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Objetivo Principal

Focar na investigacao em seguranca do paciente/doente.
Cinco componentes importantes serao discutidos em

detalhe:
1) Medir o dano;
2) Compreender as causas;
3) ldentificar as solucoes;
4) Avaliar o impacto/impacte;
5) Transpor a evidéncia em cuidados mais seguros.
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Ciclo da investigacao na area de Seguranca do

Paciente/Doente
5. Transpor E—_l>1_ Medir o
evidéncia em

dano

_ _ cuidados mais
Cinco importantes
componentes do ciclo
da investigacao em | 2. Compreender
seguranca do 4. Avaliar o as causas

paciente/doente impacto
‘ 3. Identificar !

as solugoes
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Perguntas da Sessao 2

1. Estudos descritivos sao sempre melhores do que estudos

analiticos?
a. Verdadeiro
b. Falso

2. Quando é que o uso da metodologia gqualitativa &
especialmente util?

a. Quando se deseja compreender os fatores associados a uma de questao
de seguranca

b. Quando n&o se tem recursos suficientes para realizar um estudo
guantitativo abrangente e prospectivo

c. Ambas as respostasaeb
d. Nenhuma das respostas acima
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Perguntas da Sessao 2

3. Quando é que faz mais sentido realizar estudos

observacionais?

Quando o Comisséo de Etica em Pesquisa exige

Quando a magnitude do problema nao é conhecida

Quando se deseja descobrir se uma intervencao funciona ou néao
Quando o teste de uma iniciativa de seguranca demonstra que ela nao
funciona bem

oo o

Qual o método mais robusto?
a. Transversal

b. Inquérito

c. Retrospectivo

d. Prospectivo
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Estudos Descritivos vs. Estudos Analiticos

Estudo descritivo se baseia na descricao de um fenomeno em
uma populacéo especifica ou de diferencas entre dois ou
mais subgrupos populacionais.

m Pode-se achar muitas diferencas — mas qual seria a explicacao?

Estudo analitico investiga uma populacéao especifica a fim de
compreender como o0s fenbmenos ocorrem.

m Geralmente, mais apropriado na investigacao sobre seguranca do
paciente/doente, por ser mais informativo e estabelecer relacoes.
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Investigacao Qualitativa vs. Quantitativa

Qualitativo Quantitativo
Permite uma descricdo completa e Permite contabilizar caracteristicas
detalhada definidas, construir modelos estatisticos
O investigador tem uma ideia O investigador parte de uma pergunta de

iImprecisa da pergunta de investigacao |investigacao bem estruturada

Mais indicado nas fases iniciais, mas Mais indicado em fases avancadas
pode ser utilizado em qualquer fase

Informacéo sob a forma de textos, Informacéao sob a forma de niumeros
figuras e objetos

Detalhado, exige tempo, menos Mais eficiente, possibilita testar hipoteses,
generalizavel podem faltar detalhes
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Quando usar a Investigacao Qualitativa vs.
Quantitativa

Qualitativo pode ser menos dispendioso, pode apresentar um
bom quadro das guestdes de seguranca na organizacao.

m Porém a informacéao qualitativa pode ser menos persuasiva para as
liderancas.

As duas abordagens costumam ser complementares,
principalmente na avaliacao de intervencoes:

m Quantitativo — avaliar se a intervencao teve impacto/impacte;
m Qualitativo — entender porque teve ou nao impacto/impacte.
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Investigacao Observacional vs. Intervencional
(1/2)

Observacional

m Freqguentemente realizado na fase inicial, para conhecer:
m um problema de seguranca,
m a freqliéncia especifica de sua ocorréncia;
m possiveis abordagens para o seu enfrentamento.

m Permite identificar o limiar a partir do qual havera um
Impacto/impacte positivo.

m Exemplo: realizar um estudo num hospital para identificar os eventos
adversos (EA) e decidir em qual tipo de EA deve-se intervir primeiro.
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Investigacao Observacional vs. Intervencional
(2/2)

Intervencional

Visa testar uma solucao. Normalmente, possui um grupo de
Intervencao e outro de controle.

m Diversos meétodos: antes-depois, on-off, controles simultaneos.

m Exemplo: estudar a implementacao da lista de verificacao de
seguranca cirurgica num hospital:

caso — servicos cirurgicos com o uso da lista de verificacao;
controle — servicos cirdrgicos sem o0 uso da lista de verificacao.
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Desenho

Transversal: mensura a distribuicao de alguma caracteristica
em uma dada populacédo num dado momento do tempo.

m Exemplo: medir a ocorréncia dos eventos adversos em um hospital
em um dia.

Retrospectivo: estuda os eventos ocorridos em uma
populacdo durante determinado periodo de tempo passado.
m Exemplo: revisar as mortes ocorridas no ano anterior.

Prospectivo: acompanha a ocorréncia de um evento numa
populacdo por um periodo especifico de tempo.

m Exemplo: monitorar infeccOes associadas ao cuidado hospitalar com
vigilancia ativa durante um ano.
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Ciclo da investigacdo em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 1: Medir o dano - Baker et al. (2004)

Objetivo

m Estimar a incidéncia de eventos adversos (EA) em pacientes/doentes em
hospitais de cuidado agudo no Canada.

Método

m Selecionados aleatoriamente 1 hospital de ensino, 1 hospital de grande
porte e 2 hospitais de pequeno porte em 5 provincias e revisao de uma
amostra aleatoria de prontuarios de pacientes adultos de cada hospital
internados em 2000.

m Etapa 1 - Revisores treinados analisaram prontuarios/processos clinicos
elegiveis utilizando critérios de rastreamento (trigger tools).

m Etapa 2 - Médicos avaliaram 255 casos com critério de rastreamento
positivo quanto a existéncia de EA e sua evitabilidade.
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Ciclo da investigacdo em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 1: Medir o dano - Baker et al. (2004)

Resultados
m Taxa de incidéncia de pacientes/doentes com EA = 7,5%.
m Proporcéo de pacientes/doentes com EA evitavel foi 36,9%.
m Dos pacientes/doentes com EA, 20,8% faleceram.

m Estimativa de 1.521 dias adicionais de internacao/internamento
associados aos EA.

Conclusao

m Extrapolacéo da taxa de incidéncia de EA sugere cerca de 185.000
internacdes/internamentos com EA por ano no pais, destas 70.000
seriam potencialmente evitaveis.
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Ciclo da investigacdo em Seguranca do Paciente/Doente

Exemplo - Componente 1: Medir o dano - Baker et al. (2004)

Referéncia Completa

Baker GR, Norton PG, Flintoft V, et al. The Canadian Adverse Events Study: the incidence of adverse

events among hospital patients in Canada. CMAJ, 2004, 170:1678-1686.

Link para o Resumo (HTML)

Abstract

Background: Research into adwerse events (AEs) has highlight=d
the need 1o improve patient safety. AEs are uninended injuries
or complications resulting in death, disability or prolongad
haospital stay that arise from health care management. We asti-
mated the incidence of AEs among patients in Canadian acus
cane hospitak.

Methods: We random|y selected 1 teaching, 1 large community
and 2 small community hospirals in each of 5 provinoes
(British Columbia, Albena, Ontario, Quebec and Mova Sco-
tia) and reviewed a random sample of chans for nonpsychi-
afric, nonchsetric adu bkt patients in each hospital for the fiscal
wear 2000, Trained reviewers screened all eligible chars, and
physicians reviewesd the positively screened chans w identify
AEs and detarmine their preventability.

Results: Ar least | scresning criverion was identified in 1527
140.8%) of 3745 charts. The physician reviewers identified AR
in 255 of the chans. Afrer adjusmment for the sampling stratgy,
the AE rate was 7.5 per 100 hospital admissions 195% confi-
dence interval [CI] 5.7-2.31. Among the patients with AEs,
events judpad o ba preventable occurred in 26.9% (959 O
32.0%—41.8% and death in 20,83 (959 C] 7 830-33.8%C).
Physician reviewers estimatad thar 1521 additional hospital
days were Fsociared with AEs. Althcugh men and women ex-
perienced aqual ravss of AEs, patients who had AEs wera sig-
nificantly alder than those who did not (mean age [and san-
dard deviation] 64.9 [16.7] v. 62.0 [18.4] years; p= 0.01&).

Interpretation: The overall incidence rare of AEs of 7.5%% in our

study suggests that, of the almest 2.5 million annwal hospital

admissions in Canada similar o the type studisd, about

185 000 are associated with an AE and close w0 70 000 of

these are potentially preventable
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Research

Recherche

The Canadian Adverse Events Study: the incidence
of adverse events among hospital patients in

G, Resa Dok, Poler G, Norlan, Vieginia Flnto, Régis Bais, Adbislinn Brown, Jafa Cov,
d Elchalls, William A. Ghol, Phillp Habset, Sumit R. Majurndar, Maeve O'Soirne,
Lz Placion- Derllingher, Robert J. Reid, Sam Sheps, Robyn Tamblyn
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Fundamentos

Definicao de evento adverso (EA):

m Dano nao intencional que resulta em incapacidade ou disfuncao
(disability), temporaria ou permanente, e/ou prolongamento do tempo de
permanéncia ou morte como consequéncia do cuidado de saude.

A taxa de pacientes/doentes com EA em hospitais € um
Indicador importante de seguranca do paciente/doente.

m Em diversos paises, a revisao dos prontuarios/processos clinicos tém
revelado uma incidéncia entre 2,9% a 16,6%.

37% a 51% dos EA sao considerados potencialmente evitaveis.
m Entretanto, alguns s&o consequéncias inevitaveis do cuidado de saude.
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Antecedentes

Estudos dos EUA gue indicaram gque o cuidado de saude pode
resultar em dano substancial ao paciente/doente nao se
aplicaram ao Canada.

m O relatdrio do Institute of Medicine “To Err is Human” teve pouco

impacto/impacte nos formuladores de politicas de saude e lideres do
sistema do Canada.

Existiam poucos dados sobre EA em pacientes/doentes
canadenses hospitalizados.
m “A incapacidade dos resultados dos estudos nos EUA de chamar

atencao para a seguranca do paciente/doente no Canada nos fez
perceber que dados locais eram necessarios."
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Principais Resultados (1/2)

Taxa ponderada de EA foi de 7,5 por 100 admissdes clinicas ou cirdrgicas.
Taxa ponderada de EA evitaveis foi semelhante entre os 3 tipos de hospitais.
Mais de 1/3 dos EA foi considerado altamente evitavel (36,9%).

m 9% das mortes associadas a EA foi considerada altamente evitavel.

Maioria dos pacientes/doentes que tiveram um EA recuperaram sem incapacidade
permanente.

m 64,4% resultou em auséncia de incapacidade ou incapacidade minima a
moderada.

Entretanto, houve morbidade e mortalidade significativas associadas a EA.
m 5,2% resultaram em incapacidade permanente.

m 15,9% resultaram em morte.
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Principais Resultados (2/2)

Pacientes/doentes que sofreram EA tiveram permanéncia hospitalar
mais longa.
m De forma global, EA ocasionaram um adicional de 1.521 diarias hospitalares.
Taxa de EA variou entre os diferentes tipos de servicos:
m 51,4% ocorreram em pacientes/doentes que receberam cuidado cirurgico;

m 45,0% ocorreram em pacientes/doentes que receberam cuidados clinicos;
a maioria dos eventos estava associada ao uso de medicamentos e solucoes;

m 3,6% ocorreram em outros servicos (odontologia, pediatria etc.).

Caracteristicas dos pacientes/doentes:
m Taxa de EA foi semelhante entre homens e mulheres;

m Pacientes/doentes que sofreram EA eram significantemente mais velhos
meédia 64,9 anos) do que agueles que ndo sofreram (media 62 anos).
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LicOes e RecomendacoOes dos Autores (1/2)

Se algo pudesse ter sido feito diferente...

m Dedicar mais tempo ao treinamento/treino dos avaliadores e treina-los ao
mesmo tempo (~ 3 dias de treinamento);

m Utilizar coleta/recolha de dados baseada na web.

Recomendacao para jovens investigadores:

m “Primeiro, defina as questoes importantes!”

Viabilidade e aplicabilidade em paises em desenvolvimento:

m Depende da qualidade da documentacao dos pacientes/doentes e da
disponibilidade de investigadores experientes e gestores de projetos;

m Viavel se prontuarios/processos clinicos de boa qualidade estiverem
disponiveis.
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LicOes e RecomendacOes dos Autores (2/2)

Etapas necessarias para garantir o sucesso do estudo:

m Revisores locais treinados em conjunto para garantir que cada
equipe/equipa de coleta/recolha aplicasse os métodos de maneira
consistente;

m Formularios de coleta/recolha de dados automatizados para melhorar a
confiabilidade e facilitar a transferéncia de dados para um servidor seguro;

m Testar a coleta/recolha de dados em prontuarios/processos clinicos depois
do treinamento/treino, mas antes da revisao para melhorar o desempenho
dos revisores;

m Monitoramento da coleta/recolha de dados, analisando os resultados de
cada equipe/equipa, ou mesmo, trabalhando com revisores locais para
melhorar os procedimentos de coleta/recolha de dados.
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Medir o dano - Estudos Brasileiro e Portugués

Aplicacao da mesma metodologia canadense

1. Mendes W, Martins M, Rozenfeld S, Travassos C. The assessment of adverse

events in Brazilian hospitals. International Journal for Quality in Health Care
2009 :1-6.

2. Sousa P, Uva AS, Serranheira F, Leite E, Nunes C. Seguranca do doente:
eventos adversos em hospitais portugueses: estudo piloto de incidéncia,
iImpacte e evitabilidade. Editora Escola Nacional de Saude Publica: Lisboa.
ISBN 978-989-97342-0-3. Ano 2011.
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 2: Compreender as causas - Andrews et al. (1997)

Obijetivo
mCompreender melhor a incidéncia e o escopo dos EAs como base para
prevenir.

Metodologia

m Estudo observacional prospectivo, analisando a discussao sobre 0s
EAs ocorridos durante o cuidado aos pacientes/doentes internados em 3
setores de um grande hospital de ensino.

m Etndgrafos participaram de reunides de rotina dos profissionais de
saude, e registraram e classificaram todos os EA discutidos.
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 2: Compreender as causas - Andrews et al. (1997)

Resultados

m Dos 1.047 pacientes/doentes estudados, 185 (17,7%) sofreram ao menos um
EA considerado grave.

m Pacientes/doentes com maior permanéncia no hospital tiveram um maior
namero de EA.

Aumento de cerca de 6% na ocorréncia de EA para cada dia adicional
internacao/internamento.

Conclusao

m Ha ampla variedade de causas potenciais de EA. Atencéo particular deve ser
dada aos erros com causas administrativas ou interativas.

m Discussao dos profissionais de saude sobre EAs pode ser uma boa fonte de
informacao para a prevencao proativa do erro.
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 2: Compreender as causas - Andrews et al. (1997)

Andrews LB, Stocking C, Krizek T, et al. An alternative strategy for studying adverse events in
medical care. Lancet. 1997;349:309-313.

Link para o Resumo (HTML) Link para o Texto Completo (PDF)

Summary

Background Data about the frequency of adverss events
related to inapproprigts care in haspitals come  from
studisz of medical records as if they represented a true
record of sdverss events. In a prospsctive, obesrvational
design we analysed discussion of adverzs events during
the care of all patientz admitted to three units of a large,
wrban teaching hospital affiliatsd to a university medical An alternative strategy for studying adverse events in medical
school. Discussion took place during routine clinical care
meetings, We  undsrtock the  study to enhance
understanding of the incidence and scope of adwerse Lo e Cam oA, s A, st GRS e RS, T Vg e g
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Logica do Estudo

ldeia do estudo foi compreender melhor a incidéncia e o
escopo dos EAs para evita-los.

m Dados colhidos sobre a freqliéncia de EA relacionados com cuidado em

hospitais geralmente sao oriundos de registros/registos médicos.

Analise do prontuario pode ser insuficiente para determinar a
frequéncia de EA.

m Médicos alertaram aos investigadores sobre o elevado nivel de erros nos
hospitais e descreveram 0 nao registro/registo de muito erros nos

prontuarios/processos clinicos.
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Metodo: Desenho, Local e Populacao do Estudo
(1/3)

Desenho: estudo observacional prospectivo ethografico.

m Etndgrafos registraram EA incidentalmente mencionados nas reuniées de rotina
para posterior classificacao.

Local: 3 unidades de um grande hospital de ensino gue presta
cuidado terciario nos EUA.

m 1.047 pacientes/doentes internados nas 3 unidades no periodo de estudo.

m '3 dos pacientes/doentes foi internado mais de uma vez, logo ocorreram 1.716
iInternacoes.

Populacéo: cirurgides e clinicos, residentes/internos,
enfermeiros e outros profissionais de saude de dez servicos
cirdrgicos.
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Metodo: Coleta/Recolha de Dados (2/3)

4 etnografos treinados em investigacao observacional
gualitativa presenciaram discussoes sobre EAs em
reunioes de rotina.

m Foi realizado 1 més de treinamento/treino adicional para capacita-
los na conducao desse trabalho de campo.

m Toda a informacao sobre EA mencionada nas reunioes foi
registrada/registada.

m Os etnografos ndo perguntavam nada, nem faziam julgamentos
clinicos.
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Metodo: Coleta/Recolha de Dados (3/3)

Durante 9 meses o0s etnografos observaram:
m Visitas dos médicos;
m Visitas dos residentes/internos;
m Trocas de plantdo da enfermagem;
m Sessoes de casos clinicos;
m Reunides extras agendadas nas 3 unidades estudadas;
m Reunides do servico ou departamento.
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Principais Resultados (1/2)

Caracteristicas dos pacientes:
m Pacientes/doentes distribuidos uniformemente segundo sexo e raca;
m Fonte de pagamento refletiu a distribuicdo nacional.

17,7% (185) dos pacientes/doentes foram vitimas de EA graves que levaram ao
aumento do tempo de permanéncia e elevaram os custos para os
pacientes/doentes.

m 37,8% dos EAs foram causados por um individuo.
m 15,6% tiveram causas interativas.
m 9,8% foram decorrentes de decisdes administrativas.

Maior proporcao (29,3%) de EAs ocorreu durante os cuidados pos-operatorios
comparativamente ao periodo per-operatorio.

Apenas 1,2% (13) dos pacientes/doentes que sofreram EAs reivindicaram
compensacoes.
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Principais Resultados (2/2)

A ocorréncia de EAs esta relacionada com a gravidade da
doenca de base do paciente/doente.

m Pacientes/doentes com longa permanéncia tiveram mais EAs do que aqueles
com curta permanéncia.

A ocorréncia de EAs nao foi afetada por diferencas de raca,
género, classe social e idade
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LicOes e RecomendacoOes dos Autores

Se uma coisa do estudo pudesse ter sido feita diferente...

“Financiamento para uma divulgacdo melhor dos resultados e para um estudo de
acompanhamento sobre como utilizar tais resultados para melhorar o cuidado."

Conselho para os investigadores:

“Os investigadores deveriam trabalhar em estreita colaboracdo com as instituicbes
de salde para garantir que a investigacao sobre incidéncia de erros seja
considerada desde o comecgo."

O estudo é facilmente adaptado para diversos cenarios.

Por exemplo: estudo pode ser realizado por um observador treinado para fazer a
observacao dos participantes, munido de computador e programa estatistico.

ePORTUGUESe
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 3: Identificar as solucdes - Reggiori et al. (1996)

Objetivo

m Comparar a efetividade clinica da antibioticoterapia pos-operatoria
convencional com a profilaxia com dose Unica em casos de hernioplastia ,
gravidez ectopica, histerectomia e cesariana.

Meétodo

m Local: Hospital distrital rural em Uganda (150 leitos/camas).

m Desenho: Ensaio clinico randomizado.

Estudo prospectivo com 850 pacientes/doentes cirurgicos para medir
Impacto/impacte de esquemas antimicrobianos distintos sobre a taxa de
infeccao, mortalidade, duracao da permanéncia pds-operatoria e custo
do cuidado.
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 3: Identificar as solucdes - Reggiori et al. (1996)

Resultados

m A alta taxa de infeccdo pos-operatoria encontrada apds o tratamento
convencional com penicilina por 7 dias foi significativamente reduzida

com 0 novo esquema profilatico.

m Tempo de permanéncia e a mortalidade pos-operatéria também foram
significativamente reduzidos.

Conclusao

m A profilaxia com dose unica de ampicillina com ou sem o uso de
metronidazol, apesar de raramente usada em paises em
desenvolvimento, € mais custo-efetiva do que o tratamento convencional

com penicilina.

ePORTUGUESe

@) World Health | Patient Safety o vy

¥V . .
K Orga n I Zat I 0 n A World Alliance for Safer Health Care - . | |;l |_3‘_




Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 3: Identificar as solucdes - Reggiori et al. (1996)

Reggiori A et al. Randomized study of antibiotic prophylaxis for general and gynaecological surgery
from a single centre in rural Africa. British Journal of Surgery, 1996, 83:356—359.

Link para o Resumo (HTML) Link para o Texto Completo (PDF)

Pode ser solicitado online em:

Randomized study of antibiotic prophylaxis for general and gynaecological surgery from
a single centre in rural Africa.

Regagiori &, Ravera M, Cocozza E, Andreata M, Mukasa F. http ://WWW- blS . CO . u k

Surgical Department, Hoima Hospital, Kampala, Uganda.

In a district rural hospital in Uganda, 850 surgical patients were evaluated prospectively
over a 3-year period to compare the clinical efficacy of conventional postoperative penicillin
therapy with single-dose ampicilin prophylasis for hernia repair and ectopic preghancy,
and with single-dose ampicillin-metronidazole prophylaxis for hysterectomy and caesarean
section, The high rate of postoperative infection usually encountered in African hospitals
after conventional treatment with penicillin for 7 days was significantly reduced with the
hew regimen: fram 7.5 to 0 per cent in hernia repair and from 10,7 to 2.4 per centin
actopic pregnancy; from 20,0 to 3.4 per cent in hysterectomy and from 38.2 to 15.2 par
cent in caesarean section, Length of hospital stay and postoperative mortality rates were
also significantly reduced. Single-dose ampicillin prophylagis with or without metronidazole,
although rarely used in developing countries, is more cost effective than standard penicillin
treatment.

PAID: BEES191 [Pubhed - indexed for MEDLINE]
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Consideracoes Iniciais (1/2)

Feridas poOs-operatorias e infeccoes profundas permanecem
COmo uma grande preocupacao em paises em
desenvolvimento.

m Na Africa Subsaariana, os registros/registos de infeccio pos-operatoria

Sao raros e existem poucos estudos.

m No entanto, taxas de infeccao elevadas de 40-70% tém sido

observadas.
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Consideracoes Iniciais (2/2)

CondicOes precarias nos hospitais podem contribuir para a alta
taxa de infeccao pos-operatoria:

m Esterilizac&o e higienizacéo precarias de salas cirurgicas e

enfermarias;
m Falta de profissionais qualificados;

m Procedimentos cirurgicos de emergéncia frequentemente realizados

em pacientes/doentes apresentando estagio avancado da doenca.

ePORTUGUESe
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Método

Populacao elegivel: internacdes (eletiva e urgéncia) consecutivas de
pacientes/doentes adultos cirdrgicos no periodo de 3 anos no hospital de estudo.

Desenho: Ensaio clinico randomizado, comparando efetividade clinica da terapia
convencional pds-operatoria com penicilina com dose unica profilatica de
ampicilina.

Grupos de pacientes: (1) hernioplastia e gravidez ectopica (n = 479); (2) histerectomia e
cesariana (n = 371).

Pacientes distribuidos aleatoriamente com relacéo ao tipo de profilaxia antibidética — sem
placebo.

Casos de histerectomia e cesariana receberam dose Unica combinada de ampicilina-
metronidazol.

Seguimento: até 2 semanas apos alta hospitalar.
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Principais Resultados (1/2)

Esquema com ampicilina profilatica reduziu significativamente a incidéncia de
infecca@o pos-operatoria em comparacao ao tratamento convencional com
penicilina:

m De 7,5 para 0% nos casos de hernioplastia;

m De 10,7 para 2,4% nos casos de cirurgia para gravidez ectopica;
m De 20,0 para 3,4% nos casos de histerectomia;

m De 38,2 para 15,2 % nos casos de cesariana.

Tratamento com ampicilina também levou a reducao:

m Duracéo da permanéncia hospitalar;
m Taxas de mortalidade pos-operatorias;

m ComplicacOes pos-operatorias de pacientes/doentes submetidos a histerectomia e
cesariana.
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Principais Resultados (2/2)

Analise de Custos:

Custo medio da diaria no Hospital Hoima em 1992: US$ 3
m Custos com pessoal, medicamentos, outros suprimentos e servigcos
incluidos.

Reducao de custos com 0S novos esquemas:

m Esquema com ampicilina-metronidazol foi mais barato do que o
tratamento completo com peniciling;

m Tempo de permanéncia pos-operatoria foi menor para ambos os
grupos que receberam profilaxia com ampicilina.

ePORTUGUESe
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Principais Conclusoes

Taxas de infeccao pos-operatdria em paises em desenvolvimento séo
frequentemente subestimadas e nao documentadas.

Altas taxas de infeccao pos-operatdria podem ser significativamente
reduzidas, mesmo em contextos com limitacao de recursos.

m Profilaxia antibidtica com ampicilina € efetiva na reducéo da taxa de
morbidade pos-operatoria em cirurgias gerais limpas e nas cirurgias
ginecologicas.

m Profilaxia com dose Unica de ampicilina, apesar de raramente usada

em paises em desenvolvimento, € mais custo-efetiva do que o
tratamento convencional com penicilina.
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LicOes e RecomendacoOes dos Autores (1/2)

Que barreiras ou problemas vocés encontraram na
operacionalizacao da investigacao e como superaram?
“Encontramos desafios na mudanca dos comportamentos e habitos da
equipe/equipa de saude.

NOs os convencemos demonstrando que a taxa de infeccao era diferente
guando se usava um ou outro esquema e que o trabalho deles poderia ser
facilitado.”

A investigacao € viavel e aplicavel em outros paises em
desenvolvimento?

“Aplicacdo € muito possivel em qualquer contexto e simplifica o cuidado ao
paciente/doente. Nenhuma tecnologia sofisticada foi necessaria."
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LicOes e RecomendacOes dos Autores (2/2)

Mensagem para futuros investigadores de paises em
desenvolvimento:

m “Sempre tentem achar novas formas de melhorar o cuidado ao
paciente/doente.

m Nao se satisfacam com o que ja sabem ou com o0 que aprenderam com
oS outros."

Recomendac0Oes para projetos de investigacao futuros:

m “Analisar a importancia do fator humano (médicos, enfermeiros etc.) no
cuidado ao paciente/doente e identificar os aspectos mais cruciais."
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 4: Avaliar o impacto - Bates et al. (1997)

Objetivo
m Avaliar a utilizacdo de recurso adicional associado com evento adverso
a medicamentos (EAM).

Método
m Desenho: Estudo de caso-controle aninhado dentro de um estudo de
coorte prospectivo. Casos foram pacientes com um EAM e o controle de
cada caso fol paciente/doente na mesma unidade com tempo de
permanéncia anterior ao evento similar.
m Coorte incluiu 4.108 internacOes/internamentos de uma amostra
aleatoria estratificada de 11 unidades clinicas e cirurgicas de 2 hospitais
de cuidado terciario durante um periodo de 6 meses.
m Medidas de resultado: tempo de permanéncia pds evento e custo total.
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 4: Avaliar o impacto - Bates et al. (1997)

Resultados

m No periodo de estudo, ocorreram 247 EAM em 207
InternacOes/internamentos.

m Taxa de incidéncia de EAM foi 6.0% (247/4.108 pacientes/doentes)

m Proporcao de EAM evitavel foi 28% (70 pacientes/doentes).

m Casos fatais 1% (3 pacientes).

m Regressao linear ajustada: tempo de permanéncia adicional associado

ao EAM foi 2,2 dias e custos associados foi US$ 3.244.
Conclusao

m O custo substancial dos EAM para os hospitais justifica investir
esforcos para prevenir esses eventos.
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 4: Avaliar o impacto - Bates et al. (1997)

Bates DW, Spell N, Cullen DJ, et al. The costs of adverse events in hospitalized patients. JAMA
1997;277:307-11.

Link para o Resumo (HTML) Link para o Texto Completo (PDF)

The costs of adverse drug events in hospitalized patients. Adverse Drug Events Né.o esta diSpon |Ve| Online

Prevention Study Group

0. W Bates, . Spell, D, 1. Cullen, E. Burdick, M. Laird, L. &. Petersen, 5. D, Small, B. J. Sweitzer
and L. L. Leape

Divisian of General Medicine, Department of Medicing, Brigharm and Womnen's Hospital, Bostan, MA
02115, US4,

CBJECTIVE: To assess the additional resource utilization associated with an adverse drug event

(ADE), DESIGN: Nested case-contral study within a prospective cohart study, PARTICIPANTS: The
cohort included 4108 admissions to a stratified random sample of 11 medical and surgical units in 2 tg
over a 6-month period, Cases were patients with an ADE, and the contral for each case was the patie
the case with the most similar pre-event length of stay, MAIN QUTCOME MEASURES: Postevent length
WMETHODS: Incidents were detected by self-report stimulated by nurses and pharmacists and by daily
classified as to whether they represented ADEs. Information on length of stay and charges was obtai
and costs were estimated by multiplying components of charges times hospital-specific ratios of costs
During the study period, there were 247 ADEs among 207 admissions. After outliers and multiple epis|
there were 190 ADEs, of which 60 were preventable, In paired regression analyses adjusting for mult
severity, comorbidity, and case mix, the additional length of stay associated with an ADE was 2.2 da
increase in cost associated with an ADE was $3244 (P=.04). Far preventable ADEs, the increases wen
stay (P=.03) and $5857 in total cost {P=.07). After adjusting for our sampling strategy, the estimated
attributable to an ADE were $2595 for all ADEs and $4685 for preventable ADEs. Based on these cost
incidence of ADEs, we estimate that the annual costs attributable to all ADEs and preventable ADEs fi
hospital are $5.6 million and $2.8 millian, respectively, CONCLUSIONS: The substantial costs of ADEs|
investment in efforts to prevent these events, Mareaver, these estimates are conservative because tl
costs of injuries to patients or malpractice costs,
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Logica do Estudo

Devido a atual crise economica nos hospitais dos EUA, apenas
esforcos de melhoria da qualidade custo-efetivos parecem
ser perseguidos.

m Para se reduzir o custo de EAM, antes de tudo, o custo do EAM precisa
ser definido.

EAM durante a internacao/internamento sao frequentes (0,7%).

Equipe/equipa de investigacao queria justificar o investimento
em intervencoes para a reducao da frequéncia de EAM.

m Muito ceticismo, principalmente da parte do diretor financeiro.

ePORTUGUESe
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Meéetodo: Desenho do Estudo (1/2)

Desenho: analise de custo atravées de um estudo caso-controle

aninhado numa coorte prospectiva.

m Incidentes, detectados atraves de notificacOes e de revisao de
prontuarios/processos clinicos, foram classificados quando fossem um
EAM.

m Dados sobre tempo de permanéncia hospitalar e saidas foram obtidos

de relatdrios de faturamento e os custos estimados.
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Méetodo: Coleta/Recolha de Dados (2/2)

Trés métodos de coleta/recolha de dados:

m Coleta/recolha de dados passiva: enfermeiros e farmacéuticos relatam
incidentes:;

m Coleta/recolha de dados ativa: enfermeiros investigadores solicitam
informacdes dos profissionais 2 vezes por dia sobre EAM,;

m Revisdo de prontuario/processo clinico: enfermeiros investigadores analisam
prontuarios/processos clinicos diariamente.

Tipos de dados coletados:

m Dados do paciente/doente: demograficos, fonte de pagamento e
impacto/impacte do EAM no tempo de permanéncia hospitalar;

m Variaveis de resultado: tempo de permanéncia e despesas totais.

ePORTUGUESe
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Principais Resultados

Tempo de permanéncia:
m Aumento em 2,2 dias para todos os EAM,;
m Aumento em 4,6 dias para EAM evitaveis.

Custo total:
m Aumento em US$ 3.244 para todos os EAM,;

m Aumento em US$ 5.857 para os EAM evitaveis.
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Principais Conclusoes

Custos substanciais dos hospitais com EAM deveriam
estimular o investimento em esforcos para prevencao.

m Estimativas encontradas s&o conservadoras, pois excluem os custos
com danos ao paciente/doente ou custos de ma pratica.

Hospitais podem justificar o aporte adicional de recursos para
0 desenvolvimento de sistemas que reduzam EAM
evitaveis.

m Nao apenas para melhorar o cuidado ao paciente/doente, mas também
para reduzir os gastos relacionados aos EAM.
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LicOes e RecomendacoOes dos Autores

Conselhos para investigadores:

m Adicionar uma avaliacdo econémica aos estudos epidemiolégicos sobre
seguranca do paciente/doente - parte mais cara € achar os EA;

m Ha auséncia de dados sobre custos em diferentes paises e contextos - mais
dados sé&o desesperadamente necessarios.

Este tipo de trabalho é especialmente necessario para paises
em desenvolvimento onde 0s recursos tendem a ser
esCcassos.

m A investigacao é viavel toda vez que um grupo estiver coletando dados
primarios sobre EA e tiver acesso ao custo ou dados sobre o uso de recurso.

N&o € uma combinacao facil de se identificar!
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Ciclo da investigacao em Seguranca do Paciente/Doente
Exemplo - Componente 5: Transpor a evidéncia em cuidados mais seguros -
OMS (2009)

Desafio Global: Uma assisténcia limpa € uma assisténcia
mais segura.

m Higienizacao/lavagem das maos usando alcool gel.

Avaliacao da adeséao as diretrizes da OMS sobre
Lavagem/Higienizacao das Maos no Cuidado em Saude.

m Foco sobre a melhoria da adesao as diretrizes.

m Estudo piloto — 7 paises.

m Etapas: estudo de base (nivel de referéncia) e seguimento(s) pos
Intervencao.

ePORTUGUESe
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Estudo piloto das diretrizes da OMS sobre
Higienizacdo/Lavagem das Méos no Cuidado em Saude
(2006-2008)
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Consideracoes Finais

A investigacao em seguranca do paciente/doente apresenta 5
componentes.

m Definicao do tipo de estudo dependerad do componente no qual este se
encaixa.

m Dependera também dos recursos disponiveis.
m Ambos o0s estudos, qualitativos e quantitativos, sao valiosos.

Existe necessidade de avaliacOoes especialmente das
solucoes.

Mas frequentemente defini-se o problema com referéncia a um contexto
particular e a intervencao depende da disponibilidade de dados.

ePORTUGUESe
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Discussao

Convite ao participantes para relatar projetos de
Investigacao nos quais estejam atualmente envolvidos ou
gue estao considerando em participar

Questoes?
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Respostas as Perguntas da Sessao 2

1. Estudos descritivos sao sempre melhores do que
estudos analiticos?

a. Verdadeiro
b. Falso

2. Quando € que o uso da metodologia qualitativa e
especialmente util?

a. Quando se deseja compreender os fatores associados a uma de questao
de seguranca

b. Quando n&o se tem recursos suficientes para realizar um estudo
guantitativo abrangente e prospectivo

c. Ambas as respostasaeb
d. Nenhuma das respostas acima

SN
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Respostas as perguntas da sessao 2

3. Quando é que faz mais sentido realizar estudos

observacionais?

a. Quando o Comissdo de Etica em Pesquisa exige

b. Quando a magnitude do problema n&o é conhecida

c. Quando se deseja descobrir se uma intervencao funciona ou néao

d. Quando o teste de uma iniciativa de seguranca demonstra que ela néao
funciona bem

4. Qual o método mais robusto?
a. Transversal
b. Inquérito
c. Retrospectivo

d

Prospectivo
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