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Resumo

A cultura de segurança do paciente é uma importante dimensão da política nacional de segurança do paciente no Brasil. O objetivo deste trabalho é testar a qualidade psicométrica da versão 1.0 do Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC), instrumento aplicado pela ANVISA para medir a cultura de segurança do paciente em hospitais brasileiros. Para a testagem foi feita uma revisão sistemática de literatura internacional com metanálise das doze dimensões do instrumento. Os artigos foram extraídos em maio de 2024 da base de dados da AHRQ. O método da metanálise foi de uma estimação de efeitos padronizados, com cálculo da heterogeneidade e do risco de viés. Os resultados apontam para problemas psicométricos do instrumento. Ele deveria ser reformulado ou substituído por outro mais qualificado psicometricamente. 
Palavras-chave: Cultura de segurança do paciente; Metanálise; Revisão sistemática de literatura.

Abstract

Patient safety culture is an important dimension of the national patient safety policy in Brazil. The objective of this study is to test the psychometric quality of version 1.0 of the Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC), an instrument applied by ANVISA to measure patient safety culture in Brazilian hospitals. For the testing, a systematic review of international literature was conducted with a meta-analysis of the twelve dimensions of the instrument. Articles were extracted in May 2024 from the AHRQ database. The meta-analysis method involved standardized effects estimation, including calculations of heterogeneity and risk of bias. The results point to psychometric problems with the instrument. It should be reformulated or replaced by another instrument with higher psychometric quality.
Keywords: Patient safety culture; Meta-analysis; Systematic literature review.

1
INTRODUÇÃO

O objetivo deste trabalho é contribuir com a política nacional de segurança do paciente. A criação do Programa Nacional de Segurança do Paciente – PNSP – pela Portaria n°. 529, do Ministério da Saúde, de 1º de abril de 2013 (Brasil, 2013), deu início oficial a uma política nacional de segurança do paciente. Desde 2021, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), pela Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde (GVIMS), vem aplicando um instrumento para a mensuração da cultura de segurança do paciente. 
O E-Questionário é um sistema eletrônico que contém uma versão adaptada para o Brasil do questionário Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPS), que inclui 42 perguntas sobre 12 dimensões da CSP [cultura de segurança do paciente], além de perguntas complementares. (ANVISA, 2024, p. 5).

Essa versão do HSOPSC foi desenvolvida pela Agency for Helthcare Research and Quality (AHRQ), dos Estados Unidos da América (Sorra, Nieva, 2004). Esse instrumento foi aplicado em 99 países, com mais de 40 traduções para vários idiomas. Porém, a partir de 2019 a AHRQ começou a aplicar uma nova versão, HSOPSC, versão 2.0 (agora com 10 dimensões). Essa nova versão já foi aplicada em 66 países, com 35 traduções para vários idiomas. 


Nesse sentido, o segundo objetivo dessa pesquisa é analisar as características psicométricas da versão 1.0, pois ela é a versão aplicada nas pesquisas coordenadas pela ANVISA para a mensuração da cultura de segurança do paciente nos hospitais brasileiros. Mesmo já com uma nova versão, a ANVISA segue aplicando a versão 1.0 que já foi descartada pela AHRQ. 
A hipótese central do trabalho é que a versão 1.0 não possui boas qualidades psicométricas, por isso a versão foi abandonada pela AHRQ. Para tanto, foi realizada uma revisão sistemática de literatura com metanálise para a verificação das qualidades psicométricas internacionais da versão 1.0, a partir do levantamento do Alfa de Cronbach das doze dimensões originais do instrumento. Com isso, espera-se constatar a necessidade de alteração da versão aplicada pela agência brasileira para a mensuração da cultura de segurança do paciente. 
2
CULTURA DE SEGURANÇA DO PACIENTE


A segurança do paciente é um tema transversal que articula vários elementos que se entrecruzam, como os gerenciais para a acreditação dos hospitais, os dos cuidados dos cuidadores (trabalhadores na área da saúde), além dos próprios pacientes e de seus familiares (Madalozzo et al, 2021). No Brasil, já são vários estudos que adaptaram a aplicaram o HSOPSC (versão 1.0) em hospitais nacionais (Reis, Laguardia, Martins, 2012; Reis et al, 2016; Andrade et al, 2017; Madalozzo et al, 2021). 
A cultura de segurança de uma organização pode ser definida como o produto de valores individuais e de grupo, atitudes, percepções, competências e padrões de comportamento que determinam compromisso, estilo, proficiência, saúde de uma organização e gestão da segurança. Organizações com uma cultura positiva de segurança são caracterizadas por comunicações fundadas em confiança mútua, percepções comuns da importância da segurança e convicção na eficácia de medidas preventivas. (Andrade, 2017, p. 456).


Como pode ser visto na Tabela 1, o HSOPSC, versão 1.0, é baseado em doze dimensões da segurança do paciente, 9 dimensões para as unidades hospitalares e três dimensões gerais para o hospital. As dimensões tratam do relacionamento entre as equipes, a relação delas com os supervisores, a abertura para a comunicação dos eventos adversos, bem como os tipos de punição ou não para os trabalhadores que reportam erros, entre outros aspectos. Os eventos adversos são o elemento central da segurança do paciente, pois a minimização deles corresponde a uma cultura de segurança que pode priorizar apenas os problemas de saúdes originais que levaram os pacientes à internação, e não novos problemas que acontecem durante a internação.

A política nacional de segurança do paciente foca nesses dois aspectos: nos eventos adversos e na cultura. Os eventos adversos são tratados por uma política nacional baseada nos Núcleos de Segurança do Paciente, que foram instituídos no Brasil como parte do Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), definido pela Resolução da Diretoria Colegiada nº 36/2013 da ANVISA (ANVISA, 2013). Esses núcleos têm como objetivo implementar e monitorar práticas de segurança em unidades de saúde, prevenindo danos aos pacientes durante o processo de cuidado e promovendo a melhoria contínua dos serviços de saúde. A cultura de segurança do paciente vem sendo medida no Brasil pela ANVISA desde 2021. 

Porém, a hipótese do trabalho que motivou a realização de uma revisão sistemática de literatura com metanálise é justamente pelos problemas psicométricos da versão 1.0 do HSOPSC. Isso para contribuir com a política nacional para que ela encontre o melhor instrumento de mensuração da cultura de segurança do paciente. 

3
MÉTODO
A metanálise foi feita da medida “generalização da confiabilidade” (Vacha-Haase, 1998) para cada uma das doze dimensões da primeira versão do HSOPSC. Essa medida propicia que o resultado da estimativa dos efeitos padronizados de todos os Alfa de Cronbach (α), medida de confiabilidade das dimensões de uma escala/instrumento, seja um valor entre zero e 1, como se fosse um único Alfa como síntese da “meta-amostra”. O Alfa tem um ponto de corte de 0,7 (Field, 2020) para que uma dimensão seja válida. Por isso, estimativas iguais e acima de 0,7 representam uma dimensão válida para uso internacional. Para o cálculo da metanálise foram extraídos dados de três variáveis: (i) Alfa dos doze constructos; (ii) tamanho da amostra de cada artigo; e (iii) número de itens de cada dimensão. A metanálise teve como opção um modelo de efeitos aleatórios, com o estimador Restricted Maximum-Likelihood. Já o cálculo da heterogeneidade foi com o I2 de Higgins (DerSimonian, Laird, 1986). Essa medida é importante para a verificação da possibilidade dos estudos serem muito diversos. Por isso, a heterogeneidade é incluída no cálculo dos efeitos aleatórios padronizados pelo estimador Restricted Maximum-Likelihood. Por fim, para um resultado mais robusto, foi calculado o risco de viés de publicação. No caso deste trabalho, o método foi pela Regressão de Egger, sendo que um resultado significativo demonstra a possibilidade de que exista viés nos artigos envolvidos na metanálise (Sterne, Egger, 2001). 
A busca dos artigos foi no repositório da própria instituição dos EUA que criou o HSOPSC (versão 1.0), Agency for Helthcare Research and Quality (AHRQ -  https://www.ahrq.gov/sops/bibliography/index.html), com o levantamento sendo realizado no mês de maio de 2024. Os critérios de inclusão foram: aplicação do HSOPSC, versão 1.0; divulgação do Alfa das dimensões; informação do tamanho da amostra; informação da utilização dos itens originais da versão 1.0. A palavra-chave no repositório foi a versão 1.0 do HSOPSC, sem delimitação de tempo, sendo que o instrumento foi criado em 2004. 
A metanálise foi feita no programa JAMOVI, versão 2.6.17, a partir do pacote Metafor do R. 
4
RESULTADOS E DISCUSSÃO
Foram identificados 75 artigos de 21 países diferentes (Alemanha, Bósnia e Herzegovina, Brasil, Bulgária, China, Coréia do Sul, Croácia, EUA, Eslovênia, França, Grécia, Holanda, Irã, Itália, Japão, Kuwait, Noruega, Paquistão, Palestina, Reino Unido e República Tcheca), sendo que o artigo mais antigo era de 2008, e o artigo mais recente de 2024. 
A Tabela 1 revela os resultados da metanálise para cada dimensão, sendo que cada uma tem uma quantidade específica de artigos que se enquadraram nos fatores de inclusão. Nela, são citadas as dimensões, sendo que as nove primeiras são das unidades hospitalares, e as três últimas, ao hospital em geral. 
Das doze dimensões do HSOPSC (versão 1.0), no plano internacional, apenas quatro possuem estimativas padronizadas da síntese da metanálise com intervalos inferiores de confiança acima de 0,7 para o Alfa, que seria o ponto de corte para a validação dessas dimensões pelo lado psicométrico. Das outras oito dimensões, três até mesmo o intervalo superior está abaixo de 0,7. Nesse sentido, as cinco dimensões que restaram oscilam entre intervalos abaixo e acima de 0,7.
Tabela 1 – Resultado da metanálise das dimensões do HSOPSC, versão 1.0
	Dimensão
	Estimativa

padronizada
	Erro padrão e (sig)
	IC 95% (Baixo-Alto)
	I2 

	Egger 
(sig)

	1.Expectativas e ações do supervisor/gerente promovendo a segurança (29 artigos) 
	0,733
	0,01 (p<0,01)
	0,725-
0,781
	98,54%

	-1,469
(p > 0,05)

	2.Aprendizagem organizacional, melhoria contínua (30 artigos). 
	0,658
	0,02
(p<0,01)
	0,618-
0,698
	98,66%
	-3,348
(p < 0,05)

	3.Trabalho em equipe dentro das unidades hospitalares (28 artigos)
	0,747
	0,02
(p<0,01)
	0,718-
0,775
	98,86%
	-5,829
(p < 0,05)

	4.Abertura de comunicação (28 artigos)
	0,603
	0,04

(p<0,01)
	0,520-
0,687
	99,66%
	-5,652
(p < 0,05)

	5.Feedback e comunicação sobre erro (28 artigos)
	0,741
	0,02
(p<0,01)
	0,703-
0,779
	98,41%
	-5,218
(p < 0,05)

	6.Resposta não punitiva aos erros (22 artigos)
	0,733
	0,02

(p<0,01)
	0,695-

0,771
	98,65%
	-2,218

(p > 0,05)

	7. Dimensionamento da equipe (26 artigos)
	0,595
	0,02

(p<0,01)
	0,547-
0,644
	98,66%
	-2,421
(p < 0,05)

	8.A frequência de relatórios de eventos (23 artigos)
	0,848
	0,00
(p<0,01)
	0,830-

0,866
	98,39%
	-3,499

(p < 0,05)

	9. Percepções gerais de segurança (25 artigos)
	0,667
	0,00
(p<0,01)
	0,621-

0,713
	92,00%
	-3,537

(p < 0,05)

	10.Apoio da gestão hospitalar à segurança do paciente (29 artigos)
	0,731
	0,02

(p<0,01)
	0,697-

0,765
	98,72%
	-1,565

(p > 0,05)

	11.Trabalho em equipe entre unidades hospitalares (25 artigos)
	0,622
	0,06

(p<0,01)
	0,512-

0,731
	99,84%
	-6,921

(p < 0,05)

	12.Transferências e transições (27 artigos)
	0,727
	0,02

(p<0,01)
	0,697-

0,758
	98,68%
	-3,998

(p < 0,05)


Fonte: elaborado pelos autores. Nota: Sig = nível de significância; IC = intervalo de confiança; I2 = heterogeneidade de Higgins; p = valor de significância. 

Em relação à heterogeneidade, todos os estudos possuem elevados níveis, revelando um contexto bastante heterogêneo em termos das quantidades amostrais dos países, bem como em relação às oscilações dos Alfas. Dessa forma, o método de estimação baseado em efeitos padronizados é fundamental para conseguir analisar adequadamente essa meta amostra internacional. 


O risco de viés foi o resultado mais negativo da metanálise, pois apenas três artigos não apresentaram um resultado enviesado. Mas, os resultados baixos dos dos Alfas também foram publicados, especialmente porque são doze deles, o que implica que apenas alguns serem baixos não inviabilizou a publicação dessas pesquisas. Mas, como a metanálise foi específica para cada dimensão, vários estudos apresentaram Alfas baixos, sendo que outros, elevados. Por isso, também há forte heterogeneidade. Mas, como evidência, o viés de publicação, mesmo com o resultado negativo, pode representar certa diversidade quanto aos resultados das confiabilidades. Até por isso, os resultados da metanálise não são tão positivos em termos da confiabilidade generalizada.  
5
CONCLUSÃO

A política nacional de segurança do paciente no Brasil tem crescido em ações. Porém, a mensuração da cultura de segurança do paciente tem lidado com uma escala que precisa de ajustes, ou de substituição. Quanto ao HSOPSC, já existe uma nova versão sugerida pela AHRQ, versão que já poderia estar sendo aplicada, pois a própria AHRQ fez a substituição para os hospitais nos EUA (ela não aplica mais a versão 1.0). 
A metanálise revelou que quase todas as dimensões da versão 1.0 precisariam de ajustes para corrigirem os problemas psicométricos de confiabilidade, o que implicaria numa remodelação total do antigo instrumento. 


A segurança do paciente brasileiro precisa de uma nova versão, além da ampliação dos temas de pesquisa para outras dimensões do trabalho nos hospitais, como na questão dos fatores psicossociais no trabalho (Zanelli, Kanan, 2019). 
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