento de pacientes na seguranga do
paciente em instituicoes de saude brasileiras. Pesquisadora responsavel: Maiana Regina
Gomes de Sousa, aluna de doutorado do Programa de Pés-Graduagao em Enfermagem
da Faculdade de Enfermagem da Universidade Federal de Goias, sob orientacao da Profa.
Dra. Ana Elisa Bauer de Camargo Silva.

O objetivo da pesquisa € investigar iniciativas utilizadas por instituicbes de saude
brasileiras para o engajamento de pacientes em sua seguranca. A finalidade desse trabalho
é gerar conhecimento sobre estratégias, estruturas e processos implementados para
envolver o paciente em seu préprio cuidado durante a assisténcia prestada em instituicbes

brasileiras.
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Uma das etapas da pesquisa sera a tradugao e adaptagao transcultural do
questionario “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations”, para uso no Brasil.

Sua contribuigao na pesquisa, caso concorde em participar, sera participar da equipe
de traducao do instrumento para realizar a tradugao e avaliar quanto as equivaléncias
semantica, conceitual e normativa em reunides de consenso, a ser agendada segundo
disponibilidade do grupo.

Ressalta-se que sua participagao nao é obrigatéria. A qualquer momento o Sr.(a)
podera desistir, sem prejuizos em sua relagao com o pesquisador. Assim tera total liberdade
de se recusar a participar ou retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa.

Garantimos que esta pesquisa podera expor o Sr.(a) a riscos minimos, que sao
aqueles riscos inerentes a vida cotidiana, como algum possivel desconforto, cansago ou
constrangimento imediato relacionados ao trabalho desenvolvido no comité. Podera ainda
pedir indenizacao em caso de danos decorrentes do estudo (agravo imediato ou posterior,
direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa), sem qualquer
prejuizo ou penalidade. Recebera a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo
tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantimos também o sigilo quanto ao seu nome ou qualquer informacao que possa
identifica-lo. Os dados coletados serao utilizados apenas para finalidade cientifica e nao
serao armazenados para estudos futuros. Sua participagdo na pesquisa nao lhe
proporcionara nenhum tipo de pagamento ou gratificagao financeira.

Entre os beneficios esperados com os resultados da pesquisa esta a contribuicao
com a qualidade da assisténcia, se estendendo a pacientes, profissionais e gestores de
instituicbes de saude, visando subsidiar a ampliacao de estratégias para a seguranca do
paciente e melhoria da qualidade do cuidado, além de fornecer uma ferramenta/instrumento
que avalie de forma sistematizada o engajamento do paciente na seguranga do paciente.

Atenciosamente,

Ms. Maiana Regina Gomes de Sousa & Dra. Ana Elisa Bauer de Camargo Silva
CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA PESQUISA

Eu, )

portador do RG , aceito participar do estudo “Investigacao do

engajamento de pacientes na segurancga do paciente em instituicoes de saude brasileira”,

sob a responsabilidade de Maiana Regina Gomes de Sousa, como sujeito voluntario. Fui
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devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador sobre a pesquisa, os
procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes
de minha participagao. Foi me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.

Goiania, , de de 20__.

Assinatura do sujeito ou responsavel:

Assinatura do pesquisador responsavel:
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) -

Participantes do Pré-teste

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - PARTICIPANTES

Prezado(a) Sr.(a), esse € um convite para participar, como voluntario, da pesquisa
intitulada “Investigacdao do engajamento de pacientes na seguranga do paciente em
instituicoes de saude brasileiras”. Meu nome é Maiana Regina Gomes de Sousa, sou a
pesquisadora responsavel e minha area de atuagcao é seguranca do paciente e qualidade
do cuidado.

Apos ler com atengao este documento e ser esclarecido(a) sobre as informacgoes a
seguir, caso aceite fazer parte do estudo, assine em todas as folhas e ao final deste
documento, que esta em duas vias e que também sera assinado por mim, pesquisador, em
todas as folhas. Uma via é sua e a outra € do pesquisador responsavel.

Em caso de duvida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com os
pesquisadores, Maiana Regina Gomes de Sousa e Ana Elisa Bauer de Camargo Silva por
telefone: (62) 982293861 / (62) 999784836, ou por e-mail: maianaregina@gmail.com /

anaelisa@terra.com.br.

Em caso de duvidas sobre os seus direitos como participante, vocé podera entrar
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFG/EBSERH,
nos telefones: (62) 32698338 e (62) 32698426, ou no endereco: 12 Avenida S/N° Setor
Leste Universitario, Unidade de Pesquisa Clinica, 2° andar. Horario de funcionamento: 22 a
62 das 7:00 as 17:00hs.

Informagoes importantes que vocé precisa saber sobre a pesquisa

Titulo da pesquisa: Investigacao do engajamento de pacientes na seguranca do
paciente em instituicbes de saude brasileiras. Pesquisadora responsavel: Maiana Regina
Gomes de Sousa, aluna de doutorado do Programa de Pdés-Graduagao em Enfermagem
da Faculdade de Enfermagem da Universidade Federal de Goias, sob orientacao da Profa.
Dra. Ana Elisa Bauer de Camargo Silva.

O objetivo da pesquisa € investigar iniciativas utilizadas por instituicoes de saude
brasileiras para o engajamento de pacientes em sua seguranca. A finalidade desse trabalho
é gerar conhecimento sobre estratégias, estruturas e processos implementados para
envolver o paciente em seu préprio cuidado durante a assisténcia prestada em instituicoes
brasileiras.

Sua contribuicdo na pesquisa, caso concorde em participar, sera responder um

questionario com perguntas abertas e fechadas, sobre mecanismos implementados para o
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engajamento do paciente na seguranca do paciente na instituicao onde vocé trabalha.
Ressaltamos que responder a esta pesquisa nao ocasionara prejuizo a vocé ou a
instituicao.

Sua participagao nao é obrigatéria. A qualquer momento o Sr.(a) podera desistir,
sem prejuizos em sua relagdo com o pesquisador com a instituicao de saude. Assim tera
total liberdade de se recusar a participar ou retirar o consentimento em qualquer fase da
pesquisa.

Garantimos que esta pesquisa podera expor o Sr.(a) a riscos minimos, que sao
aqueles riscos inerentes a vida cotidiana, como algum possivel desconforto, cansago ou
constrangimento imediato relacionados ao trabalho desenvolvido no comité. Podera ainda
pedir indenizagcao em caso de danos decorrentes do estudo (agravo imediato ou posterior,
direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa), sem qualquer
prejuizo ou penalidade. Recebera a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo
tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantimos também o sigilo quanto ao seu nome e ao da instituicdo ou qualquer
informacao que possa identifica-los. Os dados coletados serao utilizados apenas para
finalidade cientifica e nao serao armazenados para estudos futuros. Sua participagao na
pesquisa nao |he proporcionara nenhum tipo de pagamento ou gratificacao financeira.

Entre os beneficios esperados com os resultados da pesquisa esta a contribuicao
com a qualidade da assisténcia, se estendendo a pacientes, profissionais e gestores de
instituicbes de saude, visando subsidiar a ampliacao de estratégias para a seguranca do
paciente e melhoria da qualidade do cuidado, além de fornecer uma ferramenta/instrumento
que avalie de forma sistematizada o engajamento do paciente na seguranca do paciente.

Atenciosamente,

Ms. Maiana Regina Gomes de Sousa & Dra. Ana Elisa Bauer de Camargo Silva
CONSENTIMENTO DA PARTICIPAGAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA PESQUISA

Eu, )
portador do RG , aceito participar do estudo “Investigacao do

engajamento de pacientes na seguranca do paciente em instituicbes de saude brasileira”,
sob a responsabilidade de Maiana Regina Gomes de Sousa, como sujeito voluntario. Fui
devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador sobre a pesquisa, os

procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes
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de minha participagao. Foi me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.
Goiania, , de de 20__.

Assinatura do sujeito ou responsavel:

Assinatura do pesquisador responsavel:
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Comité

de Especialistas da Técnica Delphi

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA COMITE DE
ESPECIALISTAS

Prezado(a) Sr.(a), esse ¢ um convite para participar, como voluntério, da pesquisa intitulada
“Investigagdo do engajamento de pacientes na seguranga do paciente em instituicdes de saude
brasileiras”. Meu nome é Maiana Regina Gomes de Sousa, sou aluna de doutorado do Programa de
Po6s-Graduagao em Enfermagem da Faculdade de Enfermagem da Universidade Federal de Goias,
sob orientagao da Profa. Dra. Ana Elisa Bauer de Camargo Silva.

Ap6s ler com atengao este documento e ser esclarecido(a) sobre as informagdes a seguir, caso
aceite fazer parte do estudo, assine em todas as folhas e ao final deste documento.

Em caso de davida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com os pesquisadores,
Maiana Regina Gomes de Sousa e Ana Elisa Bauer de Camargo Silva por telefone: (62) 982293861
/(62) 999784836, ou por e-mail: maianaregina@gmail.com / anaelisa@terra.com.br.

Em caso de dividas sobre os seus direitos como participante, vocé podera entrar em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFG/EBSERH, nos telefones: (62)
32698338 e (62) 32698426, ou no endereco: 1* Avenida S/N° Setor Leste Universitario, Unidade de

Pesquisa Clinica, 2° andar. Horario de funcionamento: 2* a 6* das 7:00 as 17:00hs.

Informacgdes importantes

O objetivo da pesquisa ¢ investigar iniciativas utilizadas por institui¢des de satude brasileiras
para o engajamento de pacientes em sua seguranga. A finalidade desse trabalho é gerar conhecimento
sobre estratégias, estruturas e processos implementados para envolver o paciente em seu proprio
cuidado durante a assisténcia prestada em institui¢des brasileiras.

Uma das etapas da pesquisa serd a validagdo de conteido do questionario “Patient
Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations”, para uso no Brasil.

Sua contribui¢do na pesquisa, caso concorde em participar, sera participar do do Comité de
Especialistas do processo de valida¢do de contetido do instrumento. Vocé recebera a versdo traduzida
e adaptada transculturalmente do instrumento para uso no Brasil, para avaliar quanto ao conteudo do
questionario.

Ressalta-se que sua participagdo nao ¢ obrigatoria. A qualquer momento o Sr.(a) podera
desistir, sem prejuizos em sua relagdo com o pesquisador. Assim tera total liberdade de se recusar a
participar ou retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa.

Garantimos que esta pesquisa podera expor o Sr.(a) a riscos minimos, que sao aqueles riscos
inerentes a vida cotidiana, como algum possivel desconforto, cansago ou constrangimento imediato

relacionados ao trabalho desenvolvido no comité. Podera ainda pedir indenizagdo em caso de danos



decorrentes do estudo (agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a
coletividade, decorrente da pesquisa), sem qualquer prejuizo ou penalidade. Recebera a assisténcia
integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario em caso de danos decorrentes
da pesquisa.

Garantimos também o sigilo quanto ao seu nome ou qualquer informagdo que possa identifica-
lo. Os dados coletados serdo utilizados apenas para finalidade cientifica e ndo serdo armazenados
para estudos futuros. Sua participagao na pesquisa nao lhe proporcionara nenhum tipo de pagamento
ou gratificagdo financeira.

Entre os beneficios esperados com os resultados da pesquisa esta a contribui¢do com a
qualidade da assisténcia, se estendendo a pacientes, profissionais e gestores de instituigdes de saude,
visando subsidiar a ampliagao de estratégias para a segurang¢a do paciente e melhoria da qualidade do
cuidado, além de fornecer uma ferramenta/instrumento que avalie de forma sistematizada o
engajamento do paciente na seguranca do paciente.

Atenciosamente,

Maiana Regina Gomes de Sousa Ana Elisa Bauer de Camargo Silva

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA PESQUISA

Eu, , portador(a)

do RG , aceito participar do estudo “Investigagao do engajamento de

pacientes na seguranca do paciente em instituigdes de saude brasileira”, sob a responsabilidade de
Maiana Regina Gomes de Sousa, como sujeito voluntério. Fui devidamente informado e esclarecido
pelo pesquisador sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como o0s possiveis riscos
e beneficios decorrentes de minha participagdo. Foi me garantido que posso retirar meu

consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.

Local e data: s ,de de20 .

Nome completo:

Assinatura:
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APENDICE D - Instrumento “Engajamento do paciente na seguranga do

paciente em organizagoes de saude brasileiras” — versao final para uso no

Brasil
CRCHUM CpsiIcsp % ‘,.‘ ESPJM NEGISP FEN .“.UFG
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ENGAJAMENTO DO PACIENTE NA SEGURANCA DO PACIENTE EM ORGANIZACOES
DE SAUDE

"Construindo um sistema de saiide mais seguro: estratégias utilizadas na institucionalizacdo do
engajamento do paciente' na seguranga® do paciente"

Este questiondrio ¢ uma adaptacao da versdo inglesa do instrumento "Patient Engagement in Patient Safety within
Canadian Healthcare Organizations®” .

e Este estudo® busca descrever e avaliar estratégias, mecanismos, estruturas e processos implementados
para engajamento do paciente na seguranca do paciente pelas organizacdes de satde.

e Os achados do questiondrio visam ajudar gestores em todos os niveis de governanca (do clinico ao
estratégico) a obter uma visdo abrangente do engajamento do paciente na seguranca do paciente.

e Engajamento do Paciente € uma abordagem na qual pacientes conselheiros® contribuem para melhorias
na seguranca do paciente em diferentes niveis da organizacao. Geralmente, engajamento do paciente
ocorre em diferentes niveis e de diferentes maneiras e estratégias (ver figura 1).

i}
b~
Ve

1 - Informacao 2 - Consulta 3 — Colaboracao/ 4 — Co-design
Cooperacdo

' 0 N
b= "
¥ -

Figura 1: Estratégias de engajamento do paciente®

! O termo “paciente” inclui: pacientes, clientes, residentes, usudrios e seus familiares (incluindo membros da familia e pessoa
de apoio).

2 Seguranca do paciente: uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos,
tecnologias e ambientes na assisténcia a saide que consistentemente e sustentavelmente reduzem riscos, reduzem a ocorréncia
de danos evitdveis, tornam os erros menos provaveis e reduzem o impacto dos danos quando eles ocorrem.

* Fonte: Aho-Glele U, Bouabida K, Kooijman A, Popescu IC, Pomey MP, Hawthornthwaite L, Ploquin J, Dunn S, Trbovich P,
Tétrault B, Sousa MRG, Clément L, Lungu N. Developing the first pan-Canadian survey on patient engagement in patient
safety. BMC Health Serv Res. 2021;21(1):1099. doi: 10.1186/s12913-021-07089-6.

* Este estudo estd alinhado com os Principios Orientadores do Cuidado Centrado nas Pessoas da Health Standards Organization
(HSO).

3 Paciente conselheiro (ou parceiro): um individuo que vivenciou a experiéncia de cuidados no sistema de satide (como paciente,
membro da familia ou cuidador) e que, como parte de um grupo de pacientes (por exemplo, conselho de pacientes/familias),
participa da formulagao de decisoes, politicas e/ou préticas em todos os niveis do sistema.

® Montreal model. Fonte: Karazivan P, Dumez V, Flora L, Pomey MP, Del Grande C, Ghadiri DP, Fernandez N, Jouet E, Las
Vergnas O, Lebel P. The patient-as-partner approach in health care: a conceptual framework for a necessary transition. Acad
Med. 2015:90(4):437-41.
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Instrucoes

O questiondrio € melhor preenchido por uma equipe de trés pessoas, a0 mesmo tempo, sendo as que

possuem mais conhecimento nas seguintes funcoes:

1Y)

2)

3)

Profissional lider de seguranca do paciente (e/ou responsavel pela seguranca do paciente na
organizacao).
Profissional lider de engajamento do paciente (ou pessoa responsavel pelo
engajamento/parceria do paciente, responsivel pelas relacbes com pacientes na
organizacao).

Paciente lider do conselho consultivo’ de pacientes (ou o presidente de grupo de pacientes®).

Em circunstancias especiais, o questiondrio também pode ser preenchido por uma pessoa de cada
vez.

Ao preencher o questiondrio, considere as atividades realizadas nos udltimos 12 meses na sua
organizacao.

As informagdes fornecidas serdo mantidas em sigilo e serdo analisadas de forma agregada e
tratadas respeitando os padroes e principios éticos aplicdveis.

O tempo aproximado para completar o preenchimento do questiondrio varia entre 45 minutos e 1

hora.

Agradecemos antecipadamente pela sua participacao!

7 Conselho consultivo de pacientes: grupo formal que se retine regularmente para colaboragao ativa entre lideres, profissionais
de saide e pacientes conselheiros nas decisoes de politicas e programas de satde.

¥ Grupo de pacientes inclui: conselho consultivo do paciente/crianga/residente e familia, associagdo de pacientes, comité de
usuarios/publico etc.
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Caracterizaciao da organizacio e do(s) respondente(s):
1. Caracterizacao da organizacao
Nome da organizacao de saide:
Estado no qual a organizacao de saide esta localizada:
O Acre O Maranhao O Rio de Janeiro
O Alagoas O Mato Grosso O Rio Grande do Norte
O Amapa O Mato Grosso do Sul O Rio Grande do Sul
O Amazonas O Minas Gerais O Rondénia
O Bahia O Pard O Roraima
O Ceara O Paraiba O Santa Catarina
O Distrito Federal O Parand O Sao Paulo
O Espirito Santo O Pernambuco O Sergipe
O Goias O Piaui O Tocantins
A organizacao de saide é:
O Pdblica O Privada filantrépica
O Privada O Outro (especifique):
Nivel de complexidade:
O Primdrio O Tercidrio
O Secundario O Quaterndrio
Especialidade da organizacao de saide:
O Cardiologia O Neurologia/Neurocirurgia
O Cirurgia plastica O Oftalmologia
O Doencas infecto-parasitarias O Oncologia
O Endocrinologia O Ortopedia e traumatologia
O Gastroenterologia O Pediatria
O Geral O Psiquiatria/Saide mental/Dependéncia
O Ginecologia/Obstetricia O Reabilitacao/Readaptacdo
O Hematologia O Outra (especifique):
O Nefrologia/Urologia

Tempo de permanéncia de pacientes na organizacao de satide:
O Menor que 24 horas (assisténcia ambulatorial/domiciliar, leito-dia etc.)
O Meédia menor que 30 dias (internagdo de curta permanéncia)
O Meédia maior ou igual a 30 dias (internac@o longa permanéncia)
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Nessa organizagio existe o cargo/fun¢io de Lider de Seguranc¢a do Paciente?
O Sim
O Nao

Nessa organizac¢io existe o cargo/funcio de Lider de Engajamento do Paciente?
O Sim
O Nao

Nessa organizacio existe o cargo/ funcio de Lider do Conselho Consultivo de Pacientes?
O Sim
O Nao

2. Caracterizacao dos respondentes

Este questiondrio esta sendo preenchido por (marque todas as opc¢des que se aplicam):
O Profissional lider de seguranca do paciente
O Profissional lider de engajamento do paciente
O Paciente lider do conselho consultivo de pacientes
O Outro

Caracterizaciao das pessoas encarregadas de preencher o questionirio (complete a secio abaixo
para cada respondente):

Lider de Lider de Lider do
. conselho
seguranca do | engajamento do . Outro
. . consultivo de
paciente paciente

pacientes

Cargo:

Tempo nesse cargo
(em anos e meses):

Nome da area onde
esta trabalhando:

Tempo que atua
nessa organiza¢ao
(em anos e meses):




186

-

" G
CRCHUM cpsi‘icsp i /7 ESPuM NEGISP  FEN ‘.“ UFG
T S < gerocmmnmer = ®

e € R Pan Yexts PoR wasest e mEIIon FACULDADE OE
Cantre hosptaber O S ETY e T e s o o AU umiveasioaoe
G FUniversts de Montréal CANADAIDU CANADA o

Secao 1/A - Perguntas gerais

A) Descricao geral do programa/processo relacionado ao engajamento do paciente na seguranca do
paciente:

3. A organizacdo tem programas, iniciativas, atividades relacionadas ao engajamento do
paciente na seguranca do paciente?
O Sim
O Nao
Se sim, por favor, especifique um exemplo:

4. A organizacao tem um conselho consultivo de pacientes ou algo semelhante?
O Sim
O Nao
Por favor, especifique:

5. A organizacio usa um processo formal para engajamento do piblico’?
O Sim
O Nao
Por favor, especifique:

6. A organizacio mede (mensura) a experiéncia do paciente com um processo formal?
O Sim
O Nao
O Nao sei
Outros comentarios:

7. Ha questdes relacionadas a seguranca do paciente na(s) pesquisa(s) sobre a experiéncia'® do
paciente?
O Sim
O Nao
O Nao sei
Outros comentarios:

9 Engajamento do publico ¢ uma abordagem para incentivar as pessoas (cidadaos) mais envolvidas, a participar ativamente na
defini¢do de seus problemas e ajudar a decidir, planejar, entregar, implementar, avaliar e melhorar iniciativas, processos ¢/ou
politicas. Engajamento do publico envolve o publico/cidadaos antes ou depois de utilizarem o sistema de saude.

10 Experiéncia do paciente ¢ a soma de todas as interagdes, moldadas pela cultura de uma organizagao, que influenciam as
percepgoes do paciente ao longo do processo de cuidado de saude. Seguranca do paciente ¢ considerada o aspecto mais
importante da experiéncia.
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A organizacao usa uma ferramenta de avaliacao da cultura de seguranca do paciente?
O Sim
O Nao
O Nao sei
Se sim, por favor, especifique qual:

Ha questoes relacionadas a seguranca do paciente na(s) pesquisa(s) sobre a experiéncia do
colaborador?

O Sim

O Nao

O Nao temos uma pesquisa de experiéncia do colaborador

O Nao sei

Alguma dessas areas colabora para melhorar a seguranca do paciente (marque todas que
se aplicam)?

O Departamento médico

O Departamento multiprofissional

O Departamento de enfermagem

O Conselho consultivo de pacientes

O Nao sei

O Outro. Por favor, descreva:

Se sim for, por favor, descreva brevemente como:
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Secao 1/B - Perguntas gerais

B) Descricdo dos recursos que contribuem para o engajamento do paciente na seguranca do paciente:

11.

12.

13.

14.

Quantos funciondrios, que atuam em tempo integral (mais que 30 horas por semana), estao
alocados em cada uma das seguintes areas?
Seguranca do paciente:

Engajamento do paciente:

Conselho consultivo de paciente:

Por favor, explique a alocacdo em tempo integral:

A alocacio em tempo integral (mais que 30 horas por semana) desses funcionarios é
suficiente para atingir nossas metas de seguranca do paciente em parceria com os pacientes:
O Concordo totalmente

O Concordo

O Neutro

O Discordo

O Discordo totalmente

Por favor, explique brevemente sua escolha:

Os recursos financeiros ou o orcamento destinado ¢ suficiente para alcancar nossas metas
de seguranca do paciente em parceria com os pacientes:

O Concordo totalmente

O Concordo

O Neutro

O Discordo

O Discordo totalmente

Por favor, explique brevemente sua escolha:

Outros recursos investidos no engajamento do paciente em atividades de seguranca do
paciente incluem (marque todos que se aplicam):

Financiamentos

Doacdes

Tempo de trabalho voluntério de pacientes conselheiros

Tempo de trabalho voluntério de publico/cidadao

Tempo de trabalho voluntério de equipe/profissionais de satde

Contribui¢ao em espécie de parceiros (por exemplo, outras organizagoes, grupos)
Outro. Por favor descreva:

Oooooooo
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Secao (2/A) - Perguntas relacionadas ao engajamento do paciente

A) Atividades realizadas relacionadas ao engajamento do paciente - Nivel estratégico:

‘ FEDERAL OF GOS

Atividades realizadas relacionadas
ao engajamento do paciente
— Nivel estratégico

Nao sei

Nunca/Nao

As vezes

Sempre/Sim

Em
andamento

15. A organizagdio menciona o0
engajamento do paciente em seu plano
estratégico?

@)

O

O

(@)

Outros comentarios:

16. A organizagdio menciona o0
engajamento do paciente em seu plano
operacional?

Outros comentarios:

17. A organizacao inclui
indicadores de engajamento do paciente
nas mensuragdes de seu desempenho
(por exemplo, “scorecard”)?

Por favor, especifique os tipos de indicadores:

18. A organizagdio possui um
programa de reconhecimento/
premiacao de iniciativas exemplares de
engajamento do paciente?

Outros comentarios:

19. As solicitagdes de
financiamento exigem que os pacientes
conselheiros participem da proposta
e/ou planejamento desse programa?

Outros comentarios:

20. Pacientes conselheiros
participam do desenvolvimento do
plano estratégico da organizacao?

Outros comentarios:

21. Olos publico/cidadaos
participou/participaram do
desenvolvimento do plano estratégico
da organizacdo?

Outros comentarios:
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Secao (2/B) - Perguntas relacionadas ao engajamento do paciente

B) Atividades realizadas relacionadas ao engajamento do paciente - Nivel organizacional (processos):

Atividades realizadas relacionadas
ao engajamento do paciente — Nivel

rganizacional (pr

22. H4 um banco de dados de
pacientes conselheiros no  nivel
organizacional?

Nao sei Nunca/Nio | Asvezes |Sempre/Sim Em
andamento
(@] o - o O

disponivel:

22a. Por favor, especifique qualquer outro tipo de banco de dados (por exemplo, banco de dados por drea), se

22b. Por favor, especifique o nimero de pacientes conselheiros no banco de dados organizacional, se houver:

23. O nimero de pacientes conselheiros engajados na seguranca do paciente é:

24. Ha um processo padronizado
para selecionar um paciente
conselheiro?

@)

O - @) @)

24a. Quantas selecoes foram gerenciadas no ano passado (ou média/ano)?

25.  Treinamento de engajamento do
paciente estd disponivel a profissionais
de satide?

)

O O (@) @)

Por favor, especifique o tipo de treinamento:

26. Recursos para apoiar o0
engajamento do paciente  estdo
disponiveis aos profissionais de satide?

Por favor, especifique:

27. Recursos para apoiar o0
engajamento do  paciente  estdo
disponiveis aos pacientes?

Por favor, especifique:

28. Recursos para apoiar o
engajamento do  paciente  estdo
disponiveis aos pacientes conselheiros?

Por favor, especifique:

29. Pacientes conselheiros fazem
parte do Conselho de Administracao?

)

O - O ©)

Se ndo, por favor, descreva como a perspectiva do paciente € levada ao Conselho de Administracdo:

30.  Pacientes conselheiros fazem
parte do planejamento operacional?

)

O O (@) @)

Por favor, descreva como:




Centre ho
e Ui

CRCHUM cps?%sp

PATENTS ENTS POUR LA
PATIENT SAFETY| ‘sewa'z DES PATENTS
CANADA IOU CANADA

- -

/ ESPUM

191

waso o1 e5moos m asrhonx FACULDADE
STITUORS 08 SAGDK § SECUmANGA DO o
ey ENFERMAGEM.

<

NIVERSIDADE
® FEDERAL DE GOUS

negise FEN O® yUFG
*s

Secao (3/A) - Perguntas relacionadas a seguranca do paciente

A) Atividades realizadas relacionadas ao engajamento do paciente na seguranga/gestao de riscos — Nivel

estratégico:

Atividades realizadas relacionadas
20 engajamen~to do l?aclente na Naio sei Nunca/Nio | Asvezes |Sempre/Sim Em

seguranca/gestao de riscos — Nivel andamento

estratégico

31. O plano de seguranga do

paciente da organizagdo menciona o O O - O O

engajamento do paciente?

32. A organizagdo possui uma

politica formal de disclosure''? © © ) © ©
32a. A politica de disclosure é
avaliada periodicamente? © © © © ©
32b. A politica de disclosure ¢é
avaliada em parceria com os O @) @) O O
pacientes conselheiros?

33. A organizagdo ¢ transparente

sobre engajamento do paciente na

seguranga do paciente (por exemplo, O O O O O

divulgacdo de estratégias, planos de

acao etc.)?

Por favor, especifique:

34. A organizagdo ¢ transparente

sobre a seguranga do paciente (por o o o o o

exemplo, divulga¢do de indicadores,

problemas, melhorias, resultados)?

Por favor, especifique:

! Disclosure: revelagio/comunicagdo ao paciente/familiar sobre a ocorréncia de um evento adverso de forma clara, honesta e transparente.
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Secdo (3/B) - Perguntas relacionadas a seguranca do paciente

B) Atividades realizadas relacionadas ao engajamento do paciente na seguranga/gestdo de riscos — Nivel

organizacional:

Atividades realizadas relacionadas
a0 engajamento do paciente na
seguranca/gestao de riscos — Nivel

organizacional

Nao sei

Nunca/Nao

As vezes

Sempre/Sim

Em
andamento

35. Pacientes e familiares fazem
perguntas quando se sentem inseguros?

@)

Por favor, especifique como:

36. Pacientes e¢ familiares adotam
comportamentos que promovem
seguranca do paciente?

Por favor, especifique como:

37. Pacientes e familiares notificam
incidentes (incluindo quase-erros)?

Por favor, especifique como:

O Obrigatorio O Voluntario

O Outro

37a. Nosso sistema de notificagao ¢ (selecione uma opgao):
O Nio sei

Outros comentarios:

38.  Pacientes e familiares
participam da analise de incidentes?

38a. Pacientes conselheiros
participam da analise de incidentes
(como membros da equipe)?

38b. Pacientes conselheiros
participam do desenvolvimento (co-
design) da politica de analise de
incidentes?

Por favor, especifique como:

39. Pacientes  conselheiros  sdo
engajados em encontrar solugdes para
evitar incidentes?

Por favor, especifique como:

40.  Pacientes que tiveram um
incidente estdo cientes sobre as agdes
que foram adotadas para prevenir
incidentes?

Por favor, especifique como:
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seguranca/gestao de riscos — Nivel

organizacional

Nao sei

Em

Nunca/Nio | As vezes Sempre/Sim
andamento

41.  Pacientes conselheiros ajudam a
desenvolver politicas para auxiliar os
pacientes apdés um incidente (por
exemplo, suporte financeiro, fisico,
psicologico)?

41a. Pacientes conselheiros
fornecem apoio ao paciente e/ou a
familia afetada por um incidente?

Por favor, descreva:

42. Nossa cultura de seguranga ¢
imparcial e justa (ndo culpamos nem
expomos as pessoas)?

Por favor, descreva:

43. Pacientes conselheiros
participam do Comité/Nucleo de
Seguranca do Paciente?

44. Pacientes conselheiros
participam de outros comités que tém
impacto na seguranga do paciente?

Se sim, quais comités?

45.  Pacientes conselheiros  sdo
engajados em grupos de trabalho
focados na melhoria da seguranga?

Se sim, quais grupos de trabalho?

46. No dltimo trimestre, a alta
administragdo participou de discussdes
para detectar e prevenir riscos
relacionados a seguranga?

Outros comentarios:

47. A equipe do Comité/Nucleo de
Seguranca do Paciente ¢é treinada em
engajamento do paciente?

Por favor, especifique:

OSim O Nio O Nao sei

47a. Pacientes conselheiros e equipe fazem parte do mesmo treinamento sobre engajamento do paciente?

48. A equipe de engajamento do
paciente ¢ treinada em seguranga do
paciente?
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Por favor, especifique:

48a. Pacientes conselheiros e equipe fazem parte do mesmo treinamento sobre seguranga do paciente?

OSim O Nio O Niao sei

Outros comentarios:

49.  Profissionais de saude sdo
treinados em engajamento do paciente ©) O @) O @)
na seguranca do paciente?
Outros comentarios:
50.  Voluntarios sdo treinados em
engajamento do paciente na seguranga ©) O O O @)
do paciente?
Outros comentarios:
51. A organizagdio monitora o
impacto do engajamento do paciente na
seguranca do paciente (por exemplo, ©) O O O ©)
nimero de incidentes notificados por
pacientes)?
Por favor, especifique:
52. A organizagdo monitora a
evolugdo do engajamento do paciente
¢ €4 o P o o o o o
(por exemplo, a profundidade e a
disseminagdo do engajamento)?

Por favor, especifique como:
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C) Atividades realizadas relacionadas ao engajamento do paciente na seguranga/gestao de riscos — Nivel clinico:

Atividades realizadas relacionadas

tradugao,
adequado)?

ou outro apoio cultural

20 engay amen~to do Qaclente |3a Nao sei Nunca/Nio | As vezes Sempre/Sim Lt
seguranca/gestao de riscos — Nivel andamento
clinico

. Pacientes sdo engajados em seu
53 °ngaj 0 o o o 0
plano de tratamento clinico?
Outros comentarios:
54.  Pacientes sdao engajados na
prevengdo de infecgdes relacionadas a O O O O O
assisténcia a saude?
Por favor, especifique como:
55.  Pacientes sdo engajados na
prevengdo de incidentes relacionados a O O @) O ©)
medicagdo?
Por favor, especifique como:
56. P~a01entes sdo engajados na o o o o o
prevencao de quedas?
Por favor, especifique como:
57. Iiac1entes~ sao engilja;ios na o o o o o
prevencao de lesdo por pressao?
Por favor, especifique como:
58.  Pacientes sdo engajados na
prevengdo de incidentes relacionados a O O ©) O O
identificacdo do paciente?
Por favor, especifique como:
59. Pacientes sdo engajados na
preven¢do de incidentes relacionados a O O ©) O ©)
cirurgia segura?
Por favor, especifique como:
60.  Pacientes conselheiros
acompanham, se necessario, 0s o o o o o
pacientes durante seus processos de
cuidado?
Outros comentarios:
61.  Pacientes de diferentes origens
(nacionalidades) recebem apoio
apropriado (por exemplo, interpretacao, ) @) O ) @)

Outros comentarios:
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62. Ha um procedimento
pafiromzado para garantir transi¢des de o o ) o o
cuidado seguras (continuidade do
cuidado)?
Outros comentarios:
?3.- O plano de transi¢ao dfa _culdados o o o o o
¢ discutido com paciente/familiares?
Outros comentarios:
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Secao (4) - Contexto e impacto

64. Nosso engajamento do paciente na seguranca do paciente é apoiado por (marque todos que se aplicam):

Metodologias de Acreditacido
Guias/referéncias internacionais
Guias/referéncias brasileiras
Guias/referéncias regionais
Outro

Outros comentarios:

Ooooooo

Nossa estratégia/estrutura interna de engajamento do paciente

65.
O Excelente
O Muito bom
O Aceitavel
O Baixo
O Insuficiente
Outros comentarios:

66.
O Melhorou significativamente
O Melhorou um pouco
O Continuou igual
O Reduziu
O Reduziu muito
Outros comentarios:

No geral, nosso investimento no engajamento do paciente é:

No iltimo ano, o engajamento do paciente na seguranca do paciente (selecione uma op¢ao):

67. Temos evidéncias de que, no iltimo ano, o engajamento do paciente teve impacto:

Positivo Neutro Negativo Nao sei

Desfechos de seguranga

Seguranca na medicacgao

Prevencdo de infecgdes relacionadas a assisténcia a saude

Prevencao de quedas

Prevencdo de lesdo por pressao

Identificacdo do paciente

Cirurgia segura

Continuidade do cuidado

Notificac@o de incidentes de seguranca

Disclosure

Experiéncia do paciente

Experiéncia do colaborador

Cultura de seguranca do paciente

Redugao de custos

Qutro

Outro. Especifique:
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68. Fatores que influenciaram o engajamento do paciente na seguranca do paciente no ltimo ano
(assinale todas as opcdes aplicaveis, indicando se é um dificultador, facilitador, ou sem efeito):

Facilitador

Sem efeito Dificultador Nao sei Comentarios

Legislacdo sobre engajamento
do paciente

Legislacdo sobre disclosure

Legislacdo sobre notificagdo

Legislacdo sobre melhorias

Outra legislagido

Padroes de engajamento do
paciente

Padroes de seguranca do
paciente

Financiamento externo

Apoio externo

Pesquisa e desenvolvimento

Pandemia Covid 19

Outro

Outro. Descreva:

69. Do que vocé(s) particularmente sente(m) orgulho em relacio ao engajamento do paciente na

seguranca do paciente?
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Comentarios

Houve dificuldade para participar desta pesquisa?

O
O

Sim
Nao

Se a resposta foi "Sim", por favor, especifique em quais aspectos houve dificuldade (marque todos que se
aplicam). Se a resposta foi "Nao", por favor, marque "nao se aplica":

O

O
O
O
O
O
O
O

Se outro aspecto, por favor, especifique:

Nao se aplica

A redacdo

O tamanho

A clareza/facilidade

A pertinéncia das perguntas

A ordem das se¢Oes e perguntas
As tabelas e escalas

Outro aspecto

Se tiver algum comentério ou sugestao, compartilhe seus pensamentos conosco nesta secao:

Obrigado por dedicar o seu tempo e preencher o questionario sobre engajamento do

paciente na seguranca do paciente/gestao de riscos!
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ANEXOS

ANEXO 1 - Instrumento “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations”
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Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations

"Building a safer health system: strategies used in the institutionalization of patient engagement in

patient! safety®”
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Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations

Instructions

The questionnaire is best completed at the same time, as a team of three, by the person (s) who has/have the most

knowledge in the following roles:

1) Patient Engagement leader (or person in charge of patient engagement/ partnership, patient relations officer)
2) Patient safety leader (and or person in charge of patient safety)

3) Patient advisor leader (or the chair of patient groups®)

In certain circumstances, the accreditation Coordinator could be also engaged

In special circumstances, the questionnaire could also be completed by one person at a time.

When completing the questionnaire, consider activities in the last 12 months in your organization.

Information provided is kept confidential and will be analyzed in aggregate and treated by respecting the
applicable ethical standards and principals

The approximate time required to complete the questionnaire varies between 45 minutes to 1 hour.

If certain questions cannot be completed or answered please pass to the next one

Thank you very much in advance for your participation!

6 Includes: Patient/child resident and family advisory council, patient association, public/ user committee, etc
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Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations

Organization and Respondent(s) Identification:

* This questionnaire is completed at the same time by (check all the boxes that apply):

I" The Patient Engagement Leader I The Patient Safety Leader I The Patient Advisor Leader I Other

* Type of healthcare organization:
-

™ Mental health and Filongterm ™
Acute care and/or system care (including Pediatric and/or Obstetric -
' /Can . - addiction care Other
acute Care jLancer care)

Is the healthcare organization:

IFUrban M Rural T Other

Postal code of the healthcare organization:

Identification of the persons in charge of completing the questionnaire: (complete the section below for each
respondent).

Patient Engagement | Patient Safety Patient Advisor

?
Leader Leader Leader Other?

Job Title:
Length of time in this role:

The name of the department where you
are working:

How long have you been working in this
organisation?

203
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Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations

Section (1/A) - General Questions

A) General description of the program(s)/process related to patient engagement in patient safety:

Do you have programs, initiatives, activities related to patient engagement in patient safety?

C Yes
C No

If yes could you please specify one example:

Does your organization have a patient advisory council or similar?

C Yes
C No

Please specify:

* Does your organization use a formal process to engage with the public’?
C Yes
C No

Please specify?

* Does your organization measure patient experience with a formal process?
€ Yes
€ No
€ 1don't know

Other comments?

Are there questions related to patient safety in the patient experience® survey(s)?
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€ Yes
C No
€1 don't know

Other comments?

Does your organization use a patient safety culture tool?
C Yes

C No

€ Idon't know

If yes please specify which one:

* Are there any questions related to patient safety in the staff experience survey(s)?
€ Yes
€ No
€ We do not have a staff experience survey

C1dont know

Do any of these departments collaborate to improve patient safety
(check all that apply)?

I™ Medical advisory council

I™ Professional advisory council

I Nursing advisory council

I” Patient advisory coundil

I™ Other ( please describe)

" 1don't know

If so, please describe briefly how:

Section (1/B) - General Questions

B) Description of the resources contributing to Patient engagement in patient safety:

+« How many full-time equivalent (FTE) employees are allocated to each of the following directorates?
Patient Engagement
Patient Safety
Patient Advisory Council
Other

Please explain the FTE allocation:

* The full time equivalent (FTE) allocation is sufficient for achieving our patient safety goals in partnership with
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patients:

€ Strongly agree
C Agree

€ Neutral

€ Disagree

€ Strongly disagree

Please explain briefly your choice:

The financial resources or budget allocated is sufficient for achieving our patient safety goals in partnership
with patients:

€ Strongly agree

€ Agree

€ Neutral

€ Disagree

€ Strongly disagree

Please explain briefly your choice:

Other resources invested in patient engagement in patient safety activities include (check all that apply):

-
Grants

-
Donations
r

Patient advisors volunteer time

-
Public/ dtizen volunteer time

-

Staff/ care provider volunteer time

g

In-kind support from partners (e.g. other organizations, groups)
r
Other

If other, please describe:

gagement is an approach to encourage the people (citizens) most impacted, to participate actively in defining their issues of concem, and help decide
plan, deliver, implement, evaluate, and improve initiatives, processes, and/or policies. Public engagement is involving the public/ citizens before or after they access

the healthcare system. From: https://www paticntsafetyinstitute.ca/en'toolsResources Patient- Engagement -in- Patient-Safety-Guide Pages/Glossary-of- Terms.aspx

¥ The sum of all interactions, shaped by an organization's culture, that influence patient perceptions across the continuum of carc. Paticnt safety is considered the

most important aspect of experience. From same guide as above and www paticntsforpaticntsafety ca
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Section (2/A) - Questions related to patient engagement

A) Activities carried out with regard to patient engagement - The Strategic level:

* The organization refers to patient engagement in its strategic plan?

In progress
/ (Not done for
Don’t No Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Yes now but in
know (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) the process
(0%) (100%) .
of being
implemented)

Never/ Always

The organization

refers to patient - - - e - - c -
engagement in its

strategic plan

Other comments?

* The organization refers to patient engagement in its operational plan?

In progress

Never/ Always/ (Not done for
Don’t o Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes sy now but in
- 0, - 0, - 0, o 0y
know (0%) (1-24%) (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)

The organization

refers to patient c c - - c c - -
engagement in its

operational plan?

Other comments?

« The organization includes patient engagement indicators in the corporate performance measures (e.g. score
card)?

In progress
/ (Not done for
Don’t o Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Yes now but in
know & (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) the process
(0%) (100%) .
of being
implemented)

Never/ Always



The organization

includes patient

engagement

indicators in the I - - - - - - -
corporate

performance

measures (e.g. score

card)

Please specify the type of indicators:

« The organization has a recognition/award program for exemplary patient engagement initiatives?

In progress
Never/ . . . . Always/ (Not done.for
Don’t o Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Yes now but in
know (1-24%)  (25-50%) (51-75%) (75-99%) the process
(0%) (100%) 2
of being
implemented)
The organization has
a recognition/award
program for c c c c c c c I
exemplary patient
engagement
initiatives?

Other comments?

* Funding applications require that patient advisors are engaged in the proposal and/or program plan?

In progress
Not done for
Don’t No Sometimes | Sometimes Sometimes Sometimes Yes now but in
know - (1-24%) | (25-50%)  (51-75%) (75-99%) the process
(0%) (100%) .
of being
implemented)

Never/ Always/ (

Funding applications

require that patient

advisors are engaged | € c c c c c c c
in the proposal

and/or program plan

Other comments?

« Patient advisors participate in the development of the organization’s strategic plan?

In progress
Not done for
. . I ( _
Don’t Ne;:r/ Sometimes | Sometimes Sometimes Sometimes Always/ now but in
know (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process

o,
(0%) of being

implemented)

Patient advisors

participate in the

development of the c c c c c c c c
organization’s

strategic plan

Other comments?
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The public/citizens participated in the development of the organization’s strategic plan?

In progress
(Not done for
Don’t Nev:r/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw;ys/ now butin
- o - 0y - o - o,
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)

The public/dtizens

participated in the

development of the c s c c C c c c
organization’s

strategic plan

Other comments?
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Organizations

Section (2/B) - Questions related to patient engagement

B) Activities carried out with regard to patient engagement - The Organizati

| level (proc ):

* There is a database of patient advisors at the organizational level?

In progress

(Not done for
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alv;:s/ now but in
- o, - o, - 0, - o,
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
There is a database
of patient advisors at - - - - e c - e
the organizational

level

Please specify any other types of databases (e.g. database per department) if available

* Please specify number of patient advisors in the organizational database?

* The percentage of patient advisors engaged in patient safety is:

* There is a standardized process to request a patient advisor?

In progress

(Not done for
Don’t Nevgr/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alv;zs/ now but in
know o (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) o the process
(0%) (100%) .
of being
implemented)
There is a
standardized process - - -~ - - - - -
to request a patient

advisor

How many requests were managed last year (or average/year)?

210



« Training on patient engagement is available to care providers?

Don’t Nevsr/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%)
Training on patient
engagement is I I I - I c
available to care
providers

Please specify the type of training:

2000

* Resources to support patient engagement are available to patients?

Don‘t Never/

know

Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes

(0%) (1-24%)  (25-50%) | (51-75%) (75-99%)

Resources to

support patient c I I c c c
engagement are
available to patients

Please specify

200

* Resources to support patient engagement are available to patient advisors?

Don’t Ne;er/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes

know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%)
Resources to
support patient
engagement are c c c c c c
available to patient
advisors

Please specify

2000

« Patients advisors are part of the Board of Directors?

Don't Nev(e)r/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes
know (0%) (1-24%) (25-50%)  (51-75%) (75-99%)

Patients advisors
are part of the c c c c c c

Board of Directors

If not, please describe how the patient perspective is brought to the Board:

In progress
/ (Not done for

Always now but in
Yes the process
0y
(100%) of being
implemented)
c c
In progress
(Not done for
Always/ now but in
the process
0,
(100%) of being
implemented)
c c
In progress
Always/ (Not done for

now but in

the process
of being

implemented)

(100%)

In progress
(Not done for
now but in the

process of
being
implemented)

Always/

(100%)

c c
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« Patients advisors are part of the operational planning?

In progress
(Not done for

Don’t Nev:r/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw:s/ now but in
know (0%) (1-24%) (25-50%) | (51-75%) (75-99%) (100%) the process of
being

implemented)

Patients advisors
are part of the c c c c c c c c

operational planning

Please describe how
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Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations

Section (3/A) Questions related to patient safety

A) Activities carried out with regard to patient engag t in patient safety/risk management - The Strategic
level:

* The organization’s patient safety plan refers to patient engagement?

In progress
Never/ (Not done for

Don’t o Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes o4 now butin

know (0%) (1-24%)  (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process

Always/

of being
implemented)
The organization’s
patient safety plan - - - - - - - -
refers to patient
engagement

« The organization has a formal policy on disclosure?

In progress

(Not done for
Don’t Ne;:r/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Always/ now but in
- L - o - o, - o,
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the prqcess
of being
implemented)
The organization has
a formal policy on c c c c c c c c
disclosure
The disclosure policy
is periodically c c c c c c c c

evaluated

The disclosure policy

s evaluated in - - - - - - - -
partnership with

patient advisors

* The organization is transparent about patient engagement in patient safety?

In progress
/ (Not done for

Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw;ys now but in
- o, - o - o, - o,
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)

The organization is
transparent about ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~
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In progress

(Not done for
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw:sys/ now butin
- 0 - 0y - [ - o,
know (0%) (1-24%) (25-50%) (51-75%)  (75-99%) (100%) the prqcess
of being
implemented)
patient engagement ' ' ' ' ' ' '

in patient safety

Please specify:

* The organization is transparent about patient safety (e.g. indicators, issues, improvements, results, etc.)?

In progress
(Not done for
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw;ys/ now butin
- 0 - 0y - 0y p 1+
know (0%) (1-24%)  (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
The organization is
transparent about
patient safety (e.g. c c c c I c - c
indicators, issues,

improvements,
results, etc)

Please specify
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Organizations

B) Activities carried out with regard to patient engagement in patient safety/risk management - The
Organizational level:

« Patients and families ask questions when feeling unsafe?
In progress
/ (Not done for
now but in
the process
of being
implemented)

Ne i . . . Always,
ver/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes way

Don’t
(1-24%)  (25-50%)  (51-75%) (75-99%) (100%)

know (0%)

Patients and families
ask questions when c c c

feeling unsafe

c c c c cC

Please specify how:

« Patients and families adopt behaviours that promote patient safety (e.g.: changes in medication)?

In progress

Always/ (Not done for

Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes now butin
- 0 - 0, - L - 0,
know (0%) (1-24%)  (25-50%)  (51-75%) (75-99%) (100%) th:’[::i:lt;ss

implemented)

Patients and families
adopt behaviours
that promote safety
(e.q.: changes in
medication)?

c c c c c c

Please specify how:

« Patients and families report incidents (including near misses)?

In progress
(Not done for
now butin
the process
of being
implemented)

. . . . Al
Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes ways/

Don’t
(1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%)

know (0%)
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In progress
Not done for
| (
Don’t Neves/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Always/ now but in
- L - 0 - L - 0,
know (0%) (1-24%) | (25-50%) | (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
Patients and families
report incidents c c c c c c c -
(including near
misses)
Please spedify how
0 / 2000
* Our reporting system is:
€ Mandatory € Voluntary €1 don't know € Other
Other comments?
0/ 2000
« Patients and families participate in incident analysis?
In progress
Not done for
N . . . . Al ( .
Don’t ever/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes w;’s/ now butin
- L - 0 - L - o,
know (0%) (1-24%) | (25-50%) | (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
Patients and families
participate in incident c c c c C c c c
analysis
Patient advisors
participate in incident - - c - - - - -
analysis (as team
members)
Patient advisors co-
design the inddent c c c c c c c c
analysis policy
Please specify how:
0 / 2000
« Patient advisors are engaged in finding solutions to prevent incidents?
In progress
(Not done for
Don’t Never/ Sometimes  Sometimes Sometimes Sometimes AIv;ys/ now but in
- L - o - L - 0,
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
Patient advisors are
engaged in finding c c c c c c c c
solutions to prevent
incidents

Please specify how
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« Patients impacted by an incident are aware of the actions that have been put in place to prevent incidents?

In progress
/ (Not done for

Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Always now but in
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) th:';;-:i«r:‘egss

implemented)

Patients impacted by

an inddent are aware

of the actions that r r r r r r r r
have been put in

place to prevent

ncidents

Please specify how:

0/ 2000

« Patient advisors help develop policies to support patients after an incident (e.g. financial, physical,

psychological support)?
In progress

(Not done for
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw:s/ now but in
(1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process

know a
(0%) of being

implemented)

Patient advisors help

develop policies to

support patients

after an incident - - - -
(e.g. finandal,

physical,

psychologica

support)

« Patient advisors provide peer support to the patient and/or family impacted by an incident?
In progress
(Not done for
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Mt:s/ now butin

o
know (0%) (1-24%) (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) th:';:;oi:‘egss

implemented)

Patient advisors

provide peer support

to the patient and/or c c c c c c c c
family impacted by

an incident

Please describe:

0/ 2000

* Our patient safety culture is fair and just (we don’t blame or shame people)?
In progress

(Not done for

Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Always/ now but in
- 0, - 0 - () p o,

know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process

of being
implemented)

Our safety culture is

fair /and just (we c - c c c c
don’t blame or

shame people)
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Please describe:

0/ 2000

« Patient advisors participate in Patient Safety Committee(s)?

In progress

Always/ (Not done for

Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes now but in
know o (1-24%) (25-50%) (51-75%) | (75-99%) s the process
(0%) (100%) |~ 5f being
implemented)
Patient advisors
c C C cC C C cC cC

participate in Patient
Safety Committee(s)

« Patient advisors participate in other committees that have an impact on patient safety?

In progress

(Not done for
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw:sys/ now but in
- 0, - 0, - o, - o,
know (0%) (1-24%)  (25-50%) (51-75%)  (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
Patient advisors
participate in other
committees that c c c C c c c c
have an impact on
patient safety
If you answered “yes", which committees?
0/ 2000
« Patient advisors are engaged in working groups focused on improving patient safety?
In progress
Never/ . . . . Always/ (Not doneAlor
Don’t Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes now but in
- L - 0, - o, - 0,
know (0%) (1-24%) (25-50%) (51-75%)  (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)

Patient advisors are

engaged in working c c c c c c c c
groups focused on

improving safety

If you answered "yes”, which committees group?

0/ 2000

* In the last quarter senior management took part in rounding to detect and prevent patient safety risk?

In progress
Never/ Not done for
Don't "oV E Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes now but in

know (0070) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)

Always/ (

In the last quarter

senior management

took part in rounding | I r r
to detect and

prevent safety risk
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Other comments?

« Patient safety staff is trained on patient engagement?

In progress

Not done for
Don’t Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes now but in

know (0%) (1-24%) (25-50%) (51-75%)  (75-99%) (10:%) the process of
being
implemented)

Never/ Always/ (

Patient safety staff
is trained on patient c c c c c c c c
engagement

Please specify:

* Are patient advisors and staff part of the same training?
€ Yes
C No
€1 don't know

Other comments?

« Patient engagement staff is trained on patient safety?

In progress

(Not done for
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alv;zs/ now but in
know o (1-24%) (25-50%) (51-75%)  (75-99%) o the process of
(0%) (100%) being

implemented)
Patient engagement
staff is trained on c c c c c c c c
patient safety

Please specify:

Are patient advisors and staff part of the same training?
€ Yes

€ No

C 1 don't know

Other comments?

Health professionals in their training are trained on patient engagement in patient safety?

In progress
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(Not done for
now but in
the process

of being
implemented)

Don't Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Always/

know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%)

Health professions in

training are trained

on patient c c c c c C c c
engagement in

patient safety

Other comments?

* Volunteers are trained on patient engagement in patient safety?

In progress

(Not done for
Don't Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alw:s/ now but in
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
Volunteers are
trained on patient I I - I - - c -

engagement in
patient safety

Other comments?

+ The organization monitor the impact of patient engagement on patient safety?

In progress
(Not done for
Don't Nev:r/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes es / now but in
- o, - 0y - L) - 0y
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)

Always

The organization

monitor the impact
of patient c c o c c c c e

engagement on
patient safety

Please specify:

+ The organization monitors the evolution of patient engagement (e.g. the depth and spread of engagement)?

In progress

Never/ (Not done for
Don't o Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes es now but in

know (0%) (1-24%) | (25-50%)  (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being

implemented)

Always/

The organization

monitors the

evolution of patient

engagement (e.g. c c c c c c c cC
the depth and

spread of

engagement)

Please specify:
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Organizations

Section (3/C) - Questions related to patient safety

C) Activities carried out with regard to patient engagement in patient safety/risk management - The Clinical
level:

« Patients are engaged in their dinical treatment plan?

In progress
Never/ (Not done for
Don’t ° Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes o now but in the
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) process of

Always/

being
implemented)
Patients are
engaged in their - - - -~ - - - -
clinical treatment
plan

Other comments?

2000

« Patients are engaged in preventing healthcare-acquired infections and prevention control practices?

In progress
(Not done for
Don’t Nevzr/ Sometimes Sometimes  Sometimes Sometimes Alw:js/ now butin
- L) - o - o p 0,
know (0%) (1-24%) (25-50%) | (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being
implemented)
Patients are engaged
in preventing c c c c c c c c
healthcare acquired
infections
Please specify how:
0 / 2000
« Patients are engaged in preventing medication safety incidents?
In progress

/ (Not done for

Don’t Nevzr/ Sometimes Sometimes  Sometimes Sometimes Alw;ys now but in
- 0, - o - o - o
know (0%) (1-24%) (25-50%) | (51-75%) (75-99%) (100%) the process

of being
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implemented)

Patients are engaged
in preventing
medication incidents

c c c c

Please specify how

« Patients are engaged in preventing falls?
In progress (Not
Always/  done for now but

Don't Nevgr/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Yes in the process of
k 1-24% 25-50% 1-75% 75-99% .
now (0%) ( ) (25-50%) (5 5%) (75-99%) (100%) being
implemented)
Patients are
c c c c c cC c c

engaged in
pr nting falls

Please specify how

« Patient advisors accompany, if necessary, patients during their care process?

In progress

Not done for

now but in

the process
of being

implemented)

(
Don’t Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Always/

Yes
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%)

Patient advisors

ac npany, if
necessary, patients
during their care
process

Other comments?

« Patients from diverse backgrounds receive appropriate support (e.g. interpretation, translation, other as
culturally appropriate)?

In progress
Never/ Always/ (Not done for
Don’t o Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes now but in
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process
of being

implemented)

Patients from diverse
backgrounds receive
appropriate support
(e.q. interpretation,
translation, other as
culturally
appropriate)

Other comments?




* There is a standard procedure to ensure safe care transitions (continuity of care)?

In progress

Never/ Always/ (Not done for
Don’t Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes now but in
know (0%) (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) (100%) the process

of being
implemented)

There is a standard

procedure to ensure - . - I~ - e e -

safe transitions

(continuity of care)

Other comments?

2000
* The care transition plan is discussed with patients/families?

In progress

(Not done for
Don't Never/ Sometimes Sometimes Sometimes Sometimes Alv;:s/ now but in
know (0% (1-24%) | (25-50%) (51-75%) (75-99%) o the process
o) (100%) .
of being
implemented)
The care transition
plan is discussed c c c c c c c c
with patients/families

Other comments?

223



224

CpSI“ICSp

Institute des pati

Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations

Section (4) - Context and impact

« Our patient engagement in patient safety is supported by (check all that apply)?
I” Our internal patient engagement strategy/ framework
I Engaging Patients in Patient Safety - A Canadian Guide
I™ Accreditation Canada - Qmentum program
I" Provindal guides/ frameworks
I" International guides/ frameworks
I" Canadian guides/ frameworks
" Other

Other comments?

Overall, our investment in patient engagement is:
(5) Excellent

-
ol
-
-

) Very good
(3) Acceptable
(2) Low

€ (1) Failing

Other comments?

~N

Over the last year, patient engagement in patient safety has:
5) Improved significantly

4) Improved somehow

) Stayed the same

) Declined

-
-
(o
C
I
ot

) Declined significantly

her comments?

* We have evidence that over the last year patient engagement impacted:
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Positive impact (e.g. save lives, money) Neutral Negative impact Dont know

Patient safety outcomes c c c c
Medication safety c c c c
Infection prevention c (ol c I
Fall prevention c c c c
Continuity of care c c c c
safety incident reporting c c c c
Disclosure c c c c
Patient experience c c c -
Staff experience c c c (o
Patient safety culture c c c a
Cost savings c c c c
Other c c c c

Factors that influenced patient engagement in patient safety over the last year are (check all that apply and
indicate if a barrier or facilitator):

Facilitator No effect Barrier Don't know Comments
Legislation on patient engagement c c c c
Legislation on disclosure
Legislation on reporting
Legislation on improvement
Other legislation (describe in the comment's field...)
Standards on patient engagement
Standards on patient safety
External funding
External suppor
Research and development

Covid19 pandemic

A VNI
e e i el Be el Be el e R e B e )
2 Rl el Mel el el Ne N el el lin ll Ne '}
AN

Other (describe)

* What are you particularly proud of regarding patient engagement in patient safety in your organization?
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Organizations

Comments

* Did you have any difficulty participating in this survey?
C Yes
C No

Healthcare

If you answered Yes in the previous question please specify on which aspects did you have

difficulties (check all that apply) and If you answered No please check not applicable:

I Not applicable

r
The wording

-

The length

r

The conviviality

-

The pertinence of the questions
-

The sections and questions order
r

The tables and scales

-
Other aspects

If other aspects please specify:

* If you have any comments or suggestions please share your thoughts

with us in this section:

226
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Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare
Organizations

Thank you for taking the time to fill out the questionnaire on patient engagement in patient safety/risk management.

nes de Sous *hD ¢ éme wecutive Director, ACHSO).

ACHSO)
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ANEXO 2 - Autorizagcao para realizacao da adaptacao cultural do instrumento
“Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare

Organizations”, para uso no Brasil

De: Pomey Marie-Pascale marie-pascale pomey@umontreal.ca
Assunto: Re: Formal permission for translation
Data: 26 de julho de 2019 01:10
Para: Maiana Regina Gomes de Sousa maianaregina@gmail.com

Dear Maiana De Sousa

Thank you for your message and your request

Yes | will be very pleased to let you translate the questionnaire in Portuguese and to let you use it for your dissertation
| wish you a lot of success for you PhD.

Regards

Marie Pascale

Le 25 juill. 2019 a 23:18, Maiana Regina Gomes de Sousa <maianaregina@gmail.com> a écrit :

Dear, Dra. Marie Pascale Pomey,
My name is Maiana Sousa, | am a nurse and currently a PhD student at the Federal University of Goias, in Brazil

| am developing a research on patient engagement in patient safety and I'm sending this email to have your formal permission
to translate the questionnaire “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian Healthcare Organizations” into the
Portuguese language and use it in Brazil

Please let me know if it's possible
| intend to keep you updated on the search results and | am available for a partnership if you are interested.

Best regards

Maiana Regina Gomes de Sousa
Enfermeira. Mestre. Doutoranda da Universidade Federal de Goias, Brasil.
Nurse. Master. PhD Student at Federal University of Goias, Brazil.
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ANEXO 3 - Parecer consubstanciado do Comissido de Etica em Pesquisa do

Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias

UFG - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA UNIVERSIDADE € giovqforma
FEDERAL DE GOIAS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: INVESTIGAGCAO DO ENGAJAMENTO DE PACIENTES NA SEGURANCA DO
PACIENTE EM INSTITUICOES DE SAUDE BRASILEIRAS

Pesquisador: MAIANA REGINA GOMES DE SOUSA

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 24973119.9.0000.5078

Instituicao Proponente: Faculdade de Enfermagem da Universidade Federal de Goias
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.726.416

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo metodologico, com delineamento transversal, que sera realizado em trés fases.Fase
1 — sera produzida a versao brasileira do instrumento Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations (POMEY; AHO-GLELE, 2019), durante os meses de novembro e dezembro de
2019, por meio das etapas de traducao e adaptacgao transcultural, seguindo as orientagoes fornecidas pelos
proprios

autores do instrumento. Essas diretrizes incluem seis etapas: preparo; traducao; retrotraducao; pré-teste;
revisao; e documentacao.Fase 2 — sera realizada a validacao de contedo e a confiabilidade da versao
brasileira do instrumento. A validade de conteudo sera realizada no periodo entre janeiro e fevereiro de
2020, por meio da avaliagao de um comité de especialistas com o uso da técnica Delphi e pela medigao da
concordancia entre os especialistas, utilizando indice de validade de contetdo. Para avaliar a confiabilidade
do instrumento sera verificada a consisténcia interna,

utilizando o alpha de Cronbach.Fase 3 — sera investigado o engajamento de pacientes na seguranca do
paciente, por meio da verificagao das estratégias e praticas utilizadas por instituices de saude brasileiras,
de acordo com os niveis clinico; organizacional, estratégico e politico.Populagao: sera constituida por todas
as instituicoes de saude brasileiras que possuirem selo de acreditagao de qualidade, por programas
nacionais e/ou internacionais. Sera enviado um questionario para cada instituicao por e-mail, a fim de
alcancar uma populacao de 100%, nao

Endereco: 1° Avenida s/n° - Hospital das Clinicas/UFG - 1° Andar - Unidade de Pesquisa Clinica

Bairro: St. Leste Universitario CEP: 74.605-020
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3269-8338 Fax: (62)3269-8426 E-mail: cephcufg@yahoo.com.br
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Continuacao do Parecer: 3.726.416

sendo

necessarias técnicas de amostragem para selecionar ou eliminar participantes especificos, para melhor
generalizar os achados do estudo. Serao consideradas como perdas as instituicoes que nao responderem
ou responderem fora do prazo estipulado.Instrumento de coleta de dados: sera a versao traduzida e
adaptada para a cultura brasileira do instrumento “Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations”. Para o preenchimento do questionario, sera utilizada a plataforma online
SurveyMonkey.Coleta de dados: todas as instituicoes

receberao o questionario autoaplicavel por e-mail e serao orientadas a responderem o mesmo no periodo de
01 a 30 de marco de 2020. O profissional responsavel pelo setor de seguranga do paciente sera o
responsavel pelo preenchimento do questionario, entretanto, sera sugerido que questionario seja respondido
por uma equipe de no minimo trés integrantes, sendo essas as pessoas que possuem mais conhecimento
nas

seguintes fungdes: lider de seguran¢a do paciente (ou pessoa responsavel pela seguranga do paciente);
lider de engajamento do paciente (ou responsavel pelo engajamento/parceria do paciente); e lider do
conselho de pacientes (ou representante de grupos de pacientes). Analise de dados: sera realizada com o
auxilio do Programa Statistical Package for Social Science (SPSS), versao 24.0, para calculo das analises
descritivas, valores relativos e absolutos, variabilidade (desvio padrao, minimo e maximo) e de tendéncia
central (média e mediana). O nivel de significancia adotado

sera de 5%. Sera realizada também analise uni e multipla para verificar a relagao entre as variaveis de
caracterizagao das instituicoes e os mecanismos de engajamento do paciente na seguranca do paciente.
Para a analise psicométrica da versao traduzida e adaptada transculturalmente, sera realizada a avaliagao
da validade de contedo por meio da concordancia entre os especialistas, utilizando o IVC 0,8. A
avaliacao da confiabilidade se dara por meio da consisténcia interna por meio do Alpha de
Cronbach.Aspectos Eticos: o projeto sera encaminhado para apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa
Médica Humana e Animal, via Plataforma Brasil. Todos os participantes do estudo receberao o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Essa pesquisa atendera as recomendacgoes da Resolucao 466/2012.

Objetivo da Pesquisa:
Hipotese:
Por se tratar de estudo de validagao de um instrumento, o mesmo nao possui hipotese.

Endereco: 1% Avenida s/n° - Hospital das Clinicas/UFG - 1° Andar - Unidade de Pesquisa Clinica

Bairro: St. Leste Universitario CEP: 74.605-020
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3269-8338 Fax: (62)3269-8426 E-mail: cephcufg@yahoo.com.br
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CLINICAS DA UNIVERSIDADE “GR8rand -
FEDERAL DE GOIAS

com tradugao.
A pesquisadora apresenta condigoes para a elaboragao da investigagao.
Orcamento detalhado, sob a responsabilidade dos pesquisidores.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Os documentos estao em anexo de acordo com a Resolugao 466/2012

Recomendacdes:

Aprovei o projeto mas desejaria que houve um olhar especifico devido a solicitacao da dispensa da
documentacao - justificada.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Nao ha dbice ético neste relatorio de pesquisa

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, a Comissao de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Goias, de acordo com as atribuicoes definidas na Resolugao CNS 466/2012 e na Norma Operacional CNS
001/2013, manifesta-se pela APROVAGCAO do PROTOCOLO DE PESQUISA proposto.

Lembramos que o pesquisador responsavel devera encaminhar ao CEP/HC/UFG, através de Notificagao via
Plataforma Brasil, os relatorios trimestrais/semestrais do andamento da pesquisa, encerramento, conclusdes
e publicagées.

O CEP/HC/UFG pode, a qualquer momento, fazer escolha aleatéria de estudo em desenvolvimento para
avaliacao e verificagao do cumprimento das normas da Resolugao 466/12 e suas complementares.
SITUAGAO: APROVADO

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1456011 pdf 11:58:36
Outros Justificativa_dispensa_autorizacao.pdf 04/11/2019 |MAIANA REGINA Aceito
11:56:54 |GOMES DE SOUSA

Outros Autorizacao_traducao_do_instrumento.p| 22/10/2019 |MAIANA REGINA Aceito
df 14:17:47 |GOMES DE SOUSA

Outros Instrumento_de_pesquisa.pdf 22/10/2019 |MAIANA REGINA Aceito

Enderego: 1" Avenida s/n° - Hospital das Clinicas/UFG - 1° Andar - Unidade de Pesquisa Clinica

Bairro: St. Leste Universitario CEP: 74.605-020
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3269-8338 Fax: (62)3269-8426 E-mail: cephcufg@yahoo.com.br
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Continuacao do Parecer: 3.726.416
Objetivo Primario:

Produzir a versao brasileira do instrumento Patient Engagement in Patient Safety within Canadian
Healthcare Organizations.

Objetivo Secundario:
Investigar o engajamento de pacientes na seguranga do paciente em instituicoes de satde brasileiras.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esta pesquisa podera expor os participantes do estudo a riscos minimos, que sao aqueles inerentes a vida
cotidiana, como algum possivel cansago ou aborrecimento ao responder o questionario, assim como algum
desconforto ou constrangimento imediato ao indicar situagoes que possam lhes parecer inadequadas, em
relacao a unidade de saude a qual estao vinculados ou a pessoas/profissionais que atuam nessas unidades.

Beneficios:

Acredita-se que os beneficios desta pesquisa se estenderao a pacientes, profissionais e gestores de
instituicoes de salde, visando subsidiar a ampliagao de estratégias para a seguranca do paciente e
melhoria da qualidade do cuidado.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Ha um documento em anexo que apresenta uma justificativa - Lé-se - "vimos por meio deste documento
informar a inviabilidade, neste momento, de enviar a autorizagcao dos locais de realizagcao da pesquisa
“Investigacao do engajamento de pacientes na seguranga do paciente em instituicoes de saude brasileiras”.
Os motivos que impedem a obtencao da declaragao de concordancia das instituicdes estao relacionados ao
alto nimero de organizagoes participantes, sendo aproximadamente 900 instituicoes, pois, como descrito no
projeto, se trata de uma pesquisa nacional. Além disso, existe o fato de ainda nao sabermos quais serao as
instituicdes, pois essas informagoes teremos somente ap6s solicitarmos as Instituicdes Acreditadoras a lista
de organizagdes acreditadas. Entretanto, para que a Instituicdes Acreditadoras nos fornegam esses dados é
necessario apresentar a aprovagao do comité de ética da pesquisa. (conferir carta em anexo)

O projeto apresenta o instrumento de pesquisa; TCLEs de acordo com o foco dos participantes,

Endereco: 17 Avenida s/n° - Hospital das Clinicas/UFG - 1° Andar - Unidade de Pesquisa Clinica

Bairro: St. Leste Universitario CEP: 74.605-020
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3269-8338 Fax: (62)3269-8426 E-mail: cephcufg@yahoo.com.br
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FEDERAL DE GOIAS
Continuagéo do Parecer: 3.726.416
Outros Instrumento_de_pesquisa.pdf 14:16:35 |GOMES DE SOUSA | Aceito
Outros Aprovacao_Direcao_Enfermagem_UFG.| 22/10/2019 |MAIANA REGINA Aceito
pdf 14:12:55 |GOMES DE SOUSA
TCLE / Termos de | TCLE_Participantes.pdf 22/10/2019 [MAIANA REGINA Aceito
Assentimento / 14:05:43 |GOMES DE SOUSA

Justificativa de

| Auséncia

TCLE/Termos de |TCLE_Comite_de_juizes_validacao.pdf | 22/10/2019 [MAIANA REGINA Aceito
Assentimento / 14:05:24 |GOMES DE SOUSA
Justificativa de

TCLE / Termosde |TCLE_Equipe_de_traducao.pdf 22/10/2019 |MAIANA REGINA Aceito

Assentimento / 14:05:13 |GOMES DE SOUSA

Justificativa de

Orgamento Orcamento.pdf 22/10/2019 |MAIANA REGINA Aceito
14:04:27 | GOMES DE SOUSA

Cronograma Cronograma.pdf 22/10/2019 |MAIANA REGINA Aceito

14:03:17 |GOMES DE SOUSA

Projeto Detalhado / |Projeto_Engajamento_CEP_Finalizado.p| 22/10/2019 [MAIANA REGINA Aceito

Brochura df 14:00:13 |GOMES DE SOUSA
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 22/10/2019 |MAIANA REGINA Aceito

13:16:17 | GOMES DE SOUSA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

GOIANIA, 26 de Novembro de 2019

Assinado por:
JOSE MARIO COELHO MORAES
(Coordenador(a))
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