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Estratégias e desenvolvimento
de garantia e controle de
qualidade no ELSA-Brasil

Strategies and development of quality
assurance and control in the ELSA-Brasil

RESUMO

O Estudo Longitudinal de Satde do Adulto (ELSA-Brasil) € um estudo de coorte
composto de 15.105 adultos acompanhados para avaliar o desenvolvimento de
doencas cronicas, especialmente diabetes e doenca cardiovascular. Seu porte,
natureza multicéntrica e diversidade de medidas exigiram mecanismos ageis
e efetivos de garantia e controle de qualidade. Entre as atividades de garantia
de qualidade (aquelas desenvolvidas antes de iniciar a coleta de dados),
destacam-se: selecdo criteriosa dos instrumentos de pesquisa, treinamento e
certificacdo centralizados, pré-testes e estudos pilotos, e elaboracdo de manuais
de operac0es para os procedimentos. As atividades de controle de qualidade
(realizadas durante a coleta e processamento dos dados) foram efetuadas mais
intensivamente no inicio, quando as rotinas ainda ndo estavam estabelecidas.
Entre elas, ressaltam-se: observacao periddica dos aferidores, estudos de teste
reteste, monitoramento dos dados, rede de supervisores e visitas cruzadas.
Dados que estimam a confiabilidade das informacGes obtidas atestam que as
metas de qualidade foram alcangadas.

DESCRITORES: Controle de Qualidade. Indicadores de Qualidade
em Assisténcia a Salde. Organizacao e Administragdo. Estudos
Multicéntricos como Assunto, métodos. Estudos de Coortes.
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ABSTRACT

The ELSA-Brasil (Estudo Longitudinal de Saude do Adulto — Brazilian
Longitudinal Study for Adult Health) is a cohort study composed of 15,105
adults followed up in order to assess the development of chronic diseases,
especially diabetes and cardiovascular disease. Its size, multicenter nature and
the diversity of measurements required effective and efficient mechanisms
of quality assurance and control. The main quality assurance activities
(those developed before data collection) were: careful selection of research
instruments, centralized training and certification, pretesting and pilot studies,
and preparation of operation manuals for the procedures. Quality control
activities (developed during data collection and processing) were performed
more intensively at the beginning, when routines had not been established yet.
The main quality control activities were: periodic observation of technicians,
test-retest studies, data monitoring, network of supervisors, and cross Vvisits.
Data that estimate the reliability of the obtained information attest that the

quality goals have been achieved.

DESCRIPTORS: Quality Control. Quality Indicators, Health Care.
Organization and Administration. Multicenter Studies as Topic,
methods. Cohort Studies.

INTRODUCAO

A pesquisa em saude visa primariamente encontrar
respostas para as mais diversas questdes de salde e a
integridade dos resultados é fortemente determinada
pela qualidade das informagdes produzidas.l*>¢ Para
assegurar a qualidade necessaria dos dados no Estudo
Longitudinal de Satde do Adulto (ELSA-Brasil), foram
desenvolvidas ferramentas de Garantia e Controle de
Qualidade (GCQ), como as descritas por Szklo &
Nieto,” para o planejamento, execugdo e analise de
estudos epidemiolégicos.

O ELSA-Brasil é um estudo de coorte que objetiva
acompanhar 15.000 participantes, em seis centros de
pesquisa, a partir de entrevistas e exames de comple-
xidades variadas. Essas caracteristicas — grande porte,
natureza longitudinal, organizacdo multicéntrica,
medidas de complexidades distintas — foram estrutu-
rantes na definicdo estratégica do sistema de GCQ a
ser adotado.

Aexperiéncia no planejamento e execucao de grandes
estudos longitudinais, especialmente a partir dos anos
1950, propiciou o desenvolvimento de ferramentas
de GCQ para utilizagdo em estudos de coorte®e em
ensaios clinicos randomizados.* O sistema de GCQ
do ELSA-Brasil foi concebido a partir dessa experi-
éncia internacional, e adaptagdes necessarias foram
realizadas pelo Comité Diretivo e seus Comités
Assessores, a partir de principios delineados pelo
Comité de GCQ.

O presente trabalho teve por objetivo descrever as
acoes de GCQ no ELSA-Brasil, apresentando-as na
sequéncia em que foram desenvolvidas e indicando
como e quando decisdes-chave de GCQ foram adotadas
na construgdo da coorte e do seu seguimento.

GARANTIA DE QUALIDADE

As atividades de garantia de qualidade no ELSA s&o
definidas pelo conjunto de agdes desenvolvidas antes
do inicio da coleta dos dados para assegurar o carater
desejado para os resultados do estudo. Séo eles:

e desenvolvimento do protocolo de pesquisa;

e escolhados instrumentos de pesquisa para atender
aos objetivos do estudo e com base em dados da
literatura;

e desenvolvimento do Manual de OperagGes,
composto por manuais especificos para entrevistas,
exames, procedimentos, tais como eletrocardio-
grama, ecocardiografia, e outros;

e  pré-teste dos instrumentos;

e treinamento e certificacdo da equipe de coleta de
dados;

e  estudos-piloto;
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e  sistema de controle de qualidade da coleta de dados
(para a fase inicial e para a duragéo do estudo);

e  pré-teste do sistema de entrada e geréncia de dados.

Desenvolvimento do protocolo de pesquisa

Os pontos basicos do protocolo de pesquisa — objetivos,
delineamento da pesquisa, caracteristicas da popu-
lacdo de estudo, tamanho da amostra, escolha inicial
dos instrumentos para obtencdo das informacdes de
interesse, bem como aspectos logisticos, operacionais
e financeiros — foram desenvolvidos pelo Comité
Diretivo e seus Comités Assessores. Pequenos ajustes
no protocolo inicial foram realizados durante a opera-
cionalizagdo da pesquisa.?

Escolha dos instrumentos

As propostas de instrumentos de pesquisa (para exames
ou entrevistas) eram apresentadas pelos pesquisadores
a partir de fichas padronizadas, em que se especifi-
cavam 0s aspectos conceituais e metodoldgicos do
instrumento, a logistica para sua aplicagdo, além de sua
relacdo com os objetivos e adequacdo ao contexto do
ELSA (Tabela 1). As fichas eram entdo disponibilizadas
na plataforma do ELSA e apresentadas nas discussoes
do Comité Diretivo e seus Comités Assessores, 0 que
facilitou o debate e a escolha dos instrumentos a serem

Tabela 1. Exemplo de ficha de Garantia e Controle de
Qualidade.

Objetivo/hipétese

Justificativa
Relagao com objetivos do estudo
Relevancia, originalidade e inovacao
Descricao

Descricao do exame, técnica, fundamentacao,
alternativas, vantagens e desvantagens de medidas
mais completas ou mais resumidas (por exemplo,
exames de imagem com 1 ou com 2 fotos)

Validade

Precisdo, confiabilidade

Logistica
Duracao
Inconveniéncias aos participantes
Custo

Fatores que precisam ser considerados na
padronizagdo: jejum,repouso, obesidade, estado
gripal, uso de remédios, entre outros.

Referéncias bibliograficas
Anexos

Protocolo do exame (indicando se estao contidos em
manuais de outros estudos)

Instrucées (indicando se estao contidos em manuais
de outros estudos)
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incluidos na pesquisa. Por exemplo, foi decidido em
2007 incluir na linha de base do ELSA o exame da
hemoglobina glicada (HbA1c). A decisdo baseou-se
nos dados apresentados sobre a viabilidade em garantir
qualidade e padronizagdo das técnicas envolvidas e a
possibilidade de a HbAlc vir a ser empregada na defi-
nicdo de casos de diabetes, uma posicdo efetivamente
tomada por entidades internacionais dois anos depois. O
processo de escolha dos questionarios a serem incluidos
na pesquisa foi semelhante.

Pré-teste dos instrumentos

Os instrumentos do estudo, com validade e confiabili-
dade ja conhecidas, foram pré-testados no contexto de
pesquisa do ELSA-Brasil. Em geral, esses pré-testes
eram realizados com protocolos simples, visando
responder aos quesitos praticos mais relevantes a
cada situacdo. Os Comités Assessores e/ou Centros de
Leitura realizavam, em cooperacéo com os Cls (Centros
de Investigacéo), tantos pré-testes quantos necessarios
antes de inseri-los no Manual de Operagdes do projeto
e, assim, iniciar o treinamento da equipe executora.

Em alguns casos, foi necessario realizar algum tipo
de validagéo mais formal do instrumento antes da sua
adogdo pelo estudo, como, por exemplo, a adaptagdo
transcultural do Clinical Interview Schedule-Revised
para o portugués.

Desenvolvimento do Manual de Operac0es

A elaboracdo de um Manual de OperacBes, com
descrigdo clara e minuciosa de todas as atividades desen-
volvidas, foi tarefa essencial nessa fase de planejamento.
O produto final, totalizando 19 manuais especificos,
constituiu-se no “mapa de navegacdo” do estudo, uma
referéncia escrita para a equipe executora e para os inves-
tigadores. Produzidos em geral pelos Comités Assessores
do Comité Diretivo, 0s manuais, varios deles versando
sobre aspectos especificos de GCQ, contém, além dos
procedimentos de rotina, mecanismos para tomada de
deciséo em situagdes excepcionais ou imprevistas.

Treinamento e Certificacdo da Equipe de Coleta de
Dados

Os treinamentos e as certificagdes foram planejados
antes do estudo piloto e realizados por nucleos
técnicos com representacdo dos Comités Assessores
e/ou Centros de Leitura, segundo as especificidades
de cada procedimento.

O treinamento foi executado de forma centralizada para
garantir uniformidade. Contudo, para procedimentos
mais complexos ou diante de um grande numero
de pessoas a ser treinada, a equipe de treinadores
deslocava-se para os demais centros, reunindo quando
possivel equipes de dois a trés centros por vez.



108

Supervisores eram inicialmente treinados e certificados,
em nivel central, e entdo atuavam como treinadores e
certificadores locais, visando garantir uniformidade
dos padrdes adotados em todos os Cls. Ao longo da
coleta de dados, quando houve necessidade de substi-
tuir membros da equipe executora, novos treinamentos
foram realizados. Em alguns casos, treinamentos
centralizados ou por treinadores locais foram repe-
tidos posteriormente para revisar rotinas e atualizar
técnicas e procedimentos.

A certificagdo da equipe executora era feita ao final
do treinamento ou algum tempo depois, caso isso
exigisse maior pratica com o procedimento. Para cada
técnica ou procedimento foi planejado um tipo espe-
cial de certificagdo, como: entrevistas observadas por
supervisor ou por perito para um questionario espe-
cifico (fungdo cognitiva e questionério de frequéncia
alimentar); revisdo de imagens ou sinais por peritos em
Centros de Leitura; repeticdo de exames para analise
de confiabilidade (antropometria); avaliacdo por peritos
de audiogravacoes e/ou de cOpia impressa de anotagdes
realizadas durante as entrevistas ou exames.

Estudos-piloto

Concluido o treinamento da equipe, foram realizados
estudos-piloto em série e com complexidades cres-
centes. O ultimo deles contemplou todo o protocolo
da pesquisa — entrevistas, coleta de sangue e urina,
além de processamento, congelamento e transporte das
amostras bioldgicas. Em cada um desses estudos-piloto
testou-se o fluxograma para execucdo dos procedi-
mentos, incluindo as dificuldades operacionais para
sua realizac@o simultanea em multiplos participantes,
levando em conta as limitagdes de ndmero de salas e
de equipamentos disponiveis nos Cls. Os problemas
encontrados eram discutidos e as alteragdes necessarias
eram efetuadas no protocolo e manuais do projeto.

CONTROLE DE QUALIDADE NA FASE INICIAL
DA COLETA DE DADOS

As atividades de Controle de Qualidade (CQ) no ELSA
séo acOes efetuadas durante a coleta e processamento
dos dados para monitorar qualidade e quantificar confia-
bilidade dos dados. Essas tarefas foram realizadas na
fase inicial e ao longo do seguimento da coleta.

A coleta de dados teve inicio de agosto a novembro
de 2008 entre os diferentes Cls e seu término ocorreu
de marco a dezembro de 2010. Fatores que levaram
a periodos distintos de coleta de dados foram, entre
outros, 0 nimero de participantes e a disponibilidade de
espago fisico proprio no Centro de Pesquisa de cada CI.

Iniciou-se a coleta de dados com poucos estudos por
semana e planejou-se aumento gradual de acordo
com a experiéncia adquirida pela equipe executora

Garantia e controle de qualidade no ELSA-Brasil ~ Schmidt Ml et al

com o protocolo e com o fluxograma de exames e
entrevistas. 1sso permitiu um controle de qualidade
mais intensivo, com elaboragdo de diarios de campo,
revisados ao final do dia e discutidos em reunides
semanais com supervisores locais. Informacdes que
requeriam aprimoramento de pessoal, da técnica ou
revisdo do manual eram registradas e compartilhadas
com supervisores dos demais centros por correio
eletronico, grupos de discussdo na plataforma ELSA,
audioconferéncia telefénica ou via internet e, even-
tualmente, em reunibes presenciais. Duvidas e difi-
culdades eram anotadas nos manuais e comunicadas
aos responsaveis pela sua elaboragdo. Nessa etapa
foram efetuadas alteraces finais dos formularios e
questionarios e seus respectivos manuais.

Como a coleta de dados foi desdobrada em duas fases
distintas, com equipes executoras e espagos fisicos
frequentemente distintos, foi essencial uma boa inte-
racao entre as equipes. Foi possivel nessa etapa inicial
identificar e revisar problemas especificos, como erros
nos protocolos seguidos pelos participantes quanto ao
jejum e & coleta de urina de 12h. Como resultado, foram
gerados lembretes especificos, transmitidos nas ligagbes
telefonicas que precediam a ida ao Centro de Pesquisa
ELSA, denominadas “ELSA chama”.

O respeito aos critérios éticos definidos pelo estudo
implicou a adogéo de certos procedimentos para
garantia do sigilo das informag6es, por exemplo,
registrar apenas o nimero de recrutamento nos
formuldrios e questionarios. Como as equipes (fases
1 e 2) interagiam com os participantes pelo seu nome,
cuidados especiais foram tomados para manter juntos
todos os papéis preenchidos para cada nimero de
participante. A lista com nomes e nimeros de recru-
tamento ficou sob a responsabilidade da supervisao,
sendo consultada apenas em determinadas situagdes,
como na entrega dos resultados dos exames. A equipe
executora assinava Termo de Responsabilidade sobre
a Confidencialidade dos Dados.

Os supervisores locais eram responsaveis pelo
cumprimento das tarefas do dia a dia. A experiéncia
desenvolvida na etapa inicial foi compartilhada
entre os Cls em reuniBes presenciais para finalizar a
padronizagdo necessaria antes de se atingir o nimero
médio de participantes/dia pretendido em cada CI.
Isso ocorreu porque alguns aspectos de natureza local
exigiram flexibilidade do protocolo, por exemplo,
caracteristicas da sede, porte do centro, perfil da
equipe executora, hierarquia funcional estabelecida,
alguns aspectos do fluxo de participantes no Centro
de Pesquisa, estratégias de recrutamento, entrega de
exames, e outros. As alteraces foram registradas
nos relatérios apresentados em reunides do Comité
Diretivo ou de supervisores, nas visitas aos centros
ou outras oportunidades de interacéo.
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Organizagéo da equipe de coleta de dados e do
processo de supervisao

Aspectos hierarquicos e responsabilidades individuais
e do grupo foram definidos e acordados com a equipe
executora para permitir adequada supervisdo. Embora
no inicio um ou dois supervisores fossem suficientes,
0 nmero crescente de participantes exigiu ampliacdo
do quantitativo de supervisores para atividades espe-
cificas. Para adequada gestdo da equipe executora,
garantia de sua exceléncia técnica e de cuidado
relacional com os participantes, algumas atividades
foram enfatizadas:

e reunides com a equipe (pelo menos mensalmente
e sempre que necessario);

e registro da pontualidade e assiduidade;

o verificagdo do uso do uniforme e apresentacdo
geral da equipe;

o verificacdo da adesdo aos protocolos e manuais;
e controle de folgas, faltas, horario de chegada e saida;

e registro de intercorréncias, em diario de campo ou
formulario proprio;

e leitura e checagem diaria dos diarios de campo de
cada equipe.

Verificacdo da padronizagdo central para
definigdo local de fluxos de entrevistas e exames

Antes de iniciar o fluxo designado para cada parti-
cipante no Centro de Pesquisa, eram conferidos a
data e o numero de recrutamento. Alteragbes no
fluxo (solicitacdo do participante por algum impre-
visto, atraso, mal-estar, perda de energia elétrica,
entre outros) eram feitas mediante autorizacdo da
supervisdo. Os limites dessa flexibilidade atendiam
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as normas estabelecidas nos protocolos de exames
e medidas, especificamente, respeitando-se horario,
jejum, climatizacdo de sala, ordem de exames e ques-
tionarios, como indicado na Tabela 2.

CQ de equipamentos, salas e materiais

As salas eram climatizadas e a temperatura nos locais
de coleta de sangue e afericdo da pressdo arterial era
monitorada diariamente em diferentes horéarios (7h, 9h,
11h, 13h e 15h), visando manté-las entre 20°C e 24°C.
Os registros eram arquivados para verificagdo pelo
Comité de GCQ durante as visitas in loco.

Os equipamentos eram checados periodicamente em
cada ClI, seguindo instru¢des dos manuais especi-
ficos. As balancas eram calibradas e as fitas métricas
avaliadas regularmente. Os demais equipamentos eram
checados quanto ao seu funcionamento: bom estado de
uso, calibragem, necessidade de manutencao, indicacao
de substituigdo, troca de pilhas e baterias.

A organizacéo das salas e limpeza do ambiente incluia
limpeza dos equipamentos, conforme protocolo;
limpeza dos manguitos para medida da pressao arterial
e controle quantitativo do material necessario para
realizacdo dos exames e medidas (eletrodos, papel para
eletrocardiograma, gaze, alcool 70%, gel condutor,
luvas, dentre outros).

Qualidade do arquivamento de questionarios e
formulérios

Apos revisdo, os questiondrios e formulérios eram
arquivados com a Ultima versdo adotada. Eram também
arquivados os registros de controle de qualidade de
equipamentos, de teste reteste, da temperatura de salas,
de intercorréncias e outros. Esses arquivos foram dispo-
nibilizados para acesso na plataforma ELSA.

Tabela 2. Padronizagdo minima exigida no planejamento do fluxo dos participantes por ocasido de sua permanéncia no Centro

de Investigacao.

Realizacao 2h

Realizacao

PURS Exigéncia de
. ap6s inicio . pelo menos
R Jejum . ~ Esvaziamento . temperatura
Exames/padronizagdes P da ingestao . 30' p6s .
obrigatério < de bexiga : ambiente
da solucao prandial ou . o
. 20°C-24°C
glicosada sobrecarga
Pressdo arterial X X X
Frequéncia cardiaca X
Peso e cintura X X
Coleta de sangue X X X

Eletrocardiograma
Variabilidade da frequéncia cardiaca
indice tornozelo braquial

Mudanga postural
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Observagéo da técnica e atitude da equipe
executora

Observagdes periddicas por supervisores locais visaram
identificar quais técnicas necessitavam de melhoria
e quais pontos do protocolo ndo haviam sido bem
compreendidos. Além disso, observagdes periddicas
objetivaram manter o bom desempenho de entrevista-
dores e aferidores, para que a qualidade de seu trabalho
ndo fosse reduzida na rotina.

Em geral, supervisores verificavam ao menos um
tipo de medida para cada aferidor por més, usando
checklists especificas. Desempenhos inadequados
da equipe suscitavam acdes corretivas imediatas,
podendo incluir retreinamento. Dependendo do
desempenho anterior e da magnitude do erro, e
levando em consideracdo circunstancias pessoais, a
acdo apropriada podia ser uma simples conversa ou
orientacdo para incentivar melhor desempenho e, até
mesmo, a substituicdo da pessoa.

Os questionarios aplicados eram revisados no
formato papel pelas supervisoras para identificacdo de
problemas e devolugéo a equipe de entrevistadoras.

CQ do encaminhamento de exames para Centros
de Leitura ou Laboratorio/Biobanco

Os exames que requeriam avaliacdo de qualidade
ou de leitura centralizadas eram encaminhados aos
respectivos Centros de Leitura. Centros que adotaram
o sistema Digital Imaging and Communications in
Medicine fizeram o encaminhamento pela internet.
As amostras bioldgicas foram armazenadas a 70°C e
transferidas para o laboratério central de acordo com o
protocolo do projeto e com o cronograma estabelecido
para cada centro. Para CQ das atividades de supervisao
foram organizadas planilhas com indicacdo do enca-
minhamento de exames, recebimento dos resultados
e agendamento dos exames pendentes.

CONTROLE DE QUALIDADE AO LONGO DO
ESTUDO

As rotinas desenvolvidas na fase inicial do estudo,
incluindo a revisdo dos formularios e questionarios,
foram mantidas ao longo do estudo. Vencidas as difi-
culdades iniciais, buscou-se viabilizar estudos com
0 nimero maximo projetado de participantes ao dia.

As seguintes técnicas de controle de qualidade foram
utilizadas ao longo do estudo.

Monitoramento da equipe

Observacdes periodicas por supervisores locais para
identificar desvios de protocolo foram realizadas ao
longo do estudo e constituiram-se no mecanismo
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principal de recertificacdo periddica da equipe.
Checklists especificas adotadas na fase inicial da
coleta de dados foram revisadas e simplificadas para
utilizacdo no restante do estudo. A frequéncia de
verificacdo era estipulada no manual correspondente.
Desempenhos inadequados da equipe exigiam retrei-
namento e recertificagdo.

Para as entrevistas foi utilizado o mecanismo de
audiogravacao. Periodicamente eram gravadas todas
as entrevistas de uma determinada semana e sorteadas
duas para avaliagdo por supervisor. Enfase era dada para
a fluéncia da entrevista, o preenchimento correto das
respostas e a adequagao na interacdo com o participante.
As gravagoes também eram avaliadas por supervisores
de outros centros e posteriormente discutidas nas redes
de supervisores, em geral por audioconferéncia.

Quando a entrada de dados ocorria diretamente no
sistema, a marcacao correta de respostas das entrevistas
(questdes em branco, erros de pulo ou outras inconsis-
téncias) era feita diretamente pelo sistema. Os demais
aspectos eram avaliados por audiogravacéo, realizadas
em todas as entrevistas.

Monitoramento do tipo teste reteste

A técnica da repeticdo aleatéria de medidas pela
mesma pessoa ou por pessoas diferentes foi utilizada
para alguns exames e para alguns questionarios. Para
ndo cansar o participante, foi estabelecido um periodo
maximo que cada repeticdo poderia adicionar ao
estudo de cada participante. Para ndo onerar a equipe,
ja ocupada com fluxos de exames e entrevistas para
mdaltiplos participantes e nimero limitado de salas
disponiveis, as repeticGes foram alternadas para cada
procedimento, demandando um tempo maximo permi-
tido por dia, em geral, ndo superior a 30 minutos. A
repeticdo de entrevistas era realizada em outro dia,
respeitando um periodo maximo de duas semanas.

Zelo foi exercido para que teste e reteste fossem de
fato independentes, isto &, o aferidor/entrevistador ndo
poderia ver/lembrar os resultados anteriores. No caso da
circunferéncia da cintura, por exemplo, foi verificado
se as marcas de tinta feitas na pele do participante
haviam sido apagadas. Para as medidas laboratoriais, as
amostras eram mascaradas para impedir que o analista
identificasse as amostras repetidas.

Esses estudos permitiram estimar a proporcao da
variacdo total de uma medida (variavel intervalar)
que é devida a variagdo entre os individuos e, em
alguns casos, também quantificar a variabilidade inter
e intraobservador.” Técnica semelhante foi utilizada
para avaliar a confiabilidade das determinagGes
laboratoriais e das leituras realizadas nos Centros de
Leitura (por exemplo: protocolo de ultrassonografia
para rastreamento de gordura intra-hepatica e parede
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Tabela 3. Estimativas dos coeficientes de correlagdo
intraclasse e correspondentes intervalos de 95% de confianca
de alguns exames e questionarios retestados durante a coleta
de dados. ELSA-Brasil, 2010.

Variavel ICC 1C95%
Exame
Pressdo arterial sist6lica 0,88 0,82;0,91
Pressao arterial diastélica 0,89 0,83;0,92
Cintura 0,98 0,85;1,0
Velocidade da onda de pulso 0,90 0,77;0,95
Questiondrio (vizinhanga)
Coesao social 0,83 0,78;0,87
Ambiente para atividade fisica 0,90 0,87;0,92

ICC: Coeficiente de correlagao intraclasse

abdominal, avaliacdo da espessura médio-intimal
de carotidas, ecocardiografia e retinografia). Para a
andlise da confiabilidade das determinages labora-
toriais ao longo do estudo, foram utilizadas aliquotas
“mascaradas” de uma amostra aleatéria de espécimes
enviados ao laboratério central do estudo, sediado
em S&o Paulo.

Quando pertinente, o teste reteste foi avaliado pela
concordancia verificada entre os dois testes, utilizando
coeficientes kappa.’

Dois beneficios importantes foram logrados com os
testes retestes. Primeiro, a equipe sentiu-se estimulada
a manter seu bom desempenho e os desvios detectados
levaram ao aprimoramento da técnica. Segundo, foi
possivel quantificar o grau de confiabilidade dos
dados obtidos no estudo, o que permitiu documentar o
sucesso alcancado pelo sistema de garantia e controle
de qualidade. Alguns parametros dessa avaliagdo sdo
ilustrados na Tabela 3. Futuramente, artigos especificos
detalharéo as metodologias empregadas.

Novos treinamentos, manutencéo de certificacdo
e recertificacéo

Novos treinamentos e certificagdes para a expansao
da equipe ou substituicdo de seus membros oneraram
a supervisdo local do projeto, ja muito atarefada com
o dia a dia. Dessa forma, aproveitando a vantagem de
que o estudo ja estava ocorrendo, o treinamento incluiu
a observacéo da coleta de dados (com o consentimento
dos participantes). Isso permitiu simplificar o modelo
de treinamento centralizado inicial. Foram também
utilizados videos ilustrativos da abordagem geral diante
do participante.

Para garantir que os entrevistadores/aferidores manti-
vessem suas habilidades, foram implantados meca-
nismos de verificacdo da certificacdo previamente
concedida pelo projeto. Um dos critérios adotados foi
garantir a realizagéo regular de um nimero minimo de
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entrevistas ou exames por determinado periodo, por
exemplo, a cada dois meses. Em caso de afastamento
temporario maior, no retorno, a técnica era revisada
com o supervisor. Além disso, quando era observado
que um entrevistador/aferidor desconhecia um aspecto
da técnica, ele passava por retreinamento/recertifi-
cagdo ou, a critério da supervisédo local, era substi-
tuido. Desvios de protocolo por rotina ou cansago
eram comunicados imediatamente.

Rede de supervisores

A construcdo de redes de supervisores foi um meca-
nismo muito apreciado pela equipe executora. Duas
redes principais, uma para supervisores de entrevistas e
outra para supervisores de aferi¢des, foram mantidas ao
longo da coleta de dados. Os mecanismos de interacdo
utilizados foram audioconferéncia (em geral mensais),
e-mails e, eventualmente, reunides presenciais. Os
momentos de interacdo permitiram compartilha-
mento de experiéncias, discussdo de erros e acertos,
constituindo-se em oportunidades para expressdo de
solidariedade entre as equipes (e.g., disponibiliza¢éo
de materiais, troca de informagoes).

Visitas periodicas

Visitas periodicas a cada Cl para observagéo do cumpri-
mento das atividades do projeto e para troca de experi-
éncias foram feitas em dois momentos: durante a coleta
de dados e ap6s sua conclusdo. Essas visitas, chamadas
de visitas cruzadas, foram realizadas de acordo com
protocolo estabelecido pelo comité de GCQ.

Durante a coleta de dados, as visitas cruzadas visaram
verificar a padronizagdo alcancada, assim como a
identificacdo de situacOes facilitadoras e problemas
a serem considerados no planejamento da segunda
onda do estudo. As visitas reuniam coordenacdo do
Cl, equipe técnica local e ao menos dois represen-
tantes do Comité de GCQ de outros Cls. Foi aplicado
um roteiro constando os itens a serem observados,
relativos a realizacdo e registro das medidas de CQ
de entrevistas, afericdes, exames de laboratdrio e
outros aspectos selecionados do estudo de linha de
base. Ainda, foram consolidados os registros dos
procedimentos adotados para divulgacéo do estudo e
recrutamento dos participantes ELSA.

Apos a coleta dos dados, as visitas cruzadas visaram
verificar os procedimentos adotados na supervisdo de
questionarios, formularios e da digitagdo. A partir de
lista de participantes de cada centro, fornecida pelo
Centro de Dados e ordenada aleatoriamente, eram
identificados registros para conferencia. Cerca de 1% de
pastas de cada CI foi revisada segundo roteiro previa-
mente definido. Para CQ da digitagdo foi realizada a
conferéncia dos dados inseridos no sistema contra as
informacdes constantes no papel.
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Monitoramento dos dados e relatorios periodicos

Quando a coleta foi realizada com ingresso de dados
diretamente no sistema eletronico, foi possivel
controlar alguns erros de entrevista e de preenchi-
mento dos formularios, como erros de pulo, questdes
ndo preenchidas, valores absurdos ou inconsistentes.®
Relatdrios periddicos foram produzidos para garantir
as metas de recrutamento do estudo e relatdrios
dos dados incorporados no sistema foram também
gerados para avaliar a completude das atividades e
solicitar esclarecimento de inconsisténcias.

CONSIDERACOES FINAIS

O pioneirismo do estudo em varios aspectos exigiu 0
desenvolvimento de novas expertises, muitas vezes
inexistentes no Pais. Para construcdo dos procedimentos
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