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“Creio na Medicina que é ato continuo de aprimoramento.
Na Medicina que é ato de resposta as necessidades da Patria.
Na Medicina que serve os doentes e nunca se serve deles”.
Professor Luiz Venere Decourt, Revista do Hospital das Clinicas, 1970

Introducao

Os expressivos e constantes avangos alcangados pela
pesquisa biomédica, especialmente na area cardiovascular,
poderiam estar melhor sintonizados com o produto final que
pacientes e sociedade estdao experenciando. Principalmente
em se considerando que s6 parcela minoritaria da populagao
brasileira dispde de acesso a medicina de boa qualidade,
persiste grande solugdo de continuidade entre a descoberta
cientifica e sua posterior aplicagao para os usudrios do sistema
de sadde. Ademais, face ao custo crescente e recursos finitos
para o finaciamento da satide publica de qualidade para todos,
os desafios do presente e do futuro sao imensos.

O objetivo da pesquisa biomédica é gerar conhecimento que
promova melhora da satide em nivel individual e populacional.
Outcomes Research (pesquisa de desfechos ou pesquisa de
resultados) é definida como o campo da pesquisa biomédica
que investiga os resultados finalisticos da assiténcia assisténcia
em salde, focados pela perspectiva e pelo olhar dos resultados
que interessam direatmente diretamente aos pacientes e a
sociedade . Portanto, Outcomes Research utiliza-se da visao
e da experiéncia vivenciada de pacientes e usudrios diretos
do sistema de satde para iluminar e alavancar o ciclo virtuoso
de melhoria da qualidade assistencial. Apesar de pertencer
ao dicionario médico por mais de duas décadas, Outcomes
Research, enquanto campo especifico da pesquisa biomédica,
ainda é pouco reconhecido e sem a devida sinonimia para a
lingua portuguesa. Portanto, optamos por manter, nessa revisao,
aterminologia em lingua inglesa, até que a comunidade cientifica
se pronuncie e decida a melhor nomenclatura a ser empregada
pela lingua portuguesa. Apesar de Outcomes Research agregar,
em seu dominio de estudo, questoes cardinais, temas especificos
e ferramentas metodolégicas que lhe conferem identidade

propria, ndo infrequentemente, o campo se sobrepde com
outros dominios da pesquisa biomédica, especialmente Pesquisa
em Servicos de Salde (Health Service Research) e Efetividade
Comparativa (Comparative Effectiveness) 2. A identidade da
Outcomes Research, como um dominio distinto, reside em: 1)
tentar capturar, com o melhor método cientifico disponivel, os
resultados finalisticos oferecidos aos pacientes e a sociedade
durante a experiéncia vivida com o sistema de satde; 2) além
de gerar conhecimento, comprometer-se de forma ativa, com
a melhoria constante dos resultados finalisticos do sistema de
satide e alinhar-se, de forma explicita, com valores maiores que
indicam qualidade assistencial, tais como: seguranca, efetividade,
eficiéncia, responsividade, equiidade e assisténcia centrada no
paciente. Como campo promissor e em constante evolugao,
existe uma crescente necessidade de disseminar seus conceitos
mais importantes e, principalmente, em propagar a ideia de que
a andlise sistemdtica da experiéncia vivenciada pelos usudrios
pode gerar conhecimento cientifico capaz de influenciar e
alavancar melhorias constantes nos sistemas de satde.

Por que focar em desfechos?

Resumidamente, desfecho para Outcomes Research
representa o produto final que interessa aos usudrios diretos
do sistema de satide?®. Portanto, desfechos subistitutos nao sdo
considerados relevantes para Outcomes Research porque nao
correspondem as aspiragdes finalisticas dos usudrios do sistema
de salide. A ideia de avaliar os resultados que os pacientes estao
experenciando ndo é nova. Nos tempos antigos, o cédigo de
Hamurabi destacava que médicos poderiam ser punidos se
prestassem assisténcia de ma qualidade que culminasse com
resultados ruins para seus clientes . Na era moderna, varios
pioneiros estabeleceram os fundamentos basicos para essa
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ciéncia emergente ®'". Sir Thomas Percival (1803) propds a
ideia de usar registro hospitalar para avaliagdo e melhoria
da qualidade do atendimento. Ignez Semmelweis (1861),
avaliando taxas de infecgdo antes e apés a limpeza das maos,
demonstrou a eficicia dessa intervencao como medida
preventiva da febre puerperal. Durante a Guerra da Criméia
(1222), Florence Nightingale demonstrou que os enfermeiros
treinados em protocolos de praticas assépticas foram eficazes
em diminuir as taxas de mortalidade de soldados feridos.

O conceito da necessidade imperativa de se avaliar
constantemente os desfechos resultantes da prética assistencial
no mundo real para promover melhoria continua do sistema
de satide, ganhou reforgo importante com a formalizagdo
da ideia do resultado final (end-result idea) por Ernst
Codman (1910). Segundo Codman: “A ideia do resultado
final exige que os resultados devem ser constantemente
analisados e que possiveis solugdes para melhora-los sejam
constantemente consideradas. Resultados ruins podem ser
devidos a diagnoésticos incorretos, falta de equipamentos,
erros de atencdo, de julgamento, ou de habilidade. A idéia
do resultado final implica que o hospital deve estar consciente
de suas deficiéncias, e em constante atengdo para melhorar
sua infra-estrutura e métodos”.

A base tedrica da Outcomes Research foi posteriormente
refinada por Donabedian quando prop6s um modelo
conceitual 12 no qual a qualidade do sistema de satide poderia
ser inferida pela abordagem de trés dominios: 1) Estrutura
-denotando todos os atributos do ambiente onde o cuidado
é fornecido tal como equipamentos, qualificagdo de pessoal,
instalagbes, nimero de leitos, facilidades especificas etc; 2)
Processo-denotando como e qual o cuidado é oferecido ou
recebido; e engloba protocolos, prazos, decisao compartilhada
etc e 3) Resultados (Outcomes)-denotando os resultados finais
da satde para pacientes e para populagdo. Vale ressaltar que a
avalaicao dos Resultados corresponde ao dominio que exprime
e sintetiza o que realmente importa aos usudrios diretos. A
suposicao de causalidade entre estrutura e processo com
determinado resultado é condigao sine qua non para que se
possa utilizar varidveis relacionadas a estrutura e aos processos
como potenciais indicadores de qualidade assistencial.

Mais recentemente, Jack Wennberg (1960) fez contribuicoes
originais ao estudo de variagbes nas préticas de salide e sua
associagao com diversos resultados finalisticos '3-°. Em estudos
ecolégicos bem conduzidos, ele demonstrou que a geografia
era, de alguma forma, mais determinista para utilizagao
de determinado cuidado ou intervengdo que a condigao
clinica do paciente. Sendo assim, Wennberg foi pioneiro

em estudos que enfocaram a relagdo entre variabilidade de
préticas assistenciais e seu eventual impacto nos resultados
finalisticos. Em muitos exemplos, seu grupo demonstrou
auséncia de associagao entre intensidade de tratamento e
melhores resultados assistencais. Estes estudos elevaram o
entendimento de como decisoes discriciondrias podem ter
profundas implicagdes para questdes relacionadas aos custos
dos sistemas de salde. Todos esses pioneiros estabeleceram
as bases conceituais para uma ciéncia inclusiva e informativa
que pudesse representar o melhor e o mais legitimo interesse
de pacientes e da sociedade.

O caminho estava aberto e o terreno preparado. Em 1988,
o termo “manuseio baseado em resultados” foi proposto por
Elwood em palestra publicada no New England Journal of
Medicine. Finalmente, em 1998,0 termo “Outcomes Research”
entrou na terminologia cientifica em publicagdo classica
na revista Science. Como definido por Clancy e Eisenberg,
Outcomes Research investiga os efeitos das intervengdes
médicas e das politicas sobre os resultados que interessam
diretamente aos individuos e a sociedade. '*®' Dez anos
mais tarde (2008), Outcomes Research foi definitivamente
reconhecida como uma area importante de investigacdo
cardiovascular, quando a American Heart Association lancou
a revista Circulation Cardiovascular Quality and Outcomes,
editada por Krumholz e associados, endossando o emergente
campo de pesquisa biomédica.

No nivel individual, Outcomes Research esta interessada
na experiéncia vivida pelo paciente durante seu processo em
que foi assistido. Nessa dimensao, o objectivo da Outcomes
Research é compreender os principais determinantes dos
resultados que os pacientes reconhecem como importante.
17118161910 Fm yma dimensao social, é focado em como
promover melhores resultados para a coletividade e para
os financiadores do sistema de satde. Neste contexto, a
vigilancia sobre custos assistencais e a sustentabilidade do
sistema, é também tema central da Outcomes Research.
Existem vantagens em se mensurar resultados finalisticos e
utiliza-los como medida de qualidade assistencial. Primeiro, os
resultados alcancados refletem, sintetizam e integram aspectos
estruturais e de processos que nado sao facilmente mensurdveis,
mas também sao relacionados com a qualidade assistencial.
Segundo, resultados finalisticos sao, intrinsecamente, o elo
que une pacientes, sociedade e as fontes financiadoras do
sistema de satde. Portanto, medir os resultados alcancados
pelos pacientes e pela populagao simboliza e justifica todo
esforgo, cientifico, social ou politico, que possa ser dispensado
na busca de melhorias para o sistema de satde.
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Valorizando Pacientes e Sociedade

O desafio atual é como alinhar avancos cientificos aos
interesses mais genufnos dos pacientes e da sociedade. De
forma direta, o objeto da pesquisa deve estar intimamente
relacionado aos temas que pacientes e sociedade valorizam.
Diretrizes para tal tarefa foram divulgadas, recentemente,
pelo Instituto Americano de Medicina, em seu relatério
denominado “Crossing the Quality Frontier Chasm: A New
Health System for the Twenty-first Century”.O documento
destaca as grandes areas tematicas, relacionadas ao sistema
de satide, que devem prioritariamente apresentar melhoria
continua . Ao fazer isso, o Instituto Americano de Medicina
elencou valores maiores que servem para inspirar o campo
da Outcomes Research e organizar a sua agenda cientifica.

1. Seguranca

O aforismo de Hipdcrates “Primum non nocere” é mais
vdlido que nunca. Estimativas dos niimeros de mortes em
hospitais sdo surpreendentes. De acordo com o Instituto
Americano de Medicina, no relatério denominado “Errar é
Humano: Construindo um Sistema de Seguro de Satide”,
mais de 300.000 pacientes / ano morrem nos EUA como
conseqliéncia de praticas inseguras. 2 '*® Falta de adesdo a
protocolos, inadequagao de processos, superutilizacao de
procedimentos, inércia em intervir e fatores relacionados ao
tratamento medicamentoso tais como consumo excessivo,
interagdo medicamentosa, md interpretacao da prescricao e
troca de medicamentos com nomes semelhantes sao algumas
causas potencialmente evitaveis de resultados subdtimos.
Considerando-se que a grande maioria das ocorréncias
divulgadas sdo provenientes de eventos ocorridos em ambiente
hospitalar, esses niimeros poderiam ser ainda maiores caso
a vigilancia do ambiente ambulatorial fosse mais intensiva.
Outro aspecto relacionados ao tema, refere-se as ineficiéncias
no processo de aprovagao de novos medicamentos e
intervencoes, bem como no rastreamento de efeitos adversos
fora dos limites de estudos experimentais. 2' 12

2. Efetividade

Defensores da medicina baseada em evidéncias
advogam que estudos randomizados controlados
representam a melhor evidéncia cientifica para a tomada
de decisdao. """ Nao surpreendentemente, resultados
obtidos nestes estudos sdo geralmente maximizados e
ndo necessariamente reproduziveis quando as referidas
intervengdes sdo implementadas na rotina didria e em
condigoes diversas. Avaliar quais sdo os resultados finalisticos

para pacientes e para sociedade da pratica assistencial
em salde, em contextos do mundo real, constitui-se na
espinha dorsal da Outcomes Research. Enquanto Outcomes
Research utiliza-se de critérios inclusivos para alcangar
representatividade e generalizagao, estudos randomizados
e bem controlados utilizam-se de populagoes restritivas,
em ambiente experimental, para demonstrar a eficacia
de intervengdes especificas. Diferencas no espectro da
populacao selecionada e variabilidade no desempenho
de profissionais e de instituigdes de satide podem explicar
eventuais discrepancias entre os resultados de estudos
experimentais e aqueles obtidos no mundo real. Para
ilustrar, apesar das recomendagbes para uso de estratégia
invasiva precoce em pacientes com infarto agudo do
miocérdio, vérios estudos ecolégicos demonstram que
um melhor acesso a procedimentos invasivos raramente
associa-se a melhores taxas de mortalidade. O processo
de selecdo de pacientes para intervengao, a experiéncia
do cardiologista invasivo em termos de volume de
procedimentos/ano, a infra-estrutura hospitalar e a adesao
ao tratamento anti-plaquetario, apés revascularizacdo
com implante de stents, sdo igualmente relevantes em
influenciar o resultado finalistico.

3. Equidade

Pacientes desejam ter suas condigdes patoldgicas tratadas
com justica e de forma equanime. Como dito pelo Reverendo
Martin Luther King, Jr (1964): “De todas as formas de
desigualdade, injustica em satide é a mais chocante e
desumana.” Idealmente, apenas o estado clinico do paciente
deve nortear a intensidade da assisténcia prestada e do uso
de recursos. No entanto, mesmo em paises com sistemas
de salde universais, fatores como idade, género, etnia e
condicao sécio-econdmica influenciam na qualidade da
assisténcia prestada e, consequentemente, nos resultados
finais. 21" Compreendido desta forma, Outcomes Research
estd intrinsecamente envolvida com politicas de satide e os
movimentos para organizar melhor o sistema de satide. Neste
particular, a Outcomes Research compromete-se a divulgar
tais disparidades no sistema de salde, investigar suas causas
e buscar oportunidades para promover mais equidade.

4. Eficiéncia

Oferecer apenas assisténcia baseada em evidéncias,
evitando gastos desnecessarios, € uma prioridade cardinal dos
nossos tempos. Em geral, o conceito de que a intensidade
do cuidado traduz a qualidade da assisténcia nao é sempre
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veridico. 24 1342513226133 Superutilizagdo de recursos pode ser
tao deletéria quanto sua subutilizacdo, em nivel individual,
ou para a sociedade que financia o sistema de satde. Estudos
recentes tém identificado varias oportunidades para melhorar
a eficiéncia do mesmo. 2°132:2711628119 N entanto, a traducao
desses estudos em bens tangiveis tal como uso mais racional
de recursos, levando-se em conta a custo-efetividade das
préticas em nivel individual e populacional, é particularmente
desafiador na atualidade. 2% ¥ O modelo de reembolso
por producao, as preocupagdes com processos judiciais e a
tentativa de maximizar resultados individuais '>'"2, mesmo
competindo com resultados coletivos, acabam estimulando
praticas ineficientes. Como alinhar posi¢bes aparentemente
contraditérias de pacientes, médicos, prestadores e
pagadores é uma pergunta particularmente relevante no
momento atual. Envolver as vdrias partes interessadas em
debate franco e promover diretrizes embasadas por estudos
de custo-efetividade, devera ser o primeiro passo. Introduzir
o conceito, para a préxima geragdo de profissionais de
satde, da medicina baseada em resultados finalisticos e da
necessidade de prestacao de contas sobre o custo das praticas
utilizadas, pode ser investimento especialmente frutifero a
longo prazo.

4. Responsividade

Pacientes aspiram ter acesso ao sistema de salde em
tempo habil, sempre que necessdrio. Responsividade
é valorizada pelos usudrios e determina resultados
finalisticos, especialmente em condigdes cardiovasculares
agudas- 30 146 31 164

Pesquisas acerca do tempo porta-baldo tempo ilustram
como a sinergia entre ciéncia e acdo pode ser usada para
alavancar melhoria de resultados para pacientes. Com a
relagdo de causalidade entre tempo porta de baldo e desfecho
clinico claramente estabelecida, estudo bem conduzido
registrou variagdes substanciais neste indicador em hospitais
americanos e identificou os principais processos institucionais
associados com tempo porta-balao 6timo. '7 % Respaldada
por estes resultados, campanha foi implementada em todo
territério americano para reduzir tempoporta-baldo. 7' Por
Gltimo, a eficacia do empreendimento foi verificada aos se
comprovar a melhora significativa do tempo porta-balao de
2005 a 2010. Este € um exemplo vivo contemporaneo e prova
do conceito que a Outcomes Research é capaz de descobrir,
identificar lacunas, disseminar conhecimentos e aperfeicoar
préticas que impactam o desempenho do sistema de satde e
melhoram os resultados assistenciais.

6. Assisténcia Centrada no Paciente

“Nada sobre mim sem mim”. O estilo paternalista de
médicos assumindo toda a decisao para seus pacientes nao
¢ mais recomendado. Envolver pacientes ou relacionados
para participar e discutir sobre o processo decisério parece
melhorar a qualidade da assisténcia em satde. Apesar do
esforgo continuo para melhorar a predigao dos resultados
3219 ‘modelos sofisticados funcionam apenas para grupos e
nao individualmente.Portanto, incertezas sobre resultados
individuais é a regra, ndo a excegdo, na pratica médica.
Decisoes pessoais agregam valores, envolvem complexidades
contextuais, preferéncias e crengas, além de troca de riscos
e beneficios, especialmente em condigdes cronicas. O
conhecimento cientifico deve sempre orientar o processo
decisério, mas a abordagem “uma solucao adequada a todos”
¢ desaconselhada. Verificar como o paciente quer participar
no processo decisério e decidir pela opgao que melhor se
encaixe com os valores dos pacientes exige habilidades de
comunicagdo, empatia e evidéncias cientificas que capturem
os resultados que interessam aos pacientes e a sociedade,
estratificadas em indicadores diversos como mortalidade,
morbidade, qualidade de vida e custo.

Medindo o que Importa aos Pacientes e a
Sociedade

Investigando resultados nao confere identidade prépria ao
campo. Estudos biomédicos, basicos ou clinicos, controlados
ou observacionais, usam o termo desfecho ou resultado como
variavel dependente ou outcome. Por exemplo, atividade do
sistema nervoso simpatico, pode ser utilizada para se testar
o efeito de um determinado tratamento. Funcao endotelial,
em nivel celular, para se estudar os efeitos de determinada
intervencao. Isso é licito e estd apoiado pela nomenclatura
cientifica atual. Entretanto, na Outcomes Research os resultados
tém um significado mais restritivo. Nesse dominio, resultados
s6 sdo assim definidos se representarem o que, em (dltima
andlise, é caro aos pacientes e a sociedade. Dito de outra
forma, pesquisas que fazem uso de desfechos substitutos nao
correspondem ao dominio da Outcomes Research.

Exemplos de medidas assistenciais que pacientes e sociedade
se importam, e que sdo comumente utilizadas em Outcomes
Research sao: mortalidade, morbidade, readmissao, satisfacdo,
status funcional, qualidade de vida, tempo de internacao,
desempenho institucional, decisao compartilhada, custo etc.
Embora se possa argumentar que custo ndo representaria
resultado que interessa diretamente aos pacientes, é evidente
que, em nivel societério, é de suma relevancia.
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Tipos de estudos

Como campo integrado e multidisciplinar de investigacao,
Outcomes Research abrange a geragao de conhecimento, sua
implementacao e absorcao racional desse conhecimento. A
Outcomes Research ergue-se na interface da pesquisa clinica,
epidemiologia clinica, bioestatistica, economia em satde,
investigacdo de servigos de salde, satde publica, ciéncias
sociais , antropologia, psicologia e ciéncias de gestao**333°,

Melhorar praticas assistenciais e politicas de salde,
embasando-se em evidéncias cientificas robustas, requer
ciéncia de alto nivel e implementacdo dessa ciéncia. A
intengao da Outcomes Research ndo é apenas identificar
deficiéncias nas praticas assistenciais, mas também promover
o desenvolvimento de novas estratégias para melhorar tal
assisténcia, prevenir doencas e reduzir seus impactos. Por
intermédio da prestacdo de contas, Outcomes Research
procura assegurar quais intervengdes e politicas tém o efeito
desejado no mundo real. Exemplos de tipos de estudos para
abordar estas questdes sao os registros da pratica assistencial,
pesquisas em servicos de salde, efetividade comparativa e
vigilancia epidemioldgica.

Outcomes Research no Brasil

Ao ser definida como campo da pesquisa biomédica que
se dedica: 1) a investigar os resultados finalisticos transferidos
aos pacientes e a sociedade pelo sistema de salde, e 2)
também em participar do processo de implementagao de
melhores praticas assistenciais , a Outcomes Research pode
ser especialmente relevante em um pais continental como o
Brasil. Com grandes variagdes interestaduais, em termos de
qualidade assistencial, e com elevada disparidade no tocante
a0 acesso a servicos com boa infra-estrutura, grandes variagoes
nos resultados finalisticos devem ocorrer. Entretanto, no pars,
os estudos nessa drea ainda sdo incipientes e ndo fazem
uso de métodos estatisticos sofisticados para a comparagao
acurada de desempenho interinstitucional e de vigilancia
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