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Neste capitulo, vocé aprenderd um pouco sobre investigacao/pesquisa
em seguranga do paciente. Inicialmente, destacamos a importancia da
investigacao/pesquisa na area, bem como apresentamos algumas carac-
teristicas gerais. A seguir, abordamos certos principios metodolégicos
das investigacoes/pesquisas de forma geral e, especificamente, os tipos
de estudos mais utilizados na area de seguranca do paciente. O ciclo da
investigacao/pesquisa em seguranca do paciente da Organizacao Mun-
dial da Satude (OMS) é apresentado como um possivel guia. Por se tra-
tar de uma area com muitos desafios no contexto da satide, em que 0s
recursos sao sempre limitados, prioridades para esse tipo de investigagao/
pesquisa objetivam orientar novos estudos. Por fim, as questoes éticas
sao brevemente tratadas.

Este texto pretende ser um contributo/colaborador essencial para ajudar
a compreender um pouco a importancia que a investigacao/pesquisa em
seguranca do paciente tem nos dias de hoje por todo o mundo, bem
como servir de referéncia e apoio a elaboracao do Trabalho de Conclusao
do Curso (TCC) a desenvolver no ambito deste curso.

Introducao

A seguranca do paciente, como componente-chave da qualidade do
cuidado de satude, assumiu grande relevancia nos tltimos anos, tanto
para os pacientes e seus familiares, que desejam ter confianca e segu-
rang¢a, como para os profissionais de satide, cuja “missao” principal é
prestar cuidados de elevada efetividade, eficiéncia e baseados na melhor
evidéncia disponivel. Paralelamente, temos assistido ao aumento da
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Como ja vimos no livro Sequranca
do paciente: conhecendo os
riscos nas organizacgoes de saude,
no Capitulo 13, “Seguranca do
paciente na atencdo primaria a
saude”, a investigagcao/pesquisa em
seguranca do paciente na atencéo
priméria estd engatinhando
impulsionada por diversas
iniciativas internacionais,

com destaque para o projeto
Safer Primary Care da OMS.

Sobre a magnitude dos
eventos adversos, reveja, no
livro Seguranca do paciente:
conhecendo os riscos nas
organizacoes de satde, o
Capitulo 5, “Magnitude

do problema e os factores
contribuintes do erro e

dos eventos adversos”

202

investigacdo/pesquisa na area da seguranca do paciente, bem como a
necessidade de desenvolver e avaliar o impacte de solu¢oes inovadoras
que possam acrescentar valor em termos clinicos, econémicos e sociais.

A investigagao/pesquisa em seguranga do paciente é fundamental para:

Produzir/aumentar conhecimento.

Disseminar informacao.

Apoiar as tomadas de decisao.

Promover praticas baseadas na evidéncia.

Monitorizar e avaliar o impacte de medidas que visam

aumentar a seguranca dos pacientes e melhorar a
qualidade dos cuidados prestados.

A maioria das investigacoes/pesquisas tem sido desenvolvida no
ambiente hospitalar, em funcao da: maior complexidade organizacio-
nal; realizacao de procedimentos de maior risco; maior gravidade dos
casos; e diversidade e especificidade de procedimentos realizados.

Na é4rea dos cuidados continuados, a investigagdo/pesquisa é ainda
muito residual. A excecdo fica a cargo dos paises escandinavos, que
sempre dedicaram particular atencao a area. Porém, a divulgacdo dos
resultados obtidos é comprometida, pois a maioria dos estudos nao é
publicada em peri6dicos de lingua inglesa (Sousa et al. 2010).

Consideracoes metodoldgicas

O inicio da investigagdao/pesquisa na area da seguranca do paciente foi
marcado pelos estudos epidemioldgicos sobre a magnitude e os padroes
dos eventos adversos. Embora existam estudos anteriores a respeito da
ocorréncia de eventos adversos em hospitais, o Harvard Medical Practice
Study é considerado pioneiro por seu escopo, desenho e instrumentos
de coleta/recolha de dados (Brennan et al. 1991). Esse estudo e aquele
realizado por Thomas EJ e colaboradores (1999), que avaliou o custo
dos eventos adversos em pacientes internados nos estados de Utah e
Colorado, constituiram a principal base para as estimativas apresenta-
das no relatério To Err is Human, que chamou a atengao para a gravi-
dade do problema da seguranga do paciente (Kohn et al. 2000).
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Apos o estudo de Harvard, estudos de abrangéncia nacional ou regio-
nal foram desenvolvidos com o objetivo de demonstrar a magnitude
dos eventos adversos em diversos paises como Australia (Wilson et al.
1995), Inglaterra (Vincent et al. 2001), Canada (Baker et al. 2004),
Brasil (Mendes et al. 2009), Espanha (Aranaz-Andrés et al. 2008) e
Portugal (Sousa et al. 2014).

Os estudos a respeito da relevancia dos eventos adversos foram logo
seguidos de estudos a fim de avaliar a efetividade de intervencoes espe-
cificas para os problemas de seguranca do paciente. Para tanto, um dos
destaques foi o documento Making health care safer: a critical analysis of
patient safety practices (Shojania et al. 2001), publicado pela Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ), dos Estados Unidos. O obje-
tivo desse documento foi identificar e revisar criticamente as evidén-
cias existentes sobre praticas de seguranca do paciente (PSP), definidas
como processo ou estrutura, cuja aplicacao fosse capaz de reduzir a
probabilidade da ocorréncia de eventos adversos.

Uma década ap6s a publicagao desse documento, a AHRQ comissionou
um novo estudo sobre PSP, estimulada pela necessidade de atualiza-
cao do tema e pelo reconhecimento de que a magnitude do problema
da seguranca do paciente persistia, apesar dos sistematicos esforcos e
investimentos aplicados para modificacao desse quadro (Shekelle et al.
2013). Em 2013, foi publicado o documento Making health care safer II:
an updated critical analysis of the evidence for patient safety practices (Shekelle
et al. 2013), cujo objetivo foi revisar PSP relevantes, privilegiando evi-
déncias sobre efetividade, consideracoes a respeito de implementacao e
aspectos ligados a disseminacao da pratica em outros cenarios.

O reconhecimento da importancia do contexto nas praticas de segu-
ranga do paciente foi parte do amadurecimento da pesquisa na drea ao
longo da dltima década. Esse foi o objeto do relatério da AHRQ, Asses-
sing the evidence for context-sensitive effectiveness and safety of patient safety
practices: developing criteria, publicado pela mesma equipe de pesquisa do
Making health care safer II. A necessidade de desenvolver critérios para
avaliar a evidéncia da efetividade sensivel ao contexto e a seguranca
das PSP surgiram da constatagao de que os critérios metodologicos para
avaliar qualidade na pesquisa clinica e nos estudos avaliativos pareciam
insuficientes para os estudos de efetividade de mudancas organizacio-
nais e comportamentais necessarias a implementacao de praticas de
seguranca (Shekelle et al. 2010).
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: episteme -
conhecimento, ciéncia; logos -
estudo, discurso.

“A teoria do conhecimento
pertence a um ramo da filosofia
chamado epistemologia. Como

a ciéncia trata essencialmente de
produzir conhecimento sobre o
mundo que possa ser considerado
valido, é importante dar atencao

a epistemologia. Diferentes
tradicoes epistemoldgicas implicam
diferentes formas de ‘conhecer’

o mundo, e consideracbes bem
diferentes quanto ao status desse
conhecimento” (Green, Thorogood

2004, p. 10, traducao dos autores).
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Se pretendemos avancar no conhecimento sobre como fazer mudancas
a fim de melhorar a qualidade do cuidado de satide, a compreensao
do como e do porqué intervengdes funcionam — nao apenas se elas
funcionam - ¢é crucial. Em uma seara complexa tal como o cuidado de
saude, estudos epidemioldgicos sdo uma forma empobrecida para gerar
aprendizado (Berwick 2008). Abordagens metodoldgicas que permitam
analisar o desenrolar de PSP devem ser agregadas aos estudos sobre
efetividade com a inten¢ao de aumentar a probabilidade de replicacao
bem-sucedida de intervencoes, com resultados positivos para a segu-
ranca do paciente.

Exemplo de estudo que conseguiu atingir tal objetivo foi o realizado
por Dixon-Woods e colaboradores (2011), com teorizacao a posteriori
sobre os mecanismos envolvidos no sucesso do Michigan Keystone Project
(Pronovost et al. 2006).

O Michigan Project foi divulgado como obtendo seus resultados impres-
sionantes por conta da adocao de uma simples lista de verificagao
para a conferéncia da execucao de medidas baseadas em evidéncia,
durante a inser¢ao e manutengao de cateter venoso central. Porém,
a verdadeira historia do projeto se refere a como o apoio para a coor-
denacao do trabalho em torno do controle de infeccao foi mobilizado,
assegurando, dessa forma, que as medidas fossem efetivamente
adotadas (Bosk et al. 2009).

O sucesso do projeto permitiu ilustrar que intervenc¢oes para melhoria
da seguranga englobam um componente técnico (estrutural/funcional)
e um componente adaptativo (sociocultural), e, sem atencao ao com-
ponente adaptativo (isto €, compreender e ter estratégias para mitigar
barreiras técnicas, culturais e politicas para implementac¢ao), o compo-
nente técnico das intervengodes tem grande chance de ser abandonado
(Bosk et al. 2009).

O estudo sobre a implementacao e a pratica de intervencdes para segu-
ranca se beneficia do reconhecimento de que “compreensao adicional
sobre as condi¢des para melhoria podem surgir do estudo das mudancgas
para melhoria menos como intervencgoes discretas e limitadas e mais
como agoes evolutivas por parte de atores/intervenientes conscientes
que interpretam e respondem ao entorno” (@vretveit 2011, p. i19).

Porém, é importante salientar que, para isso, faz-se necessario partir de
outras perspectivas . Os estudos epidemioldgicos com a
finalidade de identificar a magnitude dos eventos adversos e os estu-
dos clinicos que intencionam avaliar a efetividade de intervengoes para
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melhoria da seguranca sao informados, em sua maioria, pelo pensa-
mento positivista (assim como as ciéncias naturais e as ciéncias sociais
quantitativas). A filosofia positivista assume que existe uma realidade
objetiva “la fora”, que independe de a compreendermos ou nao. Essa
filosofia tem algumas implica¢des metodoldgicas, como:

# énfase no empirismo ou no estudo apenas de fendmenos
observaveis;

# inico método, a ideia de que, quando maduras, todas as ciéncias
compartilharao os mesmos métodos de pesquisa; e

# investigacao/pesquisa livre de valores, isto €, a ciéncia € percebida
como algo a parte da sociedade e como algo objetivo, racional e
neutro (Green, Thorogood 2004).

Para melhor compreender o desenvolvimento de uma intervencao,
incluindo a resposta dos sujeitos a esta, precisamos recorrer a formas
alternativas de pensar a realidade e aos modos como construimos o
conhecimento cientifico. Nas ciéncias sociais, a pesquisa, normalmente,
parte de outras tradi¢des epistemoldgicas, que se afastam de um ou
mais dogmas do positivismo, e fazem parte das chamadas “comunida-
des interpretativas” (Denzin, Lincoln 2000). Esse termo foi proposto
por Denzin e Lincoln (2000) para representar a ampla gama de paradig-
mas e teorias (por exemplo, construtivista, feminista, queer theory) que
informam estudos com o proposito comum de analisar os significados
atribuidos pelos sujeitos aos fatos, relacoes, experiéncias e praticas rela-
cionadas a intervencao que se estuda e que nela também interagem.

Além do compromisso com o naturalismo (isto €, estudar as coisas
na forma como elas ocorrem normalmente) e o foco na compreensao
dos significados, as diversas perspectivas epistemoldgicas, na inves-
tigacao/pesquisa qualitativa, compartilham, também, como orienta-
cao geral para metodologia, a flexibilidade na estratégia de pesquisa
(Green, Thorogood 2004). Estudos etnograficos, teoria fundamentada
(grounded theory), fenomenologia e avaliacao qualitativa sao estraté-
gias possiveis, que podem fazer uso de um ou mais métodos de coleta/
recolha de dados, incluindo entrevistas em profundidade, entrevistas
em grupo, métodos de observagao e uso de fontes documentais.

Estudos qualitativos sao desenvolvidos ha algumas décadas na area da
Saude. A premissa central da investigacao/pesquisa qualitativa de dar
v0Zz a grupos — muitas das vezes, minoritarios — da sociedade (Brandao
et al. 2018) encontra-se refletida no escopo dos trabalhos publicados
que abordam desde experiéncias e percepc¢oes de pacientes com relagdo
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ao seu cuidado, no contato com os servicos/departamentos de saude,
até percepcoes de determinados grupos profissionais.

Na érea da seguranca do paciente, estudos qualitativos podem contri-
buir particularmente na analise de fatores do contexto que influenciam
a pratica na ponta do cuidado, oferecendo li¢des para otimizar a imple-
mentacao de intervengoes para a seguranca. Como exemplo, podemos
citar o estudo de Aveling e colaboradores (2013), que comparou expe-
riéncias quanto a lista de verificacdo de seguranca cirurgica em paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, e o estudo de Dixon-Woods e
colaboradores (2013), que buscou explicar os resultados apresentados
por UTIs da Inglaterra, na tentativa de reproducao do Michigan Project.

A necessidade de integracao das abordagens quantitativa e qualitativa
tem sido reconhecida por diversos autores. Tal questdo é tratada, no
campo da avaliacdo, pelas avaliacdes por métodos mistos, que pos-
suem como caracteristica definidora a unidao de metodologias e/ou
métodos e técnicas quantitativas e qualitativas em um dado projeto de
avaliacdo (Deslandes 2015). As avaliacdes por métodos mistos come-
¢aram a ganhar destaque no fim dos anos 1980, apresentando grande
expansao desde entao.

O principal argumento para o uso de métodos mistos é o de que a
combinagao das abordagens quantitativas e qualitativas pode fornecer
melhor compreensao dos problemas de pesquisa do que cada uma das
metodologias separadamente. Tal argumento é coerente. Entretanto,
conforme ja apresentado, métodos quantitativos e qualitativos podem
estar relacionados a perspectivas epistemoldgicas distintas, e, dessa
forma, faz-se necessaria uma postura critica quanto ao grau com que
tais métodos podem ser integrados (Deslandes 2015).

Os estudos com uso de métodos mistos também sao encontrados no
campo da qualidade do cuidado e seguranca do paciente. Uma sintese
narrativa foi a op¢ao adotada por Dixon-Woods e colaboradores (2014)
para integrar os resultados de sete subestudos sobre cultura e compor-
tamento no sistema de satude inglés, com abordagens analiticas dis-
tintas (por exemplo, analise de contetdo, grounded theory, estatistica
descritiva, andlise de varidncia). Além da sintese narrativa, o metaes-
tudo, a sintese realista e o inquérito de casos sao exemplos de pos-
siveis métodos para sintetizar evidéncias qualitativas e quantitativas
(Dixon-Woods et al. 2005).
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Estudos epidemioldgicos

Os estudos epidemioldgicos correspondem a maior parte das pesqui-
sas/investigacdes na area da seguranca do paciente. Dessa forma, uma
breve apresentacao dos principais conceitos torna-se necessaria para
auxiliar tanto uma leitura critica de artigos como no planejamento/
planeamento e conducao da pesquisa.

O passo inicial na aproximag¢ao de uma pesquisa é caracterizar o dese-
nho do estudo. O primeiro enfoque diz respeito ao papel desempenhado
pelo investigador/pesquisador. Ele pode optar por realizar uma série de
medicoes nos objetos de estudo ou, entao, aplicar uma intervencao e
examinar seus efeitos. No primeiro caso, teremos um estudo observa-
cional, e, no segundo, um estudo de intervencao.

De acordo com a opc¢ao temporal, os estudos observacionais podem ser
classificados em transversais, retrospetivos e prospetivos.

Um estudo transversal é aquele em que as observacgoes sao feitas em
uma Unica ocasiao, ou seja, ele mensura a distribuicdao de alguma carac-
teristica em uma dada populacdao, em um dado momento. Um exemplo
de estudo transversal € medir a ocorréncia dos eventos adversos em um
hospital em um dia.

Os estudos retrospetivos baseiam-se em informacoes recolhidas/coleta-
das durante periodos passados, isto €, estuda os eventos ocorridos em
uma populacao durante determinado periodo passado, como avaliar as
mortes ocorridas no ano anterior.

Estudos prospetivos comec¢am no presente e acompanham a ocorréncia
de um evento numa populacdo por um periodo especifico, por exem-
plo, monitorar infecdes associadas ao cuidado hospitalar, com vigilan-
cia ativa durante um ano (Hulley et al. 2013).

Os estudos observacionais podem ser classificados ainda como descri-
tivos ou analiticos.

Os estudos descritivos visam caracterizar o fenomeno de interesse. Nor-
malmente, sdao realizados nas fases iniciais de investigagao/pesquisa de
um determinado tépico, sendo seguidos ou acompanhados de estudos
analiticos com o propésito de avaliar associacbes que permitam infe-
réncias sobre relagoes de causa e efeito (Hulley et al. 2013). Medir a
ocorréncia de eventos adversos em uma unidade de terapia intensiva é

Aqui, adotamos o termo estudo

observacional como classificacdo

de um estudo epidemiolégico.

Cuidado para ndo confundir com

a observacao, que se trata de

um método de recolha/coleta de

dados.
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um exemplo de estudo descritivo. Estudo que busca determinar a asso-
ciacdo entre a relacdo enfermeiro-cama/leito e a taxa de mortalidade é
um exemplo de estudo analitico.

Os estudos de intervencao tém por objetivo avaliar a efetividade de
uma dada intervencao, que pode ser tanto uma nova forma de realizar
um procedimento, como um novo esquema terapéutico ou novo trei-
namento. Esses estudos sao fundamentalmente classificados como nao
controlados ou controlados (Brown et al. 2008). O termo controlo diz
respeito a um grupo de sujeitos, pacientes ou profissionais que nao sera
submetido a intervencao e com o qual o grupo de intervencao terd seus
resultados comparados.

Estudos que se baseiam na avaliacao de resultados antes e depois sao
nao controlados. Embora, em muitos casos, seja o inico método viavel
de avaliagao, é considerado um método relativamente fraco para distin-
guir causa e efeito (Brown et al. 2008). Seu uso na area de seguranca
do paciente é bastante frequente, como os estudos que demonstraram
a reducao de infecdo da corrente sanguinea apods a implantacao de um
pacote de intervencgoes (bundle) para insercao de cateter venoso central
(Pronovost et al. 2006); a reducao de mortalidade e da morbilidade/
morbidade operatdrias apos a implementacao da lista de verificacdo de
seguranca cirurgica (Haynes et al. 2009); a reducao da ocorréncia de
erros durante cirurgias ap6s a realizacao de um treinamento do tipo
Crew Resource Management (CRM).

Dentre os estudos controlados, os ensaios clinicos controlados randomi-
zados sao considerados o padrao-ouro da investigacao/pesquisa clinica.
A escolha aleatéria dos controlos reduz as chances de interferéncias nos
resultados obtidos decorrentes de vicios de selecdao (viés de selecado).
Um exemplo ¢é utilizar um estudo controlado a fim de avaliar o impacte
da alocacao de enfermeiras em exclusividade para a administracao de
medicamentos na taxa de erros de administragao.

Importa ressaltar que ndao hd um tipo de estudo melhor que o outro. O
planeamento/planejamento da investigacao/pesquisa deve buscar um
desenho de estudo mais adequado para responder a pergunta de inves-
tigagdo/pesquisa. Cada tipo de estudo tem potencialidades e limitacoes
que devem ser explicitadas e discutidas para melhorar a qualidade da
investigacao/pesquisa e balizar a interpretacao dos resultados obtidos.
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Figura 1 — Desenhos de estudo e métodos de investigacdo/pesquisa na area da
seguranca do paciente

: _ |
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Pesquisa Pesquisa Revisdes
quantitativa qualitativa sistematicas
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Estudo de_lntervengéo Estudo Estudo —— Entrevistas = Meta-analises
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Estudo clinico Revisdo de prontuario/ | Observagéo || Revisoes ATS
| randomizado Estudo de corte processo clinico direta
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randomizado caso controle transversal etnografico
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‘antes e depois’ ] de ma pratica
|_|Estudo de intervencao | | Inqueérito prospectivo
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Avaliacao de peso Andlise de poupanca
dos custos nos custos
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Fonte: Adaptado de Andermann e colaboradores (2013, p. 556).
O esquema proposto por Andermann e colaboradores (2013) ilustra
como desenhos de estudo e métodos de investigacdo/pesquisa distin- 1

tos podem ser adotados na investigacao/pesquisa em seguranca do
paciente. Trata-se de um esquema abrangente que inclui também as
investigagdes/ pesquisas/investigacoes secunddrias — aquelas realiza-
das com base em investigacoes/pesquisas primarias, como as revisdes
sistematicas, com ou sem meta-analise, e as revisoes para Avaliacao
Tecnoldgica em Satide (ATS). Repare que, com relacdo aos estudos
observacionais, os autores optaram por apresentar os estudos descriti-
vos separadamente dos analiticos.

Agora que vocé ja compreendeu alguns elementos relacionados com os
desenhos de estudo e os métodos de investigacao/pesquisa na area da
seguranca do paciente, observaremos especificamente os métodos e as
fontes de dados utilizados para medir erros e eventos adversos.

Para consolidar seus
conhecimentos, assista a Sessao
2 do Curso Introdutério de
Investigacao em Seguranca do
Paciente/Doente — Principios da
investigacdo em seguranca do
paciente/doente: visao geral,
apresentada pela Profa. Ménica
Martins, da Escola Nacional de
Saude Publica/Fiocruz, disponivel
em: http://www.slideshare.
net/Proqualis/princpios-da-
investigao-em-segurana-do-
pacientedoente-viso-geral
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Erro aleatorio € um resultado
errado decorrente do acaso,
fontes de variacdo que tém a
mesma probabilidade de distorcer
as medidas de um estudo em
qualquer diregao.

Erro sistematico € um resultado
errado decorrente de viés, fontes
de variacdo que distorcem os
achados de um estudo em
determinada direcao (Hulley et al.
2013).

Sobre a distincdo entre falhas
latentes e erros ativos, reveja,

no livro Sequranca do paciente:
conhecendo os riscos nas
organizacgoes de saude, o
Capitulo 4, “O erro e as violagoes
no cuidado de saude”.
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Métodos e fontes de dados utilizados para
medir erros e eventos adversos

A mensuracao de erros e eventos adversos ¢ realizada por profissio-
nais de satde envolvidos com atividades de melhoria da qualidade no
cotidiano dos servigos/departamentos de saide e também por investi-
gadores/pesquisadores da area de seguranca do paciente. Portanto, ¢é
fundamental a compreensao dos pontos positivos e das limitacoes dos
diversos métodos de mensuragao, para que o método escolhido seja
apropriado aos objetivos a alcangar.

A mensuracao descreve os fendmenos de forma que possam ser estatis-
ticamente analisados, deve ser precisa e acurada. A precisao (ou fiabili-
dade/confiabilidade) de uma variavel é o grau com que ela é reproduti-
vel, com aproximadamente o mesmo valor a cada vez que for medida.
A precisao é fungao do erro aleatério; quanto maior o erro aleatério,
menor a precisao da medida. A acurécia (ou validade) de uma variavel
¢é o grau com o qual ela representa de facto o que pretende representar.
A acuracia é funcao do erro sistematico; quanto maior o erro sistema-
tico, menor a acuracia (Hulley et al. 2013).

Diversos tém sido os métodos e as fontes de dados utilizados para medir
os erros e eventos adversos relacionados ao cuidado de satde. Em 2003,
Thomas e Petersen publicaram um artigo com o resumo desses métodos
e fontes. Na Figura 2, esta representada a utilidade relativa de cada
método e fonte de dados. Essa figura ja foi apresentada no Capitulo
5 do livro Seguranca do paciente: conhecendo os riscos nas organizagoes de
satide; no entanto, aqui, ela sera trabalhada sob outro ponto de analise.

Figura 2 — Utilidade relativa dos métodos para medir falhas latentes, falhas ativas
e eventos adversos

~N
Falhas latentes Falhas ativas Eventos adversos
* Notificacdo de incidentes * Revisdo de prontuéarios/ Observacao direta Vigilancia
processos clinicos
e Reunides de Morbilidade/
Morbidade e Mortalidade ¢ Anélise de dados
administrativos
¢ Anaélise de reclamacoes
de ma pratica ¢ Tecnologia da informagao
& J

Fonte: Thomas, Petersen (2003, p. 64).
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Reunides de Morbilidade/Morbidade e Mortalidade
e necropsias

As Reunioes de Morbilidade/Morbidade e Mortalidade (RMM), com ou
sem apresentacao de resultados da necropsia, tém por objetivo apren-
der com os erros e eventos adversos ocorridos, contribuindo para a
formacao dos residentes e a melhoria da qualidade do cuidado, pos-
suindo papel central na formagao do cirurgiao. Essas reunioes sao tam-
bém conhecidas como sessoes clinicas ou anatomoclinicas. A necropsia,
quando acom- panhada da revisao do processo clinico/prontuario do
paciente e discussao com a equipa responsavel pelo cuidado do paciente
durante a RMM, ¢é uma fonte de informacao importante para apontar
talhas que levaram a diagnostico equivocado (misdiagnosis).

A RMM ¢ uma fonte melhor para avaliar as falhas latentes do que as
falhas ativas. Podemos destacar como vantagens das RMM o levanta-
mento de condigoes ou falhas latentes, a familiaridade dos profissionais
de saide com essa pratica e a exigéncia de sua existéncia por algumas
organizacoes acreditadoras. Como desvantagens, ressaltam-se o

, 0 , 0 foco no erro diagnostico, sua
utilizacao infrequente e nao aleatéria.

Para refletir

Em sua organizacao, ocorrem Reunides de Morbilidade/Morbidade e
Mortalidade? Com ou sem necropsias?

Em caso afirmativo, saberia dizer se essa metodologia tem trazido bons
resultados? De que maneira?

Analise de reclamacdes de ma pratica

Os arquivos de reclamagdes de md pratica, com os registos médicos
e depoimentos, constituem grande conjunto de dados que investiga-
dores/pesquisadores e profissionais de satide podem utilizar para ana-
lisar qualitativamente os erros no cuidado de satde. A andlise desses
arquivos ¢ um método melhor para avaliar as falhas latentes do que as
falhas ativas.

A principal vantagem dessa fonte de dados é que fornece miltiplas
perspetivas: pacientes, prestadores e advogados. Porém, os dados dis-
poniveis nao sao padronizados, o que dificulta comparagoes. A analise
de reclamacbes de ma pratica também esta sujeita aos vieses retrospe-
tivo e de relato/notificacao.

(hindsight bias)
é definido como “a crenca de que
um evento é mais previsivel depois
que ele se torna conhecido do
que ele era antes” (Roese, Vohs
2012, p. 411). Envolve segunda
opinido/laudo, que é o uso de
factos atualmente disponiveis
para fazer o julgamento de uma
pessoa que teve acesso a uma série
mais limitada de informacoes no
momento em que a decisdo-chave
foi tomada.

é definido como
a revelacdo ou supressao seletiva
de informagao sobre uma historia
passada.
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Sobre esse assunto retome, no
livro Seguranca do paciente:
conhecendo os riscos nas
organizacoes de saude, o Capitulo
5, "Magnitude do problema e os
factores contribuintes do erro e
dos eventos adversos”.
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Sistemas de notificacao/relato de incidentes

Incidentes testemunhados ou cometidos por profissionais de satide
podem ser notificados/relatados por meio de um sistema de recolha/
coleta de dados. Sistemas de notificagdao/relato, incluindo os inquéritos
e entrevistas estruturadas, sao uma forma de envolver os profissionais
na investigacao/pesquisa e em projetos de melhoria da qualidade.

A analise de relatos/notificacoes de incidente pode fornecer detalhes
sobre condi¢des latentes que contribuiram para a falha ativa e o evento
adverso; porém, esses sistemas nao podem ser utilizados para medir a
ocorréncia de erros e eventos adversos (EA). Diversos factores podem
ocasionar a subnotificacao/sub-relato por parte dos profissionais, entre
eles a carga de trabalho, o medo de ser judicialmente processado e a
preocupacao com sua reputacao. Os sistemas de notificacao/relato de
incidentes também sao passiveis de viés retrospetivo e viés de relato/
notificacdo. Mesmo assim, sua adocao deve ser considerada, pois, além
da possibilidade de detecao de falhas latentes, é capaz de fornecer mil-
tiplas perspetivas ao longo do tempo e ha possibilidade de ser incorpo-
rado as atividades de rotina.

Andélise de dados administrativos

As bases de dados administrativos podem parecer uma fonte de dados
atrativa para a mensuracao de eventos adversos, pois utilizam informa-
¢ao prontamente disponivel, tornando-se assim uma fonte econémica.
Entretanto, é possivel que esses dados estejam incompletos e/ou sujei-
tos a vieses decorrentes das politicas de pagamento. Como a légica da
geracdo de dados é a administrativa, os dados encontram-se separados
do contexto clinico.

Revisao de processo clinico/prontuario do paciente

A revisdo de processos clinicos/prontuarios dos pacientes tem sido a
base dos principais estudos de erros e eventos adversos. A utilizacao
de dados prontamente disponiveis e a frequéncia com que a revisao de
processos clinicos/prontuarios dos pacientes ¢ adotada de forma roti-
neira constituem suas vantagens. Porém, mesmo com o aprendizado
decorrente do uso desse método, ele apresenta muitas limitagoes. A
primeira refere-se ao baixo ou moderado grau de fiabilidade/confiabili-
dade do julgamento acerca do evento adverso. A documentagao incom-
pleta nos processos clinicos/prontudrios dos pacientes também ¢é outra
fragilidade. Por demandar intenso trabalho de médicos e enfermeiros
investigadores/pesquisdores para andlise, é considerado um método
caro. Por fim, como faz um julgamento presente de um evento passado,
estd sujeito ao viés retrospetivo.
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Revisao de processo clinico/prontuario eletrénico

A revisdo de processo clinico/prontudrio eletrénico pode aprimorar a
detecao de erros e EA por meio do monitoramento em tempo real e
pela integracdao de varias fontes de dados (por exemplo, laboratério,
farmécia, faturamento). E considerado um método econémico, apés
o investimento inicial para implantacdo do processo clinico/prontua-
rio eletréonico que inclui grande custo financeiro. Ao se trabalhar com
a revisao de processo clinico/prontudrio eletréonico, deve-se ter em
mente a suscetibilidade a erros de programacgao e/ou na entrada dos
dados. Nao é um bom método para detetar falhas latentes.

Observacao direta do cuidado

A observacao direta ou a gravacao do cuidado ao paciente pode ser
um bom método para medir falhas ativas. Esse método tem sido utili-
zado em salas de cirurgia, unidades de cuidado intensivo, enfermarias
cirirgicas e para avaliar erros na administracao de medicamentos; é
potencialmente preciso e valido, fornece dados de outra maneira indis-
poniveis e tem a capacidade de detetar mais falhas ativas que outros
métodos.

A observacao direta é limitada por questoes praticas e metodoldgicas,
como a confidencialidade, ja que os profissionais podem temer que tais
informacoes sejam utilizadas contra eles, além da necessidade de trei-
namento intensivo dos observadores.

As observagoes sao realizadas no cuidado prestado ao paciente, nao
sendo possivel, muitas vezes, capturar as contribui¢des do sistema
de cuidado, nao se tornando, assim, um bom método para detetar
condicoes ou falhas latentes. A observacdao pode gerar sobrecarga de
informacéao, dificultando sua analise. Por fim, o efeito Hawthorne, que
é a mudanca de comportamento dos individuos pelo facto de estarem
sendo observados, também é uma limitagao.

Vigilancia clinica

A vigilancia ativa e prospetiva, tipica dos estudos epidemioldgicos, é
ideal para avaliar a efetividade de intervencdes especificas com o pro-
poésito de reducao de eventos adversos explicitamente definidos. Tem
sido utilizada, ha anos, pelos profissionais que investigam as infe¢oes
associadas ao cuidado de satde. Porém, assim como o método de obser-
vacao direta, nao capta bem falhas latentes. Em algumas situacoes, o
método exige medidas diagnodsticas para acompanhar a ocorréncia de
eventos adversos, como a realizacao de eletrocardiograma e dosagem
de enzimas cardiacas em todos os pacientes para medir o enfarte/infarto

do miocardio pés-operatério, o que pode torna-lo um método de alto
custo financeiro.

Sobre vigilancia, veja, novamente,

no livro Sequranca do paciente:
conhecendo os riscos nas

organizacbes de saude, o Capitulo

7. "Infecbes associadas aos
cuidados de saude”.
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Ciclo da investigacao/pesquisa

Medir a ocorréncia de erros e eventos adversos ¢ um importante com-
ponente da investigacao/pesquisa em seguranca do paciente. Segundo
o ciclo de investigacao/pesquisa proposto pela OMS (Figura 3), esse é
o primeiro passo. Depois de conhecer a magnitude de um problema, ¢é
fundamental compreendermos suas causas para entao testar e identifi-
car possiveis solucdes. Se a avaliacao do impacte das solugdes testadas
for positiva, ou seja, se elas contribuirem para a reducao da ocorréncia
de danos, chegamos ao ultimo componente, que consiste na incorpo-
racdo da evidéncia cientifica ao cuidado de satide, de forma a torna-lo
mais seguro.

Figura 3 — Utilidade relativa dos métodos para medir falhas latentes, falhas ativas
e eventos adversos

4 N

5. Transpor a
evidéncia em 1. Medir

cuidados mais o dano
seguros

2. Compreender
as causas

4. Avaliar
o impacto

3. Identificar
as solucées

& J

Fonte: WHO (2012, tradugéo nossa).

A seguir, sao apresentados os principais métodos adotados em cada
componente do ciclo, segundo documento da OMS para orientar a
formacao de investigadores/pesquisadores em seguranca do paciente
(WHO 2012). Ao final deste topico, sera possivel perceber que cada
projeto de investigacao/pesquisa em seguranca do paciente tem seu
objetivo geral relacionado a um dos componentes do ciclo de investi-
gacao/pesquisa.
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Medir o dano

Medir o que vai errado no cuidado de satude inclui contar quantos
pacientes sofrem dano ou morrem a cada ano e de quais tipos de even-
tos adversos, tais como erros de medicagao, infecoes associadas ao cui-
dado de saude, cirurgias em sitio errado, entre outros. Estudos para
estimar a incidéncia de eventos adversos em uma UTI ou a prevaléncia
de infe¢des de sitio cirdrgico sdo exemplos de investigagdoes/pesquisas
relacionadas com o primeiro componente do ciclo.

As fontes de dados que podem ser usadas para medir o dano incluem:

# sistemas de notificacao/relato;
# dados administrativos;

# reclamacoes administrativas;
# reclamacgoes de ma pratica;

# reunioes de morbilidade/morbidade e mortalidade, com ou
sem necropsias;

# auditorias/revisdes ou investigacoes/pesquisas nacionais
e regionais; e

# processo clinico/prontuario do paciente.

Métodos para

coleta de dados As entrevistas com profissionais.

A observacao direta.

O monitoramento clinico.

Para unidades menores e/ou com poucos recursos, em que tanto os
registos médicos como a organizacao da documentacao sao limitados,
alguns métodos sao mais indicados. Os seguintes métodos foram avalia-
dos como viaveis e bem-aceitos em tais ambientes: revisao retrospetiva
de processos clinicos/prontuarios dos pacientes; revisao do processo
clinico/prontuario dos pacientes internados — estabelece a prevalén-
cia pontual do EA, exige menos recursos financeiros e de tempo que
o método anterior —; entrevista com profissionais sobre os pacientes
internados; observacao direta associada a entrevista; e técnica de grupo
nominal baseada em consenso (WHO 2010).

Como mencioando anteriormente,
sistemas de notificacdo/relato

nao devem ser utilizados para
medir a ocorréncia de erros e

EA, por exemplo, calcular taxas

de incidéncia. Porém, eles se
constituem em importante fonte
para analise geral da ocorréncia
de EA.

Para consolidar seus
conhecimentos, assista a
Sessao 3 do Curso Introdutério
de Investigacdo em Seguranca
do Paciente/Doente — Medir

o dano, disponivel em: http:/
www.slideshare.net/Proqualis/
medir-o-dano

g J
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Sobre a complexidade do cuidado
de saude e a multicausalidade

dos erros e eventos adversos
relembre, no livro Seguranca do
paciente: conhecendo os riscos nas
organizacées de saude, o modelo
do queijo suico que vocé conheceu
no Capitulo 4, "O erro e as
violacbes no cuidado de saude”,

e também reveja o Capitulo 5,
"Magnitude do problema e os
factores contribuintes do erro

e dos eventos adversos”.

(" N

Para consolidar seus
conhecimentos, assista

a Sessao 4 do Curso
Introdutorio de Investigacao
em Seguranca do Paciente/
Doente — Compreender as
causas, disponivel em: http:/
www.slideshare.net/Proqualis/
compreender-as-causas

g J

Para consolidar seus
conhecimentos, assista a
Sessao 5 do Curso Introdutério
de Investigagcdo em Seguranca
do Paciente/Doente —
Identificar e implementar
solucoes, disponivel em: http://
www.slideshare.net/Proqualis/
sessao5-pt

- J
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Compreender as causas

Por conta da natureza complexa do cuidado de satide, ndao ha uma
Unica razdo pela qual as coisas dao errado. A investigacao/pesquisa,
dessa forma, é necessaria para identificar as principais causas subjacen-
tes de um evento adverso.

As fontes de dados que podem ser utilizadas para compreender as cau-
sas sao as mesmas para medir o dano: sistemas de notificacao/relato;
dados administrativos; reclamag¢oes administrativas; reclamacoes de ma
pratica; reunides de morbilidade/morbidade e mortalidade, com ou sem
necropsias; auditorias/revisdoes ou investigagoes/pesquisas nacionais ou
regionais; e processo clinico/prontuario do paciente.

Os métodos para recolha/coleta de dados com o objetivo de compreender
as causas sao: andlise de causa raiz; inquéritos com profissionais; analise
de reclamacdes de ma pratica; analise dos incidentes encontrados em
sistemas de notificacao/relato; observacao direta.

Identificar as solucoes

Para melhorar a seguranca do paciente, precisamos realizar investiga-
¢oes/pesquisas a fim de determinar que solugoes sao efetivas em trans-
formar o cuidado de satide mais seguro e reduzir o dano ao paciente,
comparado com o padrao de cuidado presente.

Os métodos para identificar solu¢oes que ainda nao foram avaliadas
sdo: estudos de intervencdo do tipo “antes e depois”; ensaios clinicos
controlados randomizados duplo cego; e randomizagao por conglome-
rados. Para as solugdes ja conhecidas, o que devemos fazer é melhorar
a fiabilidade/confiabilidade de praticas efetivas.

As intervencgoes a testar ou aprimorar podem se dar nos pacientes
(por exemplo, tratamento diferente), nos profissionais de satide (por
exemplo, treinamento para melhorar a comunicacao da equipa), no
ambiente de trabalho (como adaptagdes nos quartos para prevencao
de queda dos pacientes) ou no sistema (alteracoes em um sistema de
prescrigao eletromnica).

Avaliar o impacte

Mesmo quando solugoes dao certo em ambientes controlados de inves-
tigacdo/pesquisa, é importante avaliar sua efetividade na realidade dos
servicos/departamentos de satide em termos de: impacte; aceitabili-
dade; e capacidade de oferta (affordability).
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Para avaliar o impacte de uma intervencao, podemos medir:

A frequéncia do dano, para saber se houve reducao;

a prevaléncia do cuidado apropriado, esperando que
esta tenha aumentado;

ou melhorias na cultura de seguranca.

mudancas na pratica decorrentes do aprendizado;

Aqui, também as intervencgoes e a avaliacao do seu impacte podem ser
direcionadas aos pacientes, profissionais de satde, ambiente de traba-
lho ou ao sistema.

E possivel avaliar os resultados sob diferentes perspetivas: clinica, do
paciente ou da sociedade. A perspetiva do paciente inclui percecao
do estado de sauide, qualidade de vida e satisfacdo. A perspetiva da
sociedade inclui a utilizacao dos servicos/departamentos e o custo a ele
associado.

Transpor a evidéncia em cuidados mais seguros

O passo final do ciclo de investigagdo/pesquisa é compreender como o0s
achados (resultados) da investigacao/pesquisa podem ser transpostos
para a pratica. Isso é especialmente importante em paises em desenvol-
vimento e nas economias de transicao, em que 0S recursos sao escassos
e a infraestrutura de investigacao/pesquisa é com frequéncia limitada.

Entre as estratégias para transpor a evidéncia em cuidados mais
seguros estao:

# Resumir a evidéncia;

# Identificar barreiras locais a implementacao;

# Compreender o contexto;

# Medir o desempenho;

# Garantir que todos os pacientes recebam a intervencao.

Existe crescente preocupacao para que as pesquisas/investigacoes se
aproximem da melhoria das praticas seguras criadas nos servigos/
departamentos de satide (@vretveit 2015; Portela et al. 2015).

Para consolidar seus
conhecimentos, assista a
Sessdo 6 do Curso Introdutério
de Investigacdo em Seguranca
do Paciente/Doente — Avaliar o
impacte apés implementacao,
disponivel em: http://www.
slideshare.net/Proqualis/avaliar-
o-impacto

Assista também a Sessao 7

do Curso Introdutério de
Investigacdo em Seguranca

do Paciente/Doente — Traduzir
a evidéncia em cuidados de
saude mais seguros, disponivel
em: http://www.slideshare.
net/Proqualis/transpor-a-
evidncia-em-cuidados-mais-
seguros-15672393

Para consolidar e sintetizar o
que foi referido ao longo das
sete sessdes do curso, assista a
Sessdo 8 do Curso Introdutério
de Investigacdo em Seguranca
do Paciente/Doente —
Aprofundar o conhecimento
em seguranca do paciente/
doente, disponivel em: http:/
www.slideshare.net/Proqualis/
princpios-da-investigao-em-
segurana-do-paciente

J
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Prioridades para investigacao/pesquisa
em seguranca do paciente

Como demonstrado até agora, ainda ha muitos desafios para a area
de seguranca do paciente, e novas investigacoes/pesquisas sao a chave
para melhorar o conhecimento sobre a seguranca dos cuidados de
saude prestados.

Ao considerarmos os recursos restritos destinados ao financiamento
das investigagdes/pesquisas na area, como saber quais questdoes devem
ser abordadas primeiro? Com essa preocupac¢ao em mente, em 2006,
a Alianca Mundial para Seguranca do Paciente da OMS organizou
um grupo de trabalho com especialistas a fim de identificar uma série
de prioridades globais para a investigacao/pesquisa em seguranga do
paciente. O grupo contava com 19 profissionais, entre eles clinicos,
investigadores/pesquisadores e formuladores de politicas, originérios
de paises em desenvolvimento, economias de transicao e paises desen-
volvidos. As diversas areas de investigacao/pesquisa também estavam
representadas, incluindo investigadores/pesquisadores das areas epide-
miologica, qualitativa e de factores humanos (WHO 2008).

A partir da revisdao das evidéncias cientificas, foram identificados 50
topicos relacionados com a seguranca do paciente. O grupo ranqueou
os topicos considerando: a frequéncia do problema; a magnitude do
dano e sua distribui¢do na populagao; o impacte na eficiéncia do sis-
tema; a viabilidade, disponibilidade e sustentabilidade das solucoes; a
urgéncia ou apoio politico necessario para atacar o problema; e o grau
de desenvolvimento dos paises (Bates et al. 2009).

O Quadro 1 apresenta as dez areas prioritarias para investigacao/pes-
quisa em seguranga do paciente. A avaliacao de custo-efetividade de
estratégias para reducao do risco foi de alta prioridade para todas as
nacgoes, sendo o Unico topico semelhante entre os paises em desenvol-
vimento e os paises desenvolvidos. As economias de transi¢io com-
partilharam prioridades com os paises em desenvolvimento (quatro
topicos) e com os paises desenvolvidos (cinco topicos).

Quadro 1 - Areas prioritarias para investigacdo/pesquisa em seguranca do paciente nos paises em desenvolvimento,
economias de transicdo e paises desenvolvidos

Paises em desenvolvimento

Economias de transicao Paises desenvolvidos

Identificacdo, design e teste de solucdes Identificacdo, design e teste de solugdes Falhas de comunicacao e de coordenacao

eficazes e acessiveis localmente

eficazes e acessiveis localmente
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Quadro 1 - Areas prioritéarias para investigacdo/pesquisa em seguranca do paciente nos paises em desenvolvimento,
economias de transicdo e paises desenvolvidos (cont.)

Paises em desenvolvimento

Economias de transi¢cao

Paises desenvolvidos

Custo-efetividade das estratégias de
reducao de risco

Custo-efetividade das estratégias de
reducao de risco

Falhas latentes da organizacao

Medicamentos contrafeitos ou de baixa
“qualidade”

Falta de conhecimento adequado e sua
transferéncia

Cultura de seguranca do doente pouco
enraizada

4 Défice de formacdo e competéncias dos
profissionais de saude

Défice de formacdo e competéncias dos
profissionais de saude

Custo-efetividade das estratégias de
reducao de risco

5 Cuidados de saude materno infantil

Falhas de comunicacao e de coordenacao

Indicadores de seguranca do doente
inadequados (ou ausentes)

6 Infecdo associada aos cuidados de saude | Cultura de seguranca do doente pouco Falta de consideracao dos factores
enraizada humanos no projeto e desenvolvimento
da prestacao de cuidados
7 Dimensao e natureza dos eventos Infecdo associada aos cuidados de satde | Sistemas e tecnologia de informacao

adversos

8 Falta de conhecimento adequado e sua
transferéncia

Dimensao e natureza dos eventos
adversos

Envolvimento do doente na formulacao
da agenda de investigacdo em seguranca
do doente

9 Seguranca inerente a injegcdes

Falhas latentes da organizacao

Falta de consideracao dos factores
humanos na utilizacao de dispositivos
médicos

10 | Transfusdes de sangue seguras

Indicadores de seguranca do doente
inadequados (ou ausentes)

Eventos adversos medicamentosos e erros
de medicacao

Fonte: Sousa et al. (2010, p. 93).

Para refletir

Considere o grau de desenvolvimento do seu pais e indique em que

areas se estdo apostando mais em investigacao/pesquisa. Vocé conhece

algum grupo de investigacdo/pesquisa que esteja desenvolvendo
projetos em uma das dez areas prioritarias definidas pela OMS?

O grupo de trabalho educacao e treinamento em investigacdo/pesquisa

em seguranca do paciente da OMS publicou, em 2010, um conjunto
de competéncias necessarias para investigacdes/pesquisas na area.
As competéncias encontram-se distribuidas em trés grandes grupos:

ciéncia da seguranca do paciente, metodologias de investigacdo/pesquisa
epidemioldgica e nos servigos de saude, e principios da transferéncia de
conhecimento (Andermann et al. 2011). Se vocé tiver interesse em saber
mais, leia o artigo Core competencies for patient safety research: a corner
stone for global capacity strengthening, disponivel em: http://qualitysafety.

bmj.com/content/20/1/96.full.pdf
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Os principios éticos identificados
pelo grupo de especialistas e
endossados pela OMS sao as
Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo
Seres Humanos (2002) e as
Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisa Epidemioldgica (2009),
ambas do Councilon International
Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) e a Declaracao de Helsinki
(2008) da Associacao Médica
Mundial.
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Questodes éticas relacionadas a
investigacao/pesquisa em seguranca do
paciente

A investigacao/pesquisa envolvendo seres humanos deve ser condu-
zida de forma a respeitar a dignidade, a seguranca e os direitos dos
participantes da investigacao/pesquisa. Preocupada com as questoes
éticas relacionadas a investigacao/pesquisa em seguranca do paciente,
a OMS comissionou, em 2010, um grupo de especialistas para trabalhar
sobre essa questao.

Figura 4 — O Apotecério, de Pietro Longhi (1752),
exposta na Galleria dell’Academia, em Veneza

Fonte: UFF (2014).

Nota: A experimenta¢do em seres humanos é uma pratica
antiga e necessaria ao avanco da ciéncia. No entanto, abusos
cometidos levaram a criagdo dos mecanismos de controlo que
hoje conhecemos.

O produto desse trabalho foi a publicacio, em 2013, do documento
Ethical issues in Patient Safety Research: interpreting existing guidance, que
representa uma interpretacdo e aplicacdo dos principios éticos exis-
tentes, internacionalmente aceitos, as questoes especificas que surgem
no contexto das atividades de seguranca do paciente. Apresenta 13
orientagoes éticas com a adogao complementar de casos de estudo para
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exemplifica-las. O documento foi elaborado para consulta por profis-
sionais de seguranca do paciente, investigadores/pesquisadores, orga-
nizagdes de satde, comités de ética em investigagao/pesquisa, autori-
dades de satude e demais interessados em garantir a conduta ética das Conheca mais sobre o

atividades de investigagao/pesquisa em seguranca do paciente. documento Ethical issues
in Patient Safety Research:

As orientacdes éticas contemplam, entre outros, que (WHO 2013): zc\ﬁrg;gq%fﬁgg d(gjuc’)dance

os projetos devem ser submetidos a apreciacdo de comité de ética em endereco: http://apps.who.int/
investigacao/pesquisa; no geral, os investigadores/pesquisadores devem iris/bitstream/10665/85371/1/
buscar o consentimento informado de pacientes e profissionais que \9789241505475—%9"‘)‘1{'
estejam participando da investigacao/pesquisa; a equipa envolvida nas

atividades ou investigacoes/pesquisas de seguranca do paciente deve se

preocupar com a preservacao da privacidade e da confidencialidade dos

envolvidos; e a equipa de investigacao/pesquisa tem o dever de relatar

os resultados do estudo para os hospitais e unidades apds o término do

projeto.

Consideracoes finais

A investigacao/pesquisa em geral e a realizada na drea da seguranca do
paciente, em particular, devem obedecer a um conjunto de pressupos-
tos metodoldgicos, como sejam:

# a explicitagao do paradigma adotado;

# a definicao clara de objetivos;

# o tipo de estudo;

# a identificacao da populag¢ao ou amostra;

# a definicao das variaveis;

# a selecdo dos instrumentos de recolha/coleta e analise dos dados;

# a definicao da estratégia metodoldgica a seguir;

# a apresentacdo e discussdo dos resultados encontrados e a sintese
das principais conclusoes a retirar da investigacao/pesquisa.

Tais pressupostos condicionam o sucesso de desenvolvimento da
investigacao/pesquisa, permitem caracterizar seu rigor e consisténcia
(interna e externa) e determinam a robustez e a validade dos resultados
obtidos.

Acautelados os pressupostos enunciados, destacamos que o grande
desafio da investigacao/pesquisa em seguranca do paciente sera criar
conhecimento e, por meio de sua transferéncia, possibilitar o desenvol-
vimento de solug¢oes inovadoras que contribuam para diminuir o risco
inerente a prestacao de cuidados de satde e, dessa forma, melhorar a
qualidade e a seguranca dos pacientes.
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