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Indicadores de qualidade na conducéo de estudos clinicos
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Introducéo: A geracao, analise e difusédo de indicadores pertinentes é uma das estratégias fundamentais do processo de gestédo de
qualidade assistencial. Padres rigorosos de qualidade, aderéncia ao protocolo, registro preciso de dados, atendimento aos
critérios de excluséo e inclusdo, além da comunicacéo continua com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), garantirdo a validade
dos dados obtidos nos estudos clinicos. Objetivo: Analisar indicadores de qualidade dirigidos as atividades de gestao de estudos
clinicos no ambito de um Hospital Universitario de Porto Alegre, sul do Brasil, no periodo de novembro/2016 a abril/2017. Métodos:
Os dados foram coletados das atividades conduzidas pela equipe do Escritorio de Projetos em estudos patrocinados no Centro de
Pesquisa Clinica de um Hospital Universitario, abrangendo o periodo de Novembro/2016 a Abril/2017 quanto ao tempo de inclusédo
de dados no e-CRF (IID), tempo de comunicacéo de desvios de protocolo ao CEP-Comité de Etica em Pesquisa (ICD), tempo de
resposta aos feasibilities recebidos (IRF), tempo de resposta as pendéncias de monitoria (IRP). Metas: IID, 100% dos dados
incluidos no eCRF em até 4 dias(d) apés a consulta; ICD, 100% dos desvios de protocolo comunicados ao CEP em até 3 dias
apos a identificagdo; IRF, 100% dos feasibilities respondidos em até 2 dias apés recebimento; e IRP, 100% das pendéncias
respondidas em até 5 dias apds a visita de monitoria. Foram considerados os conceitos/critérios na seguinte ordem (satisfatério,
insatisfatério e critico), respectivamente: 11D, <3<7d, >7<10d, >0d; ICD <3<7d, >7<10d, >0d; IRF <2<7d, >7<10d, >0d; IRP <5<7d,
>7<10d, >0d. O controle dos indicadores tem periodicidade mensal. Resultados: Os indicadores mantiveram-se dentro dos
conceitos satisfatorios no periodo estudado. Em novembro/ 2016, observou-se a maior média do periodo para o IID (1,84d). Para
o ICD, nao foram observados desvios de protocolo nos estudos conduzidos pelo EP no periodo de acompanhamento. O IRF
obteve sua maior média em fevereiro/2017 (5,67d) e o IRP em maio/2017 (3d). Conclusdo: A analise dos indicadores durante o
periodo estudado mostra que, em todos os meses, os indicadores mantiveram-se dentro dos valores aceitaveis nas metas
definidas pela instituicdo. O aumento dos valores no més de fevereiro/2017 deveu-se a demandas no periodo observado. Os
indicadores permitem demonstrar a agilidade dos processos estabelecidos no escritorio de projetos tocante ao processo de
comunicagao. Palavras-chaves: indicadores, pesquisa clinica, gestdo de qualidade
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