N°63 Julio 2021
www.um.es/eglobal/

Confiabilidade do instrumento Seguranca do Paciente na

Administracao de Medicamentos na Pediatria- Versao espanola
Confiabilidad del instrumento Seguridad del Paciente en Administraciéon de
Medicamentos en Pediatria- Version espafola

Reliability of the patient safety instrument in drug administration in pediatrics - Spanish
version

Lilia Jannet Saldarriaga Sandovall’
Francisca Elisangela Teixeira Limall?
Paulo César de Almeida?®

Lorena Pinheiro Barbosa?

Sabrina de Souza Gurge?

Livia Maia Pascoal*

T Universidad Nacional de Tumbes. Tumbes Peru. liyasa45@hotmail.com
2 Universidade Federal de Ceara. Fortaleza-Ceara , Brasil.

3 Universidade Estadual de Ceara. Fortaleza-Ceara, Brasil

4 Universidade Federal do Maranhao, S&o Luis —Brasil.

https://doi.org/10.6018/eqglobal.442261

Submisséao: 4/09/2020
Aprovagéao: 10/01/2021

RESUMO:

Objetivo: Avaliar as propriedades psicométricas em termos de confiabilidade do instrumento
Seguranga do Paciente na Administracdo de Medicamentos na Pediatria, versdo espanhol.

Método: Estudo metodoldgico realizado com 25 enfermeiras das unidades pediatricas de um hospital
peruano. Para avaliagdo da homogeneidade (alfa de Cronbach) as enfermeiras autopreencheram o
SPAMP-vE, composto por nove dominios e 26 itens; e para estabilidade (Teste-reteste de Wilcoxon)
autopreencheram novamente o intrumento apds 30 dias da primeira coleta, para comparagado de
ambas medidas.

Resultados: Na confiabilidade, o alfa de Cronbach, variou de 0,792 a 0,821, considerado um
parametro aceitavel, apresentando alta consisténcia interna, mantendo-se os 26 itens, na versao final.
Na estabilidade do instrumento, os dominios apresentaram, no teste, média de 68,0 + 25,5 até 99,5 +
2,5; e no reteste 86,0 + 14,8 até 96 + 11,8. Evidenciaram-se seis dominios sem diferenca significativa
(p>0,05) entre teste e reteste.

Conclusao: Instrumento apresentou propriedades psicométricas que comprovam sua confiabilidade,
fornecendo subsidios para pratica de enfermagem mais segura e permitindo padronizagédo do cuidado
na administracdo de medicamentos.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente; Uso de Medicamentos; Enfermagem Pediatrica; Psicometria;
Reprodutibilidade dos Testes; Pediatria.
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RESUMEN:

Objetivo: Evaluar las propiedades psicométricas en términos de confiabilidad del instrumento
Seguridad del Paciente en la Administracion de Medicamentos en Pediatria, version espafiola.

Método: Estudio metodoldgico de evaluacién de las propiedades psicométricas realizado con 25
enfermeras de las unidades pediatricas de un hospital peruano. Para evaluacion de la homogeneidad
(alfa de Cronbach) las enfermeras autocompletaron el instrumento de Seguridad del Paciente en la
Administracién de Medicamentos en Pediatria version espafiola, compuesto por 9 dominios y 26 items;
y para estabilidad (Test-retest de Wilcoxon) autocompletaron nuevamente el intrumento después de 30
dias de la primera recoleccion, para comparacion de ambas medidas.

Resultados: En la confiabilidad, el alfa de Cronbach, vario de 0,792 a 0,821, considerado un parametro
aceptable, presentando alta consistencia interna, manteniéndose los 26 items, en la version final. En la
estabilidad del instrumento, los dominios presentaron, en el test, media de 68,0 + 25,5 hasta 99,5 + 2,5;
y en el retest 86,0 + 14,8 até 96 + 11,8. Se evidenciaron seis dominios sin diferencia significativa
(p>0,05) entre test y retest.

Conclusién: El instrumento presenté propiedades psicométricas que comprueban su confiabilidad,
proporcionando subsidios para la practica de enfermeria mas segura y permitiendo estandarizacién del
cuidado en la administraciéon de medicamentos.

Palabras clave: Seguridad del Paciente; Utilizacion de Medicamentos; Enfermeria Pediatrica;
Psicometria; Reproducibilidad de los Resultados; Pediatria.

ABSTRACT:

Objective: To evaluate the psychometric properties in terms of reliability of the instrument Patient
Safety in the Administration of Medicines in Pediatrics, Spanish version.

Method: Methodological study of evaluation of the psychometric properties carried out with 25 nurses
from the pediatric units of a Peruvian hospital. For the evaluation of homogeneity (Cronbach's alpha),
the nurses completed the instrument for Patient Safety in the Administration of Medications in Pediatrics
Spanish version, composed of nine domains and 26 items; and for stability (Wilcoxon test-retest), they
autocompleted the instrument again 30 days after the first collection, for comparison of both
measurements.

Results: In reliability, Cronbach's alpha varied from 0.792 to 0.821, considered an acceptable
parameter, presenting high internal consistency, maintaining the 26 items, in the final version. In the
stability of the instrument, the domains presented, in the test, a mean of 68.0 + 25.5 to 99.5 + 2.5; and
in the retest 86.0 + 14.8 | tied 96 + 11.8. Six domains were found without significant difference (p> 0.05)
between test and retest.

Conclusion: The instrument presented psychometric properties that prove its reliability, providing
subsidies for safer nursing practice and allowing standardization of care in the administration of
medications.

Descriptors: Patient Safety; Drug Utilization; Pediatric Nursing; Psychometrics; Reproducibility of
Results; Pediatrics.

INTRODUGAO

O sistema de medicacdo € constituido por varios processos, como prescricao,
dispensacdo, preparo, administracdo e acompanhamento do paciente para
monitoramento da acdo ou reagdo ao medicamento (V). E da competéncia de todos os
membros envolvidos na prestacdo do cuidado em saude, sendo o profissional de
enfermagem o responsavel pelo preparo e administracdo de medicamentos, a qual é
uma das atividades mais complexas devido aos erros ou quase erros que sao mais
frequentes em criangas hospitalizadas do que em adultos ), o que podera causar
danos gravissimos e até obitos, além de gerar altos custos anualmente em todo
mundo @)

Dentre os erros de medicagao existentes na pediatria, a maioria € de administragao,
sendo a dosagem incorreta o tipo de erro mais frequente, seguida pela omissao de
medicacdo e pela medicagdo administrada no momento incorreto ). Assim, observa-
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se uma ampla variedade de possiveis erros envolvidos em cada uma das etapas da
administracdo de medicamentos, ligada diretamente ao cuidado de enfermagem, o
que vai de encontro ao conceito de segurangca do paciente que versa sobre a
reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao
cuidado de saude ©®).

Portanto, faz-se necessario a promog¢ao da seguranga do paciente em administragéo
de medicamentos. Para tanto, foi desenvolvido e validado o instrumento Segurancga
do Paciente na Administracdo de Medicamentos na Pediatria (SPAMP), com IVC de
0,938 e alfa de Cronbach de 0,851®). Assim, € uma ferramenta para o diagnostico da
seguranga do paciente no processo de administragdo de medicamentos capaz de
avaliar as acbes da seguranca do paciente na administracdo de medicamentos na
pediatria, pois contempla o protocolo de seguranga na prescrigdo, UusO e
administracdo de medicamentos(”).

O instrumento SPAMP ¢é o unico construido em versdo em portugués que foi
traduzido, adaptado, segundo Beaton @), e validado para a lingua espanhola, o
instrumento de Seguranga do Paciente, o instrumento Seguranga do Paciente na
Administragdo de Medicamentos em Pediatria (SPAMP-VE) no contexto do Peru @), o
qual alcangou um Coeficiente de Validade de Conteudo (CVC) de 0,97 para
pertinéncia pratica, 0,97 para clareza de linguagem e 0,96 para relevancia teorica e
alfa de Cronbach de 0,921, indicando uma alta consisténcia interna. E composto por
26 itens distribuidos em nove dominios relacionados a seguranga na administragédo de
medicamentos nas criangas: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa,
dose certa, registro certo, orientagdo certa, forma certa e resposta certa”). Para ser
usado no Peru com os profissionais que preparam e administram medicacdes, o
instrumento deve demonstrar concordancia e consisténcia interna.

O estudo se justifica porque o instrumento SPAMP-vE € uma ferramenta apropriada
para avaliar agdes da promogdo da seguranga do paciente na administragdo de
medicamentos executadas pelos profissionais de enfermagem nas unidades de
internagdo. Dessa forma, para a aplicagdo do instrumento traduzido e adaptado junto
aos enfermeiros cuidadores das criancas, faz-se necessario que suas propriedades
psicométricas sejam avaliadas, como no caso a confiabilidade, considerando a
estabilidade e homogeneidade do instrumento.

A confiabilidade de um instrumento permite que se conhega 0 grau em que 0 mesmo
reproduz de forma consistente os resultados aplicados em diferentes ocasides além
de representar uma das principais propriedades de medida, a qual precisa ser
avaliada quando se desenvolve uma nova medida, e oferece informacdes sobre a
necessidade de aprimoramento de um instrumento ja existente (1),

Desse modo, teve-se como objetivo avaliar as propriedades psicométricas no quesito

confiabilidade do instrumento Segurangca do Paciente na Administracdo de
Medicamentos na Pediatria, versdo espanhol.

METODO

Estudo metodologico de avaliagdo das propriedades psicométricas do instrumento
SPAMP-VE realizado com as enfermeiras responsaveis pelo preparo, administracdo
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de medicamentos e monitorizagao das criangas de um hospital no Peru no periodo de
abril a maio 2018. Seguindo os preceitos éticos vigentes em cada pais, o estudo
obteve aprovacdo no Brasil pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Ceara (parecer consubstanciado n® 2.583.089) e no Peru pelo Comisién
de Etica do referido hospital (codigo 0211-052-17) e o consentimento informado dos
participantes no estudo.

O universo do estudo foi constituido por 220 enfermeiros que atuam em ambiente
hospitalar, dos quais foram escolhidos apenas os enfermeiros que atuam em
pediatria, haja vista que as ag¢des de administragdo de medicamentos a criangas
internadas em pediatria e que sido avaliadas com o instrumento SPAMP- vE.

A amostra foi constituida por 25 enfermeiras que atenderam os seguintes critérios de
inclusao: atuar no processo de administracdo de medicamentos de criangcas e
adolescentes hospitalizado e possuir vinculo profissional no hospital ha pelo menos
seis meses. Os critérios de exclusdo foram: encontrar-se de férias, licenga ou
afastado de suas atividades no periodo de coleta de dados; ser enfermeiro cujo setor
de origem nao fosse aquele escolhido para ser alvo da pesquisa.

O instrumento SPAMP-vE, traduzido e adaptado culturalmente, possui 26 itens,
distribuidos em nove dominios, os quais sdo: 1- Paciente Certo; 2- Medicamento
certo; 3- Via certa; 4- Hora certa; 5- Dose certa; 6- Registro certo; 7- Orientagao certa;
8- Forma certa; e 9- Resposta certa. E tido como uma escala, do tipo Likert, em que
cada item é composto por cinco pontos, que variam de 1 a 5, sendo 1-nunca, 2-quase
nunca, 3-as vezes, 4-quase sempre e 5-sempre, com pontuagcado entre 26 a 130
pontos.

Para coleta de dados, o enfermeiro autopreencheu o instrumento SPAMP-VE no dia
do seu plantdo, assinalando nos itens a pontuacéo correspondente a sua pratica no
processo de administracdo de medicamentos, conforme recomendado pela autora do
SPAMP versdao em portugués ©). Apés 30 dias, os enfermeiros autopreencheram
novamente o SPAMP-VE para comparacdo de ambas as medidas. O tempo médio
para o enfermeiro autopreencher o instrumento foi de 10 minutos, variando entre 5 e
15 minutos.

Para homogeneidade, usou-se o alfa de Cronbach para avaliagdo da pertinéncia
pratica, clareza de linguagem e relevancia tedrica. Trata-se de um coeficiente que
produz valores entre 0 e 1, ou seja, entre 0 e 100%, sendo considerado satisfatério
para o presente estudo os valores maiores que 70% (). E para estabilidade, utilizou-
se o teste-reteste, visando analisar a correlacdo entre os resultados das duas
aplicagdes, por meio do teste de Wilcoxon (12, considerando significancia estatistica
p<0,05.

RESULTADOS

Os 25 enfermeiros que participaram do estudo sdo todos do sexo feminino, a faixa
etaria variou de 27 a 41 anos com média de 33,3 (+ 3,8) anos e predominio da faixa
etaria de 27 a 31 anos (44,0%), no que se refere aos seus formagao profissional,
84,0% tinha outra especialidade e ndo é pediatria, 48,0% dos profissionais tinham
mais de trés a cinco anos de formagao e 48,0% relataram o mesmo de seis a dez
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anos de experiéncia profissional, indicando que 72,0% deles tém entre dois e quatro
anos de experiéncia em pediatria, 40,0% dos enfermeiros referiram carga horaria
media semanal de 37 horas e 100,0%, 52,0% tém vinculo laboral.

No quesito homogeneidade, a confiabilidade do instrumento SPAMP-VE nos 26 itens,
o alfa de Cronbach variou de 0,792 a 0,821, o que demonstrou uma alta consisténcia
interna do instrumento, com uma média de 0,812, ratificando a manuteng¢do dos 26
itens na versao final (Tabela 1).

Tabla 1 - Valores de alfa de Cronbach en ausencia de alguno de los items del
instrumento. Lambayeque, Peru, 2019 (N=26 items)

Item Alfa de Cronbach se o item for excluido
item 1 0,817
item 2 0,823
item 3 0,820
item 4 0,798
item 5 0,792
item 6 0,818
item 7 0,822
item 8 0,814
item 9 0,819
item 10 0,820
item 11 0,808
item 12 0,816
item 13 0,824
item 14 0,817
item 15 0,820
item 16 0,809
item 17 0,798
item 18 0,808
item 19 0,800
item 20 0,804
item 21 0,821
item 22 0,814
item 23 0,806
item 24 0,813
item 25 0,805
item 26 0,821

Fonte; dados da pesquisa

No teste, os dominios do instrumento SPAMP-vE apresentaram média e desvio
padréo de 68,0 + 25,5 até 99,5 + 2,5; e no reteste de 86,0 + 14,8 até 96 + 11,8,
respectivamente. Na avaliacdo da estabilidade, dos nove dominios do instrumento
SPAMP-VE, seis nao apresentaram diferenca significativa (p>0,05) entre o teste e o
reteste, segundo teste de Wilcoxon. Estes resultados demonstram que a associagao
entre as duas aplicagbes foi satisfatoria, apesar de trés dominios (Paciente Certo,
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Dose certa e Resposta certa) terem apresentado diferengca estatisticamente

significante (Tabela 2).

Tabela 2 - Comparacdo das médias e desvio-padrdao dos dominios do instrumento
SPAMP-VE no teste-reteste. Lambayeque, Peru, 2019 (N=25).

Dominios Teste Reteste

MédiatDP® Mediana MédiatDP* Mediana pt
Paciente certo 68,0 +255 50,0 96,0 + 11,8 100,0 <0,0001
Medicamento certo 91,0+ 9,9 93,7 86,0 + 14,8 93,7 0,172
Via certa 93,2+10,0 100,0 92,7+7,6 93,7 0,550
Hora certa 91,3+ 10,3 91,6 93,0 +9,2 100,0 0,524
Dose certa 87,6 +10,5 85,0 93,8 +7,1 95,0 <0,039
Registro certo 81,2+171 81,2 88,5+ 151 100,0 0,055
Orientacao certa 84,5+18,8 100,0 91,0+ 12,2 100,0 0,149
Forma certa 96,0 +9,3 100,0 93,0+11,4 100,0 0,317
Resposta certa 99,5+25 100,0 95,5+ 7,1 100,0 <0,011
Instrumento total 88,7 +5,8 90,4 915+7,0 93,3 0,063

*DP: Desvio Padrdo; tp: Teste de Wilcoxon.

Essa etapa possibilitou a elaboragao da versao final do instrumento de seguranga do
paciente na administragdo de medicamentos na pediatria (SPAMP-vVE), com 26 itens

distribuidos em nove dominios (Quadro 1).

Quadro 1 - Versao final traduzida para o espanhol do instrumento Seguranca do
Paciente na Administracdo de Medicamento (SPAM-vE). Lambayeque, Peru, 2019.

Dominios

ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS

Nunca

N Casi Nunca

@A veces

®ICasi Siempre
9''Siempre

-—

Correcto

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

2. Confirma el nombre del medicamento con la

prescripcion médica antes de administrarlo al nifio.

Unico nifo.

3. Lleva a la cama sdlo los medicamentos prescritos a un

en caso de emergencia.

4. Administra el medicamento por orden verbal solamente

Medicamento Correcto |Paciente

equipo.

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

medicamento

6. Identifica la via de administracion prescrita para el

para administrar el medicamento

7 Verifica si la via prescrita es la técnica recomendada

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

medicamentos segun las diferentes vias de
administracion.

Via correcta

9. Utiliza materiales y técnicas asépticas para administrar
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10. Prepara el medicamento inmediatamente antes de su
administracion.

11. Administra el medicamento en la hora correcta.

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

Hora correcta

13. Confirma atentamente la dosis segun la prescripcion
médica para el medicamento.

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

15. Realiza doble chequeo por dos profesionales, de los
calculos de dilucién y administracion de medicamentos
potencialmente peligrosos o0 medicamentos de alta
vigilancia.

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

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

Dosis correcta

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

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

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

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

Registro correcto de la

administracion

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

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

Orientacion
correcta

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

Forma
correcta

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

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

Respuesta
correcta

DISCUSSAO

O instrumento SPAMP-vE forneceu propriedades psicométricas semelhantes ao
instrumento SPAMP na versdo em portugués. O alfa de Cronbach no Instrumento
SPAMP, versao em portugués, variou de 0,841 a 0,855(6), mantendo-se também no
parametro aceitavel(10). Resultados similares foram apresentados em outro
instrumento de praticas seguras para administragdo de medicamentos, constituido por
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54 itens divididos em 10 areas, cujo nivel de concordancia variou de 90 a 100% e alfa
de Cronbach de 0,94 (13),

Outro estudo que utilizou a versdo em portugués do Medical Office Survey on Patient
Safety Culture para avaliagdo da cultura de seguranga do paciente na Atencéo
Primaria a saude no Brasil apresentou alfa de Cronbach de 0,95 (14,

Ao comparar os nove dominios da sec¢ao, trés (Paciente Certo, Dose certa e Resposta
certa) apresentaram diferenga significativa (p>0,05) entre o teste e o reteste, segundo
teste de Wilcoxon. Estes dominios também apresentaram diferenga significativa na
versdo original em portugués ©. Assim, o teste-reteste permitiu prever que o
comportamento dos enfermeiros pode ser alterado ao longo de diferentes periodos de
tempo(14), uma vez que é possivel que possa ter havido uma sensibilizagdo quanto a
administragao segura de medicamentos apds o autopreenchimento do instrumento, o
que levou a intengdo de melhorar o comportamento (16).

Contudo, apesar da variacdo de respostas entre trés dominios no teste-reteste, a
associacao entre as duas aplicacdes foi satisfatéria, demonstrando estabilidade para
uso em comparacgdo de medidas individuais ('), Dessa forma, o teste-reteste
apresentou valores que confirmaram a confiabilidade do instrumento ao comparar os
individuos.

Finalmente, a confiabilidade tanto na homogeneidade quanto na estabilidade,
considerada as principais propriedades de medida do instrumento SPAMP-VE,
evidenciou que o0 mesmo tem a capacidade de reproduzir-se de forma consistente, no
tempo e no espaco, de modo que assegura a qualidade dos resultados para ser
aplicado em outros estudos.

Esta versao em espanhol pode ser considerada como a primeira versao confiavel do
espanhol da versao original, uma vez que, por meio do alfa de Cronbach, apresentou
alta confiabilidade, mantendo-se no parametro aceitavel ('),

Além disso, a aplicagao clinica deste instrumento incluiu as agdes de seguranga na
administracdo de medicamentos em pediatria por meio de uma nova ferramenta
valida e confiavel nas populagcdes espanholas de enfermeiros em relagdo a execugao
do nove correto do preparo e administracao de a medicacgéo.

Assim, por meio do crescente numero de estudos realizados por enfermeiros com o
intuito de traduzir, adaptar e validar instrumentos, faz-se necessaria a adogado de
técnicas e métodos com propriedades psicométricas satisfatérias, além de avaliar a
confiabilidade e validade para garantir a qualidade e o rigor metodolégico da
pesquisa. (1®). Porém, outros modelos de validagdo precisam ser investigados na
aplicacdo do instrumento na pratica clinica em Enfermagem para subsidiar o
desenvolvimento da escala e sua incorporacdo nas atividades rotineiras de
administragdo de medicamentos em pediatria e obter uma pratica mais segura.

Como limitagdo, destaca-se o fato de o instrumento ter sido validado em um unico
hospital e com enfermeiros na pediatria. De acordo com a literatura, a confiabilidade
de um instrumento ndo é uma propriedade de medida fixa, portanto, a confiabilidade
de um mesmo instrumento pode variar dependendo do contexto ou populagédo que
tiver sido avaliado (9.
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Considera-se que a avaliacdo das propriedades psicométricas do SPAMP-vE pode
contribuir ao avango do conhecimento cientifico, a medida que disponibiliza um
instrumento valido e confiavel, o qual pode ser aplicado na pratica clinica da equipe
de enfermagem, visando a qualificagcdo da assisténcia prestada e a promogao da
seguranga na administracdo de medicamentos do paciente hospitalizado.

CONCLUSAO

O instrumento Segurangca do paciente na administragdo de medicamentos na
Pediatria versdo Espanhol (SPAMP-vE) é considerado confiavel, uma vez que a
confiabilidade apresentou alta consisténcia interna, com versao final constituida por
26 itens, distribuidos em nove dominios.

O estudo disponibiliza o instrumento SPAMP-VE para avaliar a seguranga do paciente
na administragdo de medicamentos na pediatria, uma vez que instrumentos validos e
confiaveis podem padronizar o cuidado e a realizacdo adequada de procedimentos
especificos de Enfermagem para promogao da seguranga do paciente.
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