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Elaboracao de Projetos de Pesquisa sobre Seguranca do Paciente: Estudos Observacionais e de Intervengao

Resumo

A pesquisa cientifica € um conjunto de processos sistematicos, criticos e empiricos em
que se busca estudar um fendmeno ou um problema. O presente capitulo teve como
objetivo abordar a elaboracao de projetos de pesquisa para estudos observacionais e
de intervencgao, que sao desenhos de estudo frequentemente usados para problemas
relacionados com a seguranca do paciente. Os estudos observacionais sao muito usa-
dos em seguranca do paciente para a analise situacional ou para monitorar a evolucao
de indicadores de saude. Os estudos de intervencao que serdo abordados no presente
capitulo referem-se especialmente aos Ciclos de Melhoria, que sao classificados como
quase-experimentais e que se aplicam de forma efetiva a melhoria da qualidade nos
servicos de salde.

Palavras-chave: Seguranca do paciente. Estudos observacionais. Melhoria de Qualidade.

INTRODUCAO

A pesquisa cientifica € um conjunto de processos sistematicos, criticos e empiri-
cos em que se busca estudar um fendmeno ou um problema?. Minayo®?® considera a
pesquisa como:

[...] atividade bésica das ciéncias na sua indagacio e descoberta da realidade. £ uma ati-
tude ¢ uma pratica te()rica,de constante busca que define um processo intrinsecamente
inacabado ¢ permanente. E uma atividade de aproximacdo sucessiva da realidade que
nunca se esgota, fazendo uma combinagao particular entre teoria e dados.

Segundo a Organizacao Mundial da Satde (OMS), o conceito de Seguranca do Pa-
ciente se refere a reducao dos riscos de danos desnecessarios associados a assisténcia
em salde até um minimo aceitavel®. Os danos desnecessarios sao conhecidos como
eventos adversos, que podem ser definidos como danos nao intencionais decorrentes
da assisténcia prestada ao paciente, nao relacionados com a evolugao natural da doen-
ca de base. Tais eventos podem acarretar lesbes mensuraveis nos pacientes afetados
ou outros tipos de desfechos, como 6bito ou prolongamento do tempo de internacao. E
0 que seria 0 “minimo aceitavel”? Consiste em um conjunto de agdes que sao viaveis
de acordo com conhecimento atual do problema, dos recursos disponiveis e do contexto
em que a assisténcia foi realizada ante o risco de ndo tratamento ou outro tratamento?®.
Nesse contexto, que tipos de pesquisas sao mais utilizadas para o estudo de problemas
relacionados com a seguranca do paciente?

As pesquisas cientificas podem ser categorizadas de diferentes formas. Segundo
a sua natureza, podemos classifica-las em pesquisa basica e pesquisa aplicada. No
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contexto da tematica seguranca do paciente, trabalha-se principalmente com a pesqui-
sa aplicada - que tem como objetivo gerar conhecimentos para a solugcao de proble-
mas especificos, envolvendo, geralmente, interesses locais*. No que diz respeito a sua
abordagem, as pesquisas podem ser classificadas em qualitativas e quantitativas. A
abordagem quantitativa € mais comumente usada nos estudos sobre a seguranca do
paciente, pois utilizam informacoes que podem ser quantificaveis. Esse tipo de pesquisa
usa técnicas estatisticas para a analise dos dados coletados®.

O projeto de pesquisa, ou também chamado de protocolo de pesquisa, consiste
em um documento elaborado pelo pesquisador ou grupo de pesquisa que devera guiar
a realizacao da pesquisa propriamente dita. Nesse documento, sao estabelecidas as
diretrizes basicas que orientardo o desenvolvimento da pesquisa. Além disso, ele jamais
deve ser encarado como algo inflexivel, e, sim, como um guia que muitas vezes precisara
de ajustes.

Um projeto de pesquisa segue normalmente uma estrutura basica que consiste
em: introducdo ao tema, na qual se apresentam o problema que devera ser estudado e
as lacunas do conhecimento atual; justificativa, que aborda a relevancia cientifica, social
e econdmica da proposta de pesquisa; objetivos; metodologia, em que se descrevem
detalhadamente o tipo de pesquisa, a populacado e a amostra, a fase de coleta de dados
e a analise desses dados; cronograma de trabalho; orcamento; e, por fim, referéncias®.

Com base nesses conhecimentos prévios, o presente capitulo tem como objetivo
abordar a elaboracao de projetos de pesquisa para estudos observacionais e de inter-
vencgao, que sao desenhos de estudo frequentemente usados para problemas relaciona-
dos com a seguranca do paciente.

Apesar de existirem diversos critérios de classificacdo das pesquisas cientificas,
neste capitulo, serao abordados os estudos classificados de acordo com a posicao do
investigador: os estudos observacionais e os estudos de intervencao. O pesquisador,
em sua relacao com o problema/objeto de investigacao, pode assumir duas posicoes:
passivo ou ativo. O posicionamento passivo implica observacao da realidade da forma
mais metddica e acurada possivel, sdo os chamados estudos observacionais. Ja no po-
sicionamento ativo, o pesquisador interfere no problema estudado, buscando uma solu-
cao para o problema e/ou uma modificacao da realidade observada no inicio do estudo.
Para esses estudos, utilizamos a denominacao de estudos de intervencao®.

ESTUDOS OBSERVACIONAIS

Os estudos observacionais sao muito usados em seguranca do paciente para a
analise situacional ou para monitorar a evolugao de indicadores de salde.
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Podemos citar diversos estudos como exemplo. Carlesi e colaboradores’ reali-
zaram um estudo observacional do tipo transversal para identificar a relacao entre
a carga laboral da equipe de enfermagem e a ocorréncia de incidentes de seguran-
ca do paciente relacionados com os cuidados de enfermidade em um hospital puabli-
co do Chile. Appari e colaboradores® analisaram se a tecnologia de informacao em
salide esteve associada a melhor seguranca do paciente em situacdes de necessi-
dade de cuidados agudos hospitalares. Farup® explorou a associacao entre a cultu-
ra de seguranca do paciente e eventos adversos. Entretanto, o que esses estudos
tém em comum? Além de utilizaram indicadores quantificaveis para avaliar eventos
relacionados com a seguranca do paciente, essas publicacées seguem uma sequ-
éncia padrao para descrever desde o referencial teérico até as conclusdes. Para
isso, podemos usar listas de verificacao que nos auxiliam na construcao do nosso
projeto de pesquisa/artigo cientifico.

Os projetos de pesquisa e os relatorios de estudos observacionais sdo, muitas
vezes, inadequados, pois dificultam a avaliacao de seus pontos fortes e fracos e,
consequentemente, a aplicabilidade dos resultados. A iniciativa denominada “The
Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE)”
desenvolveu uma lista de verificacao de 22 itens, com recomendacoes sobre o que
deve ser incluido em uma descricdo mais precisa e completa de estudos observa-
cionais'®. A iniciativa STROBE representa uma iniciativa internacional de colabora-
cao entre epidemiologistas, estatisticos, pesquisadores e editores de periddicos
envolvidos na conducao e divulgacao de estudos observacionais, com o objetivo
comum de fortalecer o relato de estudos observacionais. Essa lista de verificacao
foi publicada simultaneamente em oito revistas cientificas e pode auxiliar ndo ape-
nas na construcao de relatérios de pesquisa e artigos cientificos como também na
elaboracdo de projetos de pesquisatl.

Na investigacao sobre a seguranca do paciente, cinco componentes sao im-
portantes ao escrever um projeto de pesquisa: medir o dano; compreender as cau-
sas; identificar as solugoes; avaliar o impacto; transpor as evidéncias em cuidados
mais seguros. Geralmente, os estudos observacionais se limitam a medir o dano e
a compreender as causas ou levantar hipoteses sobre essas causas.

Os estudos observacionais, portanto, sdo Uteis para a fase inicial de um ciclo de
melhoria, quando ainda nao se conhece a magnitude do problema a ser identificado e
quando € preciso definir indicadores para descrever o problema. A frequéncia da ocor-
réncia do evento serd um dado importante para, posteriormente, definir o limiar a partir
do qual sera possivel atingir um impacto positivo por meio de uma intervencao.
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Contextualizacio do problema

Inicialmente, devemos contextualizar o problema com base no referencial teérico,
bem como apresentar a justificativa para realizacao do estudo, em que devem aparecer
as lacunas do conhecimento presente na literatura atual. Uma boa justificativa aborda
aspectos sociais, cientificos e econdmicos como razoes para a execugao da pesquisa. E
preciso descrever o contexto no qual a pesquisa sera realizada, locais e datas relevan-
tes, os participantes (populacao e amostra), o método de selecao desses participantes
e os critérios de elegibilidade (critérios de inclusao e exclusao). E necessario, também,
explicar como se determinou o tamanho amostral. Normalmente, é realizado um célculo
do tamanho da amostra com base em estudos prévios ou a partir de um estudo-piloto.

Definicido dos indicadores/instrumentos de coleta de dados

Uma vez delineado o problema a ser estudado, é preciso definir indicadores para
medir a ocorréncia do evento. Recomenda-se, inicialmente, realizar uma busca na lite-
ratura para conhecer se ja existem indicadores criados e comumente utilizados. Caso a
busca resulte em um nldmero limitado de indicadores para medir o problema, recomen-
da-se a criacdo de um grupo de especialistas que devera avaliar a possivel criagao de
indicadores que nao foram utilizados anteriormente.

E necessario alertar os pesquisadores sobre a definicao dos indicadores que irao
compor o instrumento de coleta de dados. Uma correta avaliacao da qualidade dos ins-
trumentos de coleta de dados, muitas vezes, exige outro tipo de estudo, chamado es-
tudos de validacao ou de acuracia, que medem a capacidade de um instrumento ou de
indicadores em medir o problema de forma adequada*?.

A definicdo dos indicadores ird compor as variaveis dependentes e independentes
gue serao coletadas no estudo (desfechos, exposicoes, preditores, confundidores e po-
tencial modificadores de efeito). Deve-se apresentar a classificacao estatistica das vari-
aveis (variaveis quantitativas - discreta ou continua; qualitativas - nominal ou ordinal),
bem como as unidades de medida e/ou categorias. A classificacao correta das variaveis
ira auxiliar, posteriormente, na construcao do banco de dados e na analise estatistica a
ser realizada.

Ao descrever as variaveis, explique como sera realizada a coleta dos dados e es-
clareca todas as medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés. Relate como foi
realizado o treinamento dos examinadores que irao realizar a coleta de dados e quantos
examinadores foram necessarios para a coleta. Descreva todos os métodos estatisticos
gue serao usados na analise dos dados, incluindo aqueles usados para controle de con-
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fundimento, assim como os métodos utilizados para examinar subgrupos e interagoes.
Explique como foram tratados os dados faltantes (missing data).

Descricio e analise dos resultados

Na descricao dos resultados de um estudo observacional sobre seguranca do
paciente, utilizamos, comumente, tabelas e graficos que irdo apresentar informacoes
estatisticas Uteis para o gestor. A partir dessa analise, sera provavel também levantar
possiveis hipéteses para solucionar o problema identificado. Nessa perspectiva, uma
ferramenta normalmente utilizada é o Diagrama de Ishikawa ou também chamado Dia-
grama Espinha de Peixe; que é uma representacao grafica simples de ser construida e
de facil entendimento?3. Esse diagrama permite: melhorar a visibilidade dos problemas
a serem enfrentados; identificar possiveis causas de forma agil e assertiva; hierarquizar
e priorizar as causas encontradas. Trata-se de um registro visual intuitivo que facilita o
aperfeicoamento dos processos de melhoria da qualidade e o envolvimento de toda a
equipe na gestao da qualidade dos servigos. Por conseguinte, a analise correta e deta-
Ihada dos resultados de um estudo observacional sera a base para a elaboracao poste-
rior de um ciclo de melhoria?%.

ESTUDOS DE INTERVENCAO - CICLOS DE MELHORIA

A ciéncia da melhoria tem como uma das suas premissas a promog¢ao de acoes
em salide que possam produzir resultados efetivos para a oferta de uma assisténcia a
salde de qualidade e segura. As acoes em salde podem ser mediadas e apoiadas por
meio de projetos de pesquisa; e, nesse sentido, as agcoes tém o potencial de serem orga-
nizadas de forma sistematica e com métodos cientificos que garantam a observacao e o
monitoramento dos resultados, possibilitando assim reavaliacoes e ajustes.

De acordo com Portela®, em um projeto tipico de melhoria da qualidade (incluindo
aqueles baseados no PDSA), a medicao e o monitoramento do alvo da mudanca sao
uma atividade-chave, permitindo assim que projetos de melhoria da qualidade, se devi-
damente conduzidos, possam apresentar intrinsecamente autoavaliacoes e, portanto,
melhoria efetiva dos problemas em saulde.

Nesse sentido, o conhecimento aplicado no manejo do complexo das organizacoes
de salde, envolvendo a geréncia de redes, esferas publicas de salde, hospitais, laboraté-
rios, clinicas e demais instituicoes e servicos de salde?’®, & fundamental para compreen-
der e eleger os problemas de salde que serdo abordados em um projeto de intervengao.

Os projetos de intervencao para a ciéncia da melhoria tém o potencial de garantir
que os cuidados em salde sejam capazes de maximizar o bem-estar do paciente além
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de identificar o grau em que os servicos de saude propiciam, a individuos ou popu-
lacoes, maiores chances de resultados desejaveis e consistentes com o conheci-
mento corrente?’.

A presente secao tem o intuito de apresentar a modalidade de estudo de inter-
vencao que é muito prevalente na ciéncia da melhoria denominada Ciclo de Melhoria da
Qualidade. Esse tipo de estudo € classificado, de acordo com Portela'®, como um estu-
do quase-experimental ou projeto de melhoria da qualidade. O referencial te6rico para
construcao do presente capitulo inspirou-se em Saturno®®.

Um estudo caracterizado como um Ciclo de Melhoria da Qualidade tem o objetivo,
de forma sistematica e com parametros metodologicos claros, de definir os aspectos no
servico de salide que apresentam potencial para melhorar e tornarem-se mais efetivos,
de definir os aspectos que serdo avaliados e, também, apresentar estratégias para que
as acoes de melhoria possam ser executadas e avaliadas (monitoradas).

A OMS?®° identificou que, nos servigos de salide, observa-se uma pressdo social e
econdmica pela efetividade e eficiéncia dos servicos de salde, que muitos problemas
sao causados pela baixa qualidade dos servicos (por exemplo, eventos adversos), além
de constatar que entre 20% e 40% dos recursos dos sistemas de salde sdo desperdi-
cados pela ma qualidade, por isso os projetos de intervencdo com vistas a melhoria da
gualidade nos servigos de salde sao necessarios e bem-vindos.

0 desenvolvimento de um projeto de intervencao no servico de salide do tipo Ciclo
de Melhoria da Qualidade obedece a um elenco de etapas sequenciadas e que interde-
pendem umas das outras.

Identificacdo dos problemas de qualidade

Essa etapa é primordial, pois, a partir da observacao dos problemas em salde ou
mesmo das oportunidades de melhoria, sao identificados e caracterizados os elementos
gue sao objeto da intervencdo em salde. Essa etapa prescinde de regras especificas
para identificagdo dos problemas de qualidade - na verdade, o mais relevante é que
0s métodos escolhidos sejam adaptados aos problemas. Nesse sentido, pode-se fazer
uso de ferramentas como histogramas, estratificacao, Grafico de Pareto e graficos de
controle estatistico.

No entanto, em algumas situagdes, o problema ou a oportunidade de melhoria
nao possuem dados disponiveis para a sua melhor caracterizacao. A solucao para esse
impasse é o uso de ferramentas ou métodos como fluxograma, diagrama de causas e
efeitos e analise dos campos de forgas.
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O fluxograma permite organizar os processos com muitas tarefas sequenciais,
além de auxiliar na visualizacao dos principais problemas que podem ocorrer. O dia-
grama de causas e efeitos é caracterizado por explorar com profundidade o proble-
ma e suas causas. Ja a analise dos campos de forcas tem como proposta agrupar
de forma visual as forcas que contribuem (indutoras) ou dificultam (restritivas) o
processo de mudanca.

Definicao de critérios de qualidade

Os critérios de qualidade, de acordo com Saturno?®, sdo instrumentos ou paradme-
tros utilizados para medir a qualidade. Sao aspectos essenciais e relevantes que estao
relacionados com o problema de qualidade e que devem surgir da reflexdao sobre os
requisitos para que um servico esteja de acordo com as necessidades e expectativas de
Seus usuarios.

Os critérios de qualidade necessitam estar relacionados com os aspectos princi-
pais do problema avaliado. Devem representar uma situacao passivel de ser realizada
no contexto do servigco e serem apoiados por profissionais e bibliografia como reconhe-
cidamente cientificos e de qualidade.

Avaliacio do nivel de qualidade dos servigos de satide

A avaliacao da qualidade pressupde o uso do método cientifico; nesse sentido,
torna-se necessario definir a amostra e como serao coletados os dados. Nesses estu-
dos, é possivel 0 uso de amostras pequenas que devem ser compostas por selecao ale-
atoria, de modo a representar a populacao estudada. Ademais, as fontes de dados mais
comuns podem ser 0s prontuarios, a observacao direta, o questionario ou a entrevista.

Em relacdo a analise dos dados, pode-se considerar a estatistica descritiva (mé-
dias, medianas, frequéncias relativas e absolutas), além do uso de graficos e tabelas
para apresentacao dos dados, sendo um dos exemplos mais comuns o diagrama ou
Grafico de Pareto.

Planejamento das intervencoes de melhoria da qualidade

Nessa etapa, torna-se oportuno priorizar o planejamento participativo em que as
decisoes adotadas tém que surgir das pessoas que serao responsaveis por aplica-las
para que haja envolvimento e sucesso ao final do processo. Segundo Saturno?, alguns
métodos podem ser utilizados na fase de planejamento, como grupo focal, analise dos
campos de forca, diagrama de afinidades, entre outros.
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Implantacio da interven¢io de melhoria

A implantacao da melhoria requer o acompanhamento do processo de implanta-
cao das acoes de melhoria propostas. Nesse sentido, os métodos de acompanhamento
da intervencao sao importantes para verificar se as atividades do projeto estao sendo
cumpridas.

As ferramentas sugeridas por Saturno?® nessa etapa sdo: o uso do Péster narrati-
VO, em que descreve todos os passos do projeto de melhoria, com espacos em branco
gue serao preenchidos de acordo com o andamento do projeto; o Diagrama de Gantt,
que permite representar as atividades que serao realizadas em um plano de ac¢ao, para
gue se visualize sua relacao temporal desde o principio até o fim da execucao do plano;
e o Diagrama de problemas antecipados, que busca explicitar os provaveis obstaculos
que podem aparecer na implementacao das acoes combinadas e contribui para pensar
em como superar tais obstaculos quando eles surgirem.

Analise do efeito da intervencao — reavaliaciao

Essa etapa permite observar e verificar a melhoria conseguida por meio da inter-
vencao proposta; portanto, busca-se manter o desenho e os critérios da avaliagao inicial.
Assim, recomenda-se preservar o tamanho da amostra inicial ou amplia-lo, uma vez que
amostras maiores podem ser mais sensiveis para identificacdo de pequenas melhorias.

Esse momento pode gerar inimeros questionamentos nos pesquisadores, sobre-
tudo em funcao da maturidade adquirida pelos participantes ao longo do processo de
desenvolvimento do projeto. Na analise do efeito, utilizamos comumente o Grafico de
Pareto para apresentar os resultados do ciclo de melhoria (Figura 1).

Figura 1. Grafico de Pareto apresentando a prevaléncia de ndo cumprimentos duran-
te quatro avaliacdes em um Ciclo de Melhoria da Qualidade
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Monitoramento

0 monitoramento é uma etapa que pressupde a medicado sistematica e planejada
de indicadores, com o objetivo de identificar situacoes que necessitem de avaliacao
mais profunda ou de uma nova intervencao. Auxilia na identificacao de oportunidades
de melhoria, na correcao de desvios no percurso de uma intervengao e na garantia da
manutencao da qualidade alcancada.

CONSIDERACOES FINAIS

Este capitulo apresentou de forma suscinta e clara a importancia da realizacao
da pesquisa cientifica como estratégia de suporte para a promoc¢ao de um sistema de
salde seguro e de qualidade. Assim, o desenvolvimento de projetos de pesquisas, sejam
observacionais ou de intervencao, sobre a seguranca do paciente podera auxiliar os
profissionais de salide a compreender melhor a sua realidade e propor estratégias mais
efetivas de melhoria da qualidade dos servigos de salde.
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