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CONSTRUCCION Y VALIDACION DE UN INSTRUMENTO PARA LA PRACTICA
TRANSFUSIONAL SEGURA

RESUMO

Objetivo: construcao de um instrumento, do tipo checklist, como subsidio para seguranca
transfusional beira-leito. Método: foi empregada a Técnica Delphi, contando com a
participacdo de 18 especialistas em hemoterapia na primeira etapa e 11 na segunda. Para a
validacao de conteudo, foi utilizado o calculo do indice de validade de contetdo, com
concordancia = 80% na primeira e 2 90% na segunda rodada de julgamento. Resultados: na
primeira fase, dos 67 itens iniciais, 15 foram retirados por contabilizar indice de validade de

contetido < 80%. O instrumento foi reformulado para nova avaliacdo dos especialistas,
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contando com 53 itens e 11 observacées e intervencoes. Destes, 8 itens foram retirados por
contabilizarem indice de validade de conteldo < 90%. O coeficiente alfa de Cronbach
calculado para o checklist foi de 0,8940. Conclusao: o checklist podera auxiliar na seguranca
da assisténcia hemoterapica em enfermagem, visto que apresenta boa confiabilidade.
DESCRITORES: Estudos de validacao; Transfusao de sangue; Medicina transfusional; Pesquisa
metodoldgica em enfermagem.

ABSTRACT

Objective: to build a checklist to support bedside transfusion safety. Method: the Delphi
Technique was used, with the participation of 18 specialists in hemotherapy in the first stage
and 11 in the second. For content validation, the content validity index was calculated, with
agreement = 80% in the first round and = 90% in the second round. Results: in the first phase,
of the 67 initial items, 15 were removed for having a content validity index < 80%. The
instrument was reformulated for a new expert evaluation, with 53 items and 11 observations
and interventions. Of these, 8 items were removed due to content validity index < 90%. The
Cronbach’'s alpha coefficient calculated for the checklist was 0.8940. Conclusion: the
checklist could help to ensure the safety of hemotherapy nursing care, as it has good
reliability.

DESCRIPTORS: Validation studies; Blood transfusion; Transfusion medicine; Methodological
research in nursing.

RESUMEN

Objetivo: elaborar una herramienta de tipo checklist para apoyar la seguridad transfusional
a pie de cama. Método: se utilizé la técnica Delphi, con la participacién de 18 especialistas
en hemoterapia en la primera etapa y 11 en la segunda. Para la validacién del contenido se
calculd el indice de validez de contenido, con un acuerdo = 80% en la primeray =2 90% en la
segunda ronda de valoracion. Resultados: en la primera fase, de los 67 items iniciales, se
eliminaron 15 por tener un indice de validez de contenido < 80%. Se reformuld el instrumento

para una nueva evaluacion por expertos, con 53 items y 11 observaciones e intervenciones.



De éstos, se eliminaron 8 items por tener un indice de validez de contenido < 90%. El
coeficiente alfa de Cronbach calculado para lo checklist fue de 0,8940. Conclusién: Lo
checklist podria contribuir a garantizar la seguridad de los cuidados de enfermeria en
hemoterapia, ya que presenta una buena fiabilidad.

DESCRIPTORES: Estudio de validacion; Transfusion sanguinea; Medicina transfusional;
Investigacion metodoldgica en enfermeria.

INTRODUCAO

Ainda que o ciclo do sangue englobe diversos profissionais e técnicas para que o
produto gerado seja seguro, a transfusao beira-leito é etapa crucial para a manutencao dessa
seguranca, devendo o profissional responsavel pelo procedimento tomar uma série de
condutas a fim de garantir a transfusao com minimo risco.

Observa-se que nao ha definido, no ambito da Portaria de Consolidacao n°5, que
consolida as normas sobre as acdes e os servicos de salde do Sistema Unico de Satde (SUS),
a definicao sobre qual profissional cabe a realizacdo do ato Transfusional.” Contudo, na
rotina dos estabelecimentos de salude observa-se que a equipe de enfermagem constitui os
profissionais que atuam majoritariamente na realizacdo das transfusdes sanguineas.
Corrobora com essa observacao o fato do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) publicar
desde 1997 resolucdes que tratam da hemoterapia na enfermagem, sendo a resolucao COFEN
n° 709/2022 a regulamentacao vigente.?

Apesar da destacada atuacao da equipe de enfermagem no ato transfusional e sua
fundamental importancia para a manutencao de um seguro ciclo do sangue, revisao
integrativa apontou que o nivel de conhecimento dos profissionais de enfermagem em
transfusao, esta inferior do desejavel, implicando riscos para o receptor.? Nesse contexto, a
utilizacao de instrumentos do tipo checklist apresenta-se como alternativa para o
aprimoramento da seguranca transfusional, visto que, trata-se de uma ferramenta

estruturada de trabalho, que contém um conjunto de comportamentos, itens ou tarefas a



serem consideradas e/ou seguidas, com o objetivo de realizar uma observacao sistematica
do procedimento.*

Diante do exposto, este estudo objetivou construcao de um instrumento, do tipo
checklist, como subsidio para seguranca transfusional beira-leito.

METODO

Trata-se de uma pesquisa de desenvolvimento metodoldgico, realizada entre os
meses de novembro de 2018 a maio de 2019. Os estudos metodoldgicos tém como foco o
desenvolvimento, validacao e avaliacdo de ferramentas ou estratégias metodoldgicas.>

A fundamentacao tedrica dos itens elencados para o instrumento foi baseada na
Portaria de Consolidacao n° 5 e no Guideline para administracao de componentes sanguineos
da Sociedade Britanica de Hematologia. -

Os aspectos relacionados a seguranca transfusional descritos nessas publicacoes
foram elencados, gerando 67 itens agrupados em secoes, de acordo com a sequéncia
cronoldgica do ato transfusional.

Para a formacao do comité de juizes, foram selecionados 30 especialistas pela
Plataforma Lattes, na pagina eletronica do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPq), por meio da busca por assunto, pesquisando por “hemoterapia” e
“transfusao de sangue”. Em seguida, a técnica de bola de neve foi empregada com o intuito
de alcancar profissionais nao inseridos no meio académico, porém com ampla pratica em
hemoterapia. Dessa forma, os participantes do comité foram divididos em dois grupos, sendo
o Grupo 1 formado pelos especialistas selecionados pela Plataforma Lattes e o Grupo 2 pelos
especialistas selecionados através da técnica de bola de neve. Os critérios de inclusao para
o Grupo 1 foram: ser enfermeiro, médico, biomédico ou farmacéutico, mestre ou doutor,
brasileiro, com publicacoes, projetos ou pesquisas na area de hemoterapia; e para o Grupo
2: ser enfermeiro, médico, biomédico ou farmacéutico, brasileiro, com atuacao profissional

maior ou igual a trés anos em servico de hemoterapia. Ja os critérios de exclusao foram: nao



realizar a avaliacao do instrumento dentro do prazo estipulado de 30 dias na primeira rodada
e 20 dias na segunda.

Optou-se pelo emprego da Técnica Delphi, uma abordagem abrangente que baseia-
se em uma série de rodadas’, nas quais um conjunto de especialistas opina sobre uma
questao especifica.” Foram adotados dois ciclos de julgamento, seguindo as seguintes
etapas: Construcao do instrumento a ser validado; Selecao dos especialistas; Envio do
instrumento; Primeiro julgamento do instrumento pelo comité de juizes; Recepcao das
avaliacOes; Analise estatistica; Reformulacdao do instrumento; Segundo julgamento pelo
comité de juizes do instrumento reformulado; Recepcdao da segunda avaliacao; Analise
estatistica; Reformulacédo do instrumento; Versao final do instrumento; Envio da versao final
aos especialistas.

Os dados foram coletados com o emprego da ferramenta Google Forms®, sendo
enviado por e-mail aos especialistas um link de acesso ao formulario com todos os itens
incluidos no checklist, o grau de concordancia a ser assinalado e um espaco abaixo de cada
uma das sentencas para comentarios de qualquer natureza relacionados ao item. O grau de
concordancia foi avaliado através de uma escala Likert, com os valores: 1- discordo
totalmente, 2- discordo, 3- concordo e 4- concordo totalmente. Todos os participantes
também responderam um formulario de caracterizacao.

Para cada uma das sentencas, foi calculado um indice de Validade de Contetdo (IVC),
obtido pelo quociente entre o niUmero de respostas 3 ou 4 e o nimero total de respostas.?
As sentencas com IVC < 0,8 na primeira rodada de julgamento e < 0,9 na segunda rodada de
julgamento foram excluidas do checklist. O IVC global do instrumento foi calculado a partir
da soma de todos os IVC calculados separadamente e dividido pelo nimero de itens
considerados na avaliacao.® A analise da consisténcia interna do instrumento foi realizada
pelo calculo do coeficiente alfa de Cronbach.

Para verificar se houve diferenca nas respostas dos especialistas item a item de

acordo com as caracteristicas de interesse, foi empregado o teste exato de Fisher, adotando



o p-valor < 0,05. O agrupamento das categorias das caracteristicas de interesse foi realizado
de forma a se ter apenas duas categorias em cada caracteristica. Todos os calculos foram
realizados com o auxilio do software R.

O presente estudo obedeceu aos preceitos éticos nacionais e internacionais. Os
especialistas foram esclarecidos do objetivo da pesquisa e as formas de alcanca-lo,
declarando seu consentimento em participar através do registro de sua concordancia no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, aplicado eletronicamente através da
ferramenta Google Forms®.

A pesquisa encontra-se de acordo com os principios da Resolucao do Conselho
Nacional de Saide (CNS) n° 510/2016 e foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Universidade Federal de Juiz de Fora, protocolado sob CAAE n° 89113618.6.0000.5147,
Numero de Parecer: 2.870.119, em 03 de setembro de 2018.

RESULTADOS

Dos 30 especialistas convidados a participar do comité de especialistas, 18 avaliaram
o instrumento na primeira rodada e 11 na segunda. Dos 18 juizes da primeira rodada, a
maioria sao enfermeiros (50%), seguido pelos médicos (33,3%), tendo o doutorado como a
maior titulacao (50%). Entre os 11 juizes respondentes da segunda rodada, 45,5% sao
enfermeiros e 54,5% sao doutores.

O checklist inicialmente elaborado constituiu instrumento amplo que engloba
procedimentos que visam a seguranca transfusional em cuidados pré, intra e pos
transfusional, dividido em nove dominios, a saber: Secao A- Avaliacao da requisicao/pedido
do hemocomponente; Secao B- Dados complementares; Secao C- Amostra de sangue do
receptor para testes pré-transfusionais (quando coletado pela equipe de enfermagem);
Secado D- Transporte do material coletado até o servico de hemoterapia; Secao E- Avaliacao
pré-transfusional do receptor; Secao F- Transporte da bolsa de hemocomponente; Secao G-

Identificacdo da bolsa a ser transfundida; Secao H- Verificacao da bolsa de



hemocomponente; Secao | - Ato transfusional. A primeira versao foi composta por 67
questoes.

Dos 67 itens iniciais, 15 foram retirados por contabilizar IVC < 0,8. Houve duas fusoes
de itens. A primeira englobou trés sentencas relativas a analise visual da bolsa, que foram
compiladas em apenas um item e a segunda fundiu dois itens referentes aos registros
transfusionais em uma Unica sentenca. Vinte e quatro itens mantiveram-se sem nenhuma
alteracao, dezenove mantiveram-se com alguma alteracao e oito itens foram acrescentados.
Optou-se por retirar quatro questoes que obtiveram IVC > 0,8. Duas eram relativas a cuidados
com O acesso venoso, pois, segundo avaliacao dos especialistas, embora fosse objeto
relevante, tratava-se de cuidados gerais, nao especificos da hemoterapia. As outras duas
questdes possuiam opcoes de resposta que nao se limitavam a “sim e nao”, gerando dlvidas
nos especialistas quanto a aplicacao da Técnica Likert, bem como fugindo da objetividade
que se espera do instrumento, sobretudo para sua utilizacao na pratica clinica.

Em alguns itens os juizes destacaram a necessidade de haver alguma observacao
sinalizada. A fim de atender essa sugestao, foi criada uma nova coluna no instrumento com
observacoes e intervencoes que devem ser realizadas/apontadas pelos profissionais na
pratica clinica. Tais observacoes foram submetidas a avaliacdo pelos especialistas na
segunda etapa de julgamento. O valor global do IVC para o checklist ap6s a primeira etapa
de julgamento foi de 0,89.

Na segunda etapa, foram avaliados 53 itens e 11 observacdes e intervencdes. Sete
itens e uma observacao contabilizaram IVC < 0,9 sendo, portanto, retirados. Em relacao as
modificacdes, apenas uma observacao foi alterada e houve o acréscimo de um item. O IVC
global do checklist foi de 0,95.

O calculo do coeficiente alfa de Cronbach foi realizado para cada uma das secoes do

checklist, bem como para o instrumento como um todo. A Tabela 1 mostra os resultados.



Tabela 1 - Calculo do coeficiente alfa de Cronbach. Juiz de Fora, MG, Brasil, 2019

) Desvio Média ) Mediana )
Secao  Alfa = (correlacdao (correlacao
padréao ) )

Total 0,8939 0,9003 56 0,1804 0,1398

A 0,6269 0,6599 14  0,2170 0,1936

B 0,8059 0,8065 3 0,5816 0,5163

C 0,5866 0,7453 5 0,4225 0,3730

D 0,25 0,2594 4 0,1490 0,1490

E* 1

F 0,8144 0,8792 10 0,4212 0,1490

G 0,64 0,6810 2 0,5163 0,5163

H 0,8416 0,8267 17  0,2845 0,1304

Fonte: elaboracao dos proprios autores

As respostas dos juizes ndao apresentaram estatistica significativa (p> 0,05) quando
estratificados pelas caracteristicas médico, nao médico, tempo de formado, com doutorado
ou sem doutorado. Portanto, foi possivel concluir que nao ha discordancia entre as respostas
dos especialistas segundo qualquer caracteristica de interesse, demonstrando que, mesmo
com diferentes formacdes académicas e graus de especializacdo, os juizes denotaram
semelhante grau de concordancia com os itens do checklist.

A versao final do checklist, ap6s duas rodadas de avaliacdo pelo comité de
especialistas, foi composta por 47 itens, além de 10 observacoes e intervencoes, divididos
entre oito dominios, sendo eles: checagem da solicitacdo de transfusdao, dados
complementares, identificacdo da amostra de sangue do receptor para testes pré-
transfusionais (quando coletada pela equipe de enfermagem), avaliacdo pré-transfusional
do receptor, transporte da bolsa de hemocomponente, conferéncia do cartao transfusional
da bolsa a ser transfundida, verificacao da bolsa de hemocomponente, ato transfusional.
DISCUSSAO

A transfusao de sangue, apesar de ser uma acao terapéutica com largo controle
normativo no Brasil e cujos efeitos benéficos perante uma indicacao correta ja sao
evidenciados, ainda comporta diversos riscos. As transfusdes incompativeis constituem a
causa mais importante de reacfes transfusionais graves e de morte, sendo ocasionadas

principalmente por erros durante o processo de transfusao, tais como a identificacao



incorreta do paciente, de amostras ou bolsas de sangue, erros de rotulagem, omissao da
checagem final na cabeceira do paciente antes da administracao e falta de monitoramento
do paciente durante o procedimento.®

Embora o checklist construido nesse estudo esteja voltado aos profissionais de
enfermagem que realizam o ato transfusional, é importante salientar que a transfusao € uma
pratica multiprofissional. E, considerando o objetivo de constituir uma ferramenta completa
capaz de maximizar a seguranca transfusional, buscou-se instituir um painel com
profissionais de diferentes formacdes para que a discussao fosse ampliada.

Na primeira rodada de avaliacao, o estudo contou com 4 categorias de profissionais
de nivel superior distintas (enfermeiro, médico, farmacéutico e biomédico). Ja na segunda
rodada, 3 categorias distintas participaram (enfermeiro, médico e farmacéutico). A
multidisciplinaridade em avaliacbes para validacao de conteldo é a ocasido em que
realmente se pode dizer que o trabalho esta sendo feito em equipe, valorizando as opinides
e enfoques diversos sobre a mesma tematica."

Em relacao ao nimero de participantes que compdem o comité de juizes, nao ha um
quantitativo padrao definido, variando de 10 a 1000 em estudos publicados. Estudo de
elaboracao e validacao de instrumento de assisténcia de enfermagem para pacientes em
unidades de terapia intensiva contou com um painel de 11 especialistas. Ja estudo que
validou uma matriz de competéncias para enfermeiros da atencdo primaria teve a
participacdo de 80 juizes.'' Assim, o nUmero final de especialistas para esse estudo ficou
em consonancia com o observado na literatura.

Os juizes apresentaram um tempo médio de atuacao superior a 20 anos. Em relacao
a titulacao, prevaleceram os doutores. Portanto, trata-se de profissionais com qualidade,
requinte profissional e preparo técnico-cientifico, resultando em maior legitimidade as suas
opinides e, consequentemente, legitimidade ao instrumento avaliado. '3

O IVC mede a proporcao de especialistas que concordam sobre determinados aspectos

de um instrumento e de seus itens. O indice de concordancia aceitavel entre os membros do



comité de juizes deve ser de no minimo 0,80 e, de preferéncia, maior que 0,90.%" O valor
global do IVC para o checklist foi de 0,89 na primeira avaliacdao pelos especialistas, indice
esse que ja seria suficiente para o encerramento das rodadas de julgamento. Apesar disso,
buscando o aperfeicoamento do instrumento, ele foi reformulado e uma nova rodada de
avaliacao foi realizada, obtendo um IVC global de 0,95 e alcancando um nivel eficiente de
concordancia.

Em relacdao a homogeneidade, o coeficiente alfa de Cronbach calculado para o
instrumento foi de 0,89. Considerando os valores de confiabilidade para o coeficiente como:
>0,90 - excelente; >0,80 - bom; >0,70 - aceitavel; >0,60 - questionavel; >0,50 - pobre e <0,50
- inaceitavel, considera-se que apresenta confiabilidade e possui consisténcia interna.
Ressalta-se que, para a confiabilidade ser considerada excelente, exige-se um valor alfa de
0,90, valor esse muito proximo ao alcancado pelo instrumento. '

Considera-se como potencialidades desse estudo o desenvolvimento de um checklist,
que engloba todos os itens a serem observados pré, intra e pds transfusdo para a seguranca
do procedimento, além da possibilidade de uso deste instrumento enquanto um roteiro para
futuras pesquisas observacionais. Quanto as limitacoes do estudo, ressalta-se a reducao do
painel de especialistas da primeira para a segunda rodada, mesmo com os lembretes
periodicamente enviados; a aplicacdo da Técnica Delphi que, apesar das inumeras
vantagens, reduz a possibilidade de discussao entre os julgadores e o pesquisador; e a
dificuldade de desenvolvimento de um instrumento pequeno que englobe todas as etapas do
processo transfusional de forma objetiva.

CONCLUSAO

Apesar das limitacoes levantadas, o valor global do IVC e o alfa de Cronbach, indicam
que o checklist € um instrumento valido, com potencial de ampliar a seguranca do paciente
no processo transfusional, que culmina no ato transfusional, predominantemente realizado

pelos profissionais de enfermagem.



Acredita-se que o instrumento construido e validado possa representar importante
ferramenta de auxilio aos enfermeiros e técnicos de enfermagem responsaveis por
transfusoes.
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