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Resumo

Esta tese busca contribuir para a melhoria da seguranca dos cuidados de saude em hospitais
brasileiros de pacientes agudos, a partir do desenvolvimento de indicadores de seguranca do
paciente. Os resultados estdo apresentados em trés artigos. O primeiro inclui uma revisao
sistematica da literatura realizada com a finalidade de conhecer as estratégias utilizadas no
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente, para analisar os modelos
conceituais que orientam esses processos, 0s métodos e critérios utilizados para selecionar e
validar os indicadores e definir uma lista de indicadores. O segundo artigo apresenta o
processo de planejamento e aplicacdo do Delphi, método escolhido para que profissionais,
pesquisadores/professores e gestores de salde, das varias regibes do Brasil, avaliassem e
selecionassem, com base em consenso, indicadores de seguranca do paciente relacionados ao
controle de infeccdo e uso de medicamentos. Sdo descritos 0s passos percorridos desde a
identificacdo dos indicadores, a escolha do método de consenso mais apropriado aos objetivos
e sua execucdo utilizando a Internet como veiculo de comunicacdo. O terceiro artigo
apresenta a execucdo do método Delphi e os resultados obtidos, com destaque para a lista de
indicadores selecionados pelos grupos de especialistas. Na revisdo sistematica foram
identificados 285 indicadores, sendo 160 (56%) classificados apenas na dimensdo da
qualidade seguranca. A maioria dos indicadores identificados foi sobre uso de medicamentos
(22%) e controle de infecgdo (15%). A aplicacdo do Delphi através da Internet apresentou
uma taxa de resposta de 27% na primeira rodada do método e de 90% na segunda. Oitenta e
sete especialistas concluiram as duas rodadas do método (32 nos grupos de controle de
infeccdo e 55 nos de uso de medicamentos) e selecionaram 47 indicadores de seguranca do
paciente, 23 sobre controle de infeccdo e 24 de uso de medicamentos. A aplicacdo do Delphi
através da Internet se mostrou efetiva para reunir um nimero importante de especialistas das
varias regides do pais e de diferentes formacdes profissionais, auxiliando a composicdo de
grupos multidisciplinares e conferindo credibilidade aos resultados. H& necessidade de se
estudar estratégias para aumentar a adesao dos profissioais a pesquisas que utilizem este tipo
de abordagem. Os indicadores selecionados englobam eventos e processos importantes
relacionados a seguranca do paciente, como as infec¢fes de sitio cirdrgico e as falhas nas
prescricdes de medicamentos, e representam um passo importante na identificacdo de
indicadores validos e viaveis que possam ser utilizados em nivel nacional. H4 um caminho a
ser percorrido para o refinamento dos indicadores, o que poderia ser realizado por painel de
especialistas, utilizando metodologia presencial, como o grupo nominal, ou usando recursos
audiovisuais, como a teleconferéncia, em uma etapa posterior a aplicacdo do método Delphi, e
anterior a um estudo piloto.

Palavras-chave: qualidade da assisténcia & salde, assisténcia ao paciente, seguranga,

indicadores, hospitais, consenso, Internet.
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APRESENTACAO

A partir da década de 90 cresceram as evidéncias sobre os problemas relacionados a
prestacdo de cuidados de saude inseguros e tornou-se publica a necessidade de se adotar
medidas para garantir a seguranca do paciente. Grande parte dessas evidéncias vem dos
hospitais, onde os riscos associados ao cuidado sdo mais elevados e as estratégias para a
melhoria sdo mais bem documentadas.

Internacionalmente se observam estratégias em andamento para garantir cuidados
de saude mais seguros. Dentre elas, destaca-se a criacdo de programas para 0
monitoramento da qualidade e seguranca com base em indicadores. O monitoramento
através de indicadores de seguranca do paciente permite a avaliacdo do desempenho dos
servigos de salde e a programacdo de acfes de melhoria. No Brasil, as iniciativas nesse
sentido sdo incipientes, ainda sd0 escassas as pesquisas nessa area e ndo existe um
conjunto de indicadores definidos para monitorar a seguranga do paciente.

E nesse contexto que o presente projeto se insere. Seu principal objetivo é
desenvolver indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos,
partindo-se da revisdo sistemética da literatura sobre as experiéncias internacionais nessa
area e a sua posterior selecéo e adaptacdo ao contexto nacional por especialistas brasileiros.

A pesquisa foi financiada com recursos do CNPq (Processo n® 471685/2007-0) e
CNPg/Fiocruz (Processo n® 403559/2008-1), e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, protocolo n° 121/10, de 09/07/2010.
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1. Introducéo

Cuidados de saude inseguros resultam em expressiva morbidade e mortalidade
evitdveis, gastos adicionais com a manutencdo dos sistemas de salde e representam uma
grande preocupagdo na atualidade (WHO, 2008). Estudos em varios paises do mundo
realizados em hospitais mostram a associacdo entre a ocorréncia de eventos adversos,
definidos como ‘incidentes com danos’ aos pacientes (Runcimam et al., 2009) e o aumento
do tempo de permanéncia, da mortalidade e do gasto hospitalar (Raleigh et al., 2008; Zhan
& Miller, 2003). Estimativas dos paises desenvolvidos indicam que pelo menos 5% dos
pacientes admitidos em hospitais adquirem uma infeccdo (WHO, 2008). Reviséo
sistematica da literatura identificou uma freqliéncia de pacientes internados com eventos
adversos a medicamentos (EAM) entre 1,6% a 41,4%, parte significativa deles considerada
evitavel (Cano & Rozenfeld, 2009). No Brasil, pesquisa em trés hospitais de ensino do Rio
de Janeiro identificou uma incidéncia de pacientes com eventos adversos de 7,6%, sendo
66,7% também considerados evitaveis (Mendes et al., 2009).

Esse contexto mostra a importancia de se estabelecer o monitoramento efetivo da
assisténcia prestada pelos servicos de salde. O desenvolvimento de um conjunto de
indicadores de seguranca do paciente adaptados a realidade brasileira € uma estratégia para
orientar o desenho de medidas para garantir cuidados de salde mais seguros. Processo que
pode se beneficiar da andlise da experiéncia de outros contextos internacionais, mas
levando em consideracdo as variagOes culturais, da pratica clinica e dos sistemas de

informac&o disponiveis na realidade brasileira.

2. Qualidade e seguranca do paciente

A qualidade do cuidado em saude, ou ‘0 grau com o qual os servi¢os de salde
aumentam a probabilidade de resultados de saude desejados e sdo consistentes com o
conhecimento profissional atual’ (Runcimam et al., 2009) € um conceito multidimensional,
e é (til descrevé-la em termos de suas dimensdes que vao se constituir em um arcabouco
importante para a sua mensuracdo. Para o Institute of Medicine (IOM) dos EUA, o0s
cuidados de saude devem ser seguros, efetivos, centrados no paciente, oportunos, eficientes
e equanimes (IOM, 2001). A seguranca do paciente € uma importante dimensdo da
qualidade, que significa a reducéo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario

associado ao cuidado de saude (Runcimam et al., 2009). Dano associado ao cuidado de
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salde é aquele surgido por, ou associado a planos ou agdes realizadas durante o cuidado de
salde ao invés de uma doenca de base ou lesdo (Runcimam et al., 2009).

No contexto da area de seguranca do paciente um incidente € um evento ou
circunstancia que poderia ter resultado ou resultou em danos desnecessarios (Runcimam et
al., 2009). O evento adverso é o resultado de um incidente que ocasionou dano ao paciente.
Erros, violagbes e falhas no processo de cuidado aumentam o risco de incidentes que
causam danos aos pacientes. O erro é descrito como um ato ndo intencional e significa uma
falha em executar um plano de acdo como pretendido ou aplicacdo de um plano incorreto
(Runcimam et al., 2009). Grande parte dos erros ndo resulta, necessariamente, em eventos
adversos, entre outros motivos porque eles foram identificados a tempo ou o paciente foi
resistente (Grober & Bohnem, 2005).

A seguranca do paciente ganhou destaque mundial e passou a ser reconhecida como
componente critico para a melhoria da qualidade do cuidado de satde. Leape (2008) julga
que o moderno movimento pela seguranga do paciente iniciou com a publicagdo do
Harvard Medical Practice Study (Brennan ETA al., 2004), em 1991, que mediu a
ocorréncia de eventos adversos em hospitais de pacientes agudos no estado de Nova York.
Embora reconhega que esses resultados foram essencialmente ignorados a época. Foi, sem
duvida, a publicagdo do livro To Err Is Human: Building a Safer Health System (Kohn et
al., 2000), do 10M, em 1999, que deu, definitivamente, visibilidade a alta incidéncia dos
eventos adversos em hospitais e conferiu a seguranca do paciente reconhecimento publico
e status de grave problema de satde publica.

Conforme a American Society for Healthcare Risk Management (ASHRM, 2006)
esse ‘moderno movimento pela seguranga do paciente’ da énfase a valores como a
franqueza e a transparéncia com o0s pacientes e suas familias; a ndo puni¢do dos
profissionais em virtude do relato de erros; a uma cultura orientada por dados; a emissao
de relatdrios precisos; um foco direcionado as falhas do sistema e ndo do individuo; o
aprendizado com os erros; e uma cultura flexivel capaz de se recuperar das crises.

Nesse contexto, onde a demanda pela melhoria da seguranca dos cuidados de saude
aumenta a cada dia, diferentes iniciativas desenvolvidas vém se destacando, dentre elas: a
criagdo nos paises desenvolvidos de agéncias voltadas especificamente para acOes de
seguranca do paciente; a exigéncia de notificacdo de eventos adversos; e 0 uso de
indicadores de qualidade especificos para mensurar a seguranca do paciente (Kazandjian et
al. 2005; Catalano, 2006; Allegranzi et al., 2007).
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3. Indicadores de qualidade

Indicador de qualidade pode ser definido como uma medida sobre algum aspecto do
cuidado ao paciente (Mainz, 2003). Embora ndo sejam medidas absolutas da qualidade, os
indicadores permitem o monitoramento das a¢fes desencadeadas em funcdo de sua anélise.
Neste contexto, expressam as a¢Ges de um servi¢co ou de um sistema de satde em direcdo a
melhoria da qualidade (Scobie et al., 2006). Para ser Gtil um indicador deve conter alguns
atributos, como: validade (o grau em que ele mede aquilo a que se propde), que pode ser
classificada em quatro tipos: validade de face; conteldo; construto e critério;
confiabilidade, a sua capacidade de reproduzir resultados semelhantes em diferentes
condicdes; e viabilidade, em termos da disponibilidade e custos para obtencdo dos dados
necessarios para sua construcdo (McGlynn & Asch, 1998; Campbell et al., 2002; Mainz,
2003).

Um indicador pode ser expresso como uma taxa, razdo ou como um evento.
Usualmente os indicadores de qualidade tém sido estabelecidos a partir dos trés niveis de
informacdo propostos por Donabedian: estrutura, processo e resultado (Donabedian, 1988).
A estrutura corresponde aos atributos dos setores onde os cuidados sdo prestados, o que
inclui os recursos fisicos, humanos, materiais e financeiros; o processo ao conjunto de
atividades desenvolvidas durante a prestacdo de cuidados; e os resultados aos efeitos do
cuidado no estado de saude do paciente e das populacdes.

Para que os indicadores de processo sejam considerados validos, deve existir
evidéncia demonstrando que esses processos produzem melhores resultados (JCAHO,
1990; Rubin et al., 2001). A utilizacdo de um indicador de estrutura para a avaliacdo de
qualidade s6 € possivel se houver comprovacdo de que 0S componentes estruturais
aumentam a probabilidade de bons resultados ou estéo relacionados a processos que levam
a esses melhores resultados (Scobie et al., 2006). No caso dos indicadores de resultado um
aspecto importante a se considerar sdo os multiplos fatores que interferem no estado de
salde dos pacientes. Variaces nas caracteristicas demograficas e condi¢des clinicas dos
pacientes, como a presenca de comorbidades, alem do cuidado recebido, aumentam a
possibilidade de resultados diferenciados. O uso de indicadores de resultado requer muitas
vezes que se isolem essas caracteristicas, através de procedimentos de ajustes de risco, por
vezes bastante complexos, necessarios para garantir analises e comparagbes mais
fidedignas. Os indicadores de processo, quando comparados aos de resultados, s&o menos
influenciados por esses fatores (Mainz, 2003; Loeb, 2004)
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A despeito do crescente interesse pela mensuragdo da qualidade dos cuidados de
salde com base em indicadores, esta ndo é uma atividade de facil implantacdo. Um passo
importante no processo de avaliacdo da qualidade dos cuidados de saude é a identificacdo
de indicadores adequados. Cada indicador vai refletir diferentes aspectos da qualidade e a
sua selecdo dependerd, dentre outros aspectos, dos objetivos da andlise, dos dados
disponiveis e de para quem ela se destina. Os pacientes, por exemplo, podem estar mais
interessados em medidas de resultado, pois elas Ihes parecem refletir mais prontamente a
qualidade dos cuidados de saude. Quando se trata do desenvolvimento de indicadores para
monitorar a seguranga do paciente é importante observar que caracteristicas especificas
dessa area aumentam as dificuldades para seu desenvolvimento. Os termos qualidade e
seguranca do paciente ainda ndo estdo claramente diferenciados na literatura e os limites
entre um e outro permanecem pouco claros (Cooper et al., 2001; Pronovost et al., 2005).
As vérias definicdes utilizadas para os mesmos termos apontam a falta de padronizacdo e
dificultam a comparacdo entre resultados de estudos. Um inquérito realizado pelo
Australian Council for Safety and Quality in Health Care (ACSQHC) identificou 16
defini¢bes para erro, 14 para evento adverso e 5 para evento adverso a medicamento
(Runciman, 2006). Definigao de ‘complicac¢des’ frequentemente varia e a compreensdo do
que seja evitabilidade de um evento adverso também ndo encontra unanimidade entre
médicos e pesquisadores (Pronovost et al., 2005). A polissemia tem caracterizado a area de
seguranca do paciente, o que levou a OMS a criar um grupo de trabalho, em 2005, para
desenvolver uma taxonomia abrangente, recentemente publicada (Runciman et al., 2009).
No entanto, esforcos paralelos nesse sentido vém sendo empreendidos, como o
desenvolvimento pelo projeto Safety Improvement for Patients in Europe (SimPatle)
liderado pelo ESQH-office for Quality Indicators in Aarhus, Dinamarca (Kristensen et al.,
2007), de um vocabulario para a area de seguranca do paciente.

Aléem dos aspectos anteriores, a ocorréncia de alguns eventos relacionados a
seguranca do paciente geralmente ndo € notificada, muitas vezes, em funcdo do receio de
acoes punitivas. Por outro lado, instituicdes com melhores sistemas de registro de
incidentes podem ser rotuladas equivocadamente como de “baixa qualidade” em fungdo de
suas inesperadas “altas taxas” (Berenholtz & Pronovost, 2007). Mudar esse contexto
requer a existéncia de sistemas de notificacdo efetivos aliados a uma cultura voltada para a
melhoria continua.

A despeito desse contexto iniciativas vém sendo realizadas para o desenvolvimento

de indicadores especificos para 0 monitoramento da seguranca do cuidado de saide. Em
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2002, a Agency for Healthcare Research an Quality (AHRQ) dos EUA, desenvolveu
indicadores construidos com base nos dados administrativos hospitalares e cunhou o termo
indicador de seguranca do paciente (PSI) (Romano et al., 2003). O extenso processo de
trabalho incluiu: revisdo da literatura, analises empiricas a partir da aplicacdo de
candidatos a indicadores em bancos de dados administrativos, revisdo por codificadores
especialistas na Classificacdo Internacional de Doencas 9% Revisdo, com Modificagdo
Clinica (ICD-9-CM) e validagdo por painéis de especialistas. O objetivo era identificar
condicdes que refletissem de modo mais provavel a ocorréncia de erros que provocaram
eventos adversos evitaveis, como, por exemplo, em grupos de pacientes que se
submeteram a cirurgias eletivas. Vinte indicadores foram considerados ‘aceitaveis’ para o
uso pelos painéis de especialistas e podem ser utilizados para analise ao nivel do hospital e
incluem, em geral, casos identificados a partir de cddigos da ICD-9-CM registrados nos
diagndsticos secundarios. Mais recentemente 10 PSI foram adaptados para a populacéo de
criangas (McDonald et al., 2008).

O trabalho da AHRQ, considerado pioneiro, influenciou significativamente o
desenvolvimento dos PSI do projeto da Organization for Economic Cooperation and
Development (OECD) (McLoughlin et al., 2006) e do projeto SimPatle (Kristensen et al,
2007). Um total de 44 indicadores de seguranca foi desenvolvido pelos 3 projetos. Desses,
13 indicadores sdo originarios do estudo da AHRQ e foram selecionados pela OECD e
pelo projeto SimPatlE.

Outra iniciativa de desenvolvimento de indicadores de seguranca € a da agéncia
Canadian Patient Safety Institute (CPSI), de 2007, sendo que voltada especificamente para
a area de medicamentos (Nigam et al., 2008) .

A seguranca é, também, uma das dimensdes da qualidade mais presente nos
modelos conceituais dos programas de avaliacdo de desempenho de paises e organizacbes
internacionais e nos projetos de desenvolvimento de indicadores, refletindo a crescente
preocupacdo com essa area (Berenholtz et al., 2002; Berg et al., 2005; CIHI, 2005; Veillard
et al., 2005; Kristensen et al, 2007; WHA, 2007; ACHS, 2007; Scanlon et al., 2007;
AIHW, 2008; Nigam et al., 2008).

Um processo de desenvolvimento de indicadores inclui varias etapas. Dentre elas, a
delimitacdo clara do que se quer medir, a padronizacao de definicdes e das especificacdes
dos indicadores e a realizacdo de testes sobre a sua validade, confiabilidade e viabilidade
(McGlynn, 1998; Mainz, 2003). Sempre que possivel um indicador deve ser desenvolvido

com base em evidéncia cientifica, ser factivel em funcdo dos dados disponiveis e deve
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estar relacionado a situacdes que tém impacto sobre a satde e podem ser influenciadas por
acOes do sistema de satde (Campbell et al., 2002; Marshall et al., 2006). Entretanto, como
na area da salde a evidéncia cientifica é frequentemente insuficiente, o uso da opinido de
especialistas consolidada através de métodos de consenso € utilizada na construcdo de
indicadores. Ela pode fornecer informagéo valiosa quando o conhecimento sobre um
determinado tema ainda é limitado, inexistente ou até mesmo contraditério (Bourrée et al.,
2008).

4. Métodos de consenso

As técnicas de abordagem de grupo, utilizadas em muitos casos para a obtencéo de
consenso, surgiram da necessidade de se tratar problemas complexos levando em
consideracdo a opinido de todos os afetados pelas decis6es tomadas. A principal premissa é
a de que um grupo chega a melhores conclusfes do que individuos isoladamente (Dalkey,
1969; Jones & Hunter, 1995; Fitch et al., 2001; Bourrée et al., 2008).

Na area da saude é possivel combinar a opinido de especialistas com a evidéncia
cientifica disponivel para o desenvolvimento de indicadores de qualidade. Iniciativas
recentes de paises como o Canadé, a Austrélia, EUA e organizac¢@es internacionais como a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e a OECD utilizaram algum processo formal de
consenso para a selecdo de indicadores, tais como o Grupo Nominal (Berenholtz et al.,
2002), o método Delphi (Nigam et al., 2008), o Método Delphi Modificado (RAND/UCLA
appropriateness method) (Romano et al., 2003) e as Conferéncias de Consenso (CIHI,
2005).

A técnica de grupo nominal (TGN) foi desenvolvida no final dos anos 1960 nos
EUA (Bourrée et al., 2008). Os principios basicos da técnica incluem o levantamento de
informacBes sobre um tema especifico, através de uma série de questionamentos, em
reunido presencial liderada por um coordenador (Jones & Hunter, 1995; Cassiani &
Rodrigues, 1996; Bourrée et al., 2008). O método é considerado democratico e
participativo, de rdpida implementacdo e gerador de um numero expressivo de idéias.
Como limitacGes devem ser consideradas: o custo para reunir os especialistas, a abordagem
de apenas um problema em um unico momento e a possibilidade das idéias levantadas nao
serem aprofundadas (Cassiani & Rodrigues, 1996).

O método Delphi é utilizado para a solicitacdo e comparacdo de opinibes de
especialistas e é aplicavel a praticamente qualquer processo de tomada de decisdo (Dalkey,

1969). Dalkey & Helmer comecaram a usa-la em pesquisa tecnoldgica no inicio da década
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de 60, na empresa estadunidense RAND Corporation. A realizagdo do método transcorre a
partir de sucessivos questionamentos a um grupo de especialistas. Suas caracteristicas
bésicas sdo: 0 anonimato, a realizacdo de sucessivas rodadas iterativas atraves da resposta a
questionarios e a retro-alimentacao (Dalkey, 1969; Kayo & Securato, 1997; Campbel et al.,
2002). O Delphi facilita a consulta a um grupo maior de especialistas, possibilitando a
participacdo de pessoas que se encontram dispersas em grandes areas geograficas,
diminuindo os custos com deslocamento de pessoal e outros. A retro-alimentacdo permite
que cada especialista re-avalie suas posicdes ou argumente livremente suas posi¢es. O
anonimato evita situacdes como a tendéncia de personalidades dominantes influenciarem o
grupo, estimula o pensamento independente e a evolugcdo gradual das opinides e do
consenso. A auséncia de encontros presenciais propicia que o preenchimento dos
questionarios seja realizado nos momentos mais adequados aos especialistas. A introducéo
das tecnologias relacionadas ao uso da Internet agiliza a implementagdo do meétodo,
permitindo que ele seja aplicado de forma dindmica e rapida a um custo relativamente
baixo e, em alguns casos, com a disponibilizacdo dos resultados em tempo real (Yao &
Liu, 2006). H4, entretanto, limitagdes do método apontadas na literatura, tais como: a ndo
realizacdo de encontros presenciais, 0 que para alguns autores permitiria o aprofundamento
de algumas questdes; a demora excessiva para a realizacdo de todas as rodadas,
principalmente quando o correio tradicional é utilizado (o tempo usual para finalizacdo do
processo é estimado entre quatro meses a um ano, na dependéncia do tema tratado, dos
recursos disponiveis, entre outros (Wright & Giovinazzo, 2000); as eventuais ndo respostas
aos questionarios enviados; e a possibilidade de introducdo de vieses em fun¢do da escolha
dos especialistas (Kayo & Securato, 1997; Wright & Giovinazzo, 2000).

O Método Delphi Modificado (RAND/UCLA appropriateness method) foi
desenvolvido na década de 1980 pela agéncia americana RAND Corporation inicialmente
como um instrumento para mensurar 0 uso apropriado de procedimentos médicos e
cirargicos (Fitch et al., 2001). O método associa aspectos do Delphi e do grupo nominal.
Sua logica combina evidéncias cientificas disponiveis com o julgamento coletivo de
especialistas. As etapas do método incluem uma revisdo bibliografica detalhada para
sintetizar a evidéncia cientifica disponivel e avaliacbes do objeto sob estudo pelos
especialistas em duas rodadas. Na primeira as avaliacdes sdo feitas por cada especialista
individualmente e na segunda através de reunides presenciais, e, atualmente, através de
conferéncias telefénicas ou outros meios audiovisuais que permitam a interagdo do grupo,

sob a lideranga de um moderador. Uma vantagem do Método Delphi Modificado € o
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encontro presencial, 0 que possibilita as discussdes em grupo. E, ao contrario do método
Delphi, onde geralmente s&o enviados apenas 0s questiondrios, os especialistas recebem
informacdes sobre a evidéncia cientifica coletada (Campbell et al., 2002). O que aumenta
as oportunidades de que eles fundamentem suas opinides nessa evidéncia. Por outro lado,
limitacOes devem ser consideradas: a possibilidade de ocorrer intimidagdes em fungédo de
personalidades dominantes, o que torna necessaria a presenca de coordenadores
experientes; a necessidade de organizarem-se grupos menores, em funcdo dos custos; e 0
raro envolvimento de pacientes e outras representaces (Campbell et al., 2002).

A conferéncia de consenso foi desenvolvida pelo National Institutes of Health
(NHI) dos EUA, na década de 70 (Bourrée et al., 2008). Tem como objetivo levantar os
pontos de concordancia e divergéncia da comunidade sobre questdes relacionadas a uma
intervencdo, procedimento diagndstico, estratégia terapéutica, ou de aspectos relacionados
a organizacdo do sistema de salide. O método € o mais utilizado na area de salde, na
maioria das vezes para a definicdo de guidelines (Bourrée et al., 2008).

4.1 Grupos de especialistas

A credibilidade da aplicacdo de uma técnica de consenso depende fortemente da
composicao dos grupos de especialistas (Campbel et al., 2004). Multiplos painéis, cada um
deles formado por diferentes representagdes, podem produzir resultados diversos ao
avaliarem uma mesma questdo. Ainda é escasso 0 conhecimento sobre a dindmica das
técnicas de consenso e sobre como os especialistas tomam suas decisdes (Campbell et al.,
2004).

Uma forma de minimizar fontes potenciais de vieses é a composi¢do criteriosa dos
grupos, realizada nas etapas iniciais de organizacdo do método, e que deve refletir os
objetivos a serem alcancados.

Para a identificacdo dos participantes dos grupos € necessario definir-se quem sera
considerado um ‘especialista’. No passado, a nogdo de especialista se restringia aquelas
autoridades com reconhecido saber cientifico, premissa que esta em mudanga no contexto
mais atual. Conforme definido por Bourrée et al. (2008) “o especialista € qualquer pessoa
com bons conhecimentos praticos, legais ou administrativos sobre um assunto bem
definido e com legitimidade suficiente para expressar uma opinido representativa do

grupo de atores ao qual pertence”. Ou seja, individuos cuja situacdo e recursos pessoais
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Ihes possibilitam trazer contribui¢cdes importantes sobre o objeto que motivou a aplicacéo
do método (IPEA, 2001).

Em projetos recentes de desenvolvimento de indicadores de qualidade observa-se a
estratégia de incluir a participacdo de multiplas representacfes tais como, de agéncias
privadas e de governo, de pesquisadores e de gestores, assim como a participacdo de
consumidores e pacientes através de suas organizagdes representativas (Kristensen et al.,
2007; CIHI, 2005).

5. Objetivos
5.1 Objetivo geral

Desenvolver indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros de

pacientes agudos, para contribuir com a melhoria da seguranca dos cuidados de saude.

5.2 Objetivos especificos
= Conhecer as estratégias utilizadas para o desenvolvimento de indicadores de seguranca
do paciente em hospitais de pacientes agudos, para analisar os modelos conceituais que
orientam esses processos, 0s metodos e critérios utilizados para selecionar e validar 0s
indicadores e definir uma lista de indicadores;
= Desenvolver com base em consenso, um conjunto de indicadores de seguranca do
paciente para hospitais brasileiros de pacientes agudos que reflitam as perspectivas de

profissionais, pesquisadores/ professores e gestores de saude.

6. Meétodos e Resultados

A tese esta organizada no formato de artigo e esta constituida por 3 artigos.

O primeiro, intitulado Indicadores de seguranca do paciente para hospitais de
pacientes agudos: revisdo sistematica, publicado na Revista “Cadernos de Saude Publica,
de junho de 2010, buscou conhecer as estratégias utilizadas no desenvolvimento de
indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos, para analisar 0s
modelos conceituais que orientam esses processos, 0s métodos e critérios utilizados para
selecionar e validar os indicadores e definir uma lista de indicadores. As bases de dados
utilizadas na revisdo foram o MEDLINE, EMBASE, sitios na Internet e referéncias

bibliograficas dos artigos e dos documentos incluidos na revisdo. O Anexo | apresenta o
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formulario elaborado para a coleta de dados da revisdo sistematica, 0 Anexo Il o Resumo
da revisdo sistematica, e 0 Anexo Il a lista de indicadores obtidos na reviséo.

O segundo artigo, cujo titulo é Aplicacdo do método Delphi para o
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente: relato de uma experiéncia
apresenta o processo de implementacdo do método Delphi para a obtencdo de consenso
sobre um conjunto de indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros de
pacientes agudos. Estes indicadores sdo relacionados ao uso de medicamentos e controle
de infeccdo, obtidos a partir da revisdo sistematica apresentada no primeiro artigo. Tem
como foco uma descricdo detalhada dos passos percorridos desde a identificacdo dos
indicadores para avaliacdo, a escolha do método de consenso mais apropriado aos
objetivos, até a sua execucdo utilizando a Internet como veiculo de comunicacdo. O
desempenho do método é analisado e as vantagens e os problemas encontrados sao
discutidos. O Anexo IV apresenta o questionario Delphi da primeira rodada; o Anexo V
algumas ‘telas’ do Aplicativo Web desenvolvido para a execucdo do método Delphi na
Internet; o Anexo VI o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; o Anexo VII o
Formulario “Autorizagdo para divulgagdo do nome”, e o Anexo VIII a Distribui¢do dos
especialistas convidados, que ndo participaram de nenhuma rodada do método Delphi,
segundo a inser¢do no sistema de salde.

O terceiro artigo, denominado Indicadores de seguranca do paciente para
hospitais de pacientes agudos: controle de infeccdo e uso de medicamentos descreve a
aplicacdo do método Delphi no grupo de indicadores apresentados no segundo artigo e
apresenta os resultados, com destaque para a lista de indicadores selecionados pelos grupos
de especialistas. O Anexo IX apresenta a lista de especialistas que concordaram com a
divulgacdo de seus homes como participantes deste trabalho. O Anexo X contém as Fichas

dos 47 indicadores selecionados pelos especialistas.
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6.1 Artigo 1 - Indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes
agudos: revisao sistematica

Publicado na Revista ‘Cadernos de Saude PUblica’, Rio de Janeiro, 26(6):1061-1078, jun, 2010
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Indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos: revisao
sistematica

Patient safety indicators for acute care hospitals: a systematic review

Carla Simone Duarte de Gouvéa'; Claudia Travassos'

'Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro,
Brasil

"Instituto de Comunicagéo e Informacéo Cientifica e Tecnolégica em Satde, Fundagéo
Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil

RESUMO

Foi realizada uma revisdo sistematica para identificar as estratégias utilizadas no
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes
agudos. As fontes de dados utilizadas foram: MEDLINE, EMBASE, sitios na Internet e
referéncias bibliograficas dos documentos selecionados. Foram incluidos 14 projetos de
desenvolvimento de indicadores. O uso de diversos termos relacionados a qualidade e
seguranca do paciente foi observado com definicdes variadas. A revisdo da literatura e a
participacdo de especialistas e outras representacdes caracterizaram 0s projetos. Dos 285
indicadores identificados, 125 foram classificados em mais de uma dimenséo da qualidade.
A combinacdo mais frequente foi seguranca e efetividade. ldentificou-se um nimero maior
de indicadores sobre medicamentos, e a maioria representa informacdes de resultado.
Observou-se a importancia de considerar no desenvolvimento dos indicadores variagdes
culturais, da pratica clinica, a disponibilidade dos sistemas de informacao e a capacidade
de hospitais para implementar sistemas de monitoramento efetivos.

Seguranca; Indicadores de Qualidade em Assisténcia a Saude; Hospitalizacdo

ABSTRACT

A systematic review was conducted to identify the strategies used in the development of
patient safety indicators for acute care hospitals. The data sources were MEDLINE,
EMBASE, websites, and reference lists from articles and documents. Fourteen projects on
the development of indicators were included. The review showed the use of different terms
with varying definitions of quality and patient safety. The literature review and
participation by specialists and other stakeholders characterized the projects. Of the 285
identified indicators, 125 were classified in more than one quality dimension. The most
frequent combination was safety and effectiveness. Most were medication indicators, and
more than half were outcome indicators. In developing patient safety indicators, the results
show the importance of considering variations in culture and medical practice, the
availability of information systems, and the capacity of hospitals and health systems to
implement effective monitoring systems.

Safety; Health Care Quality Indicators; Hospitalization
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Introducéo

Cuidados de saude inseguros resultam em expressiva morbidade e mortalidade evitaveis,
gastos adicionais com a manutencdo dos sistemas de salde e representam uma grande
preocupaco na atualidade *. Estudos em hospitais de vérios paises mostram a associacéo
entre a ocorréncia de eventos adversos, incidentes que ocasionam danos aos pacientes 2, e 0
aumento do tempo de permanéncia, da mortalidade e do gasto hospitalar **. Estimativas
dos paises desenvolvidos indicam que pelo menos 5% dos pacientes admitidos em
hospitais contraem uma infeccéo *. No Brasil, pesquisa recente em trés hospitais de ensino
do Rio de Janeiro identificou uma incidéncia de 7,6% de pacientes com eventos adversos,
sendo 66,7% destes com eventos adversos evitaveis °. Esse contexto incentivou na ultima
década a promogdo de diferentes iniciativas para garantir cuidados de salde mais seguros
%7 Dentre elas, destaca-se a criacdo de programas para 0 monitoramento da qualidade e
seguranca com base em indicadores.

A qualidade do cuidado em salde é definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS)
como "o grau em que os servicos de saude para individuos e populagdes aumentam a
probabilidade de resultados desejados e séo consistentes com o conhecimento profissional
atual" % (p. 22). A seguranca é uma importante dimensdo da qualidade que se refere ao
direito das pessoas de terem o "risco de um dano desnecessario associado com o cuidado
de satde reduzido a um minimo aceitavel” ? (p. 21). Erros, violages e falhas no processo
de cuidado aumentam o risco de incidentes que causam danos aos pacientes 2.

A qualidade é um conceito multidimensional, que requer diferentes abordagens para a sua
avaliacdo. Indicador de qualidade pode ser definido como uma medida quantitativa sobre
algum aspecto do cuidado ao paciente . Seu uso permite o monitoramento do desempenho
dos servicos de saude, a programacdo de acbes de melhoria de qualidade e orienta 0s
pacientes para que realizem escolhas mais bem informadas. A utilidade dos indicadores
depende de sua validade, confiabilidade e viabilidade %°*°.

Os hospitais sdo responsaveis por significativa e complexa parcela dos cuidados de satde
prestados aos pacientes. A inclusdo de indicadores de seguranga nos programas de
monitoramento da qualidade representa uma importante estratégia para orientar medidas
que promovam a seguranca do paciente hospitalizado. No Brasil, ainda ndo existe um
conjunto de indicadores definidos com essa finalidade, aléem de serem escassas as
pesquisas sobre o tema.

O objetivo desta reviséo é identificar as estratégias para o desenvolvimento de indicadores
de seguranca do paciente em hospitais, a fim de contribuir para o desenvolvimento de um
conjunto de medidas de segurancga adaptadas a realidade brasileira.

Meétodo

Realizou-se uma revisdo sistematica da literatura sobre as estratégias utilizadas no
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes

24



agudos. A busca eletrénica utilizou as seguintes fontes: MEDLINE, por meio da interface
do PubMed, e EMBASE. O periodo coberto pelo estudo foi de 2002 a 2008. Selecionaram-
se no MEDLINE 45 artigos sobre seguranca do paciente. Os Medical Subject Heading
Terms (MeSH) utilizados para indexa-los foram a base para compor a equacdo de busca,
posteriormente adaptada para 0o EMBASE (Tabela 1).

Os critérios de selecdo dos artigos incluiram aqueles que: (a) descreveram 0 processo
utilizado no desenvolvimento dos indicadores e (b) realizaram desenvolvimento de
indicadores especificos de seguranca do paciente ou mencionaram a seguran¢a como uma
das dimensdes de avaliacdo. N&do foram feitas restricbes quanto a idade dos pacientes,
problema de saude ou setor do hospital. Os critérios de exclusdo foram: (a) apresentar
unicamente indicadores para unidades de cuidados prolongados ou cuidados a pacientes
externos e (b) apresentar indicadores/eventos referidos a sistemas de notificacdo e de
vigilancia ''. N&o foram selecionados textos no formato de: cartas, editoriais, noticias,
comentarios de profissionais, estudos de caso e artigos sem resumo. Apenas documentos
com versao para o portugués, inglés ou espanhol foram incluidos na reviséo.

Para complementar a pesquisa eletronica, foi feita busca manual de documentos em sitios
na Internet. Também se procedeu a verificacdo das referéncias bibliogréficas dos artigos e
dos documentos incluidos na revisdo. Diversos artigos e documentos referiam-se a um
unico projeto de desenvolvimento de indicadores. O projeto foi considerado como a
unidade de anélise desta revisdo.

Os sitios pesquisados restringiram-se aqueles citados pelos projetos incluidos na revisao e
que representassem organizacdes de ambito nacional ou internacional (Tabela 2). No
interior dos sitios, foi feita uma busca direcionada nas secdes de publicacBes ou nas
paginas dirigidas a seguranca do paciente e a indicadores. Nao foram utilizados os campos
de busca nem a secdo de links. Informagdo complementar sobre os projetos incluidos
também foi pesquisada nos seus respectivos sitios na Internet.

Os titulos e os resumos dos artigos recuperados na busca eletrdnica foram avaliados de
forma independente por dois revisores, aplicando os critérios de inclusdo e exclusdo; as
divergéncias foram resolvidas por consenso. A pesquisa nos sitios da Internet, a verificacdo
das referéncias bibliograficas e a leitura completa dos textos selecionados foram feitas
exclusivamente por uma das autoras, utilizando os mesmos critérios de inclusdo e
exclusdo.

As variaveis do estudo foram: pais(es) onde o projeto foi desenvolvido, organizacdo(des)
envolvida(s), ano do estudo e descri¢do/objetivo(s); modelo conceitual, métodos e critérios
para selecdo e validacdo dos indicadores; titulo do indicador, fonte dos dados, nivel da
informacdo e dimensédo(0es) da qualidade. Para a coleta dos dados, foi desenvolvido um
formuléario padrdo, elaborado com base na anélise da literatura sobre desenvolvimento de
indicadores *'%*2 que foi pré-testado com trés projetos.

Com o proposito de quantificar o total de indicadores obtidos, estes foram agregados
quando nenhuma diferenca nas especificagdes (numerador, denominador, populagdo-alvo e
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periodo de tempo para a medida) foi identificada. Quando varia¢es foram observadas, eles
foram contabilizados individualmente. Os indicadores também foram classificados por
areas clinicas ou setor de cuidado, a saber: clinicos; cirurgia/anestesia; unidade de cuidados
intensivos (UTI) para adultos; UTI pediatricas; obstetricia/ginecologia; controle de
infeccdo; uso de medicamentos; outros (inclui indicadores ndo classificados nos itens
anteriores). Buscou-se agrupar os indicadores de acordo com a populacdo abrangida:
criancas (menores de 18 anos) e adultos. Quando o indicador se referia a praticas ou
processos aplicaveis as duas faixas etérias, eles foram agrupados na categoria "ambos". No
caso de indicadores que podiam ser agrupados em mais de uma area, optou-se por
classifica-los naquela onde os processos clinicos fossem mais especializados. Por exemplo:
o indicador "Infecgdes relacionadas a cateter venoso central em UTI de adulto™ foi
classificado na categoria UTI adulto e ndo na de infec¢bes. Os indicadores também foram
classificados segundo o nivel da informacéo (estrutura, processo e resultado), fornecida
pela organizacdo desenvolvedora. Quando essa informacdo ndo estava disponivel, os
critérios desenvolvidos por Donabedian ** foram utilizados para classifica-los.

Resultados

Um total de 2.047 artigos e documentos foi identificado na revisdo (1.950 mediante
pesquisa eletrdnica, 55 nas referéncias bibliograficas e 42 nos sitios na Internet). Desses,
142 foram selecionados para leitura completa do texto e 47 foram incluidos no estudo,
referentes a 14 projetos. Oito projetos foram recuperados por intermédio da pesquisa
eletronica 14!°161718192021 " giatr0 em sitios da Internet 22%2*% e dois nas referéncias
bibliogréaficas 2*%'. Quatro projetos sdo dos Estados Unidos 9% trés da Austrélia
282521 dois do Canada #** e um da Holanda **. Em um projeto existe co-participacdo de
organizacdes da Australia e Nova Zelandia %° e trés envolvem varios paises liderados pelas
seguintes organizagdes: World Health Organization Regional Office for Europe
(WHO/EURO) ¥, Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) *® e
ESQH-Office for Quality Indicators in Aarhus, Dinamarca ** (Tabela 3).

26,27

Apenas quatro projetos tiveram como objetivo desenvolver especificamente indicadores de
seguranca do paciente: o estudo da organizacdo americana Agency for Healthcare
Research an Quality (AHRQ) **, o da organizacio internacional OECD 2 e o projeto
Safety Improvement for Patients in Europe (SimPatIE), do European Society for Quality in
Healthcare (ESQH) ?*. O quarto é um estudo canadense voltado para a area de
medicamentos ..

Nos demais projetos a segurancga foi abordada como uma das dimensfes de qualidade
1516.17.1920.222325.2627 - yyatro sdo iniciativas nacionais '®?*% e internacionais !’ para
monitorar o desempenho e a qualidade de sistemas e organizagdes de saude. Cinco
dirigiram-se para setores ou populaces especificas: UTI de pacientes adultos *°, UTI
pediatricas *°, criancas ?°, maternidades % e medicamentos . E um projeto corresponde a
uma iniciativa de desenvolvimento e revisdo continua de indicadores vinculados ao

processo de acreditacdo de uma agéncia nacional australiana .
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Processo de desenvolvimento dos indicadores

* Modelo conceitual

Onze projetos *41°:1718:20.2425.27.28.2930 g5 resentaram definicdo de seguranca ou seguranca do

paciente. Embora com variac@es, as definicdes incluem em seu contexto a no¢gdo comum
de reducdo do risco de danos aos pacientes ocasionado pela atencdo a saude, como, por
exemplo, a definicdo de seguranca adotada pelo Canada: "os riscos potenciais de uma
intervencdo ou do ambiente sdo evitados ou minimizados" *. Embora restrito ao ambito
dos hospitais, o conceito seguranca do projeto Performance Assessment Tool for Quality
Improvement in Hospitals (PATH) *' (p. 490) é o que aborda um contexto mais amplo,
incluindo a seguranca de pacientes, das equipes e do ambiente, sendo assim definido:
"dimensdo do desempenho, onde o hospital tem a estrutura apropriada e usa 0s processos
de cuidados que previnem ou reduzem danos ou riscos aos pacientes, aos profissionais e
ambiente, e que também promove essa no¢ao".

Dois projetos apresentaram definicdo para indicador de seguranca do paciente **?*. No
estudo da AHRQ, os indicadores de seguranca do paciente (PSI) sdo definidos como:
"indicadores de qualidade especificos que também refletem a qualidade do cuidado nos
hospitais, mas focam em aspectos da seguranca do paciente. Especificamente, os PSI
rastreiam problemas que os pacientes vivenciam como resultado da exposi¢ao ao sistema
de saude, e que sdo susceptiveis a prevencao, através de mudancas ao nivel do sistema ou
do prestador” *'. Para o projeto SimPatlE *, os PSI sdo indicadores de qualidade que
"direta ou indiretamente monitoram eventos adversos evitaveis".

O escopo do trabalho da AHRQ se restringiu a identificacdo de resultados do processo de
cuidado potencialmente evitaveis, com base nos diagndsticos registrados nos bancos
administrativos hospitalares codificados segundo a Classificacdo Internacional de Doencas
- 92 Revisdo, com Modificacdo Clinica (CID-9-CM). Ja o projeto SimPatlE incluiu em sua
proposta medidas sobre processos organizacionais que podem expor o0s pacientes a efeitos
indesejaveis e medidas de resultado.

Nos projetos que abordam a seguranca como uma dimensdo da qualidade, sete
apresentaram os modelos conceituais utilizados *°*"?22>27:2830  pojs 1530 grganizaram os
indicadores de acordo com as dimensdes propostas pelo Instituto de Medicina (IOM) dos
Estados Unidos *%: seguranca, efetividade, cuidados centrados no paciente, oportunidade,
eficiéncia e equidade (Tabela 3). O projeto de indicadores de salde do Canad4 * e a
agéncia acreditadora Australian Council for Healthcare Standards (ACHS) 2% organizam
os indicadores de acordo com as dimensdes de avaliacdo do desempenho de seus
respectivos sistemas nacionais de saude. As dimensdes seguranca, efetividade, adequacéo,
eficiéncia, acessibilidade, continuidade e competéncia/capacidade sdo comuns aos modelos
do Canada e Austrdlia. O modelo canadense inclui ainda a dimensdo aceitabilidade e o
australiano, as dimensoes capacidade de resposta (" 'responsive™) e sustentabilidade.

E interessante observar que o Australian Institute of Health and Welfare (AIHW), ao
desenvolver sua proposta de indicadores de desempenho %, criou, com base no modelo
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conceitual australiano e nas prioridades nacionais de saude, 0s seguintes eixos para
organizar os indicadores: melhor satde, foco na prevencdo, acesso (cuidado equénime e
oportuno), alta qualidade dos cuidados (adequados e seguros), integracdo e continuidade
do cuidado, cuidados centrados no paciente, eficiéncia, sustentabilidade e equidade.

Outras duas diferentes categorizacdes sdo as do projeto PATH Y7, que inclui as dimensdes
seguranca, efetividade clinica, eficiéncia, orientacdo da equipe, governanca (“responsive
governance") e cuidados centrados no paciente; e a do projeto australiano, especifica para
0 uso de medicamentos, a qual abrange a selecéo criteriosa, a escolha apropriada e 0 uso
seguro e efetivo de medicamentos *’. Por fim, o projeto da OECD também definiu um
modelo conceitual para o seu programa de indicadores, posteriormente a publicacdo de
seus indicadores de seguranca do paciente, com base nos modelos de seus paises-membros,
como o Canada e a Australia **,

Observou-se que os projetos utilizam uma variedade de termos para denominar as
dimensGes da qualidade, e algumas vezes as defini¢cdes empregadas para cada uma delas se
superpdem, o que ocasiona dificuldades de comparacdo. De modo geral, dimensdes como
aceitabilidade, capacidade de resposta (“"responsive™) e cuidados centrados no paciente
relinem em seu contexto um atributo comum relacionado ao atendimento das necessidades
dos pacientes e respeito as suas preferéncias 3% De maneira semelhante, as
dimensBes continuidade, acessibilidade e oportunidade abrangem aspectos comuns
relacionados a capacidade de o sistema de salde atender de forma pronta as necessidades
continuas de sadde dos pacientes 22323,

* Métodos e critérios para selecao e validacao dos indicadores

Todos os projetos mencionam a revisdo de informagdes sobre indicadores utilizados por
programas de monitoramento nacionais e internacionais e/ou a revisao de literatura, para
recuperar evidéncia cientifica sobre potenciais indicadores. Em oito projetos
1617.182225.262730  ohteve-se pouca informacdo sobre essas revisbes. O projeto de
desenvolvimento de indicadores para UTI pediétricas *° estabeleceu uma "solicitagdo de
proposta de indicadores” publica e nacional para possibilitar a participacdo de diferentes
hospitais e outras organizagoes.

Outra caracteristica comum aos 14 projetos foi a participacdo de grupos de especialistas.
Em oito projetos 17182223242527.30 " 5 anyolvimento desses profissionais ocorreu desde as
fases iniciais do desenvolvimento dos indicadores, o que incluiu, em quatro projetos
17222425 3 participagdo na definicdo dos modelos conceituais. Em oito projetos
2122232521303135 ghservou-se 0 emprego de grupos multidisciplinares, com a participacéo
de médicos, enfermeiros, farmacéuticos e/ou outros especialistas. Também houve menc¢éo
a participacdo de representacdes de agéncias privadas e de governo, pesquisadores e/ou
gestores em nove projetos 021:222324.25262130 E o gpjg 222324252627 5 narticipacdo de
consumidores por intermédio de organizagdes representativas. Qito projetos buscaram
garantir a representatividade dos grupos participantes em relacdo a diferentes aspectos, tais
como: localizacio geografica, pratica profissional ou perfil do hospital #+?223:25:26:30.31.35
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E interessante destacar a observacgdo feita no projeto de indicadores para maternidades
sobre as limitacGes encontradas para a revisdo da literatura; estas se devem a diferentes
niveis de conhecimento clinico e & diversidade de origens e interesses dos participantes .
Embora essa diversidade tenha estabelecido a base para um amplo debate, ela também
propiciou a existéncia de inconsisténcias na priorizacdo e classificacdo dos indicadores. A
equipe do projeto avalia que teria sido melhor se os grupos tivessem sido separados no
inicio do trabalho e uma lista de indicadores fosse identificada pelos profissionais com
experiéncia clinica. Assim, a opinido dos consumidores, epidemiologistas e outros
profissionais seria ouvida na decisdo final para selecdo. No entanto, essa metodologia
também implicaria o risco de que alguns indicadores altamente valorizados pelos
participantes ndo-clinicos ndo fossem incluidos para seleco 2.

Seis projetos 222730313536 mancionaram alguma avaliacdo adicional sobre os indicadores

para subsidiar a analise pelos grupos de especialistas e a selecdo dos indicadores. Nos dois
projetos desenvolvidos pela AHRQ, a anélise de dados de bancos administrativos foi
efetuada para auxiliar a selecdo e o refinamento das especificacdes dos indicadores 3**° e
também para explorar potenciais vieses e a relagdo entre eles *°.

O projeto PATH * realizou um inquérito em 11 paises europeus para analisar a relevancia
dos indicadores e o trabalho necessario para a coleta dos dados. Embora analisados com
cautela em virtude de vieses amostrais, os resultados foram considerados importantes para
aliar a teoria a pratica e também para facilitar a selecdo dos indicadores. O projeto
australiano de desenvolvimento de indicadores para maternidades % utilizou dados
secundarios para testar a robustez de alguns indicadores e para observar a sua prevaléncia,
de modo a avaliar a inclusdo destes no conjunto a ser selecionado. Teste de campo
realizado em hospitais australianos auxiliou na selecdo final do conjunto de indicadores
sobre o uso de medicamentos #’. O projeto de indicadores para UTIs pediétricas realizou
um inquérito nacional pela Internet, para obter a aprovacdo dos sete candidatos finais a
indicadores e levantar recomendacges sobre eles, utilizando um instrumento elaborado pela
Joint Commission, agéncia acreditadora americana *. Houve um total de 286 repostas
representativas de 135 hospitais de pacientes agudos.

Todos os 14 projetos estabeleceram algum processo formal para a selecdo dos indicadores.
Foram utilizadas as seguintes técnicas de consenso: Método Delphi modificado
(RAND/UCLA appropriateness method) *#*#2° em trés projetos; variacdes da técnica de
Delphi #?%2 também em trés; Grupo Nominal com modificacdes *>*’, em dois. Além da
técnica Delphi, o projeto de indicadores de saide do Canada **? realizou duas
Conferéncias Nacionais de Consenso.

Houve significativa variabilidade nos termos empregados para indicar os critérios de
selecdo dos indicadores. Numa tentativa de classificacdo, aspectos mencionados pelos
projetos foram agrupados em trés grandes categorias: relevancia e importancia do
indicador 15,16,17,18,22,23,24,25,26,27,30,31,351 fOan da evidéncia 15,17,18,22,23,24,25, 27,30,31,35 (OU seja,
validade e confiabilidade dos indicadores) e viabilidade *°*0:1718222324.25 2627.30
Importancia e relevancia compreendem desde o significado atribuido por diferentes grupos
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representativos (profissionais, consumidores, politicos e outros) ao aspecto do cuidado
medido, até o potencial da medida para promover melhorias e impactos positivos na saude
e a capacidade de prestadores e sistemas de salde de atuar sob os resultados obtidos. Por
sua vez, viabilidade abrange desde a analise sobre a disponibilidade de dados até a
avaliacdo dos recursos necessarios disponiveis para o desenvolvimento de fontes de dados
e a manutencdo dos sistemas de monitoramento.

Nove projetos 162327:293037.383940 mancionaram a realizacéo de testes-piloto; em trés ndo se

obteve informacdo sobre estes °2°3° A abrangéncia e os objetivos das analises
apresentaram variacdes significativas. Em um projeto %', equipes de 13 UTIs americanas
avaliaram a validade (construto e contetido) e a confiabilidade de potenciais indicadores
desenvolvidos para estas unidades. Revisores independentes avaliaram os indicadores
desenvolvidos para maternidades com o objetivo de analisar a sua utilidade e a sua
validade estatistica para monitorar a qualidade do cuidado ?°. Para isso, utilizaram um
método para pontuar os indicadores numa escala de 1 a 4 em 20 itens pré-selecionados,
como, por exemplo, se "a dimensdo da qualidade do indicador estd descrita de modo
apropriado”. Estudo-piloto de cinco indicadores sobre o uso seguro de medicamentos foi
realizado em hospitais canadenses para avaliar a viabilidade, a confiabilidade e a validade
%8 Qutro estudo-piloto foi realizado em trinta e um hospitais de cinco estados australianos
para avaliar a validade de face e conteldo, a mensurabilidade (em relacdo a coleta de
dados), a clareza das especificacdes, a utilidade e a comparabilidade de candidatos a
indicadores sobre o uso de medicamentos #. A implementac&o-piloto do projeto PATH foi
realizada em 51 hospitais de seis paises europeus com o objetivo de avaliar o trabalho para
coleta dos dados, as eventuais necessidades de treinamento e outros recursos; auxiliar o
refinamento dos indicadores e discutir estratégias para a implantacdo do projeto em larga
escala *°. O projeto da OECD realizou dois inquéritos para investigar a disponibilidade e a

comparabilidade dos dados para construcdo dos indicadores entre os paises participantes
40,41

Mais recentemente, a AHRQ estabeleceu um projeto-piloto para avaliar a validade de
critério dos PSI por meio da revisdo de prontuérios *.

* Caracteristicas dos indicadores de seguranca do paciente

Um total de 368 indicadores foi identificado. Destes, 83 foram excluidos: 47 por serem
iguais; 18 por ndo apresentarem detalhes sobre as especificaces, 16 por serem voltados
para cuidados a pacientes externos e dois por serem indicativos de processos/estruturas
especificos de alguns paises. Restaram 285 indicadores (a lista completa esta disponivel
com as autoras), dos quais, 160 (56,1%) sdo indicadores de seguranca do paciente apenas e
125 (43,9%) foram classificados em mais de uma dimensdo. A combinagdo mais
frequentemente encontrada foi seguranca e efetividade (112; 89,6%), ou seja, indicadores
que medem tanto a seguranca quanto a efetividade do cuidado. A maior concentracdo de
indicadores foi na area de medicamentos (22,1%). Mais da metade dos indicadores
representa informacgdes de resultado (63,9%) (Tabela 4). A fonte dos dados ndo estava
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especificada para 62,1% dos indicadores, principalmente porque dois projetos % deixam
para os hospitais a escolha da fonte de dados para a construgdo dos indicadores.

Todos os indicadores identificados nesta revisdo possuem validade de face, atribuida por
especialistas, e somente 24,5% (64) passaram por alguma validacdo adicional, durante a
fase de desenvolvimento. Embora os projetos tenham buscado construir os indicadores
com base na melhor evidéncia cientifica disponivel ou na experiéncia de outros programas
de monitoramento, foi observada uma variabilidade importante no grau e disponibilidade
dessa evidéncia 4171819202324 " A necessidade de analises e validaces adicionais foi
indicada particularmente quando o uso dos indicadores se destina a comparacfes entre
hospitais 142022’

O desenvolvimento dos 20 indicadores de seguranca do paciente pela AHRQ **, em 2002,
¢ considerado pioneiro (Tabela 5). Esse trabalho influenciou significativamente no
desenvolvimento dos PSI do projeto da OECD *® e do projeto SimPatlE 2*. Juntos, 0s trés
projetos desenvolveram um total de 44 indicadores de seguranga, 13 dos quais séo
originarios do estudo da AHRQ e foram selecionados pela OECD e pelo projeto SimPatlE
(Tabela 5). Ap6s o desenvolvimento, os 20 PSI da AHRQ tém sido os mais estudados,
utilizados em pesquisas, relatos publicos e comparacdes entre hospitais **. Resultados
preliminares do teste sobre a validade de critério de cinco PSI ** mostram variaces nos
seus valores preditivos positivos (percentual de casos identificados que realmente
apresentam o evento) (Tabela 5). O National Quality Forum (NQF) **, 6rgdo americano
que avalia indicadores mediante um processo formal de consenso, endossou cinco PSI da
AHRQ para cuidados a pacientes adultos, listados na Tabela 5. Além desses, 0 NQF
também endossou quatro indicadores de segurancga pediatricos desenvolvidos pela AHRQ
20: puncionamento e laceracdo acidental; Glcera de dectbito; pneumotérax iatrogénico em
n&o neonatos; e reagdo & transfusao .

Discussao

Nesta revisdo, foi observado o uso de diversos termos relacionados a qualidade e seguranca
do paciente com defini¢cdes variadas. A polissemia tem caracterizado a area de seguranca
do paciente, o que levou a OMS a criar um grupo de trabalho, em 2005, para desenvolver
uma taxonomia abrangente, recentemente publicada ®. No entanto, ao conduzir esta
revisao, verificou-se que esforcos semelhantes vém sendo empreendidos paralelamente,
como o desenvolvimento pelo projeto SimPatlE ** de um vocabulario para a area de
seguranca do paciente. Observa-se também que, embora 0s paises e projetos internacionais
busquem desenvolver seus modelos conceituais com base nos de outros projetos, ha
variagoes nos termos e defini¢des adotados, o que dificulta as comparacoes.

Uma preocupacgéo observada em todos os 14 projetos foi a de assegurar a viabilidade dos
programas de monitoramento sem impor uma sobrecarga de custos e trabalho com a coleta
de dados e a construgdo de novos sistemas de informagdo. A necessidade de garantir um
equilibrio razoavel entre a viabilidade e a validade dos indicadores é claramente abordada
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pelo projeto holandés *°, ao ressaltar que a busca por um alto grau de validade pode elevar
0s custos e tornar os indicadores menos interpretveis e transparentes, ao exigirem
modelos de ajuste cada vez mais sofisticados. De modo semelhante, observou-se a
preocupacdo dos projetos em manter um conjunto pequeno de indicadores que possa ser
mais facilmente gerenciado e utilizado de forma otimizada.

A necessidade de melhorar a qualidade dos dados e/ou incorporar novos dados e/ou
desenvolver sistemas de informacdes foi abordada em oito projetos 2223:24253L3539.41
Resultados do inquérito realizado pelo projeto PATH mostraram variacdes significativas
na qualidade e disponibilidade dos dados entre os 11 paises participantes *°. Dentre as
questdes levantadas, destacam-se o uso continuado da Classificacdo Internacional de
Doencas - 92 Revisdo, em vez da 10% a falta relativa ou absoluta de codificacdo de
diagndsticos secundarios; problemas no registro dos dados refletindo formas de
financiamento e a cultura; e o vinculo limitado entre os hospitais e os cuidados primarios.
O projeto utiliza a estratégia de dividir os indicadores em duas categorias: (a) os chamados
"nucleares” sdo aqueles cujos dados estdo geralmente disponiveis na maioria dos paises
europeus, sdo construidos com base na melhor evidéncia cientifica disponivel e sdo
considerados validos; (b) os chamados "adaptados”, que incluem indicadores para serem
utilizados em situacdes especificas, devido a variabilidade na disponibilidade de dados, ao
uso em hospitais de perfis diferenciados ou a sua validade. Por motivos semelhantes aos do
PATH, o projeto SimPatlE ndo recomendou um Unico conjunto de PSI para uso em toda a
Europa. O painel de especialistas classificou os indicadores desenvolvidos em quatro
categorias: (1) exequiveis de forma imediata em todos os sistemas de salde europeus; (2)
exeqliveis de forma imediata em partes dos sistemas de salde europeus; (3) a
implementacdo na Europa ndo é vidvel atualmente (uso futuro); (4) ndo apropriado como
um PSI para a Europa. Por fim, o projeto holandés inclui indicadores que sdo de relato
obrigatério pelos hospitais e outros que ndo sdo, em face da variabilidade na
disponibilidade de dados *°.

O conjunto de 285 indicadores identificados nesta revisdo abrange um amplo espectro de
cuidados prestados pelos hospitais a pacientes em diferentes grupos etarios. Inclui areas
onde a ocorréncia de problemas na seguranca € mais incidente, tais como medicamentos,
infeccéo hospitalar e cuidados cirtrgicos ***°.

Esta revisdo também constatou o interesse pelo uso de bancos de dados administrativos
para 0 monitoramento da qualidade e seguranca dos cuidados de satde ***"*#2° O projeto
da OECD, reconhecendo que esses dados sdo 0s mais prontamente disponiveis para
permitir comparages internacionais, elaborou um manual ** para adaptar os PSI da AHRQ
a 10? Revisdo da Classificacdo Internacional de Doengas, utilizada por varios de seus
paises membros. No entanto, nem todos os indicadores tém como base a analise
retrospectiva pautada em dados administrativos. Instrumentos padronizados para coleta de
dados em pequenas amostras de prontuarios podem permitir o monitoramento prospectivo,
considerando a viabilidade para os hospitais e 0s custos envolvidos nesse processo
1724213138 por outro lado, a méa qualidade no registro em prontuario, um constante
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empecilho para o monitoramento, pode ser contornada pela utilizacdo de pequenos
inquéritos como fonte de dados para a construcdo de indicadores %%,

Além da multiplicidade de conceitos e suas definicBes, durante esta revisdo observou-se
que os termos segurancga, qualidade e suas outras dimensdes ainda ndo estdo claramente
diferenciados, e os limites entre eles permanecem pouco claros. Talvez por isso, uma
estratégia utilizada seja a construcdo de sistemas de monitoramento cujos indicadores
medem vérias dimensdes da qualidade em conjunto *1017"232627 - A ytilizacdo de um
mesmo indicador para avaliar diferentes aspectos da qualidade do cuidado ndo extingue a
necessidade de conceituacdes claras e padronizadas, pois parece evidente que acgdes
diferenciadas sdo requeridas, por exemplo, para atuar sobre a eficiéncia e a seguranca do
cuidado.

LimitacGes da revisao sistematica

Esta revisdo contém algumas limitacfes que precisam ser destacadas. Embora se tenha
buscado ampliar o quantitativo de projetos utilizando a Internet para recuperar material ndo
publicado, nem todas as possibilidades foram cobertas. Os sitios pesquisados se
restringiram aos de organizacdes com representatividade nacional e internacional, o que
pode ter excluido experiéncias regionais. A equacdo de busca eletrénica utilizada, apesar
de abrangente, pode ter excluido processos de desenvolvimento de indicadores em areas
especificas. Documentos em alemdo, francés, italiano, coreano e noruegués que
apareceram na revisdo ndo foram analisados, e iniciativas desses paises podem ter sido
excluidas por causa dos idiomas. Contudo, ndo se conhece outra revisdo publicada sobre
estratégias de desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente e conclui-se que o
presente trabalho conseguiu reunir um conjunto importante e abrangente de informacoes.
Em adicdo, contemplou iniciativas de paises que sabidamente destacam-se na area de
seguranca do paciente, como os Estados Unidos, a Austrdlia e o Canada, além de
organizacg0es internacionais como a OECD e a OMS.

Ultimas consideragdes

Os resultados obtidos nesta revisdo reforcam a importéancia de desenvolver indicadores de
seguranca do paciente com base na melhor evidéncia cientifica disponivel e de adapta-los a
realidade de cada pais para garantir sua viabilidade. Esse processo deve considerar
variagOes culturais e da préatica clinica, a disponibilidade dos sistemas de informacéo e a
capacidade de hospitais e sistemas de saude para implementar programas de
monitoramento da qualidade efetivos. A participacdo de diferentes grupos representativos
nos processos de desenvolvimento de indicadores, como os consumidores, legitima esses
processos e busca atender as diferentes necessidades e expectativas dos diversos atores
envolvidos. Aléem disso, proporciona a construcdo de indicadores mais compreensiveis e
factiveis.
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A seguranca do paciente € parte de um conceito mais amplo, a qualidade da atengdo a
salde. A implantacdo de um programa global e multidimensional para avaliar e melhorar a
qualidade dos cuidados de satde deve ser uma prioridade dos governos em todos 0s niveis.
Os projetos incluidos nesta revisdo desenvolveram indicadores para permitir o
monitoramento e a realizacdo de comparacdes, visando a orientar o desenho de agdes para
a melhoria de qualidade. Para isso, investir no desenvolvimento de capacidades locais e
nos sistemas de informacdo ja existentes € uma condicdo essencial. Principios que
precisam nortear a constru¢do dos programas de monitoramento para garantir a producéo
de informagdo para a tomada de decisdes e estimular o compromisso de todos com a
transparéncia nos servigos de salde e a responsabilizacdo com a melhoria de qualidade.
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Tabela 1

Estratégia de busca para o MEDLINE e EMBASE.

MEDLINE

EMBASE

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

Search "quality assurance, health care"[MeSH Terms]
OR "risk management"[MeSH Terms] OR
"safety”[MeSH Terms] OR "medical errors"[MeSH
Terms] OR "iatrogenic disease"[MeSH Terms] OR
"patient safety"[Title/Abstract] OR "adverse
events"[Title/Abstract] Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search "pilot projects"[MeSH Terms] OR "program
development”[MeSH Terms] Limits: Publication Date
from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search (#1) OR (#2) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search safety indicator*[Title/Abstract] OR
performance indicator*[Title/Abstract] OR safety
measure*[Title/Abstract] OR performance
measure*[Title/Abstract] OR "quality indicators,
health care"[MeSH Terms] Limits: Publication Date
from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search (#3) AND (#4) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search "hospitals"[MeSH Terms] OR "hospital
administration"[MeSH Terms] OR
"hospitalization"[MeSH Terms] OR
"inpatients"[MeSH Terms] OR
hospital*[Title/Abstract] Limits: Publication Date
from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search (#5) AND (#6) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search #7 Limits: Publication Date from 2002/01/01
to 2008/12/31, Humans, Editorial, Letter, Case
Reports

Search (#7) NOT (#8) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

(((quality AND indicators OR 'quality indicator' OR
‘safety indicator' OR 'performance indicator' AND
[humans]/lim AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py)
OR (‘performance measurement system'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR (‘clinical
indicator'/exp AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py))
AND (('validation study'/exp AND [humans]/lim AND
[2002-2008]/py) OR (‘pilot study'/exp AND [humans]/lim
AND [2002-2008]/py) OR (‘program development'/exp
AND [humans])/lim AND [2002-2008]/py) OR (‘danger,
risk, safety and related phenomena'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR (‘iatrogenic
disease'/exp AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py)
OR (‘medical error'/exp AND [humans]/lim AND [2002-
2008]/py) OR (‘quality control'’/exp AND [humans]/lim
AND [2002-2008]/py))) AND ((('hospital care'/exp OR
‘hospital care’) AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py)
OR (('hospital'/exp OR ‘'hospital’) AND [humans]/lim
AND [2002-2008]/py) OR ((‘hospital patient'/exp OR
'hospital patient’) AND [humans]/lim AND [2002-
2008]/py) OR (‘hospital management'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py))
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Tabela 2

Sitios na Internet acessados e enderecos eletronicos.

Nome Endereco eletrdnico

Agency for Healthcare Research an Quality (AHRQ) Patient Safety
Indicators (PSIs)
Australian Commission on Safety and Quality in Health Care (ACSQ)  http://www.safetyandquality.gov.au/

http://www.qualityindicators.ahrg.gov/psi_overview.htm

Awustralian Institute of Health and Welfare (AIHW) http://www.aihw.gov.au/
Canadian Institute for Health Information (CIHI) http://secure.cihi.ca/

Canadian Patient Safety Institute (CPSI) http://www.patientsafetyinstitute.ca/
National Association of Children’s Hospitals and Related Institutions htto:// hildrenshospitals.net/
(NACHRI) ttp://www.childrenshospitals.ne
National Quality Forum (NQF) http://www.qualityforum.org/
(H)E?gr;lsatlon for Economic Co-operation and Development (OECD) - http:/Awww.oecd.org/health/hcg
Performance Assessment Tool for Quality Improvement in Hospitals http://www.pathqualityproject.eu/
(PATH)

Quality Indicator Project® (QiP) http://www.giproject.org/

Safety Improvement for Patients in Europe (SIMPATIE) http://www.simpatie.org/Main
The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS) http://www.achs.org.au/

The Danish National Indicator Project http://mww.nip.dk/

The Joint Commission http://www.jointcommission.org/
The Netherlands Health Care Inspectorate (NHCI) http://www.igz.nl/uk/

The Royal Australasian College of Physicians http://www.racp.edu.au/

The Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and http://www.ranzcog.edu.au/
Gynaecologists (RANZCOG)
World Health Organization (WHO) Regional Office for Europe http://www.euro.who.int/publications
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Tabela 3

Caracteristicas dos projetos incluidos na Revisdo Sistematica.

Pais(es)/

Desenvolvimento

Autor Organizagao(0es) Ano Descricao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/zﬁggzgglegao € Critérios para sele¢do Qizg?(:[;%z(:gsge
ACHS, Australia e Nova Inicio em 1989 O conjunto de Dimensoes de desempenho  Revisdo de literatura; Revisao anual para Cento e vinte e
2007% Zelandia/ Australian ~ (revisto indicadores é parte do do Sistema de Satde grupos de trabalho com garantir: relevancia; refletir quatro®® 48,

Council on Healthcare anualmente). processo de acreditagdo  Australiano (efetividade, especialistas e outros 0 ambiente de cuidados
Standards (ACHS) e da ACHS. adequagdo; capacidade de  stakeholders; endosso por  atual; consenso nos
Australian and New resposta [responsive], organizac@es profissionais;  requisitos para coleta de
Zealand Medical acessibilidade, seguranca, e revisdo pela ACHS. dados e relato; e utilidade
Colleges. continuidade, capacidade e para a melhoria de
sustentabilidade)?® %2, qualidade.
CIHI, 2005% Canadé/ Canadian Inicio em 1999  Apoiar as regides no Dimens6es de desempenho  Grupo consultor; revisao Relevéncia; acordadas com  Um (seis em
Institute for Health (revisdo 2004). monitoramento do do Sistema de Saude programas semelhantes; base em critérios/ desenvolvimento)? %,
Information (CIHI). funcionamento do Canadense: seguranga, opinido de especialistas e orientagdes; coleta a partir
sistema de salde e efetividade, adequacéo, outros satkeholders; de métodos/ definicdes
melhoria da satde da eficiéncia, acessibilidade, Técnica de Delphi; e 2 padronizadas e fontes
populagéo. continuidade, competéncia  Conferéncias Nacionais de  confiaveis; e vidvel nas
e aceitabilidade. Equidade; Consenso? %, regides de salde.
dimens&o transversa.
Romanoet  EUA/ Agency for 2002 Os PSI formam o Desenvolvida uma matriz ~ Reviséo de literatura; Utilidade; probabilidade de  Vinte PSI no nivel do
al., 2003 Healthcare Research terceiro conjunto de conceitual para avaliar revisdo por especialistaem o indicador medir prestador (destes, sete

and Quality (AHRQ).

indicadores de qualidade
(QI) desenvolvidos pela
AHRQ, para uso em
bancos de dados
administrativos.

potenciais indicadores e
padronizadas definigdes de
termos mais usados®* .

ICD-9-CM; anélise de
dados; Delphi modificado.
Piloto em desenvolvimento,
para analisar a validade de
critério®.

complicagdo e ndo
comorbidades; grau em que
a complicagdo é evitavel e
devida a erros;
probabilidade de que a
complicagdo seja
registrada; e grau em que o
indicador esta sujeito a
viés®,

s&o também definidos
para uso em uma area
determinada). Um

indicador composto™*
31, 49-50
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -
Autor Organizagéo(Ges) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁg;z;glegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁg?ctéﬂifisge

Berenholtz ~ EUA/ Johns Hopkins 2002 Identificar intervengBes  Dimensdes do IOM* Revisdo de literatura; Impacto potencial na Doze.
etal., 2002 University Schools of que melhoram os (seguranca, efetividade, opinido de especialistas; morbidade, mortalidade e

Medicine and Hygiene resultados dos cuidados  cuidados centrados no grupo nominal. Piloto em  custos; viabilidade;

and Public Health; em UTI para adultos, e paciente, oportunidade do  treze UTI para avaliar a variabilidade; capacidade

Volunteer Hospitals of selecionar indicadores de cuidado, eficiéncia e validade (construto e do prestador de ter impacto

America, Inc. qualidade que possam equidade). conteido) e sob o indicador; e forca da

melhorar esses cuidados. confiabilidade®. evidéncia.

Bergetal.,  Holanda/ The 2003 Iniciativa para O Projeto tem principios  Revisdo de literatura; Indicador de resultadoou  Vinte e oito™® ®%,
2005 Netherlands desenvolver um conjunto norteadores: permitir uma  reunies com especialistas ~ ‘proxy’; prevaléncia;

Dutch Health Care de Indicadores de primeira analise dos e outros stakeholders. potencial para melhorar a

Improvement Institute Desempenho Hospitalar, cuidados prestados por Piloto em seis hospitais. qualidade; conexao clara e

(CBO); The publicos e obrigatérios,  cada hospital; aumentar a oportuna com as atividades

Netherlands englobando a seguranga  transparéncia desse setor; e de cuidado; ocasiona

Dutch Health Care do paciente e a estimular a melhoria de resultados desejaveis; e

Inspectorate; Institute efetividade clinica. qualidade. facilidade de

for Public Health and implementacéo.

Environment.
Veillard et Vérios paises/ World 2003 Apoiar os hospitaisna  Dimens&es: efetividade Revisao de literatura; (1) Conjunto de Novel" 3652,
al., 2005" Health Organization avaliagdo de desempenho clinica, governanga opinido de especialistas; indicadores: validade de

(WHO) Regional
Office for Europe.

e implementacéo de
melhorias, e permitir
comparagdes nacionais e
internacionais.

(responsive governance);
orientagdo da equipe; e
eficiéncia. Duas dimensdes
transversais as anteriores:
cuidados centrados no
paciente e seguranga.

inquérito em 11 paises para

analisar a relevancia dos
indicadores e o trabalho

necessario para a coleta dos

dados; grupo nominal.

Piloto em 51 hospitais de 6

paises® %,

face, conteldo e construto;
(2) Indicadores:
importancia e relevancia,
potencial para o uso,
sensivel a implementagao;
(3) Instrumento de medida:
confiabilidade; validade de
face, conteldo e construto;
problemas para coleta de
dados.
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -
Autor Organizagéo(Ges) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁg;zgglegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁﬁ?ééﬂifgsge
Mcloughlin  Vérios paises/ 2004 Desenvolver indicadores Modelo posterior ao Revisdo de indicadores em  Importancia; for¢a da Onze®™® >,
etal., 2006 Organisation for em cinco areas desenvolvimento dos PSI.  uso nos paises membros; evidéncia (validade de face
Economic Co- prioritarias (cuidado Dimens6es de desempenho  opinido de especialistas; e de conteddo, e
operation and cardiaco, diabetes do Sistema de Salde: Delphi modificado. Dois confiabilidade); e
Development (OECD). mellitus, saide mental, efetividade, seguranca, pilotos para avaliar a viabilidade.
seguranca do paciente e cuidados centrados no disponibilidade e
promocao/prevengao paciente®. comparabilidade dos dados
salide e atencéo em diferentes paises™® **,
priméria).
Scanlon et EUA/ National 2004 Desenvolver um Modelo conceitual Grupo de especialistas Importéncia; forca da Dois®.
al., 2007 Association of conjunto de indicadores  tridimensional que inclui as revisor e supervisor; sub- evidéncia (validade,
Children’s Hospitals para cuidados intensivos  dimensdes do IOM* grupos com inclusdo de confiabilidade e com base
and Related pediatricos e submeté-los (seguranca, efetividade, especialistas em areas- em evidéncia explicita);
Institutions, the Child a agencia americana de cuidados centrados no chave; conference calls; viabilidade.
Health Corporation of acreditagdo Joint paciente, oportunidade do  reviséo da literatura.
America and Medical Commission. cuidado, eficiéncia e
Management equidade).
Planning, Inc.
WHA, Australia/ Women'’s 2006 Estabelecer um sistema  ‘Modelo de Qualidade’ Grupo gestor; grupo de Importancia; praticidade; Quatro (classificados
2007% Hospitals Australasia; nacional de forma a para desenvolvimento dos  especialistas; grupo de aspectos técnicos (forca na dimenséo seguranca

e Department of
Health, Western
Australia.

permitir analises
comparativas de dados
clinicos, para auxiliar na
melhoria da qualidade e
seguranca do cuidado
nas maternidades.

indicadores com base nos
ciclos PDSA (plan, do,
study, act).

referéncia; Técnica de
Delphi; anélise de dados.
Analise por revisores
independentes.

cientifica, padronizagéo,
representatividade).

por revisores
independentes).
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -

Autor Organizagéo(Ges) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁggzgglegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁﬁ?ééﬂifgsge
McDonald et  EUA/ Agency for 2006 Os Indicadores de N&o mencionado. Revisdo de literatura; Utilidade; probabilidade do  Onze PSI adaptados
al., 2008%° Healthcare Research Qualidade do Cuidado revisdo por especialistaem indicador medir para cuidados

and Quality (AHRQ). Pediatrico (PDI) formam ICD-9-CM; analise de complicacgdo e ndo pediatricos.
0 quarto conjunto de QI dados; painéis de comorbidades; grau em que Um indicador
desenvolvidos pela especialistas; Delphi a complicacdo é evitdvel e composto®® %% %,
AHRQ. A primeira fase modificado; e revisao por devida a erros;
consistiu na avaliagdo da pares. probabilidade de que a
aplicabilidade dos QI a complicagdo seja
populagdo de criancas. registrada; e grau em que o
indicador esta sujeito a
viés®,
Kristensen et Vérios paises/ Lider - 2007 Desenvolver PSI para A seguranca é considerada  Revisdo da literatura; Relevancia e adequagéo; Catorze®
al., 2007% office for Quality hospitais, e outros uma dimenséo de um processo formal de validade e confiabilidade; e
Indicators in Aarhus instrumentos, internos e construto mais abrangente  consenso com reunides de  viabilidade.
(ESQH), financiado externos, para a melhoria da cultura (abrangendo especialistas durante as
pela European da seguranca do cuidado  aspectos da cultura fases de planejamento e
Commission. em saude. organizacional e clinica). desenvolvimento.
Nigam et al., Canada/ Canadian 2007 Desenvolver um N&o mencionado. Revisdo da literatura; Os especialistas tinham que Dezessete®™ %,
2008% Patient Safety Institute conjunto de indicadores opinido de especialistas; responder se o indicador
(CPSI). de segurancga para Técnica de Delphi. Piloto  deveria ser incluido.

medicamentos que
possam ser utilizados na
avaliacdo da qualidade
da assisténcia hospitalar
€ em outros setores.

de cinco indicadores que
tiveram os niveis de
consenso mais altos, para
avaliar viabilidade,
confiabilidade e validade®.
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -
Autor Organizagéo(des) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁg;zgglegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁﬁ?ééﬂifgsge
Indicators Austréalia/ New South 2007 Os indicadores foram Trés dimensoes: selegdo Revisdo da literatura; Algoritimo para selegdo Vinte e trés.
for Quality ~ Wales Therapeutic desenvolvidos como criteriosa, escolha consulta a especialistas. dos indicadores com base
Use of Advisory Group Inc parte da Politica apropriada; e uso seguro e Piloto foi realizado em nos critérios: evidéncia de
Medicines in  (NSW TAG) e Nacional de efetivo de medicamentos.  trinta e um hospitais de uso ou validagdo anterior;
Australian Clinical Excellence Medicamentos da cinco estados australianos,  evidéncia de nivel I ou I,
Hospitals, Commission Austrélia. para avaliar: validade de recomendado fortemente
200777 (CEC). face e contetido; por alguma organizagéo;
mensurabilidade; clareza importancia; capacidade de
das especificagdes; estar sob o controle dos
utilidade; e prestadores;
comparabilidade. mensurabilidade.
AIHW, Australia/ Australian 2008 A proposta foi Principios de organizagdo  Levantamento de Importancia; Sete.
2008% Institute of Health and desenvolvida por dos indicadores: melhor indicadores utilizados; compreensibilidade;

Welfare.

solicitacdo do Ministério
da Satide, como
instrumento para apoiar e
monitorar as reformas na
area de saude. E para
permitir a avaliacdo do
desempenho do sistema
de saude.

saude; foco na prevencdo;
acessibilidade; alta
qualidade (cuidados
apropriados e seguros);
integracéo e continuidade;
cuidados centrados no
paciente; eficiéncia; e
sustentabilidade.

processo de consulta a
especialistas e varios
stakeholders.

direcionamento para a
mudanga; viabilidade;
validade; abrangéncia do
conjunto de indicadores; e
outros.

* Somente o quantitativo de indicadores de seguranga do paciente incluidos na revisao sistematica.
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Tabela 4

Classificagfo dos indicadores por éarea clinica/ setor de cuidado, nivel da informacéo e fonte dos dados.

Nivel da Informacéo Fonte dos dados

) . ) Quantidade Na

Area clinica/ Setor de cuidado Estrutura Processo Resultado BDA* Prontudrio Inquérito Outra a0
especificada
Ne° % N° % Ne° % N° % N° % Ne° % Ne° % Ne° % Ne° %

Adulto

Cirurgia/ Anestesia 32 11,2 0 00 6 2,1 26 9,1 12 42 0 0,0 0 0,0 0 00 20 7,0

Clinicos 11 3,9 0 00 2 0,7 9 32 4 1,4 0 0,0 0 0,0 0,0 2,5

uTI 16 5,6 0 00 8 2,8 8 2,8 2 0,7 6 2,1 0 0,0 4 14 4 1,4
Pediatria

Cirurgia/ Anestesia 9 32 0 00 0 0,0 9 32 8 2,8 0 0,0 0 0,0 0 00 1 0,4

Clinicos 2 0,7 0 00 0 0,0 2 0,7 1 0,4 0 0,0 0 0,0 0 00 1 0,4

uTI 8 2,8 0 00 4 1,4 4 1,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 07 6 2,1
Cirurgia/ Anestesia (ambos) 28 9,8 0 00 9 32 19 6,7 2 0,7 0 0,0 0 0,0 0 00 26 9,1
Clinicos (ambos) 22 7,7 2 07 3 11 17 6,0 5 1,8 1 0,4 0 0,0 0 00 16 5,6
UTI Ambos 6 2,1 1 04 2 0,7 3 11 1 0,4 0 0,0 0 0,0 0 00 5 1,8
Obstetricia/ Ginecologia 26 91 0 00 4 1,4 22 7,7 6 2,1 0 0,0 0 0,0 5 18 15 5,3
Medicamentos 63 22,1 2 07 45 15,8 16 5,6 4 1,4 28 9,8 1 0,4 0 00 30 10,5
Controle de Infeccéo 44 154 1 0,4 4 14 39 137 4 14 0 0,0 1 0,4 1 0,4 38 13,3
Outros 18 6,3 5 18 5 1,8 8 2,8 2 0,7 0 0,0 5 1,8 3 11 8 2,8
Total 285 100,0 11 39 92 32,3 182 639 51 17,9 35 12,3 7 2,5 15 53 177 62,1

* BDA — Banco de Dados Administrativos.
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Tabela 5

Indicadores de segurancga do paciente por tipo, desenvolvidos pela AHRQ, OECD e SIMPATIE.

Indicadores Organizaces
Titulos Tipo AHRQ OECD SimPatle
Auvaliagdo da cultura de seguranca do paciente no hospital Propor¢éo X
Auvaliagdo do risco de suicidio em pacientes esquizofrénicos Proporcéo X
Cirurgia em sitio errado Proporg¢éo X X
ComplicacOes Anestésicas Taxa X X X
Compreenséo dos pacientes sobre a sua medicagdo (transigdo do Taxa X
cuidado)
Corpo estranho deixado no corpo durante um procedimento Taxa X X X
Deiscéncia de ferida pds-operatdria Taxa X
Desordem Fisiolégica e Metabolica pos-operatoéria Taxa X X
Embolia Pulmonar ou Trombose Venosa Profunda pés-operatdrias* Taxa X X X
Erro de medicacdo Evento X X
Evento adverso relacionado a equipamento médico Proporg¢éo X X
Faléncia Respiratéria pds-operatéria Taxa X X
Fratura de quadril pés-operatoria Taxa X X X
Fratura de quadril ou queda em pacientes internados Taxa X X
Hemorragia ou Hematoma p6s-operatorios Taxa X X
Higiene das méos — Conformidade da equipe com protocolos para o uso Razéo X
de joias
Higiene das méos — Mensuragdo do consumo de éalcool Taxa X
Indicador de seguranga do paciente composto (composicdo de PSls Taxa X
selecionados)
Infeccdo de ferida Propor¢éo X X
Infeccdo de ferida pds-operatoria Propor¢éo X
Infecces selecionadas devidas aos cuidados de salde* Taxa X X X
Desenvolvimento de cultura de seguranga do paciente no hospital Proporcéo X
Monitoramento de efeitos colaterais relacionados ao tratamento anti- Proporcéo X
psicotico
Monitoramento de eventos adversos relacionados a medicamentos Taxa X
(Electronic Trigger Tool)
Obitos de pacientes cirdrgicos com graves complicacGes trataveis Taxa X X
((faléncia no resgate’)}
Obitos em Grupos de Diagndsticos Relacionados (DRGs) de Baixa Taxa X X
Mortalidadet
Pacientes com Evento Adverso devido a procedimento cirdrgico Taxa X
Pacientes informados pela equipe sobre a ocorréncia de um Evento Taxa X
Adverso
Pacientes com Eventos Adversos Taxa X
Atitudes e resposta da equipe de profissionais ap0s a ocorréncia de Taxa X
Eventos Adversos (inquérito — opinido dos pacientes)
Pneumonia associada a ventilacéo Razéo X X
Pneumotérax latrogénico*t Taxa X X
Problemas no nascimento (morte materna e outras morbidades maternas) Proporgao X X
Puncionamento ou Laceragdo Acidental*f Taxa X X X
Quedas de pacientes Taxa X X
Reacdo a Transfusdof § Taxa X X X
Sépsis pos-operatoria* Taxa X X X
Taxa de Mortalidade Hospitalar Padronizada Taxa X
Tipo de Sangue errado Proporgao X X
Trauma no Nascimento — Les&o ao Neonato Taxa X X X
Trauma Obstétrico — Parto Cesareo Taxa X X X
Trauma Obstétrico — Parto Vaginal com Instrumentacéo § Taxa X X X
Trauma Obstétrico — Parto Vaginal sem Instrumentagdo § Taxa X X X
Ulcera de Decubito Taxa X X X

* VPP - Puncionamento e Laceracdo Acidental (91%); Pneumotorax latrogénico (88%); Embolia Pulmonar ou Trombose
Venosa Profunda po6s-operatorias (48-83%); InfeccOes selecionadas devidas aos cuidados de saude (61%); e Sépsis pos-

operatoria (41%)*.
+ Indicadores da AHRQ endossados pelo NQF*.

1 O Projeto da OECD recomenda uma especificacdo diferente para o denominador deste indicador®.

§ O Projeto da OECD agrega estes dois indicadores em um s6%.
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Aplicacdo do método Delphi para o desenvolvimento de indicadores de seguranca do
paciente: relato de uma experiéncia

RESUMO

O objetivo deste artigo € apresentar o processo de planejamento e aplicacdo do método Delphi
para a obtencéo de consenso sobre um conjunto de indicadores de seguranca do paciente para
hospitais brasileiros de pacientes agudos, relacionados ao uso de medicamentos e controle de
infeccdo. Tem como foco os passos percorridos desde a identificacdo dos indicadores para
avaliacdo, a escolha do método de consenso mais apropriado aos objetivos, até a sua execucao
utilizando a Internet como veiculo de comunicagdo. O Delphi e a utilizacdo da Internet foram
fatores decisivos para a reunido de cerca de cem profissionais de salde de distintas formacdes,
incluindo pesquisadores/ professores e gestores de salde, das varias regides do Pais. A taxa de
resposta ao estudo, na primeira rodada do método, foi de 27%, e de 90% na segunda. As
implicacbes técnicas e metodoldgicas da utilizagdo desta abordagem ndo devem ser
subestimadas, e acGes devem ser empreendidas para a adaptacdo dos instrumentos do método
Delphi a Internet e para aumentar a adesdo dos profissionais de salde a estudos dessa
natureza.

Palavras-chave: consenso, Internet, qualidade da assisténcia a saude, seguranca, indicadores,
hospitais.
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Introducéo

A seguranca do paciente ganhou destaque mundial nas duas Gltimas déecadas e passou a
ser reconhecida como componente critico para a melhoria da qualidade do cuidado de saude.
Small & Barach (2002) citam uma série de fatores que motivaram a crescente preocupacéo
com cuidados de salde mais seguros: a permanente necessidade de contencdo dos custos, o
aumento do poder de decisdo dos pacientes, a maior disponibilidade de informacéo atraves da
Internet, a divulgacdo crescente através da midia de casos de falhas e erros nos servicos de
salde e os resultados de varios estudos retratando um quadro inaceitavel sobre o volume de
danos aos pacientes relacionados aos cuidados de saude. Em revisao sistematica da literatura,
de Vries et al., (2008) mostraram uma incidéncia de eventos adversos (EA) em hospitais de
9,2%, sendo 7,4% desses eventos letais. Estudo brasileiro de 2010, sobre a magnitude
financeira associada a ocorréncia de EA em hospitais observou que o valor médio pago pelo
atendimento aos pacientes com EA foi cerca de 200% superior ao valor pago aos pacientes
sem EA, resultados considerados, provavelmente, subestimados (Porto et al., 2010). No
estudo de base, a incidéncia de EA foi de 7,6%, sendo 66% deles considerados evitaveis
(Mendes et al., 2009).

A seguranca € uma das dimensdes da qualidade, conceito multidimensional que requer
diferentes abordagens para a sua avaliacdo. Programas de monitoramento do desempenho dos
servicos e sistemas de salde, com base em indicadores, tém sido desenvolvidos para
identificar e analisar erros e EA. Em paises como os Estados Unidos, Austrélia e Canadé, a
seguranca do paciente passou a integrar os modelos explicativos empregados na avaliacdo dos
sistemas de saude, também utilizados no desenvolvimento e selecdo de indicadores de
desempenho (IOM, 2001; CIHI, 2005; AIHW, 2008). Iniciativas recentes de desenvolvimento
de indicadores de seguranga do paciente incluem a da Agency for Healthcare Research an
Quality (AHRQ) dos Estados Unidos (Romano et al., 2003), da Organization for Economic
Cooperation and Development (OECD) (McLoughlin et al., 2006) e do projeto Safety
Improvement for Patients in Europe (SimPatle) (Kristensen et al., 2007).

Um indicador de qualidade serve a varios propositos, dentre eles, a avaliagdo do
desempenho, o estabelecimento de prioridades para a melhoria, a comparagéo dentro ou entre
0s servigos de salde, a transparéncia e a responsabilizacdo com as ac¢fes de saude (Mainz,
2003). O processo de desenvolvimento de indicadores inclui varias etapas: a delimitacao clara
do que se quer medir, a padronizacdo das definicbes e especificagdes dos indicadores e a
realizacdo de testes sobre a sua validade, confiabilidade e viabilidade (Campbell et al., 2002;
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Mainz, 2003). Sempre que possivel um indicador deve ter como base a evidéncia cientifica,
ser factivel em funcdo da disponibilidade de dados e deve estar relacionado a situacGes que
tém impacto na saude e que sdo influenciadas por acGes dos servigos (Campbell et al., 2002;
Marshall et al., 2006). Na auséncia de evidéncia cientifica, a opinido de especialistas
consolidada através de métodos de consenso, é utilizada no desenvolvimento de indicadores
de qualidade. Ela permite a avaliagdo quando o conhecimento sobre uma determinada questao
é escasso ou contraditorio (Bourrée et al.,, 2008). A opinido de especialistas € também
fundamental para a adaptacao dos indicadores aos diferentes contextos.

Dentre os métodos mais utilizados para a obtenc¢do de consenso inclui-se a Técnica de
Grupo Nominal, o método Delphi, o Método Delphi Modificado (RAND/UCLA
appropriateness method) e as Conferéncias de Consenso (Jones & Hunter, 1995; Bourrée et
al., 2008). Essas técnicas de abordagem de grupo surgiram da necessidade de se tratar
problemas complexos levando em consideracdo a opinido de todos os afetados pelas decisdes
tomadas. A principal premissa é a de que o grupo chega a melhores conclusGes do que
individuos isoladamente (Jones & Hunter, 1995; Bourrée et al., 2008).

Embora existam varios artigos descrevendo os resultados obtidos com o0 uso de métodos
de consenso para o desenvolvimento de indicadores de qualidade, raros sdo os que descrevem
em detalhe aspectos do seu planejamento e execugdo. Este artigo tem como objetivo
apresentar o processo de implementacdo do método Delphi para a obtengdo de consenso sobre
um conjunto de indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros de pacientes
agudos, relacionados ao uso de medicamentos e controle de infeccdo. Tem como foco os
passos percorridos desde a identificacdo dos indicadores para avaliacdo, a escolha do método
de consenso mais apropriado aos objetivos, até a sua execucdo utilizando a Internet como
veiculo de comunicacdo, destacando eventuais problemas encontrados. Espera-se, assim,
compartilhar esta experiéncia e auxiliar pesquisadores que desejam desenvolver processos

semelhantes.

Identificacéo e preparo dos indicadores para avaliacao

Os indicadores avaliados foram identificados em revis&o sistematica da literatura sobre
as estratégias utilizadas para o desenvolvimento de indicadores de seguranga do paciente em
hospitais, de modo a contribuir para o desenvolvimento de um conjunto de medidas de
segurancga adaptadas a realidade brasileira (Gouvéa & Travassos, 2010). Um total de 285
indicadores foi identificado na revisdo e classificado em éareas clinicas: clinicos; cirurgia/

anestesia; unidade de cuidados intensivos (UTI) para adultos; UTI pediatricas; obstetricia/
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ginecologia; controle de infeccdo; uso de medicamentos; e outros (inclui indicadores ndo
classificados nos itens anteriores). Neste artigo, apresenta-se a aplicacdo do método Delphi
para a avaliacdo e selecdo de indicadores de duas areas: uso de medicamentos e controle de
infecco, que totalizaram, inicialmente, 107 indicadores. Areas escolhidas porque as infeccdes
relacionadas a assisténcia a saide (IRAS) e os eventos adversos a medicamentos (EAM) estdo
entre os EA mais frequentes no ambiente hospitalar, conforme mostram varios estudos
(Brennan et al., 2004; Forster et al., 2004; Sari et al. 2007). As IRAS sdo EA decorrentes de
intervencdes especificas durante o processo de cuidado, em ambiente hospitalar ou nédo
(Collins, 2008). Um EAM é qualquer dano, grave ou leve, causado pelo uso de medicamento
com finalidade terapéutica (Cano, 2011).

Ficha de Indicador foi elaborada, com base na revisdo da literatura sobre o tema
(McDonald et al., 2002; Kristensen et al., 2007), para reunir as seguintes informacdes: (i)
titulo; (ii) organizacao(6es) desenvolvedora(s); (iii) definicdo, descri¢do sucinta do indicador;
(iv) nivel da informacdo — estrutura, processo ou resultado; (v) dimensdo(des) da qualidade
atribuida(s) ao indicador pela(s) organizacdo(des); (vi) descricdo do numerador e
denominador; (vii) racionalidade, justificativa e evidéncia cientifica que suportam a
implementacdo do indicador; (viii) definicdo de termos; (ix) ajuste de risco, 0 método e/ou as
variaveis utilizadas para controlar possiveis varia¢des nos resultados, em funcéo de diferentes
perfis de pacientes; (X) estratificacdo, categorias de classificacdo dos dados do indicador com
0 intuito de aumentar sua capacidade de comparacao; (xi) interpretacao/limitacdes, explicacdo
sobre o tipo de informacdo obtida, seu significado e/ou fatores que restringem a sua
interpretacdo; (xii) fonte(s) dos dados; e (xiii) bibliografia.

A informacdo coletada sobre os indicadores na revisao inicial da literatura foi revista e
atualizada, antes do inicio da consulta aos especialistas. A atualizacdo resultou em: retirada de
alguns indicadores, por eles terem sido excluidos pela(s) organizacdo(6es) desenvolvedora(s)
ou porque ndo estdo mais classificados na dimensdo seguranca do paciente; inclusdo de um
novo indicador, proposto mais recentemente pela(s) organizacdo(des); e agrupamento de um
ou mais indicadores similares. Em fungdo disso, o numero de indicadores de uso de
medicamentos e controle de infecgdo reduziu para 92 (57 e 35, respectivamente).

Foi necessario traduzir para o portugués a informagdo a ser reunida nas Fichas de
Indicadores, na medida em que era originaria de projetos internacionais em lingua inglesa.
Esta tradugdo foi realizada por profissional médico especializado em traducdo técnica e

revisada pela pesquisadora principal.
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Definigdes adotadas

Pesquisas sobre seguranca do paciente ainda sdo recentes e ha grande diversidade nos
termos e conceitos. Neste estudo, optou-se por utilizar a taxonomia proposta pela Organizagédo
Mundial de Saude (OMS) recentemente publicada (Runcimam et al., 2009).

Seguranca do paciente é definida como a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saude. Dano associado ao cuidado de saude é
aquele surgido por, ou associado a planos ou acdes realizadas durante o cuidado de salde ao
invés de uma doenca de base ou lesdo. Incidente relacionado a seguranca do paciente, ou
simplesmente, ‘incidente’, ¢ um evento ou circunstancia que poderia ter resultado ou resultou
em danos desnecessarios. Os incidentes sdo classificados em quatro tipos: circunstancia
notificavel, situacdo em que ha um potencial significativo para o dano, mas o incidente ndo
ocorre (por exemplo, quando uma unidade de cuidados intensivos permanece com recursos
humanos insuficientes durante um plantdo); ‘near miss’, incidente que nao atinge o paciente;
‘incidente sem danos’; e ‘incidente com danos’ (ou ‘evento adverso’) (Runcimam et al.,
2009).

Indicador de seguranca do paciente € um indicador de qualidade que direta ou
indiretamente monitora a ocorréncia de incidentes. Os indicadores de seguranca podem ser

medidas de estrutura, processo ou resultado, conforme definido por Donabedian (1988).

Escolha do método de consenso

Para a a escolha do método de consenso que melhor se coadunasse aos objetivos do
estudo de desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros,
foram revisadas na literatura as potencialidades e limitagdes da Técnica de Grupo Nominal
(TGN), do método Delphi, do Método Delphi Modificado (RAND/UCLA appropriateness
method) e das Conferéncias de Consenso.

A TGN, desenvolvida no final dos anos 1960 nos EUA, tem como principio basico o
levantamento de informacgdes sobre um tema especifico, através de uma série de questdes
colocadas aos especialistas, em reunido presencial liderada por um coordenador (Jones &
Hunter, 1995; Bourrée et al., 2008; Minayo, 2009). De modo geral pequenos grupos sao
organizados, com seis a oito pessoas. Os passos nesse método incluem um brainstormig
individual, a comunicagdo e discussdo das ideias individuais no grupo, resguardando o
anonimato, a pontuacdo individual dessas idéias e a sua classificagdo para estabelecimento das
prioridades do grupo, e a compilagdo dos resultados. O método é considerado democrético e

participativo, de rapida implementacdo e gerador de um nimero expressivo de idéias. Como
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limitacOes sdo apontadas: 0 custo para reunir os especialistas, a abordagem de apenas um
problema em um U(nico momento e a possibilidade das idéias levantadas ndo serem
aprofundadas (Cassiani & Rodrigues, 1996).

A Conferéncia de Consenso foi desenvolvida pelo National Institutes of Health (NHI)
dos EUA, na década de 70 (Bourrée et al., 2008). Tem como objetivo levantar pontos de
concordéncia e de divergéncia da comunidade sobre questdes relacionadas a uma intervengéo,
procedimento diagndstico, estratégia terapéutica, ou de aspectos relacionados a organizacéo
do sistema de saude. Os principais passos do método incluem: o recrutamento de um painel
multidisciplinar e multiprofissional formado por médicos, pesquisadores, legisladores,
representantes do publico em geral e outros; a formacdo de um painel de especialistas
(formado por cientistas, engenheiros, juristas, economistas, socidlogos e outros); a revisdo da
literatura; a realizacdo de reunides intermediarias; e conferéncia publica. O papel do painel de
especialistas é responder as perguntas dos participantes durante a conferéncia publica. Cabe
ao painel multidisciplinar redigir um documento final, que da especial importancia a busca de
um consenso sobre as questdes debatidas, que é lido publicamente para a corre¢do de
eventuais imprecisdes (Bourrée et al., 2008).

O método Delphi é utilizado para solicitar e comparar opinides de especialistas. Dalkey
& Helmer comecaram a usa-lo em pesquisa tecnolégica no inicio da década de 60, na empresa
estadunidense RAND Corporation (Dalkey, 1969). A realizacdo do método Delphi transcorre
a partir de sucessivos questionamentos a um grupo de especialistas. Suas caracteristicas
basicas sdo: o0 anonimato, a realizacdo de sucessivas rodadas através da resposta a
questionarios e a retro-alimentacdo dos participantes com os resultados obtidos pelo grupo
(Dalkey, 1969; Cassiani & Rodrigues, 1996; Kayo & Securato, 1997; Campbell et al. 2002).
Seus principais passos incluem: definicdo clara do problema; escolha dos especialistas;
redacdo dos questiondrios; aplicacdo dos mesmos; analise dos dados; reavaliacdo do
questionario, se necessario; retro-alimentacdo dos resultados e nova aplicagdo do
questionario; e assim sucessivamente até que o0 processo seja considerado finalizado.
Classicamente, o primeiro questionario Delphi inclui perguntas abertas, de modo a se obter o
maximo possivel de idéias sobre o assunto em andlise, e é a partir dele que os proximos
questionarios sdo elaborados, combinando questdes fechadas e abertas. Quando se trata de
estudos para o desenvolvimento de indicadores de qualidade, obtidos muitas vezes através da
revisdo da literatura, o primeiro questionério €, predominantemente, estruturado. A pontuacdo
utiliza escalas de pontos, como as de Likert e o tratamento estatistico das respostas é feito

utilizando medidas de tendéncia central, comumente a mediana, e de dispersdo para permitir a
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avaliacdo do grau de convergéncia ou divergéncia das respostas (Wright & Giovinazzo,
2000). O nivel de consenso que se quer alcancar deve ser atribuido a priori pelos
pesquisadores, e a literatura sobre o método Delphi indica que trés rodadas sdo geralmente
suficientes para o seu completo desenvolvimento. Vale ressaltar que ndo ha uma unica
maneira descrita para realizacdo do método Delphi; para estabelecer o nivel de consenso; a
quantidade de rodadas; ou mesmo o numero de participantes (Powell, 2003). E possivel
observar a aplicacdo do Delphi com grupos de especialistas de tamanhos variados, limitacdo a
apenas duas rodadas e diferentes formas de estabelecimento do nivel de consenso. Tendo em
vista essa diversidade, alguns autores ja propuseram o uso do termo ‘abordagem Delphi’
(Powell, 2003). O Delphi ¢, também, denominado, como ‘técnica’, ‘estudo’, ou ‘método’.
Neste artigo ele ¢ denominado ‘método Delphi’ ou simplesmente ‘Delphi’.

As vantagens do Delphi incluem a facilidade de se consultar um grupo maior de
especialistas, a possibilidade de participacdo de pessoas que se encontram dispersas em
grandes areas geograficas e a diminuicdo dos custos com deslocamento de pessoal (Wright &
Giovinazzo, 2000; Hasson et al., 2000; Campbell et al., 2002). A retro-alimentacdo permite
que cada especialista re-avalie suas posi¢cGes ou argumente livremente suas posi¢es. O
anonimato evita situagdes como a tendéncia de personalidades dominantes influenciarem o
grupo, estimula o pensamento independente e a evolucdo gradual das opinides e do consenso
(Hasson et al., 2000; Campbell et al., 2002). A consulta a distancia permite que o
preenchimento dos questionarios seja realizado nos momentos mais adequados aos
especialistas. A introducdo das tecnologias relacionadas ao uso da Internet agilizam a
implementacdo do método, a um custo relativamente baixo e, em alguns casos, com a
disponibilizacdo dos resultados em tempo real (Yao & Liu, 2006). Ha, entretanto, limitaces
do método apontadas na literatura. Para alguns autores a ndo realizacdo de encontros
presenciais dificulta o aprofundamento de algumas questdes; ha demora excessiva para a
realizacdo de todas as rodadas, principalmente quando o correio tradicional é utilizado
(Wright & Giovinazzo, 2000); e eventuais nao respostas aos questionarios enviados.

O Método Delphi Modificado (RAND/UCLA appropriateness method) foi
desenvolvido na década de 1980 pela empresa RAND Corporation inicialmente como um
instrumento para avaliar a adequacgéo de procedimentos diagnosticos e terapéuticos (Fitch et
al., 2001). O método associa aspectos do Delphi e da TGN, e combina evidéncias cientificas
disponiveis com o julgamento coletivo de especialistas. Inclui uma revisdo bibliografica
detalhada para sintetizar a evidéncia cientifica disponivel e avaliagdes do objeto sob estudo

pelos especialistas em duas rodadas. Na primeira, as avaliacbes sdo feitas por cada
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especialista individualmente e na segunda através de reunides presenciais. Atualmente,
empregam-se conferéncias telefénicas ou outros meios audiovisuais que permitam a interacao
do grupo, sob a lideranca de um moderador. Assim como no Delphi tradicional, a
classificacdo das respostas é pré-definida de modo a determinar tanto o acordo quanto o
desacordo, e o grau de convergéncia esperado das opinides dos especialistas (Bourrée et al.,
2008).

Uma vantagem do Método Delphi Modificado € o encontro presencial, o que possibilita
as discussdes em grupo, e a disponibilizacdo de evidéncia cientifica aumenta as oportunidades
de que os especialistas fundamentem suas opinides nessa evidéncia. Por outro lado, limitagdes
devem ser consideradas: a possibilidade de ocorrer intimidagdes em funcdo de personalidades
dominantes, o0 que torna necessaria a presenca de coordenadores experientes; a necessidade de
organizarem-se grupos menores, em funcao dos custos; e o raro envolvimento de pacientes e
outras representagdes (Campbell et al., 2002).

Apb6s a andlise dos diferentes métodos disponiveis, escolheu-se o Delphi para a
obtengdo de consenso sobre um conjunto de indicadores de seguranca do paciente, por ele
possibilitar a participacdo de um numero maior de especialistas representativos dos
profissionais de saude, da academia e da gestdo, das diferentes regiGes do Brasil, a um custo
exequivel. Buscando-se, assim, compor um painel que refletisse a0 maximo possivel,
diversidades da pratica clinica, do perfil de hospitais e diversidade cultural e politica. A
pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica
Sergio Arouca (CEP/ENSP/FIOCRUZ) protocolo n® 121/10, de 09/07/2010.

Meétodo Delphi para a obtencédo de consenso

Primeiro passo - selecdo dos especialistas

Para compor os grupos de especialistas foram identificados profissionais de sadde de
distintas formacdes: médicos, enfermeiros e farmacéuticos; pesquisadores/professores e
profissionais em cargo de gestdo inseridos em distintos &mbitos hospitalares (direcdo geral e
setorial) e de esferas governamentais (estadual e federal). A selecdo dos participantes foi
orientada pelos seguintes critérios: cinco ou mais anos de graduagdo, pratica hospitalar,
académica ou de gestdo relacionada as areas especificas de cada grupo de indicadores. Para
identificar os especialistas das varias regides do pais foram utilizadas diferentes estratégias:
consulta a informantes chave; a plataforma de curriculos Lattes; a base de publicacdes

cientificas scielo.br; aos sitios na Internet de associacfes profissionais, secretarias estaduais
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de saude, Ministério da Saude, de eventos cientificos de ambito nacional (congressos,
seminarios e afins) e de institui¢cbes hospitalares universitarias, acreditadas ou em processo de
acreditacdo. O aceite para participar do estudo foi firmado através da assinatura de um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido e, aqueles que concordavam com a divulgacdo de seus
nomes como participantes da pesquisa, de um Termo de ‘Autorizagdo para Divulgagdao do

Nome’, enviados por meio digital ou Fax.

Segundo passo — elaboracdo do questionario Delphi, primeira rodada

Foi desenvolvido um questionario (Quadro 1), com base em outros estudos semelhantes
(McDonald et al., 2002; Shield et al., 2003) composto de dez perguntas fechadas e trés
perguntas abertas. Trés critérios foram utilizados para avaliacéo e selecdo dos indicadores: (i)
validade de face e de contetido: o indicador “faz sentido”, apresenta coeréncia clinica e
identifica algum aspecto importante da seguranca do paciente; (ii) relevancia e importancia: o
monitoramento do indicador subsidia melhorias na saude, e os hospitais e sistema de salde
sdo capazes de atuar de modo a alterar a situacdo observada; e (iii) viabilidade:
disponibilidade de dados para construcdo dos indicadores, ou de recursos necessarios para o
desenvolvimento de novas fontes de dados e manutencéo dos sistemas de monitoramento.

Além do questionario, os especialistas também puderam avaliar o modelo de Ficha de
Indicador elaborado, através de quatro perguntas abertas, de resposta ndo obrigatoria, de

modo a subsidiar o aprimoramento desse instrumento.

Terceiro passo - definicdo de pardmetros de consenso

Definiu-se uma escala de nove pontos para a avaliacdo de cada pergunta fechada, o
valor maximo indicando que a medida é altamente recomendada, e a realizacdo do método
Delphi em apenas duas rodadas.

Os seguintes parametros foram estabelecidos como pontos de corte para a definicdo de
consenso e na identificacdo dos indicadores passiveis de serem reavaliados na segunda
rodada:

1. Quando 60% ou mais da pontuacdo atribuida pelo grupo de especialistas ficou igual ou
acima de 7 (Campbel et al., 2004; Shield et al., 2003), nas perguntas 3, 6 e 10 do
questionario;

2. Quando menos de 60% dos especialistas pontuou a questdo 3 com nota igual ou superior a
7, mas a questdo 1 (“O indicador identifica um evento relacionado & seguranca do

paciente”) foi pontuada com nota 7 ou maior por mais de 60% dos especialistas; e as
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4.

questbes 6 (importancia) e 10 (viabilidade), foram pontuadas com nota 7 ou maior, por
mais de 60% dos especialistas;

Quando as questdes 3 (validade) e 6 (importancia), foram pontuadas com nota 7 ou maior,
por mais de 60% dos especialistas; a questdo 10 (viabilidade) foi pontuada com nota 7 ou
maior, por menos de 60% dos especialistas, mas a questdo 9 (custos para obtencdo dos
dados para construcdo do indicador sdo justificaveis) foi pontuada com nota 7 ou maior,
por mais de 60% dos especialistas.

Com qualquer outro resultado o indicador foi excluido.

Quadro 1 - Questionario Delphi — Primeira Rodada. Método Delphi, 2011.

Questdes — Validade

1.
2.
3.

O indicador identifica um evento relacionado a seguranca do paciente.
Existe evidéncia cientifica que associa este indicador a seguranca do paciente.
Considerando a sua pontuacdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a validade deste indicador.

Questdes - Relevancia/ Importancia

4,
5.

O indicador € util para orientar agBes para melhorar a seguranca do paciente.

Existem ac¢Oes que podem ser implementadas nos processos clinicos/ administrativos para melhorar os
resultados deste indicador.

Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a importancia / relevancia
deste indicador.

Questdes - Viabilidade

7.
8.
9.

10.

Os dados para a construgdo do indicador estdo disponiveis.
Os dados disponiveis para a construcdo do indicador sdo adequados.
Os custos associados a obtengdo dos dados para a construcdo do indicador sdo justificaveis.

Considerando a sua pontuacdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a viabilidade deste
indicador.

Questdes — Abertas

11.

12.
13.

Vocé sugere alguma modificacdo na definigdo e/ou especificacdes deste indicador? Sempre que
possivel, descreva as evidéncias que apdiam as mudangas sugeridas.

Existe alguma outra coisa que vocé queira comentar sobre este indicador?

Vocé sugere algum outro indicador? Sempre que possivel, descreva as evidéncias que apdiam a
construcdo do indicador.

Na segunda rodada do meétodo, os especialistas tiveram acesso as médias, medianas,

nivel de consenso obtido nas dez perguntas fechadas, e aos seus comentarios e dos outros

especialistas, para cada um dos indicadores selecionados. Apenas as questdes de numero 3, 6

e 10 do questionario da primeira rodada foram mantidas, e os especialistas foram orientados a

manter ou modificar suas opinides com base nos resultados apresentados.

Um nivel mais rigoroso de consenso foi estabelecido para a segunda rodada: 75% ou

mais das respostas com pontuacdo igual ou acima de 7. Foram considerados selecionados 0s
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indicadores cuja mediana foi igual ou superior a 8, com consenso no interior do grupo, nas

trés dimensdes avaliadas, validade, importancia/relevancia e viabilidade.

Quarto passo - desenvolvimento do aplicativo Web para execucao do método Delphi

A aplicacdo do método Delphi foi feita através da Internet. Para isso foi desenvolvido,
especificamente para esta pesquisa, um aplicativo Web em linguagem PHP 5.0 e utilizando
um banco de dados em Mysql, hospedado no servidor do Instituto de Comunicagéo e
Informacéo Cientifica e Tecnoldgica em Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz (Icict/Fiocruz). O
aplicativo € composto por um sitio na Internet voltado para o usuario final (especialista
convidado) e um sitio de administracdo, de uso exclusivo de dois pesquisadores, para garantir
a confidencialidade das informacdes. O sitio de administracdo permite a manutencdo dos
cadastros dos especialistas, dos indicadores, dos questionarios e dos resultados. Apds o
cadastramento, o especialista é identificado e sdo especificados os indicadores sobre 0s quais
ele deve opinar. SO neste momento, através do modulo de administracdo, uma senha para
acesso aos documentos é gerada e liberada automaticamente e enviada ao correio eletronico
do participante. O sitio do Projeto na Internet contém uma apresentacdo sucinta do projeto e
seus objetivos, orientacGes para acesso e resposta aos questionarios, o artigo com a reviséo
sistematica da literatura que foi a base para a inclusdo dos indicadores, as fichas dos
indicadores, um glossario de termos e 0s questionarios.

O aplicativo foi desenvolvido de modo a calcular os resultados das medidas estatisticas
utilizadas, média, mediana, e os pontos de corte para estabelecimento do consenso, e listar 0s
comentarios feitos pelos especialistas. Uma conta de correio eletrdnico (provedor Icict)
exclusiva para o projeto foi criada, de modo a permitir o convite aos participantes e toda a

comunicacdo necessaria durante a execucao do estudo.

Quinto passo - pré-teste do guestionario Delphi e do aplicativo Web

O questionario e o aplicativo Web foram pré-testados em seis profissionais de distintas
formacbes (trés medicos; dois enfermeiros; e um farmacéutico). O pré-teste teve como
objetivo avaliar a compreensdo dos especialistas sobre os objetivos do projeto, sobre a sua
participacdo e sobre os questionarios: a clareza das perguntas, a suficiéncia das informacoes
fornecidas, o trabalho/tempo necessario para resposta aos questionarios e 0 manuseio do
aplicativo Web.

Os resultados do pré-teste ndo indicaram problemas significativos relacionados a

compreensdo das perguntas e ao manuseio do programa informatizado. As informacoes
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fornecidas para a compreensdo dos objetivos da pesquisa e atuacdo do especialista foram
consideradas suficientes, embora tenha sido observado que seria oportuno abordar que os
especialistas deveriam analisar os indicadores considerando 0 seu conhecimento e
experiéncia, alem das informacdes fornecidas nas Fichas de Indicadores.

O numero de indicadores (57 sobre o uso de medicamentos, e 35 sobre o controle de
infeccdo) foi considerado excessivo, pois demandaria longo tempo para avaliacdo pelo
especialista. Decidiu-se separar os indicadores em subgrupos e considerar subespecializa¢des
dentre os especialistas participantes, para diminuir a carga de trabalho e aumentar a adesdo ao
estudo. Com o auxilio de dois especialistas participantes do pré-teste foi realizada a
classificacdo dos indicadores em oito subgrupos relacionados ao uso de medicamentos e em
cinco subgrupos relativos ao controle de infeccdo. Essa classificacdo buscou agrupar

indicadores que abordam tematicas semelhantes (Tabela 1).

Tabela 1 — Distribuigdo dos grupos e subgrupos de indicadores. Método Delphi, 2011.

Grupos/ Subgrupos de indicadores N° de indicadores
Controle de infeccéo 35
1. Infeccdo de sitio cirdrgico — 1 (inclui procedimentos ortopédicos e outros

relacionados) 9

Infec¢do de sitio cirdrgico — 2 (procedimentos cardiovasculares)
Infeccdo de sitio cirtrgico — 3 (procedimento em gineco-obstetricia) e

infeccBes neonatais precoces 6

Infeccdo associada ao uso de dispositivos (cateter, ventilagdo mecéanica) 7
5. Higiene das maos/infec¢Bes bacterianas, incluindo MRSA 5
Uso de Medicamentos 57
1. Sangue e Hemoderivados (hemovigilancia) 6
2. Prescricdo de medicamentos 9
3. Monitoramento do uso de medicamentos 7
4. Continuidade do cuidado — 1 (informacdes na alta, sobre o uso de 7

medicamentos)
5. Continuidade do cuidado -2 (reconciliagdo medicamentosa) 8
6. Uso do medicamento — 1 (terapia antitrombdtica) 7
7. Uso de medicamentos — 2 (terapia antibiotica). 6
8. Gerenciamento de medicamentos 7

Implementacgdo do método Delphi
A Internet foi utilizada para toda a comunicagdo com os especialistas. Listas com 0s
nomes dos especialistas e seus contatos atraves de correio eletronico foram elaboradas. Eles

foram convidados através de correio eletrénico quando receberam informacgGes preliminares
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sobre o projeto, 0 método proposto, 0 nimero de rodadas, o0 tempo estimado de duracdo do
trabalho e a ndo remuneracéo pela participacdo. A plataforma Lattes foi utilizada ndo s6 como
meio de busca de especialistas e analise de curriculos, mas também para efetuar os convites,
através do seu mecanismo de envio de mensagens. Apos 0 aceite 0s especialistas receberam

orientacdes sobre o cadastramento para acesso ao programa on-line.

Resultados
Foram convidados 362 especialistas para participar do estudo. Desses, 27% (n=97)
aceitaram o convite e concluiram a primeira rodada, e 90% (n=87) a segunda rodada de

questionarios (Tabela 2).

Tabela 2 — Especialistas convidados, especialistas participantes das duas rodadas, por grupo/
subgrupo de indicadores. Método Delphi, 2011.

Grupo ~ Convidados Concluiram 12 Rodada Concluiram 22 Rodada
Controle de Infeccéo/

Subgrupos

Sitio Cirlrgico — 1 30 7 23% 7 100%
Sitio Cirurgico — 2 24 5 21% 5 100%
Sitio Cirurgico — 3 30 5 17% 5 100%
Associada ao Uso de 32 7 22% 6 86%
Dispositivo

E;g:::;zndaa}ss maos/infeccdes 33 10 30% 9 90%
Total 149 34 23% 32 94%
Grupo

Uso de Medicamentos/ Convidados Concluiram 12 Rodada Concluiram 22 Rodada
Subgrupos

Hemovigilancia 57 7 12% 6 86%
PrescricOes 22 9 41% 7 78%
Monitoramento 24 11 46% 11 100%
Continuidade-1 21 6 29% 5 83%
Continuidade-2 17 6 35% 5 83%
Uso de medicamento-1 27 7 26% 7 100%
Uso de medicamento-2 28 9 32% 7 78%
Gerenciamento 17 8 47% 7 88%
Total 213 63 30% 55 87%
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Poucos especialistas convidados declinaram formalmente o convite para participar
(4,7%) e a proporgdo daqueles que aceitaram inicialmente o convite, mas ndo enviaram o
termo de consentimento ou ndo concluiram o preenchimento dos questionarios da primeira
rodada, foi de 5%. O envio dos termos de consentimentos pelos especialistas levou em média
10 dias, e houve a necessidade de prorrogacdo do prazo para a resposta aos questionarios,
tanto na primeira quanto na segunda rodada. A execugdo completa do estudo Delphi teve
duracdo de cerca de trés meses, periodo que ultrapassou em um més o prazo inicial estimado
para a conclusdo do estudo. Cerca de cinquenta dias foram dedicados a resposta aos
questionarios da primeira rodada, vinte dias para analise dos resultados da primeira rodada,
revisdo das fichas de indicadores para incorporagdo de sugestdes dos especialistas
participantes e revisao do questionario, e vinte dias a resposta da segunda rodada.

Ao longo do estudo foram enviadas, em média, nove mensagens eletrdnicas por
especialista que aceitou participar, incluindo convites para as duas rodadas, lembretes sobre
0S prazos para 0 encerramento das respostas aos questionarios, e agradecimentos.

A categorizacdo dos especialistas segundo sua inser¢do como ‘profissional de satde’,
‘pesquisador/académico’ ou ‘gestor’, foi feita segunda a informagdo fornecida pelos mesmos
nos cadastros (Tabela 3). Embora se tenha buscado balancear o quantitativo de especialistas
convidados em cada uma das categorias, observou-se predominéncia, dentre 0s que aceitaram
participar, de pesquisadores/professores no grupo de indicadores sobre o uso de
medicamentos (46%) e de profissionais de salde no grupo de indicadores sobre controle de
infeccdo (56%). A distribuicdo dos especialistas por formacdo profissional (Tabelas 4 e 5),
mostra predominancia de enfermeiros nos subgrupos de indicadores sobre o controle de
infeccdo e de farmacéuticos naqueles referentes ao uso de medicamentos. Embora tenha sido
convidado um quantitativo semelhante de profissionais das diferentes formagdes, observou-se
menor indice de resposta e adesdo ao estudo entre os médicos.

Tabela 3 — Distribui¢do dos especialistas que concluiram as duas rodadas do Delphi,

segundo a insercdo no sistema de saude. Método Delphi, 2011.

Uso de

Controle de

Especialistas medicamentos infeccdo Total

Profissionais de satde 18 29% 19 56% 37 38%
Gestores 16 25% 9 26% 25 26%
Pesquisadores/ professores 29 46% 6 18% 35 36%
Total 63 100% 34 100% 97 100%
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Os especialistas participantes foram predominantemente do sexo feminino (79%), nos

dois grupos de indicadores. Em relagéo ao tempo de formacéo, 41% tinham entre 11 a 20 anos

de graduacdo (Tabela 6).

Tabela 4 — Distribuigdo dos especialistas que concluiram as duas rodadas do Delphi, segundo a

formacao profissional, nos subgrupos relacionados ao controle de infec¢do. Delphi, 2011.

Controle de Infecgéo Enfermeiros Médicos Total
Sitio Cirdrgico — 1 4 57% 3 43% 7
Sitio Cirurgico — 2 4 80% 1 20% 5
Sitio Cirdrgico — 3 3 60% 2 40% 5
Associada ao Uso de Dispositivo 5 83% 1 17% 6
Higiene das méos/infecgdes bacterianas 5 56% 4 44% 9
Total 21 66% 11 34% 32

Encontrou-se maior dificuldade na obtencdo de contatos e indicagOes de especialistas

das regides Norte e Centro-Oeste, aspecto ja mencionado em pesquisa anterior (Silva et al.,

2009), particularmente através da plataforma Lattes, em funcdo do menor nimero de

curriculos cadastrados.

Tabela 5 — Distribuigédo dos especialistas que concluiram as duas rodadas do Delphi, segundo a

formacéo profissional, nos subgrupos relacionados ao uso de medicamentos. Delphi, 2011.

Uso de medicamentos  Enfermeiros Farmacéuticos Meédicos Bidlogo Administrador  Total
Hemovigilancia 2 33% - 0% 3 50% 1 17% - - 6
Prescrigdes 2 29% 5 71% - 0% - - - - 7
Monitoramento 4 36% 5 45% 2 18% - - - - 11
Continuidade-1 1 20% 4 80% - 0% - - - - 5
Continuidade-2 2 40% 3 60% - 0% - - - - 5
Uso de medicamento-1 2 29% 3 43% 2 29% - - - - 7
Uso de medicamento-2 1 14% 5 71% 1 14% - - - - 7
Gerenciamento 1 14% 6 86% - 0% - - 1 14% 7
Total 15  27% 31 56% 8 15% 1 2% 1 2% 55
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O quantitativo de especialistas participantes, segundo a regido do Pais (Tabela 7) mostra
predominancia de profissionais da regido sudeste, sul e nordeste, distribui¢do que guarda certa
similaridade a quantidade de profissionais de saude informada através do Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES) (DATASUS, on-line).

Tabela 6 — Distribuicdo dos especialistas por tempo de formacao. Delphi, 2011.

Faixa de anos de Uso de Controle de
- - : - Total

formacéo medicamentos infeccdo

5a 10 anos 9 14% 2 6% 11 11%
11 a 20 anos 26 41% 14 41% 40 41%
21 a 30 anos 20 32% 14 41% 34 35%
31 anos ou + 8 13% 4 12% 12 12%
Total 63 100% 34 100% 97 100%

Problemas relacionados ao acesso e uso do questionario on-line e sua administracéo,
como o0 nao recebimento de senhas e ddvidas sobre a gravacdo das respostas, ndo foram
considerados de grande intensidade e foram resolvidos satisfatoriamente ao longo do
processo.

Tabela 7 — Distribuigdo dos especialistas, por Regido do Pais. Delphi, 2011*.

Regibes Infeccéo % Medicamentos % es;—:ctijl iqsias P rggig;?g:is %
Centro-Oeste 3 9% 4 6% 7 56.179 8%
Nordeste 4 12% 8 13% 12 144.601 20%
Norte 1 3% 2 3% 3 35.022 5%
Sudeste 22 65% 38 60% 60 360.321 51%
Sul 4 12% 11 17% 15 114.250 16%
Total 34 100% 63 100% 97 710.373 100%

* O numero de profissionais de salde apresentado tem como fonte dos dados o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde — CNES (margo de 2011).
Discusséao
O uso da Internet e de questionarios on-line para a aplicacdo do método Delphi esta
aumentando, embora ainda prevaleca o envio dos questionarios para os especialistas através
do correio eletrnico. A despeito das vantagens oferecidas pela Internet, a taxa de resposta na
primeira rodada deste estudo foi baixa (27%). A OMS (Thomson et al., 2009), utilizou o

método Delphi através de questionario on-line para solicitar opiniGes de especialistas sobre

65



uma taxonomia para a area de seguranga do paciente. Porém, a taxa de adesdo obtida na
primeira rodada do método ndo estd claramente descrita (‘mais de 300 especialistas
convidados e 253 participaram da primeira rodada’). Estudo de Vandelanotte et al. (2010)
sobre a implantacdo de um servico de reabilitacdo cardiaca, utilizando um questionario Delphi
on-line, obteve uma taxa de resposta na primeira rodada de 85%. Em estudo de Hejblum et al.
(2008), reunindo médicos intensivistas, a taxa de resposta a primeira rodada do método
Delphi foi de 50%. Estudo brasileiro, que utilizou a TGN e o método Delphi para a
elaboragéo de indicadores sobre violéncia contra criangas e adolescentes, obteve uma taxa de
resposta de 22% na primeira rodada do questionario Delphi, que foi enviado pelo correio
eletronico (Deslandes et al., 2010).

Ndo ha evidéncias conclusivas na literatura de que pesquisas utilizando a Internet
obtenham indices de resposta maiores. Alguns autores apontam que os resultados obtidos com
esse veiculo de comunicacdo podem ser semelhantes ou, as vezes, inferiores aos de outros
meios (Evans & Mathur, 2005). Dificuldades para adesdo a pesquisas através da Internet
incluem: a impessoalidade desse veiculo de comunicacdo; desatualizacdo e erros nos
enderecos eletronicos; e o fato de que os convidados podem considerar as mensagens
eletronicas recebidas como uma invasao a privacidade (Evans & Mathur, 2005). Agregam-se
a esses aspectos, 0s mecanismos de seguranga implantados atualmente, como os ‘anti-spam’,
gue aumentam as chances de mensagens ndo serem recebidas, e o fato de que, quando as
pessoas ndo reconhecem o0s remetentes das mensagens, ha maior probabilidade delas serem
apagadas sem ser lidas.

Por outro lado, um aspecto importante para 0 sucesso dos resultados da aplicacdo do
método Delphi é a capacidade de manter a participacdo das pessoas ao longo de todo o
processo. No caso deste estudo, a taxa de resposta obtida na segunda rodada foi alta (90%) e
superior a encontrada no estudo da OMS, 30% (Thomson et al., 2009) e no estudo de
Deslandes et al. (2010), 73,2%. Razbes para o0 abandono, ap6s a participacdo na primeira
rodada, incluem: desconsideracdo, por parte dos pesquisadores, de opinides muito
diferenciadas da média do grupo (outliers); baixa motivacdo, discordancias e descredito
quanto ao desenho e resultados do estudo por parte dos especialistas; doengas, sobrecarga de
trabalho e outras razbes (Greatorex & Dexter, 2000). Oito especialistas ndo responderam a
segunda rodada deste estudo, e dois a responderam parcialmente. Dentre esses especialistas,
quatro justificaram suas dificuldades de participagéo.

Embora diferentes estratégias tenham sido utilizadas na identificacdo e na selecdo de

especialistas, cada uma delas mostrou limitag6es, o que leva a ndo incluséo de potenciais
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participantes que, por exemplo, ndo sdo conhecidos pelos informantes-chaves, ndo tém
registro de curriculo e/ou publicagcBes nas bases de dados utilizadas, ndo tém enderecos
eletrbnicos disponiveis nos sitios institucionais na Internet, ou estes estdo desatualizados.
Essas dificuldades ocasionam aumento do tempo previsto para a implementacdo da pesquisa.
A liberacdo do acesso ao aplicativo Web para o especialista somente apds o recebimento do
consentimento assinado, também contribuiu para o atraso no cronograma inicial. Estudo
brasileiro (Silva et al., 2009) que utilizou o método Delphi através de correio eletrénico,
relatou dificuldades semelhantes as encontradas no presente estudo, tais como, dificuldade de
obtencdo dos contatos dos especialistas, falta de retorno dos participantes e demora na
resposta aos questionarios. Contexto que exige um dispéndio de tempo excessivo por parte da
equipe de pesquisa. Contatos pessoais através de ligacdes telefénicas aumentam as adesdes
aos estudos, mas esta estratégia implica em maior disponibilidade de recursos, dentre eles,
tempo. Pois ha estudos que relatam a necessidade de um grande volume de contatos
telefbnicos para transpor eventuais barreiras como, férias, reunides e outras (Silva et al.,
2009).

Problemas relacionados a identificacdo e a composicdo de grupos de especialistas sao
comuns as pesquisas que utilizam o método Delphi. Porém, considera-se que os painéis de
especialistas neste estudo foram suficientemente heterogéneos para garantir a participagéo de
distintas formacdes e insercdes profissionais, espelhando a multidisciplinaridade envolvida no
cuidado ao paciente. Além de incorporar profissionais qualificados e com interesse nas areas
estudadas, caracteristicas que, em conjunto, conferem credibilidade aos resultados.

A utilizacdo da Internet implica em novas estratégias na conducdo do método Delphi.
Desenhar um questionario a ser respondido on-line ndo significa simplesmente a reproducédo
de sua versdao em papel. Existem consideracGes a serem feitas relativas ao acesso e a
formatacdo, por exemplo, para simplificar ao maximo possivel o manuseio por parte dos
usuarios e permitir a participacdo de pessoas com diferentes niveis de conhecimento sobre o
uso das tecnologias da informacdo. Requer também, por parte dos pesquisadores, um
acompanhamento estreito de todo o andamento do processo para manter a participagcdo dos
especialistas, assegurando-se que eles estdo recebendo as orientacGes e ajuda necessarias, para
antecipar e resolver problemas tecnoldgicos, identificar inconsisténcias e, assim, garantir a

qualidade dos dados e a confidencialidade das informacdes.
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Considerac0es finais

O método Delphi e a utilizacdo da Internet foram fatores decisivos para a reunido de
cerca de cem profissionais da area de saude, das varias regifes do Pais, sem gastos com
deslocamentos e dificuldades de agendamentos de datas em funcdo das programacdes
individuais. Porém, as implica¢cdes técnicas e metodoldgicas da utilizacdo desta abordagem
ndo devem ser subestimadas. O fornecimento de informagdes abrangentes aos participantes, a
pronta resposta para o esclarecimento de dividas quanto a compreensdo das perguntas, o
manuseio do programa informatizado e a resolucdo de problemas, é imprescindivel para
garantir o interesse na participacdo e a qualidade das respostas. Assim como o envio de
lembretes através de correio eletrdnico sobre os prazos, para agilizar a execu¢do das rodadas e
minimizar a desmotivacado e a evasao dos especialistas.

Por fim, a tecnologia empregada no desenvolvimento do aplicativo Web deve permitir o
facil manuseio do programa, o acesso em Varios tipos de plataformas (Windows®, Linux® e
outras) e navegadores (Windows Explorer®, firefox® e outros). Auxilia esse processo a
realizacdo de pré-teste com um numero expressivo de especialistas, que utilizem diferentes
plataformas e navegadores, para garantir que problemas tecnoldgicos sejam identificados

antes da implementacdo do método.
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Desenvolvimento de indicadores de segurancga do paciente para hospitais de pacientes
agudos: controle de infeccédo e uso de medicamentos

RESUMO

Este artigo apresenta um estudo voltado para o desenvolvimento de indicadores de
seguranca do paciente para monitoramento de hospitais brasileiros de pacientes agudos,
relacionados as areas de controle de infecgdo e uso de medicamentos. O método Delphi foi
utilizado para que profissionais, pesquisadores/ professores e gestores de salde das varias
regides do Pais, avaliassem e selecionassem, com base em consenso, indicadores obtidos
em revisdo sistematica da literatura. O metodo foi aplicado atraves de questionario on-line,
e trés critérios foram empregados para avaliacdo e selecdo dos indicadores: validade;
importancia/ relevancia; e viabilidade. Quarenta e sete indicadores foram selecionados (23
sobre controle de infeccdo e 24 de uso de medicamentos), e correspondem a eventos e
processos importantes relacionados a seguranca do paciente, como as infec¢bes de sitio
cirurgico e as falhas nas prescricdes de medicamentos. Os indicadores apresentados
representam um passo importante para a construcao de um conjunto de indicadores na area
de controle de infeccdo e uso de medicamentos, mas ha um caminho a ser percorrido para
0 seu refinamento, o que poderia ser realizado por painel de especialistas, utilizando
metodologia presencial, como o grupo nominal, ou usando recursos audiovisuais, como a
teleconferéncia, em uma etapa posterior a aplicacdo do método Delphi, e anterior a um
estudo piloto.

Palavras-chave: qualidade da assisténcia a salde, seguranca, indicadores, hospitais,
consenso, Internet.
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Introducéo

Na atualidade, garantir cuidados de salde mais seguros € uma prioridade para
diferentes sistemas de saude no mundo. Embora as pesquisas publicadas produzam
estimativas variaveis sobre erros e eventos adversos, a magnitude dessas ocorréncias
mostra um grave problema de sadude publica (Zhan & Miller, 2003; Mendes et al., 2009).

Incidentes que ocorrem durante os processos de cuidados aos pacientes aumentam o
risco de danos desnecessarios aos pacientes. Evento adverso é o incidente com dano ao
paciente (Runcimam et al., 2009). Garantir a seguranca do paciente significa reduzir, a um
minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario associado ao cuidado de salde, ou seja, 0
dano associado a acOes realizadas durante o cuidado de saide ao invés de uma doenca de
base ou lesdo apresentada pelo paciente (Runcimam et al., 2009). Erros no processo de
cuidado aumentam o risco de eventos adversos. O erro é um ato ndo intencional e significa
falha em executar um plano de acdo como pretendido ou aplicacdo de um plano incorreto
(Runcimam et al., 2009).

Indicadores de qualidade sdo instrumentos essenciais para a mensuracdo e o
monitoramento do cuidado prestado nos servi¢os de saude. Embora ndo sejam medidas
absolutas, eles indicam o desempenho do servico ou do sistema de salde em direcdo a
melhoria da qualidade (Scobie et al., 2006). Um indicador pode refletir diferentes aspectos
da qualidade e ter varias finalidades, dependendo de quem vai utiliza-lo (profissionais de
salde, pesquisadores, gestores, financiadores, pacientes). Os esforcos para o0
desenvolvimento de indicadores Uteis para a avaliacdo do desempenho de profissionais,
hospitais, ambulatorios, regides e sistemas de saide vém aumentando (Romano et al.,
2003; McLoughlin et al., 2006).

Indicador de seguranca do paciente é um indicador de qualidade que direta ou
indiretamente monitora a ocorréncia de incidentes, e pode ser expresso como medida de
estrutura, processo ou resultado. Iniciativas recentes de desenvolvimento de indicadores de
seguranca do paciente incluem a da Agency for Healthcare Research an Quality (AHRQ)
dos Estados Unidos (Romano et al., 2003), da Organization for Economic Cooperation
and Development (OECD) (McLoughlin et al., 2006) e do projeto Safety Improvement for
Patients in Europe (SimPatle) (Kristensen et al., 2007). Um total de 44 indicadores de
seguranca foi desenvolvido pelos trés projetos para o0 monitoramento do cuidado hospitalar
(Gouvéa & Travassos, 2010).
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Em hospitais, a ocorréncia de incidentes relacionados a seguranca do paciente € mais
frequente, em funcdo da maior complexidade dos problemas de saude e das tecnologias
empregadas para enfrenta-los. Varios estudos (Brennan et al., 2004; Forster et al., 2004;
Sari et al. 2007) mostram que, dentre os eventos adversos mais frequentes no ambiente
hospitalar, incluem-se as infec¢des relacionadas a assisténcia a salde (IRAS) e os
consequentes ao uso de medicamentos. As IRAS séo eventos adversos decorrentes de
intervencdes especificas durante o processo de cuidado, em ambiente hospitalar ou néo
(Collins, 2008). Evento adverso a medicamento (EAM) é definido como qualquer dano,
grave ou leve, causado pelo uso de medicamento com finalidade terapéutica (Cano, 2011).
As IRAS e os EAM sdo responsaveis por expressiva morbidade e mortalidade, pelo
prolongamento do tempo de permanéncia hospitalar e implicam em custos adicionais
relevantes (Kawano et al., 2006; Yokoe & Classen, 2008). A ndo adoc¢do de boas préaticas
como a higienizacdo das méos e a utilizagdo de protocolos para terapia medicamentosa, por
exemplo, aumentam o risco de ocorréncia desses eventos.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), 5 a1l0% dos pacientes internados
em hospitais adquirem uma infeccdo (WHO, 2008). Nas unidades de terapia intensiva
(UTI) pelo menos um em quatro pacientes adquire uma infeccdo, estimativa que pode
duplicar nos paises em desenvolvimento (WHO, 2008). As infec¢des de sitio cirlrgico
ocorrem em 2% a 5% dos pacientes nos Estados Unidos (Anderson et al., 2008) e no Brasil
compreendem 14% a 16% das infeccOes em pacientes hospitalizados (ANVISA, 2009a).
Em 2003, revisdo sistematica da literatura observou chances de reducdo das taxas de
infeccdo hospitalar em torno de 10% a 70%, na dependéncia do estudo analisado (Harbarth
et al., 2003). Estudo de Toufen et al. (2003), em UTIs de um hospital escola terciario de
Sdo Paulo, encontrou uma taxa de infeccdo hospitalar adquirida nas UTI de 30,6%, e fora
das UTI de 33,3%.

Revisdo sistematica da literatura de Cano e Rozenfeld (2009) reunindo vinte e nove
estudos sobre EAM identificou uma freqiiéncia de pacientes internados com EAM entre
1,6% a 41,4%, onde cerca de 14,8% a 58% dos casos foram considerados evitaveis. Estudo
multicéntrico exploratorio analisou a adequacdo das prescricbes de medicamentos em
quatro hospitais brasileiros e identificou uma série de pontos vulneraveis, entre eles 0 uso
de abreviaturas e rasuras (Miasso et al., 2009). As informagdes contidas no Sistema de
InformagBes Hospitalares do Sistema Unico de Satde (SIH-SUS), do Rio de Janeiro, foram
utilizadas para analisar agravos provocados por medicamentos (Rozenfeld, 2007). Uma

frequéncia de 1,8 casos/1.000 internacGes foi observada, resultado provavelmente
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subestimado, em funcdo de problemas de subregistro, j& identificados nessa base de dados.
Estudo em um hospital publico de ensino brasileiro encontrou uma proporcdo de 14,6%
dos pacientes com EAM e uma taxa media de 18,3 EAM por 1000 pacientes-dia (Cano,
2011).

Este artigo apresenta um estudo voltado para o desenvolvimento de indicadores de
seguranca do paciente para monitoramento de hospitais brasileiros de pacientes agudos,

relacionados as areas de controle de infeccéo e uso de medicamentos.

Métodos

Os métodos empregados para o desenvolvimento dos indicadores j& foram
apresentados em outras publicagcdes (Gouvéa & Travassos, 2010; Gouvéa et al., S/D). Os
principais aspectos estdo apresentados a seguir.

Os indicadores avaliados foram identificados em revisdo sistematica da literatura
(Gouvéa & Travassos, 2010), que encontrou 285 indicadores, 15,4% (n=44) relacionados
ao controle de infeccdo e 22,1% (n=63) ao uso de medicamentos. Ficha do Indicador foi
elaborada para reunir as informacbes sobre cada indicador, desde o titulo até as
especificacbes do numerador e denominador, e as evidéncias cientificas que suportam a
sua implementacédo, quando disponivel. Essa informacdo foi traduzida para o portugués, na
medida em que os indicadores eram originarios de projetos internacionais em lingua
inglesa. Ela foi, também, atualizada antes do inicio da consulta aos especialistas,
resultando em uma reducéo do nimero de indicadores nas areas de controle de infeccédo e
uso de medicamentos para 92 (35 e 57, respectivamente) em funcdo de: retirada de
indicadores, por eles terem sido excluidos pela(s) organizacao(Ges) desenvolvedora(s) ou
porque ndo eram mais classificados na dimensdo ‘seguranca’; inclusdo de um novo
indicador, proposto mais recentemente pela(s) organizacdo(des); ou agrupamento de um ou
mais indicadores similares.

Para a selecdo e adaptacdo de um conjunto de indicadores ao contexto brasileiro,
com base em consenso, decidiu-se pela utilizacdo do método Delphi, estratégia para
solicitar e comparar opinides de especialistas, cujas caracteristicas basicas sdo: o
anonimato, a realizacdo de sucessivas rodadas atraves da resposta a questionarios e a retro-
alimentacédo dos participantes com os resultados obtidos pelo grupo (Campbell et al., 2002;
Dalkey, 1969). O método Delphi foi aplicado usando a Internet como veiculo de
comunicagdo. Esta abordagem foi escolhida por possibilitar a participacdo de um ndmero

maior de especialistas representativos dos profissionais de salde, pesquisadores/
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professores e gestores, das diferentes regides do Brasil, a um custo exequivel. Buscando-
se, assim, compor um painel que refletisse ao maximo possivel, diversidades da prética
clinica, do perfil de hospitais, regional e cultural.

A selecdo dos especialistas foi orientada pelos seguintes critérios: cinco ou mais anos
de graduacdo e préatica hospitalar, académica ou de gestdo relacionada as areas especificas
de cada grupo de indicadores. Para a identificacdo de especialistas utilizou-se: consulta a
informantes chave, a plataforma de curriculos Lattes, a base de publicacfes cientificas
scielo.br, aos sitios na Internet de associacGes profissionais, 6rgdos governamentais,
eventos cientificos e instituicdes hospitalares universitarias, acreditadas ou em processo de
acreditacdo. O aceite para participar do estudo foi firmado através da assinatura de um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e, aqueles que concordavam com a
divulgagdo de seus nomes como participantes da pesquisa, de um Termo de ‘Autorizagdo
para Divulga¢do do Nome’.

Foi desenvolvido um questionadrio, com base em outros estudos semelhantes
(McDonald et al., 2002; Shield et al., 2003), composto por dez perguntas fechadas e trés
perguntas abertas, organizadas de modo a avaliar e selecionar os indicadores a partir de
trés critérios: (i) validade de face e de conteudo: o indicador “faz sentido”, apresenta
coeréncia clinica e identifica algum aspecto importante da seguranga do paciente; (ii)
relevancia e importancia: o0 monitoramento do indicador subsidia melhorias na saude, e 0s
hospitais e sistema de salde sdo capazes de atuar de modo a alterar a situacéo observada; e
(iii) viabilidade: disponibilidade de dados para construcdo dos indicadores, ou de recursos
necessarios para o desenvolvimento de novas fontes de dados e manutencéo dos sistemas
de monitoramento (Quadro 1).

Um aplicativo Web foi desenvolvido para a implementacdo do método Delphi através
da Internet. Tod