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oo R o ALIDADE
Estabelecer prioridades EM PESQU |SA

faz parte do diaadiado

coordenador de estudos que,

nao raro, encontra-se diante MILENA ARTIFON

de uma tomada de decisao VERA LORENTZ DE OLIVEIRA-FREITAS
relacionada a seguranca

do participante de pesquisa.
Diante disso, € preciso entender
0 contexto institucional em

que o centro esta inserido A geracao, analise e difusdo de indicadores

o compartilhar as informagées pertinentes é umzi das estra.teglas fupdamgnt?ls do
; processo de gestao de qualidade assistencial.
com a equipe.

INDICADORES DE QUALIDADE
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Indicadores sao mensuracoes ou
quantificacoes possiveis da realidade,
que avaliam direta ou indiretamente
0S processos e 0s desfechos

da assisténcia ao paciente.

Padroes rigorosos de qualidade, adesao ao protocolo,
registro preciso de dados, atendimento aos critérios
de exclusao e inclusao, além da comunicacao continua
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), garantirdo
a validade dos dados obtidos nos estudos clinicos.

Para monitorar e avaliar todo o processo que envolve
a assisténcia, sao utilizadas ferramentas de afericao
da qualidade em saude: os indicadores.

Eles possibilitam, utilizando-se de conceitos
e formulas, o monitoramento de situagoes,

a descricao e a comparacao de aspectos

da realidade com dados anteriores.?

A avaliacao, segundo critérios que envolvam

a estrutura, o processo e o resultado, permite um juizo
de valor sobre o nivel de qualidade alcancado,

os problemas e as falhas, e mostra a necessidade

de buscar estratégias para a sua correcao ou a melhoria
de aspectos nao satisfatorios. As areas incluem: limites,
configuracao e métricas do processo, além de metas
para melhoria do desempenho.*

Os indicadores de qualidade na gestao de projetos
podem melhorar o tempo e a eficacia das entregas
propostas.

Assim, entre outros, o indicador tempo

de inclusao de dados no formulario de relato

de caso eletrénico (eCRF, electronic case report
form), representa um importante indice

de qualidade, visto que este item concentra

a maior parte das atividades da equipe de pesquisa.
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O menor tempo para inclusao dos dados possibilita mais
rapida verificacao e identificacao de dados faltantes,
além de minimizar as chances de perda de dados por
lapso de preenchimento. Além disso, a priorizacao
dessa atividade também esta relacionada a variaveis ou
desfechos estabelecidos pelo protocolo.

UM EXEMPLO:

Em uma situacao de rotina,

em gue muitas vezes o coordenador
de estudos precisa da avaliacao
medica de um exame apos o horario
que a visita foi atendida, quanto antes
for conhecida a significancia clinica de
um resultado fora do limite esperado,
melhor sera para a seguranca do
participante de pesquisa.
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Por isso, o tempo esperado para inclusao

de dados na plataforma do estudo € de 2 a 3 dias.
Sendo assim, esse prazo - que pode ser percebido
como exiguo - esta fundamentado em prevenir

a perda de dados e, dessa forma, evita-se uma tomada
de decisao tardia que poderia afetar a seguranca

do participante, da instituicdo (centro de pesquisa)

e a qualidade dos dados.

Entre 2016 e 2018, outros indicadores foram abordados
pela equipe do Escritorio de Projetos e Parcerias
Estratégicas do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(EPPE-HCPA) com o objetivo de construir uma
ferramenta para quantificar uma realidade, mas
sobretudo para minimizar o tempo de entrega do
servico prestado e motivar a equipe a mitigar falhas.*
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Ao final do estudo, as observacoes
indicaram que para a producao

de um indicador de eficacia

€ necessaria uma variavel seletiva,
sensivel e especifica, com
caracteristicas independentes;

Ou seja, nao condicionada por fatores
externos como atividades dependentes
de outros atores do contexto
institucional.

Assim como os diferentes tipos de acordos entre

0 patrocinador e seus representantes responsaveis
por manter a integridade dos dados nem sempre
refletem o trabalho da equipe.

O indicador pode ser sustentado caracterizando

a expressao de uma caracteristica essencial/mudancas
esperadas. Ou seja, mudar a perspectiva em relagao

a meta proposta/meta alcancada.”
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