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Ciclo de melhoria de qualidade
para aumentar a obtencao de
consentimento informado em
procedimentos de planeamento
familiar
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RESUMO

Objetivos: A equipa da Unidade de Satde Familiar (USF) S. Julido verificou que o consentimento informado ndo era obtido nos proce-
dimentos de planeamento familiar — colocacéo de dispositivo intra-uterino e de implante subcutaneo. Foi criada uma equipa de inves-
tigacdo para realizar um ciclo de melhoria de qualidade, com o objetivo de aumentar a taxa de obtencéo de consentimento informado.
Tipo de estudo: Estudo pré-experimental, pré- e pés-intervencdo, sem grupo controlo.

Local: USF S. Julido.

Populacdo: Utentes da USF S. Julido que coloquem dispositivo intra-uterino ou implante contracetivo.

Métodos: Em agosto de 2012 ja tinha sido adotado um formulério de consentimento e nos meses seguintes foi obtido consentimento
em 62,5% dos procedimentos, o que foi considerado insuficiente. A equipa de investigacdo organizou a realizacdo de grupos focais em
marco de 2013 para definir estratégias de melhoria. O outcome primério foi a taxa de obtencdo de consentimento em procedimentos
de planeamento familiar. Foi estabelecida a meta de 95% e a adesao as estratégias foi monitorizada. Calculou-se uma dimensdo amos-
tral pds-intervencao de 18 utentes. Definiram-se dois periodos pds-intervencgdo: imediato (0 a 3 meses) e tardio (4 a 6 meses). Utilizou-
-se o teste exato de Fisher para comparar a taxa de obten¢do do Cl com o periodo pré-intervencao.

Resultados: A monitorizagdo das estratégias definidas revelou o cumprimento total das mesmas. Foi obtido o consentimento em todos
os procedimentos de planeamento familiar realizados tanto no periodo pés-intervencdo imediato como no pés-intervencao tardio, em
comparagdo com 62,5% no periodo pré-intervencdo (p < 0,001).

Conclusées: Os profissionais da USF conseguiram implementar as estratégias e melhorar a obtengdo de consentimento. O envolvimento
de toda a equipa poderé ter aumentado a eficacia da intervencdo. A aplicagdo das estratégias em apenas uma unidade limita a genera-
lizagao dos resultados. Contudo, estratégias simples parecem aumentar significativamente a taxa de obtencdo do consentimento.

Palavras-chave: Consentimento Informado; Planeamento Familiar; Melhoria da Qualidade.

INTRODUCAO
s principios éticos — beneficéncia, ndo malefi-
céncia, autonomia e justica— que guiam a pra-
tica médica baseiam-se no respeito pela vida
e pela pessoa. A protecdo do ser humano, da
sua dignidade e identidade implica a garantia de que toda
apessoa, sem discriminacao, vé respeitados os seus direi-
tos e liberdades fundamentais.! O consentimento infor-
mado é um dos pontos de partida para uma pratica médi-
ca baseada no respeito pela autonomia e autodetermina-
¢do da pessoa. E objetivo do consentimento informado
promover a participacdo e autorizacao esclarecida, ativa e
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auténoma da pessoa no processo de decisdo clinica.

O conceito de consentimento usado em satide encon-
tra uma correlacdo com o conceito juridico, em que con-
sentir significa declarar, sem qualquer tipo de interferén-
cia na constitui¢ao da vontade e ap6s compreensdo da in-
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formacao fornecida pelo profissional de satide.? Assim,
ndo é suficiente apenas transmitir ainformacao, mas tam-
bém deverd garantir-se a compreensdao da mesma.

Em Portugal, ao abrigo do “principio da liberdade de-
clarativa’, a decisdo individual de aceitacao ou recusa de
determinada intervencdo em satide deve ser expressa ver-
balmente, salvo as excecoes previstas na lei.? Estd ainda
prevista a forma escrita de expressao do consentimento em
procedimentos regulamentados pela Direcao-Geral da
Satde (DGS), nomeadamente na colocacdo de dispositi-
vos anticoncetivos.®

O consentimento informado, obtido formal e sistema-
ticamente, como parte das boas préticas de uma institui-
¢do atual, garante respeito pela autonomia e dignidade das
utentes e protec¢do legal para os profissionais de satde.

Nos ultimos anos tem-se verificado uma maior cons-
ciencializacdo da importancia da avaliacdo e monitoriza-
¢do dos cuidados prestados. Neste sentido tém sido de-
senvolvidas diversas ferramentas, como a grelha Diagnos-
tico do Desenvolvimento Organizacional nas USF (DiOr-
USF), que permite, através da avaliacao e monitorizacao
continuas, melhorar o desempenho da unidade, a satisfa-
¢ao dos cidadaos e dos profissionais de satide. No item re-
lativo a “comunicacdo com os utentes”, o critério Q des-
creve os procedimentos para os quais o registo do con-
sentimento é mandatdrio, a saber: colocacao de DIU eim-
plantes, iso-imuniza¢do Rh, administracao da VASPR,
autoscopia, pequenas cirurgias, participacdo em exames
finais de internato de especialidade, recolhas de imagem
e participacdo em investigacdo.*

No seguimento da aplicacdo da grelha DiOr-USF na
Unidade de Satde Familiar (USF) S. Julido — Agrupamen-
to de Centros de Satde (ACES) Lisboa Ocidental e Oeiras
constatou-se que a obtencao do consentimento informa-
do para procedimentos de planeamento familiar (PF) —
colocacdo de dispositivo intrauterino (DIU) ou de im-
plante subcutaneo —estaria a ser deficitdria, tendo os pro-
fissionais de satide admitido que ndo tinham a prética ha-
bitual de obter o consentimento. Constatou-se ainda que
ndo existia um registo sistemdtico de registo que permi-
tisse a sua monitorizacao e avaliacao.

A situacdo foi discutida em reunido de equipa durante
o més de agosto de 2012. Foi criado um documento espe-
cifico de consentimento informado para cada procedi-
mento (baseado no documento elaborado pela Comissao
de Etica da Administracdo Regional de Satide do Norte)® e
decidiu-se alterar a base de dados de registo de colocacao
de DIU e implante criada pela equipa da USF em 2008,
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acrescentando-se uma coluna para registo (com a opcao
de “sim” ou “nao”) da obtenc¢ao do respetivo consenti-
mento.

Reconhecendo a pertinéncia do tema, a equipa decidiu,
em marco, avaliar se o problema se mantinha. Verificou-
-se que houve um aumento progressivo da taxa de obten-
¢do do consentimento nos primeiros trés meses apés a
reunido de agosto, tendo a taxa estabilizado nos meses se-
guintes (71,4% em marco).

Estes resultados foram apresentados na reuniao men-
sal da USF no final de marco de 2013 e, apesar do aumen-
to da obtencdo do consentimento, constatou-se que criar
um registo da obtencdo do consentimento nao tinha sido
suficiente para atingir um patamar considerado satisfato-
rio. Assim, foi tomada a decisao de criar alternativas para
complementar a estratégia inicial.

Foi criada uma equipa de investigacao (os autores) res-
ponsével por planear e executar um ciclo de melhoria de
qualidade, com o objetivo principal de aumentar a taxa de
obtencdo de consentimento informado em procedimen-
tos de PE Assim, este trabalho pretende avaliar a eficacia
das estratégias definidas pela equipa da USF no aumento
da taxa de obtenc¢ao do consentimento informado.

METODOS

As USF s3o pequenas unidades operativas dos Centros
de Satide com autonomia funcional e técnica, que con-
tratualizam objetivos de acessibilidade, adequacao, efeti-
vidade, eficiéncia e qualidade e que garantem aos cidadaos
inscritos uma carteira basica de servicos.®

A USF S. Julido localiza-se num meio urbano e é cons-
tituida por uma equipa de dez médicos de familia, oito en-
fermeiros e seis secretdrias clinicas. Segundo o relatério de
avaliacdo da contratualizacdo em cuidados de satde pri-
madrios da Administracdo Regional de Satide de Lisboa e
Vale do Tejo (Anélise Retrospetiva de 2007/2011), consti-
tui uma das 14 USE em 85, que cumpriu na totalidade os
indicadores contratualizados.”

Nesta USE os procedimentos de PF sao realizados em
conjunto pelo médico e enfermeiro de familia. A utente é
informada pelo médico e/ou enfermeiro sobre as diversas
opcoes disponiveis e toma uma decisdo esclarecida sobre
o método a utilizar. O consentimento é entregue e lido, sao
esclarecidas as duvidas e é preenchido em duplicado an-
tes da realizacdo do procedimento. Apds a realizagdo do
procedimento, o médico ou enfermeiro faz o registo na
base de dados da USF e arquiva o consentimento no pro-
cesso da utente.
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Apés reconhecimento, por parte da equipa da USE da
necessidade de melhoria na obtencdo dos consentimen-
tos, a equipa de investigacdo encorajou a criacao de gru-
pos focais com todos os profissionais durante uma das
suas reunioes. Estes grupos foram facilitados por dois dos
investigadores e tinham como objetivo discutir possiveis
estratégias para melhorar a obtencdo do consentimento
informado. Os profissionais presentes na reuniao foram di-
vididos em dois grupos e foram discutidas possiveis es-
tratégias durante 20 minutos. Cada grupo apresentou as
suas conclusodes, tendo-se chegado a um consenso sobre
as medidas a executar.

De entre os membros da equipa da USF definiram-se
os responsaveis por implementar e garantir a continuida-
de de cada medida. Foi também pedido a equipa para de-
finir a meta a alcancar na obten¢do do consentimento,
tendo sido acordada uma taxa de 95%.

Para avaliar a efic4dcia da intervencao foi desenhado um
estudo pré-experimental, tipo pré- e pds-intervencdo, sem
grupo controlo, sendo o outcome primério do estudo a
taxa de obtencdo de consentimento informado nos pro-
cedimentos de PF no periodo imediato apds a intervencao.
O outcome secunddrio foi definido como a taxa de obten-
¢do de consentimento nos procedimentos no periodo tar-
dio ap6s a intervencao. Este outcome permite avaliar se os
efeitos da intervenc¢ao sao mantidos ao longo do tempo. A
populacdo a estudar consistiu nas utentes da USF S. Julido
do sexo feminino que colocaram DIU/implante.

A avaliacao do outcome primadrio do estudo foi realiza-
da através da andlise do registo da obtencao do consenti-
mento pelos profissionais da USE Se o registo fosse “sim”
considerava-se que o consentimento foi preenchido, se o
registo fosse “ndo” ou estivesse em branco considerava-se
que o consentimento ndo tinha sido obtido.

O estudo comparou a obtenc¢ao do consentimento an-
tes e depois da implementacao das estratégias definidas
pela equipa da USE Na hip6tese nula nao se verifica dife-
renca na taxa de obtencao antes e depois da intervencao;
na hipétese alternativa, a taxa de obten¢do dos consenti-
mentos € superior ap6s a intervengdo realizada.

O periodo estudado foi dividido em quatro fases. A fase
de diagnéstico do problema compreende o periodo entre
agosto (momento em que foi identificado o problema) e
outubro de 2012 (quando passaram a ser obtidos os con-
sentimentos para parte significativa dos procedimentos).
A fase pré-intervencdo compreende o periodo entre no-
vembro de 2012 e marco de 2013, em que se verificou uma
estabilizacdo na taxa de obtencdo do consentimento. A
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fase pos-intervencdo imediata compreende o periodo en-
tre abril (inicio da intervencdo) e junho de 2013 (obtencao
da amostra para o outcome primdrio). A fase pés-inter-
vencao tardia compreende o periodo entre julho e setem-
bro de 2013 (avaliacdo do outcome secundario).

Foi feita uma compara¢do com o controlo histérico
através do teste exato de Fisher.

A taxa de obtencdo de consentimento informado na
fase pré-intervencao foi de 62,5% entre novembro de 2012
e marco de 2013 (ap6s a estabilizacao dos valores das ta-
xas de obtencdo do consentimento). A dimensao da amos-
tra foi calculada para poder demonstrar um aumento de
62,5 para 95% na taxa de obtencdo do consentimento, as-
sumindo um erro do tipo alfa de 5% e uma poténcia de 90%
e que ndo haveria dados em falta. Tendo em conta que ja
tinham sido realizados 40 procedimentos pré-interven-
¢do, seriam necessdrias 18 utentes na fase pds-interven-
¢ao. Escolheu-se uma amostra minima de 20 utentes, uma
vez que este é o nimero inteiro minimo que permite atin-
gir uma taxa de cumprimento entre 95% e 100%. Na fase
pré-intervencao verificou-se uma média de 8 procedi-
mentos por més, pelo que cada fase p6s-intervencao teve
uma duracao prevista de 3 meses (24 procedimentos es-
perados).

Para monitorizar a adesdo as estratégias de melhoria de-
lineadas, os elementos da equipa de investigacao regista-
ram mensalmente o cumprimento das mesmas. Este re-
gisto foi realizado nos dois periodos pds-intervencao re-
feridos. Os elementos que procederam a recolha destes
dados limitaram-se a observacdao do cumprimento das es-
tratégias, ndo tendo qualquer tipo de interferéncia no com-
portamento dos profissionais.

Para garantir a confidencialidade e anonimato das uten-
tes e dos profissionais de satde, a colheita dos dados rela-
tivos a obtencao do consentimento foi realizada pela coor-
denadora da USF S. Julido no final do periodo em estudo,
sendo fornecido a equipa de investigagao um ficheiro di-
gital onde constava apenas a data, o tipo de procedimen-
torealizado e os dados incluidos na coluna pararegisto do
consentimento. Assegurou-se, assim, que os investigado-
res apenas tiveram acesso a dados anonimizados. Os pro-
fissionais de satide da USF S. Julido deram consentimen-
to para participac¢ao no estudo.

O protocolo do estudo foi aprovado pela Diretora Exe-
cutiva do ACES Lisboa Ocidental, pela Coordenadora da
USE S. Julido e pela Comissdo de Etica da Administracio
Regional de Satide de Lisboa e Vale do Tejo. O estudo ndo
implicou qualquer custo para o ACES, nao interferiu com



o funcionamento regular da unidade, nem prejudicou a
qualidade dos servigos prestados.

RESULTADOS
Participaram nos grupos focais 15 dos 24 profissionais
da USE tendo sido definidas as seguintes estratégias a im-
plementar:
1. Colocagdo dos DIU e implantes dentro de uma cai-
xa colorida na sala de PF;
2. Criacao de dossier com consentimentos por preen-
cher, colocado em cima da caixa colorida;
3. Colocagdo de novas cépias de consentimentos por
preencher sempre que se retira a tltima;
4. Colocagao de recordatdrio na caixa colorida (Figura
1).
A monitorizacdo das estratégias revelou o total cum-
primento das mesmas (Quadro I).
Na fase pés-intervencdo imediata foram realizados 26
procedimentos e na fase pds-intervencao tardia 25 proce-
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Figura 1. Estratégias definidas pela equipa da USF S. Julido.
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dimentos. Foi obtido o consentimento informado na to-
talidade dos procedimentos em ambas as fases, compara-
tivamente a 62,5% na fase pré-intervencao (Figura 2). A
taxa de obteng¢do do consentimento informado dos perio-
dos pés-intervencao imediato e tardio foi comparada com
o periodo pré-intervencdo através do teste exato de Fisher,
tendo sido encontrada uma diferenca estatisticamente sig-
nificativa em ambos os periodos (p < 0,001).

DISCUSSAO

O reconhecimento do problema por parte de todos os
profissionais da USF permitiu o envolvimento de todos os
seus elementos e o trabalho em equipa proporcionou o su-
cesso atingido. A escolha de medidas simples e faceis de
executar e manter resultou numa melhoria da obtencao do
consentimento informado nos procedimentos de PE me-
lhorando a participacdo das utentes de forma esclarecida,
ativa e auténoma no processo de decisdo clinica. O au-
mento da taxa de obtencdo do consentimento permitiu
melhorar o cumprimento dos itens da grelha DiOr-USE

Este estudo apresenta, como principais pontos fortes,
a facil implementacdo das medidas selecionadas, o refor-
¢o de cuidados de satide que respeitem a autonomia das
utentes e a consequente melhoria da prestacdo de cuida-
dos (refor¢o da relacdo médico-doente, investimento no
processo comunicacional, continuo e participado e im-
portancia da decisao livre e esclarecida).

As estratégias adotadas sao faceis de aplicar auma equi-
pa madura, mas pela sua simplicidade seriam igualmen-
te faceis de aplicar a uma equipa menos experiente, des-
de que motivada para a mudanca. A metodologia escolhi-
da para melhoria da taxa de obtencdo do consentimento
informado pode ser aplicada a outros procedimentos que
carecem de consentimento e estdo relacionados com a uti-
lizacao de material clinico especifico, como procedimen-
tos de pequena cirurgia e administracdo de Imunoglobu-
lina anti-D.

As medidas implementadas de-

monstraram ser de elevada eficiéncia,
QUADRO I. Monitorizacdo do cumprimento das estratégias de melhoria N r. . v rcaenc
uma vez que nao implicaram custos ma-
N teriais e de tempo significativos.
. Verificacdo . . .

Estratégias - Foi realizada uma pesquisa na Pub-
6 Maio | 3 Junho | 1 Julho | 5Agosto | 3 Setembro Med com os descritores MeSH “Infor-

1. Caixa Colorida Sim Sim Sim Sim Sim med Consent"e “Qualilylmprovement’;
2. Dossier Sim Sim Sim Sim Sim nao tendo sido encontrados estudos se-
3. Cépias Consentimento | Sim Sim Sim Sim Sim melhantes a este trabalho. Os estudos
4. Recordatério Sim | sim sim | sim Sim encontrados abordam principalmente
a qualidade da informacdo prestada
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10

N.° de procedimentos

ago-12| set-12 | out-12 | nov-12| dez-12| jan-13 | fev-13 | mar-13| abr-13 | mai-13| jun-13 | jul-13 | ago-13 | set-13
Néo| 5 4 5 2 4 3 4 2 0 0 0 0 0 0
M Sim 0 1 3 5 5 4 6 5 7 10 9 7 10 8

Fase de diagndstico

Fase pré-intervengao

Fase pés-intervencdo
tardia

Fase pés-intervencao
imediata

Figura 2. Total de procedimentos de PF realizados e respectivos consentimentos informados obtidos.

através do consentimento e o seu impacto na qualidade
dos cuidados médicos e decisoes dos utentes.®?

Tal como ja referido, néo se revelou ser necessario ob-
ter consentimento das utentes para participacao no estu-
do uma vez que foi adotada como estratégia o forneci-
mento dos dados através da coordenadora, a fim de ga-
rantir o anonimato dos mesmos.

Uma limitacdo importante deste estudo relaciona-se
com o facto de ser baseado em registos. Na pratica, a rea-
lizagao de um procedimento de PF pode nao correspon-
der ao preenchimento da base de dados. No entanto, este
registo ja era realizado pelos profissionais desta unidade
aquando da colocacao de DIU e implantes. Além disso, na
discussao nos grupos focais os profissionais referiram ser
pouco provéavel existirem falhas no preenchimento deste
registo. Assim, a equipa de investigacao considerou que
ndo existiriam procedimentos nao registados nem proce-
dimentos registados que nao tenham sido realizados.

Os investigadores optaram por nao consultar os pro-
cessos clinicos individuais para verificar a fiabilidade dos
registos, uma vez que nao foi pedida autorizagéo as uten-
tes em causa.

As estratégias utilizadas foram adaptadas a realidade or-
ganizacional da USF S. Julido, o que pode limitar a repro-
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dutibilidade do estudo com os mesmos niveis de eficdcia
em unidades com diferentes modelos de organizagao (por
exemplo, em que haja um tinico profissional a realizar es-
tes procedimentos ou em que haja mais de uma sala de
PF).

Apesar dos profissionais terem continuado a obter o
consentimento informado em todos os procedimentos
realizados nos seis meses seguintes a intervencao, é pos-
sivel que o seu efeito seja reduzido a longo prazo. Apés a
realizacdo do estudo, a monitorizagdo dos resultados pode
ser conseguida parcialmente através do preenchimento
da grelha DiOr-USE No entanto, a manutenc¢do da moni-
torizacdo das estratégias definidas ndo foi prevista inicial-
mente pelos investigadores, pelo que se propds posterior-
mente a sua alocacdo a um elemento da USE

Uma intervencao simples, partindo de solucdes en-
contradas pelos profissionais da unidade, levou a melho-
rias significativas na taxa de obten¢ao do consentimento
informado para procedimentos de PE A intervencao des-
crita poderé ser replicada noutras unidades de satide com
baixas taxas de obten¢ao de consentimento informado.
Para os resultados encontrados contribuiu o empenho de
toda a equipa, a distribui¢do inequivoca das tarefas a exe-
cutar e a simplicidade das medidas implementadas.
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ABSTRACT

INFORMED CONSENT FOR FAMILY PLANNING - A QUALITY IMPROVEMENT STUDY

Objectives: To increase the rate of obtaining informed consent for family planning procedures (insertion of intrauterine devices and sub-
cutaneous contraceptive implants)

Study design: Uncontrolled pre- and post- intervention design

Setting: S. Julido Family Health Unit.

Participants: Patients in the S. Julido FHU who visited the Unit for insertion of an intrauterine device or subcutaneous contraceptive im-
plant.

Methods: The S. Julido FHU team designed an informed consent form in August 2012 but usage rates were found to be low (62.5%). Fo-
cus groups were organized to propose quality improvement strategies to increase the rate of obtaining informed consent. Two post-in-
tervention periods were defined: immediate (O to 3 months) and late (4 to 6 months). The Fisher exact test was used to compare rates of
informed consent obtained before and after the intervention.

Results: Informed consent was obtained from 62,5% of patients in the pre-intervention period. Informed consent was obtained for 100%
of family planning procedures during both the immediate and late post intervention periods (p < 0.001).

Conclusions: Health professionals at S. Julidfo FHU were able to implement quality improvement strategies and to increase rates of ob-
taining informed consent. The efficacy of the intervention was due to involvement of all staff members. This strategy was only applied in
one Family Health Unit, which may limit the external validity of the results. However, simple strategies may be effective in significantly
increasing rates of obtaining informed consent in family planning procedures.

Keywords: Informed Consent; Family Planning; Quality Improvement.
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