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Resumo

Objetivo: Realizar a tradugdo transcultural dos instrumentos de qualidade do processo de doagéo de 6rgaos
da Organizagdo Nacional de Transplantes da Espanha.

Métodos: Pesquisa metodoldgica de abordagem quantitativa, realizada junto a trés hospitais de referéncia
em Neurocirurgia na Regido Sul do pais. A validade dos intrumentos foi desenvolvida por meio das etapas de
traduc@o, backtranslation, sintese e comité de juizes. A fidedignidade foi realizada por meio da equivaléncia
interobservadores e da estabilidade teste e reteste.

Resultados: Houve 100% de equivaléncia, por todos os juizes, em 89% dos itens na tradugéo transcultural
(11% dos itens foram ndo equivalentes). Os valores de Kappa, na fidedignidade, foram 0,86 e 0,95.
Conclusdo: As versdes dos instrumentos foram consideradas validas e confidveis para serem utilizadas pelas
instituicOes que realizam o processo de doagao de drgdos no Brasil.

Abstract

Objective: To carry out the cross-cultural translation of quality instruments in the organ donation process from
the National Transplantation Organization of Spain.

Methods: Methodological research with quantitative approach conducted in three Neurology reference
hospitals in the South of the country. The instruments validation was carried out by mean of the steps of
translation, backtranslation, synthesis and expert committee. The reliability was conducted by means of inter-
observer equivalence and test and retest stability.

Results: There was a 100% match among all the judges in 89% of the items in the cross-cultural translation
(11% of the items were not equivalent). In the reliability analysis, the Kappa coefficients corresponded to 0.86
and 0.95.

Conclusion: The versions of the instruments were considered valid and reliable for use by institutions that
carry out the organ donation process in Brazil.
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Introducao

Nos ultimos tempos, o nimero de pacientes que
ingressam em lista de transplantes tem crescido sig-
nificativamente. Entretanto, as doacoes efetivadas
nio tém crescido na mesma propor¢io, fazendo
com que, aproximadamente, um ter¢o dos pacien-
tes morra enquanto aguardam um 6rgao.!?

E possivel identificar uma grande desigualdade
entre 0o niimero de potenciais doadores falecidos
e as doacoes efetivadas.? O Brasil tem uma taxa
estimada de 70 potenciais doadores por milhao de
habitantes (por milhio de populagio - pmp) ao
ano. Destes, apenas 43,6 pmp/ano sio notificados
as Centrais de Notificagio, Captagao e Distribui-
¢ao de Orgios e Tecidos e s6 12,6 doadores (pmp/
ano) foram efetivados em 2012. Houve perdas de
29,5 pmp/ano potenciais doadores. Dessas perdas,
38,9% corresponderam a negativa familiar; 14% a
parada cardiaca e 10% a contraindicagio médica.
“ Entretanto, os motivos que levam a familia 2 re-
cusa para doagio, bem como os motivos de parada
cardiaca e das contraindicagbes médicas, sao desco-
nhecidos.*”

O Brasil nao possui um programa de qualidade
no processo de doagao de érgaos e transplantes que
possa determinar as causas das perdas por subnotifi-
cacdo, manutencio e recusa familiar, como resulta-
do do processo assistencial.“®

A necessidade de aumentar o nimero de doa-
dores ¢ um problema mundial.“® Espanha, Por-
tugal, Itdlia e Estados Unidos, entre outros paises,
tém mudado essa realidade de maneira significativa.

®9 no qual a

® A Espanha se destaca nesse cendrio,
taxa de notificagoes de potenciais doadores de 6r-
gaos mudou significativamente de 14,8 pmp/ano
doadores efetivos, em 1989, para 36,2 pmp/ano em
2012.92 A mudanca dessa realidade estd relaciona-
da 2 melhora na organizacio do processo de trans-
plante e a implantagio do Programa de Garantia de
Qualidade.®”

O Programa de Garantia de Qualidade permite
a Organiza¢io Nacional de Transplantes identificar
fatores que influenciam nas perdas de potenciais
doadores. Esses dados sdo transformados em indica-
dores, o que admite analisar a Morte Encefilica nio
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comunicada, as causas dos problemas na manuten-
¢ao, os motivos das contraindicagcbes médicas e as
negativas familiares, ano a ano.®?

Diante disso, este estudo teve como objetivo ge-
ral realizar a traducio transcultural dos instrumen-
tos de qualidade do processo de doagao de érgaos da
Organizagao Nacional de Transplantes da Espanha.
Foram objetivos especificos: aplicar os instrumentos
de qualidade do processo de doagao de érgaos da
Organizagao Nacional de Transplantes da Espanha
em hospitais pilotos em Santa Catarina e avaliar a
fidedignidade desses instrumentos.

Métodos

Trata-se de uma pesquisa metodolégica, de tradu-
cao transcultural, desenvolvida conforme recomen-
dagoes da literatura, realizada junto a trés hospitais
de referéncia em Neurocirurgia na Regido Sul da
Espanha. (%12

Os instrumentos do Programa de Garantia
de Qualidade foram elaborados por profissionais
da Organizagao Nacional de Transplantes, com
ampla experiéncia na drea da qualidade e no pro-
cesso de doacio utilizando como fundamentacio
tedrica Avedis Donabedian.®” Os instrumentos
tém como objetivo: definir a capacidade de doa-
¢ao de 6rgao, conforme o tipo de hospital; de-
tectar perda de possiveis doadores e analisar as
causas das perdas como ferramenta para a iden-
tificacio de pontos de melhora no processo de
doagdo; e descobrir os fatores hospitalares que
tém impacto nesse processo. Para a utiliza¢ao
desses instrumentos, a Organizagio Nacional de
Transplantes elaborou um guia de orientagao.

O Programa de Garantia de Qualidade utiliza
um guia de orientagio, o qual descreve passo a pas-
so as etapas para andlise nos prontudrios dos pa-
cientes falecidos nas unidades de pacientes criticos.
Para essa anilise sao utlizados dois instrumentos. O
instrumento I, é utilizado na primeira etapa de ana-
lise dos prontudrios, denominada etapa de avalia-
¢ao interna. Essa andlise ¢ realizada pelos préprios
coordenadores hospitalares de transplantes da ins-
tituigao. O instrumento II, ¢ utilizado na segunda
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avaliagdo dos prontudrios (por amostragem), deno-
minada avaliacdo externa. Essa andlise ¢ realizada
por coordenadores hospitalares de transplantes de
outra instituigdo. Para participar da segunda etapa,
a institui¢ao deverd estar por um ano desenvolven-
do a primeira etapa.

O instrumento I apresenta oito itens para and-
lise e o intrumento 11, seis itens.

Nos instrumento I e II, em trés itens, as res-
postas sio SIM ou NAO. Para chegar a uma
dessas respostas, o profissional deve realizar ava-
liagoes detalhadas nas primeiras e nas dltimas
evolugoes da equipe de satde contidas nos pron-
tudrios. Para os outros cinco itens do instrumen-
to | e os outros trés itens do instrumento 11, hd,
no minimo, trés possibilidades de resposta; para
indicar uma das respostas, o profissional necessi-
ta obter informagées nas evolugdes da equipe de
saude e auxilio no guia de orientagao.

A primeira etapa da tradugio transcultural foi
realizada por dois profissionais da drea da satde,
sendo um deles médico e o outro enfermeiro. Apds
a traducio, desenvolveu-se a sintese, verificando se
havia alguma inconsisténcia de informagées entre
as versoes traduzidas. Havendo consenso entre os
tradutores e os pesquisadores, chegou—se a Versao [,
documentada como sintese das tradugdes, a qual foi
submetida a backtranslation.

A segunda etapa consistiu na backtranslation,
efetuada por dois tradutores, enfermeiros, indepen-
dentes. Um dos tradutores era nativo da Espanha
e o outro do Uruguai e ambos residiam no Brasil.
Apds o consenso da backtranslation, chegou-se a
Versao 1, a qual foi avaliada pelos autores dos intru-
mentos. Apés, procedeu-se a avaliagio pelo comité
de especialistas.

A avaliacio pelo comité de especialistas foi for-
mado por dez profissionais com vasta experiéncia na
area do contetdo, com estudos desenvolvidos nessa
drea e experiéncia em tradugao trasncultural.’” Os
referidos profissionais avaliaram as equivaléncias se-
maAntica, cultural, idiomadtica e conceitual. O mate-
rial para andlise foi encaminhado via correio e por
meio eletronico. Os pesquisadores acompanharam
todas as etapas a0 mesmo tempo, sanando as duvi-
das apresentadas pelo comité.
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Para essa analise, foi utlizada a escala de Li-
kert," com os seguintes os valores: -1 = nao equi-
valente; zero = pouco equivalente; +1 = equivalen-
te. Quando os juizes apontavam os valores zero ou
-1, eles deveriam dar sugestao para o item. Apés os
ajustes necessarios, os intrumentos foram aprovados
para serem utilizados no pré-teste.

A validagio de contetdo foi desenvolvida por
meio do comité de juizes, por meio do cdlculo do
indice de validagao de contetddo, que indica a pro-
porgao de juizes concordantes sobre os itens do ins-
trumento. A constatacio de um indice de validaciao
de contetido < 0,75 implicou na revisao automadtica
do item, pois significava que pelo menos um dos
juizes nao ratificou a validade de conteddo. Os itens
considerados vélidos foram os que apresentaram in-
dice > 0,8.12

A quarta etapa foi a do pré-teste, desenvolvido
em trés institui¢oes hospitalares de alta comple-
xidade e de referéncia em Neurocirurgia de Santa
Catarina. A opgao por essas institui¢oes levou em
considera¢ao a demanda de pacientes neurocirur-
gicos e a média de 25 notificagbes de potenciais
doadores (pmp/ano) a Central de Notificagio
Captacio e Distribuigio de Orgaos e Tecidos.

A coleta de dados foi realizada nos prontudrios
de pacientes que foram a 6bito em Unidades de Pa-
cientes Criticos por dois enfermeiros, um médico e
os pesquisadores entre maio e junho de 2011. Uma
semana antes de iniciar a coleta, os referidos profis-
sionais receberam o guia de orientagao.

O pré-teste foi desenvolvido em dois mo-
mentos distintos: no primeiro momento, foi
realizada nos hospitais de ntimeros 1, 2 e 3,
entre 1° de mar¢o e 31 de maio de 2010, num
total de 119 prontudrios, utilizando o instru-
mento I, o qual buscava identificar os seguintes
itens: a causa da morte; se morte encefalica foi
identificada pelo Coordenador Hospitalar de
Transplantes; motivo pelo qual o Coordenador
Hospitalar de Transplantes nao detectou a mor-
te encefdlica; a contraindica¢io médica para a
doacio; a causa da contraindicagio médica; se a
cirurgia para remogao dos 6rgaos foi iniciada; a
causa da nao remogao dos 6rgaos; se a entrevista
familiar foi realizada.



No segundo momento, o pré-teste foi reali-
zado somente no hospital de nimero 3, entre 1°
de mar¢o de 2010 e 1° de margo de 2011, num
total de 259 prontudrios, utilizando o instru-
mento II, o qual buscava identificar os seguintes
itens: se corresponde a um prontudrio de morte
encefdlica; se hd informagées que indiquem uma
morte encefélica; se foi possivel conhecer as cau-
sas de perdas do potencial doador; as causas de
perdas do potencial doador; se as perdas foram
consideradas adequada ou inadequadas; e quais
foram as causas das perdas consideradas como
inadequadas.

Ap6s a avaliacio dos prontudrios, os pesquisado-
res entregaram uma tabela, para que os profissionais
envolvidos na coleta de dados pudessem indicar o
grau de compreensao de cada item dos instrumen-
tos. Foi utilizada a Escala de Likert,"® e os valores
foram representados: -1 = nio compreensio, zero =
compreendeu parcialmente, +1 = compreendeu to-
talmente. Quando as respostas foram zero ou -1, foi
solicitado que indicassem sugestdes para o item e,
na sequéncia, foram efetuadas as alteracoes propos-
tas nos instrumentos.

Ao término do pré-teste, desenvolveu-se and-
lise das propriedades psicométricas. Para men-
surar a fidedignidade dos instrumentos, foram
utilizadas a equivaléncia, por meio da avaliacao
interobservadores, e a estabilidade, por meio do
teste e retete.

Foram avaliados 89 prontudrios.

Na equivaléncia interobservadores, cada um dos
Coordenadores Hospitalares de Transplantes ana-
lisou todos os prontudrios. Na estabilidade teste e
reteste, cada um reavaliou dois ou trés prontudrios,
com um intervalo de 5 dias.

A anilise dos dados das propriedades psico-
métricas ocorreu por meio da andlise descritiva
e estatistica. A andlise estatistica avaliou o grau
de concordancia entre os resultados dos diversos
observadores. O teste utilizado para as compa-
ragoes foi o Kappa multiplo, que avalia a con-
cordincia entre as respostas. Para essa andlise foi
considerado nivel de significAncia de 5%. A hi-
pétese testada foi se o indice Kappa fosse igual
a zero, o que indicaria concordincia nula ou, se

Knihs NS, Schirmer J, Roza BA

fosse maior que zero, a concordiancia seria maior
do que o acaso. Para este estudo, foi considerado
um Kappa de 0,70.

O desenvolvimento do estudo atendeu as nor-
mas nacionais e internacionais de ética em pesquisa
envolvendo seres humanos.

Resultados

Na etapa de avalia¢io pelo comité, participaram dez
juizes dois quais cinco realizaram as avaliagoes no
instrumento I e cinco no instrumento II.

Os resultados das avaliagoes pelo comité mos-
traram que houve 100% de equivaléncia por todos
os juizes em 89% dos itens e 11% dos itens foram
considerados como nio equivalentes. Dos itens que
nao apresentaram equivaléncia (11%), 80% esta-
vam relacionados 3 avaliagio semintica e 20% a
avaliacdo conceitual.

Os resultados do indice de valida¢io de con-
teddo mostraram que a média entre os juizes, em
todas as comparagées, foi superior a 0,8, valor pre-
conizado para este estudo e conforme outros auto-
res consultados.!>!?

Resultados do pré-teste

Os resultados do pré-teste revelaram que todos os
profissionais que realizaram a coleta de dados com-
prenderam totalmente 89% dos itens dos instru-
mentos, em 8% houve compreensio parcial e em
3% nio houve compreensio por todos os profissio-
nais. Cada profissional utilizou um tempo médio de
20 minutos para avaliar cada prontudrio.

Dos 378 prontudrios avaliados no pré-teste,
125 (33%) eram prontudrios de pacientes que
apresentavam sinais clinicos de morte encefilica.
Dos 125 prontudrios, 20 (16%) nao tinham in-
formagoes suficientes para identificar uma possivel
morte encefalica, sendo desconsiderados. Dos 105
restantes, em 45 (42,8%) houve perda de possiveis
doadores e, em 26 (57,7%), as perdas foram consi-
deradas como inadequadas.

A tabela 1 apresenta os resultados do pré-teste
relacionados as principais causas de perdas de po-
tenciais doadores.
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Tabela 1. Causas de perdas de potenciais doadores

Itens Possiveis respostas n(%)*
Instrumento |

Motivos pelo qual Contraindicagdo médica incorreta 3(37,5)
o0 Coordenador

Hospitalar de Por instabilidade para iniciar o diagnéstico 2(25)

Transplantes ndo
detectou a morte

de morte encefalica

encefalica
Devido a equipe da Unidade de Pacientes 1(12,5)
Criticos ndo ter identificado critérios
clinicos para morte encefélica
Qutros 2(25)
Total 8(100)
Motivos da recusa Familia contréria a doagdo sem uma 5(23,8)
familiar causa especifica
Problemas com a equipe de satde 5(23,8)
Doador contrario & doagdo em vida 4(19)
Familia desejava o corpo integro 3(14,4)
Outros 4(19)
Total 21(100)
Instrumento Il
Causas de perdas do Mortes encefalicas ndo identificadas 12(26,6)
potencial doador
Problemas na manutengao 8(17,7)
Recusa familiar para doagao 21(46,6)
Problemas logisticos 3(6,7)
Qutros 2(3,4)
Total 45(100)

Fonte: Prontudrios das unidades de pacientes criticos dos hospitais nimero 1, 2 e 3. *n corresponde ao
ndmero de vezes que o item foi apontado

Resultados das propriedades psicométricas
Participaram 24 Coordenadores Hospitalares de
Transplantes, com um tempo médio de atuagio na
drea de 42 meses. Eram enfermeiros 65% e 35%
eram médicos.

O Kappa da equivaléncia interobservadores nos
dois instrumentos (Tabela 2) corresponde a uma
concordéncia quase perfeita.

O Kappa final, na estabilidade teste e reteste
(Tabela 3), foi de 0,97 e 0,94, considerado uma for-
te concordéncia, valor superior ao preconizado para
o estudo, que foi de 0,70.
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Tabela 2. Kappa e concordancia simples da estabilidade dos
instrumentos l e I

Instrumento | Instrumento Il

Itens T Concordancia Kappa Concordancia

pp (%) pp: (%)
Causa da morte 0,62 98,6 0,95 98,4
Morte encefdlica identificada 1,00 100,0
Contraindicagdo médica 1,00 100,0
Causa da contraindicacéo 1,00 100,0
médica
Causa da nao remogao dos 0,72 93,8
o6rgaos
Foi realizada a entrevista 1,00 100,0
para doagéo
Corresponde a um 1,00 100,0
prontudrio em morte
encefalica
Foi possivel conhecer as 0,71 95,0
causas das perdas
Causas de perdas de 0,86 93,9
possiveis doadores
Causas de perdas 0,51 92,3
consideradas adequadas ou
inadequadas
Kappa final 0,89 97,7 0,83 95,9

Fonte: Prontudrios das unidades de pacientes criticos dos hospitais nimero 1, 2 e 3. Kappa concordancia
perfeita = 1,00; concordancia simples (%)

Tabela 3. Kappa e estabilidade teste e reteste dos
instrumentos I e |l

Instrumento | Instrumento |l

Itens e Concordancia Kaona Concordancia

h %) P %)
Causa da morte 1,0 97,5 1,0 100
Morte encefalica 1,0 100
identificada
Causa da contraindicagao 1,0 100
médica
A cirurgia para remogao 0,93 97,2
dos 6rgaos foi iniciada
Causa da nao remogao 1,0 93,3
dos 6rgdos
Foi possivel conhecer as 0,98 98,3
causas das perdas
Causas das perdas 0,79 89,7

consideradas adequadas
ou inadequadas

Kappa final 0,97 97,9 0,94 96,0

Fonte: Prontudrios das unidades de pacientes criticos dos hospitais nimero 1, 2 e 3. Kappa concordancia
perfeita = 1,00; concordéancia simples (%)

Discussao

Os instrumentos traduzidos e adaptados mostra-
ram-se ferramentas importantes para mensurar a
qualidade no processo de doagio de 6rgaos. Tais
instrumentos apontaram as principais causas de
perdas de possiveis e potenciais doadores de érgaos,
além de oportunizar a idetificagao de pontos fortes,
fracos e dreas de melhorias.



Os resultados mostraram a porcentagem de
mortes encefdlicas nos prontudrios avaliados e as
reais causas das perdas de potenciais doadores (tabe-
la 1), as quais estiveram relacionadas a nao detecgao
da morte encefélica pelo Coordenador Hospitalar
de Transplantes e a recusa familiar. Nessas perdas,
identificaram-se os motivos pelos quais o coorde-
nador nio detectou a morte encefdlica e os motivos
pelos quais as familias recusaram a doagao (tabelal).
Esses resultados mostram que os instrumentos tra-
duzidos foram capazes de obter resultados confor-
me os objetivos.

Espera-se que este estudo seja o ponto de parti-
da para o emprego desses instrumentos no processo
de doagio em todo os pais. Certamente, o uso dos
instrumentos ird permitir a identificagio do poten-
cial de morte encefilica e de potenciais doadores das
institui¢oes de satide, 20 mesmo tempo em que for-
necerd dados reais sobre os problemas que impedem
o aumento do niimero de doadores efetivos.

Uma das limitacées identificadas durante as eta-
pas foi a falta de informacoes contidas nos prontud-
rios. Quando as informag()es existiam, estas eram
restritas e de dificil compreensao.

Os resultados revelaram uma equivaléncia de
89% e 92% pelo comité de especialistas, resultados
que se aproximam de outros estudos jd realizados
no pais. Em alguns desses estudos, houve 100% de
concordancia e uma equivaléncia de 73%, 80% e
85% pelo Comité de especilistas.’>'¥ Em um dos
estudos houve um percentual de equivaléncia su-
perior a 80%."" Em outro estudo, 17% dos itens
foram destacados como pouco alterados.!'?

A validade de conteddo dos instrumentos foi
considerada excelente, com uma média final de in-
dice de validagao de contetido de 0,9 quando com-
parada com outros estudos, cujos indices foram
0,67, 0,80, 0,9 e 1,0.021519

A etapa do pré-teste foi fundamental nesse pro-
cesso. Nessa etapa, teve-se a possibilidade de utilizar
os instrumentos, deteccar possiveis erros, confirmar
que, tanto a apresentagio dos instrumentos como
todas as questdes, sio compreensiveis para quem
coleta as informagdes. Além disso, o pré-teste au-
xiliou a verificar aspectos préticos da aplicacio e o
tempo de utilizacao dos instrumentos na prética.
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Os resultados das propriedades psicométricas
nos instrumentos I e II corresponderam a uma con-
cordancia quase perfeita. Isso sugere que a concor-
dancia dos itens pelos intraobservadores encontra-se
dentro dos valores preconizados por outros autores,
com valores de Kappa de 0,68, 0,73, 0,80, 0,92,
0,97.9319 Ainda, nesses estudos, foram identifica-
dos valores de 0,68, 0,86, 0,89 ¢ 0,92 para o testes
e retestes.1017)

A média da concordancia simples na avalia-
cao dos interobservadores, foi de 97,6%, e a mé-
dia da concordincia simples no teste e reteste foi
de 97%, indicando uma concodancia excelente,
conforme outros estudos.®!” Os dados revela-
ram que os instrumentos do Programa de Garan-
tia de Qualidade apresentam equivaléncia e es-
tabilidade excelentes quando comparados aos de
outros estudos.¢1?

Acredita-se que, por meio desses instrumentos,
os gestores do Sistema Nacional de Transplantes
possam estimular os gestores hospitalares a utilizar
essas ferramentas, no sentido de elaborar indicado-
res, baseados em informacoes concisas, extraidas dos
prontudrios dos pacientes falecidos nas Unidades de
Pacientes Ciriticos.

Conclusao

Os instrumentos de qualidade em doagao de 6rgaos
avaliados neste estudo foram adaptados e validados
para serem utilizados pelas institui¢oes de satide que
realizam o processo de doagao de érgaos, bem como
pelas autoridades do sistema de doac¢ao do pais, pois
permitem identificar os motivos da nio notificagao
dos possiveis doadores, as causas de perdas, os moti-
vos das perdas por manutengao, as perdas por recusa
e as doagoes efetivadas.
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