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Resumo

A Esclerose Lateral Amiotroéfica (ELA) ¢ uma doenga neurodegenerativa rara
considerada complexa em virtude da sua heterogeneidade. Apesar de ser conhecida ha muitos
anos, poucos paises tém informagdes precisas sobre a sua epidemiologia e as caracteristicas
dos individuos diagnosticados com ELA. No Brasil, a falta de informagao sobre a ELA limita
a utilizagcdo de dados para o avango de pesquisas e desenvolvimento de politicas publicas que
favoregam pessoas acometidas por essa condi¢do de saude. Nesse sentido, esta tese tem como
objetivo apresentar o desenvolvimento de uma solu¢do de saude digital para gestdo do
cuidado e monitoramento da doenca ELA no Brasil, de forma a munir a vigilancia em satde
com informagdes uteis e oportunas para embasar a formulagdo de politicas publicas e ao
mesmo tempo qualificar e aprimorar o cuidado do acompanhamento dos pacientes com ELA.
Este trabalho foi norteado pela metodologia de pesquisa-acdo e todas as fases de
desenvolvimento da plataforma foram realizadas de maneira sequencial em varios ciclos,
através da aplicagdo do modelo iterativo e incremental usando o framework SCRUM. O
desenvolvimento dessa solu¢do contou com o apoio do Ministério da Saude do Brasil e foi
concebido em resposta as necessidades identificadas no cenario epidemiologico relacionado a
doenca, bem como as limitacdes relatadas por profissionais de satde especializados no
atendimento a pacientes com ELA. A solu¢do desenvolvida ¢ composta por duas plataformas:
o Registro Nacional Brasileiro da ELA, responsavel por coletar de forma estruturada dados
epidemioldgicos de pacientes com ELA em todo o Brasil; e o Prontuario Eletronico para
pacientes com ELA (PEP ELA), responsavel por auxiliar no acompanhamento
multidisciplinar dos pacientes com ELA, de maneira segura ¢ adequada, com base nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da ELA. Na perspectiva de promover a
seguranga no compartilhamento dos dados dos pacientes, uma rede blockchain foi modelada
para realizar transagdes realizadas na plataforma, garantindo assim maior nivel de privacidade
e seguranca. A integracao dos dados referente a vigilancia e monitoramento podem apresentar
beneficios significativos para o desenvolvimento de politicas publicas e o planejamento de
estratégias em todos os niveis de atencdo a salide, além de fornecer uma visdo realista da
situagdo do pais em relagdo aos casos. Portanto, esta solu¢do de satide digital pode ser
utilizada como ferramenta de pesquisa, interven¢do, monitoramento e fortalecimento da
resposta 8 ELA no Sistema Unico de Satide do Brasil.

Palavras-chave: Registro Eletronico em Saude, Solucdo de Satude Digital, Esclerose Lateral
Amiotrofica, Saude Publica, Politicas Publica, Blockchain.



Abstract

Amyotrophic Lateral Sclerosis (ALS) is a rare neurodegenerative disease considered
complex due to its heterogeneity. Despite being known for many years, few countries have
accurate information about its epidemiology and the characteristics of individuals diagnosed
with ALS. In Brazil, the lack of knowledge about ALS limits the use of data to advance
research and develop public policies that favor people affected by this health condition. In this
sense, this thesis aims to present the development of a digital health solution for care
management and monitoring of ALS disease in Brazil in order to provide health surveillance
with valuable and timely information to support the formulation of public policies and, at the
same time qualify and improve the follow-up care for patients with ALS. This work was
guided by action research methodology, and all phases of platform development were carried
out sequentially in several cycles through the application of the iterative and incremental
model using the SCRUM framework. The development of this solution had the support of the
Brazilian Ministry of Health and was designed in response to the needs identified in the
epidemiological scenario related to the disease, as well as the limitations reported by health
professionals specialized in caring for patients with ALS. The solution developed is
composed of two platforms: the Brazilian National ALS Registry, responsible for collecting
epidemiological data from ALS patients throughout Brazil in a structured manner, and the
Electronic Medical Record for patients with ALS (PEP ALS), responsible for assisting in the
multidisciplinary monitoring of patients with ALS, safely and appropriately, based on the
ALS Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines (PCDT). To promote security in sharing
patient data, a blockchain network was modeled to carry out transactions carried on the
platform, thus ensuring a higher level of privacy and security. The integration of data
regarding surveillance and monitoring can present significant benefits for the development of
public policies and the planning of strategies at all levels of health care, in addition to
providing a realistic view of the country's situation in relation to cases. Therefore, this digital
health solution can be used as a tool for research, intervention, monitoring, and strengthening
the response to ALS in the Brazilian Unified Health System.

Keywords: Electronic Health Record, Digital health solution, Amyotrophic Lateral Sclerosis,
Public Health, Public Policy, Blockchain.
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Capitulo 1

Introducao

A Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA) é uma doenca neurodegenerativa rara que
afeta o sistema nervoso central de forma irreversivel (Dhasmana et al. 2022). Sua principal
caracteristica consiste na perda de neur6nios motores e atrofia das musculaturas respiratorias,
o que leva o paciente a Obito (van Es et al. 2017). A sua etiologia permanece desconhecida, o
que torna o diagndstico complexo e, em alguns casos, demorado devido a falta de
biomarcadores especificos (Andersen et al. 2012, Kiernan et al. 2011). O diagndstico ¢
baseado em caracteristicas clinicas, sinais de comprometimento do primeiro e segundo
neurdnio motor, achados eletrofisioldgicos e na exclusdo de outras doengas com sintomas
similares (de Carvalho et al. 2008, Lenglet e Camdessanché 2017, Shefner et al. 2020).
Embora ndo haja cura para a ELA, existem cuidados paliativos e tratamentos que retardam a
progressao da doenca em cerca de 2 a 3 meses, € que também podem prolongar a sobrevida
do paciente (Mao et al. 2015). Estudos indicam heterogeneidade na progressao da doenca,
pois pode variar entre pacientes, alguns apresentam evolucao rapida e outros a progressao ¢
mais lenta (Dobrowolny et al. 2021). Estima-se que a sobrevida média dos pacientes pode
variar de 2 a 5 anos ap0s o inicio dos sintomas (Cook et al. 2021).

Em termos epidemioldgicos, Longinetti e Fang (2019) afirmam que a incidéncia da
ELA em todo o mundo ¢ entre 0.6 e 3.8 por 100.000 pessoas por ano. A prevaléncia, por sua
vez, estd entre 4.1 ¢ 8.4 por 100.000 pessoas. Embora ainda ndo se tenha encontrado um fator
determinante para a causa da doenca, projecdes mostram que o numero de casos de ELA no
mundo passara de 222.801 em 2015 para 376.674 em 2040, o que representa um aumento de
69% (Arthur et al. 2016). Estudos populacionais mostram uma distribui¢ao heterogénea da
ELA em todo o mundo, com taxas variaveis de incidéncia e prevaléncia, sendo maiores nos
EUA e na Europa e menores na Asia, Africa e populagio hispanica (Marin et al. 2016, Marin
et al. 2017, Rechtman et al. 2015).

No Brasil, alguns estudos foram realizados na perspectiva de indicar a prevaléncia e a
incidéncia no pais. Dietrich-Neto et al. (2000) realizaram o primeiro estudo de ambito
nacional, estimando a prevaléncia e incidéncia de 0,9 a 1,5/100.000 e 0,4/100.000,
respectivamente. O segundo estudo populacional, realizado por Moura et al. (2016) mostra
que a incidéncia foi estimada em 0.61 a 0.89/100,000. Outros estudos sobre a epidemiologia
da ELA foram conduzidos, porém, apenas a nivel Estadual ou municipal (Castro-Costa et al.
1999, Loureiro et al. 2012, Junior et al. 2013, Oliveira et al. 2023).

Embora o conhecimento sobre a doenca no Brasil ainda seja parcial, Lopes-Jinior et
al. (2022) destaca que o pais tem avangado nas discussdes acerca de politicas publicas de
saude para pessoas com doencas raras, como a ELA. Em 2014, o Ministério da Satde (MS)



do Brasil publicou a Portaria n® 199, que instituiu a Politica Nacional de Atencao Integral as
Pessoas com Doencas Raras (Brasil 2014). O principal objetivo dessa politica consiste em
melhorar o acesso aos servicos de saude e promover a integralidade da atencdo as pessoas
com doengas raras. Alguns anos depois, a Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias
(CONITEC) desenvolveu o Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico
para ELA com o objetivo de promover o cuidado a satide mais adequado diante da realidade
brasileira e dos recursos disponiveis no Sistema Unico de Satide (SUS) do Brasil (Brasil
2021e). Os estudos e documentos existentes representam avangos para uma doenga rara e
pouco conhecida, mas ainda faltam dados essenciais para compreender completamente a
doenga no pais. A esperanca para isso tem sido o Registro Nacional Brasieliro de Pessoas
com ELA. E importante destacar, neste contexto, que o Estado do Rio Grande do Norte (RN)
foi o primeiro do pais a sancionar uma lei que torna compulsdria a notificagdo de pacientes
com ELA, um pequeno passo diante da dimensdo continental e populacional do Brasil, mas
relevante pelo pioneirismo e também no contexto da satude publica.

No contexto da ELA e de outras doengas raras, ¢ fundamental ter conhecimento dos
dados epidemioldgicos e clinicos para garantir o acompanhamento dos pacientes e a
vigilancia adequada dos casos, mesmo que afetem uma parcela reduzida da populacao
(Fernandes et al. 2021). A integragdo dos dados referente a vigilancia e monitoramento
podem apresentar beneficios significativos para o desenvolvimento de politicas publicas e o
planejamento de estratégias em todos os niveis de ateng¢do a satde, além de fornecer uma
visdo realista da situag¢do do pais em relagdo aos casos.

Para a obtengdo desses dados de uma maneira mais eficiente e para a minimizar as
necessidades encontradas na rede de atencdo a satide publica e global relacionadas ao cuidado
e vigilancia em saude, muitas estratégias sao elaboradas para desenvolver e implantar os
Sistemas de Informagao em Saude (SIS) (Forazin e Joia 2013). As iniciativas em volta desses
temas podem ser agrupadas no que se convencionou chamar de saude digital (WHO 2021) ou
transformagdo digital da saude (Kickbusch et al. 2021). Atualmente, a saude digital ¢ uma
linha de pesquisa que envolve conhecimentos transdisciplinares da satde, inteligéncia
artificial, engenharia biomédica, bioengenharia e bioinformatica para encontrar solugdes ou
otimizar processos e servigos de saude, tais como: estudos clinicos, auxilio ao diagndstico e
prognostico, terapias e tratamentos, cirurgias e gestdo de dados em satde (Hodson 2019).

Embora haja avangos significativos na tecnologia aplicada a saude, o desenvolvimento
de solugdes de satde digital permanece desafiador (Kim et al. 2019, Ronchi et al. 2012, Braga
et al. 2016, Blobel 2018). Muitos paises estabelecem e implementam suas proprias iniciativas
para agregar valor aos servicos de satde (Dumortier e Verhenneman 2013). Historicamente, o
governo brasileiro tem exercido esse papel através da criagdo SIS de abrangéncia nacional
(Coelho Neto e Chioro 2021) e, mais recentemente, de solucdes tecnoldgicas focadas na
integracdo e interoperabilidade dos dados de saude (Brasil 2021f). Particularmente, esse
movimento ganhou mais importidncia depois da Politica Nacional de Informacdo e
Informatica em Saude (PNIIS), a qual induz fortemente o desenvolvimento e implantacao de
diversas solucdes de saude digital (Valentim et al. 2021). Além disso, o MS, por meio da
Portaria GM/MS N° 3.632 de 21 de dezembro de 2020 instituiu a Estratégia de Saude Digital
para o Brasil 2020-2028 (ESD28) com o intuito de conduzir as agdes relativas a saude digital
para o periodo de 2020 a 2028 no servigo publico e privado para potencializar a



transformagdo da satde digital no pais (Brasil 2010).

A EDS28, atualmente em execucdo, estabelece metas e prioridades que visam
aprimorar a qualidade dos servigos de satde e promover a integracdo das informagdes em
ambito nacional. Nesse contexto, em consondncia com a EDS28, os Registros Eletronicos de
Satde (RES) assumem um papel fundamental ao impulsionar essa transformagdo, o que
proporciona a qualidade, eficiéncia e acessibilidade das informacgdes referente a saude da
populagdo, fundamentais para o planejamento e continuidade das acdes relacionadas aos
servicos de saude (Fennelly et al. 2020, Cowie et al. 2017). Os RES s3o sistemas
desenvolvidos para a coleta e armazenamento organizado das informagdes a respeito da saude
dos pacientes, proporcionando uma visdo digital e processavel dessas informagdes (Hayrinen
et al. 2008, Marin et al. 2003, Bezerra 2009, Hanauer et al. 2015). Esses registros sdo
considerados valiosos para os estabelecimentos de saude, pois oferecem beneficios para os
profissionais de saude, gestores e pacientes. Suas funcionalidades permitem o agrupamento de
informagdes necessarias para garantir a continuidade do atendimento e dos tratamentos
prestados ao paciente (Lown e Rodriguez 2012). Em alguns casos, esses registros possibilitam
que os profissionais de saide acompanhem, de maneira sistematica, os eventos clinicos de
cada paciente.

No contexto de doengas raras, os RES emergem como uma ferramenta relevante para
auxiliar no fornecimento de cuidados adequados aos pacientes e aprimorar a compreensdo das
caracteristicas dessas doengas com base nos dados armazenados. Por estarem associadas a
uma parcela limitada da populagao, entre 3,5% e 5,9% da popula¢ao mundial (Eurordis 2020),
o conhecimento e as informagdes a respeito dessas doengas sdo escassos. Médicos e pacientes
enfrentam dificuldades e limitagdes quanto aos cuidados necessarios, tratamento e diagnostico
precoce dessas condigdes (Haendel et al. 2020). Diante deste cendrio, a busca por recursos
tecnologicos capazes de superar tais dificuldades torna-se essencial para atingir um ambiente
propicio ao armazenamento ¢ compartilhamento de informagdes que viabilizem o
acompanhamento dos pacientes e a vigilancia dos casos de doengas complexas, como € o caso
da ELA.

1.1 Problematica

Mesmo sendo descoberta ha mais de 100 anos, os dados sobre a ELA ainda sdo
imprecisos. Muitos pesquisadores enfatizam a importancia de estudos que apresentem, de
maneira clara e especifica, informacdes que possam ajudar no desenvolvimento de estratégias
efetivas para o diagnostico e tratamento da ELA (Kaye et al. 2014, Logroscino e Piccininni
2019). A caréncia de estudos clinico-epidemiolédgicos dificulta a obtencao de dados concretos
sobre a etiologia, incidéncia e prevaléncia da ELA em todo o mundo (Prado et al. 2016), algo
essencial na condugdo de politicas ptblicas mais efetivas. Assim como no cendrio de outras
doengas cronicas, os estudos de base populacional, como é o caso dos registros de base
populacional, t€ém se mostrado importantes ferramentas para a definicdo de caracteristicas
clinicas e de prognostico (Logroscino et al. 2008).

Devido a sua progressio complexa, ¢ fundamental a presenca da equipe
multidisciplinar para suprir a necessidade de acompanhamento dos pacientes diagnosticados



com ELA (Hogden et al. 2017, Driskell et al. 2019). Atualmente ¢ possivel encontrar registros
eletronicos de referéncia especificos para a ELA que podem servir como base para o
desenvolvimento de novos registros para paises que ainda ndo contam com essa ferramenta
(Mehta et al. 2017, Ambrosini et al. 2018, Wei et al. 2018, Longinetti et al. 2018, Walker et al.
2019, Howell e Zuchner 2019). E importante ressaltar que sdo poucos os paises que possuem
dados epidemioldgicos sobre a doenca, fato este que pode contribuir para a progressdo mais
lenta em relagdo aos avango de estudos relacionados a ELA (Barbalho et al. 2021).

Apesar dos documentos e iniciativas para a otimizacao do diagndstico e cuidados
adequados para os pacientes com ELA, o SUS do Brasil ainda sofre com a auséncia de
solucdes de satde digital que proporcionem o monitoramento e vigilancia da ELA no pais.
Com a escassez de dados epidemioldgicos sobre a ELA em todo o territorio nacional, é
evidente a necessidade da implantacao de ferramentas digitais para a coleta e processamento
de dados com o intuito de gerar painéis com indicadores e informagdes que possam contribuir
com a condu¢do mais efetiva das politicas publicas de saude no Brasil - ¢ fundamental para
formulacao e conducao de politicas publicas de saide mais efetivas ter dados e informagoes
oportunas. Portanto, os indicadores epidemiologicos sdo recursos elementares para a analise
situacional da ELA e fornecem subsidios que orientam o desenvolvimento de politicas
publicas, linhas de cuidados e agdes efetivas na rede assistencial de saude.

Diante do exposto, a problemdtica do presente trabalho aborda indagagdes que
procuram explorar o desenvolvimento de uma plataforma tecnoldgica de saude digital capaz
de fazer a gestdo do cuidado dos pacientes com ELA e o monitoramento dos casos pela
vigilancia epidemiologica. Por conseguinte, foram definidas as seguintes questdes de
pesquisa:

e Q1: Quais os principais problemas e desafios encontrados no contexto da vigilancia e
monitoramento dos pacientes com ELA no Brasil?

e (2: Como utilizar recursos tecnoldgicos para desenvolver uma solugdo de satde
digital que permita o compartilhamento seguro de informacdes e qualifique os
profissionais de satide no contexto do cuidado dos pacientes com ELA?

e (Q3: No ambito da ELA, ¢ possivel desenvolver uma solugdo de saude digital que
aproxime a vigilancia e os cuidados essenciais para os pacientes com ELA?

As questdes de pesquisa foram formuladas com base na hipotese de que uma solugdo
de saude digital, desenvolvida a partir das politicas e estratégias de saude estabelecidas pelo
governo brasileiro, poderia integrar a vigilancia, aten¢ao e acompanhamento dos pacientes
com ELA. Essa integragdo ¢ capaz de produzir indicadores baseados em dados oportunos, os
quais podem ser aplicados para determinar as caracteristicas da doenca no pais, e contribuir
para o desenvolvimento de politicas publicas e praticas eficazes no atendimento e
acompanhamento dos pacientes com ELA no Brasil.

Para obter as respostas e validar a hipdtese definida, foi necessario investigar os
principais problemas relacionados a vigilancia da ELA e ao desenvolvimento de solucdes de
saude digital no Brasil.



1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo Geral

Desenvolver uma solucao de saude digital para gestdo do cuidado e monitoramento da
doenga ELA no Brasil, de forma a munir a vigilancia a saide com informacdes uteis e
oportunas para embasar a formulagdo de politicas publicas e ao mesmo tempo qualificar e
aprimorar o cuidado de tratamento de pacientes com ELA por meio de um prontuario
eletronico especializado em pacientes com essa doenga.

1.2.2 Objetivos Especificos

e Investigar a literatura sobre o desenvolvimento de registros para vigilancia e
acompanhamento de pacientes com ELA;

e Conhecer e aplicar as diretrizes especificas para o desenvolvimento de solugdo de
saude digital no Brasil;

e Identificar os requisitos e funcionalidades essenciais para o desenvolvimento de
registros epidemioldgicos especificos para o contexto da ELA;

e Identificar os requisitos e funcionalidades essenciais para o desenvolvimento de
prontudrio eletronico especifico para pacientes com ELA;

e Descrever um modelo de informacdo para auxiliar no processo de compreensdo da
epidemiologia e promover o cuidado adequado da saude dos pacientes com ELA;

e Modelar e implementar uma arquitetura de solu¢dao de saude digital para o cuidado e
vigilancia dos pacientes com ELA no Brasil;
Disponibilizar uma plataforma para o mapeamento epidemioldgico da ELA no Brasil;
Integrar o Prontudrio Eletronico para Pacientes com ELA (PEP ELA) a uma rede
blockchain para promover a seguran¢a no compartilhamento dos dados do paciente
entre os profissionais de satde.

1.3 Estrutura da tese

Esta tese estd organizada em sete capitulos. O presente capitulo contextualiza o
cenario da ELA no Brasil e no mundo, e explana a problematica, as questdes de pesquisa,
hipotese a ser validada e objetivos a serem alcangados. O Capitulo 2 aborda os conceitos
pertinentes aos principais assuntos tratados nesta pesquisa, caracterizando os registros
eletronicos em saude, satde digital no Brasil, seguranca de dados em saude, além de
apresentar as metas e objetivos do projeto RevELA. O Capitulo 3 apresenta duas revisdes
sistemdticas com estudos correlatos que contribuiram para a discussdo sobre os registros
eletronicos para pacientes com ELA em todo o mundo e as principais perspectivas e desafios
tecnoldgicos para o desenvolvimento e implanta¢do de prontudrios eletronicos no Brasil. O
Capitulo 4 explana a metodologia utilizada para o desenvolvimento da solugdo digital
proposta. O Capitulo 5 apresenta os resultados desse trabalho, detalhando a visdo geral da
arquitetura definida, do Registro Nacional para ELA, do Prontudrio Eletronico para pacientes



com ELA e a integracdo da plataforma com rede blockchain. O Capitulo 6 apresenta uma
discussdo mais ampla sobre os resultados deste trabalho quando inseridos no contexto da
ELA. E, por fim, o Capitulo 7 apresenta as consideracdes finais, as principais contribuigdes,
as limitacdes e desafios e a perspectiva de trabalhos futuros.



Capitulo 2

Referencial Teorico

2.1 Registros Eletronicos em Satude

Nos ultimos anos, ¢ cada vez mais reconhecida a importancia do desenvolvimento de
RES como alternativa de melhoria no atendimento e planejamento de agdes relacionadas a
saude da populacdo (Fennelly et al. 2020, Cowie et al. 2017). Esses registros permitem a
coleta organizada das informagdes, proporcionando beneficios em procedimentos futuros
relacionados a satude do paciente. Por muito tempo, as informagdes dos pacientes eram
coletadas apenas em formulario de papel, que registrava conteido importante com poucos
detalhes e limitado a poucos membros da equipe médica (Evans 2016). Os registros em papel,
ainda utilizados, ja proporcionaram diversos beneficios para uma ¢época em que a
informatizagdo na saude era limitada (Bezerra 2009). Entretanto, com o avanco e inser¢ao da
tecnologia na area da saude, esse modelo ndo apresenta recursos suficientes e eficientes para
atender as necessidades atuais (Marin et al. 2003). O grande volume de dados relacionados a
saude disponibilizados atualmente, necessita de wuma estrutura adequada para o
armazenamento e recuperacdo de informagdes de maneira agil e segura.

Considerando as diversas demandas na esfera da satde, existem varios RES criados
para atender a necessidades especificas. O Prontuario Eletronico do Paciente (PEP) ¢ um tipo
de RES projetado para guardar minuciosamente informagdes individuais, incluindo historico
médico, comorbidades, medicamentos em uso, tratamentos, imunizacoes, alergias, resultados
de exames, entre outros (Menachemi e Collum 2011). Tais registros sdo cruciais para
aprimorar a continuidade do cuidado e apoiar a tomada de decisoes baseadas no historico
clinico do paciente. Esses sistemas sdo projetados para promover o compartilhamento seguro
de informacdes entre os profissionais de saude de diversas especialidades e localizados em
diferentes ambientes (atencdo bésica, de média e alta complexidade) (McMullen et al. 2014).
O PEP também tem potencial significativo para aprimorar a pesquisa e desenvolvimento,
fornecendo dados que possibilitam a compreensdo mais profunda sobre a doenga, facilitando
a criagdo de novos tratamentos e otimizando praticas de assisténcia a satide. E valido ressaltar
que esses dados sdo considerados sensiveis e confidenciais, incluindo dados relacionados a
exames, diagnosticos, tratamento e informagdes pessoais (Chen et al. 2020). Dessa forma, ¢
imprescindivel a implantagao de recursos que garantam a protecdo ¢ ndo violacdo dessas
informagdes, permitindo que os pacientes continuem seguros quanto a disponibiliza¢do dos
dados relativos a sua saude.

Por outro lado, os registros epidemiologicos, ou sistemas de notificagdo de doengas,
sdo RES que compilam informagdes sobre incidéncia, prevaléncia, condi¢cdes de saude e



outros eventos relacionados a saide em uma populacao especifica. As informagoes coletadas
sdo vitais para a vigilancia de doengas, permitindo a observac¢do continua da distribuigdo de
casos ¢ a tendéncia da incidéncia (OPAS 2018). Esses registros auxiliam na identificacio de
surtos de doengas, no rastreamento da propagacao de doengas, na identificacdao de populagdes
em risco e na avaliacdo da eficacia das intervengdes de saude publica. O propdsito e objetivo
desses RES podem variar, porém, todos sdo projetados para aperfeigoar a qualidade do
atendimento ao paciente e eficacia nos servigos de satide. Quando bem projetados e alinhados
as necessidades da realidade, sdo reconhecidos com ferramentas que proporcionam avangos
significativos na saude publica e global.

2.2 Saude Digital no Brasil

Mesmo com um histdrico burocratico para o desenvolvimento e implantagdo de SIS
(Forazin e Joia 2013), o Brasil vem passando por uma transformacdo digital em seus
estabelecimentos de satde (Brasil 2021d, Brasil 2020). Dados disponiveis na pesquisa sobre o
uso das TIC nos estabelecimentos de saude brasileiros, realizada anualmente pelo Nucleo de
Informagdo e Coordenagdao do Ponto BR (Nic.BR), apresentam resultados que possibilitam o
mapeamento da satde digital no Brasil e da preparagdao do sistema de satde para a inser¢ao
das TIC no setor (NIC.br 2021) .

Os indicadores de 2021, mostram que 88% dos estabelecimentos de satde adotaram
sistemas eletronicos para o registro das informagdes, enquanto que, em 2019, esse numero era
de 82%. Na tentativa de aumentar esses indicadores, o Pais conta com recursos para otimizar
a producdo de plataformas tecnologicas. O PNIIS ¢ uma iniciativa do MS que tem o proposito
de promover a adog¢do da TIC com a finalidade de melhorar os processos de trabalho em
saude. O principal foco dessa politica ¢ fornecer um Sistema Nacional de Informacdo em
Saude (SNIS) capaz de produzir informacdes para os cidaddos, para a gestdo e para a geragao
de conhecimento e controle social, a fim de promover eficiéncia e qualidade por meio da
ampliacao de acesso, equidade, integralidade e humanizacao dos servicos de saude (Brasil
2016). Os SIS sao ferramentas poderosas que possibilitam aos diversos niveis da gestdo a
oportuna tomada de decisdo, todavia, os dados devem estar qualificados por meio modelos
robustos de integridade.

Grande parte desta transformagdo digital vem sendo suportada pelo Governo Federal,
através da disponibilizagdo de SIS utilizados em larga escala pelas Secretarias estaduais e
municipais de satde. O Sistema de Informacao em Satde da Atengdo Basica (SISAB) (Brasil
2022a), instituido por portaria ministerial de 2013, registra eletronicamente os dados das
consultas e atividades. Atualmente, o SISAB constitui o SIS predominante na Atencao
Priméaria a Saude (APS) no Brasil. Disponivel em praticamente todos os municipios
brasileiros, tem sido utilizado para fins de financiamento e adesdo aos programas e estratégias
da Politica Nacional de Aten¢do Basica (PNAB). O Sistema Regulador Nacional (SISREG)
(Brasil 2022b), que gerencia o fluxo dos usudrios do SUS nas redes de atengdo a satude (por
exemplo, agendamento de consultas de especialidades), ¢ utilizado diariamente em mais de
2.000 municipios. O Sistema Nacional de Assisténcia Farmacéutica (sistema Horus),



responsdvel pela logistica de controle de estoques farmacéuticos e dispensacdo de
medicamentos, ¢ utilizado em mais de 1,5 farmécias publicas. Muitos SIS sdo desenvolvidos
de acordo com as necessidades encontradas nessa area. No entanto, geralmente esse sistemas
ndo sdo integrados entre si ou com estados, municipios e setor privado, o que contribui para a
fragmentacdo dos dados de satde (Coelho Neto e Chioro 2021).

Uma tentativa para superar tal problematica foi a normatizagdo de padrdes
tecnologicos e semanticos pelo MS. A Portaria N° 2.073, de 2011, (Brasil 2011a) regulamenta
o uso de padrdes de interoperabilidade e informagdo em satude para esses sistemas, indicando
os principais padroes que podem ou devem ser adotados. A Tabela 2.1 elenca esses padroes e
suas respectivas descrigdes (Araujo et al. 2014).

Com o objetivo de melhorar a padroniza¢do dos SIS, principalmente no que diz
respeito aos RES, o Conselho Federal de Medicina (CFM) e a Sociedade Brasileira de
Informatica em Saude (SBIS) estabeleceram um acordo de cooperagdo técnica e cientifica
vigente desde 2002. Essa cooperacdo estabeleceu normas, padrdes e regulamentos para o
desenvolvimento de RES (Silva 2011) e levou a criacdo de um processo de Certificacdo de
Sistemas RES. Ao definir requisitos obrigatorios na legislagdo federal para documentos
eletronicos, tal processo reforcou a obrigatoriedade do uso de certificagao digital (assinatura
eletronica) para validade ética e legal dos RES (Costa 2012).

Tabela 2.1: Padrdes indicados para o desenvolvimento dos SIS de acordo com a Portaria N°
2.073

Padrao Descricao

OpenEHR Modelo de referéncia para a definicdo do RES

HL7 Padrao para manter interoperabilidade de sistemas

HL7 CDA Arquitetura de documentos clinicos

SNOMED-CT Terminologias para vocabuldrio clinico

LOINC Nomenclatura e codificagido de exames laboratoriais

TISS Interoperabilidade de sistemas de saide suplementar

DICOM Padrao para informacdo relativa a exames de imagem

ISO 13606-2 Modelos de conhecimento sob a forma de arquétipos e templates,

e metodologia de gestdo

Abreviacdes: HL7: Health Level 7; CDA: Clinical Document Architecture; SNOMED-CT: Systematized
Nomenclature of Medicine - Clinical Terms; LOINC: Logical Observation Identifiers Names and Codes; TISS:
Troca de Informagdes em Saude Suplementar; DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine; 1SO:
International Organization for Standardization.

Outras organizagdes brasileiras também estdo interessadas e contribuem para o
desenvolvimento e implementa¢cdo de RES. Estes incluem o Departamento de Informatica do
Sistema Unico de Satde (DATASUS) do MS do Brasil, o Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (CONASS), o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS), o Conselho Nacional de Saude, entre outros. Recentemente, visando expandir
as estratégias que promovem a ado¢ao das TIC na area da satde, foi instituida a Secretaria de
Informacao e Satude Digital (SEIDIGI) (Brasil 2023b) através do Decreto 11.358, datado de 1°
de janeiro de 2023 (Brasil 2023a). Essa secretaria tem como responsabilidade principal a
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formulagdo de politicas publicas orientadoras para a gestdo da saude digital. Nos ultimos
anos, essas organizacdes tém participado ativamente de discussdes sobre o impacto e a
importancia da implementa¢dao de RES no avango da satide publica digital no pais.

2.2.1 Estratégia de Saude Digital para o Brasil 2020-2028

A Estratégia de Saude Digital 2020-2028 (EDS28) foi elaborada com o intuito de
reunir agdes para nortear e fortalecer a inser¢ao dos recursos digitais na satide do Brasil. Esse
documento, publicado pela Portaria GM/MS n° 3.632, de 21 de dezembro de 2020 (Brasil
2010), esta alinhado com o PNIIS e com outros documentos que representam todo o trabalho
realizado neste cendrio ao longo desses anos. Para indicar as acdes necessarias para avangar
na inser¢ao da saude digital, a EDS28 ¢ composta por: 1) uma visao estratégica, que apresenta
de forma clara e concisa as metas desejadas para a evolucdo da satde digital no Brasil até o
ano de 2028; i1) um plano de acdo, que descreve o conjunto de atividades a serem executadas
€ 0S recursos necessarios para a implementagdo da satde digital; e iii)) um plano de
monitoramento e avaliagdo, que busca descrever as atividades necessarias para que o plano de
acdo se mantenha consistente e alinhada a visdo estratégica definida (Brasil 2020).

A EDS28 foi elaborada com o objetivo de aperfeigoar a gestdo, o acesso e a seguranga
dos servigos de satide por meio da informatizagdo e integragdo dos sistemas de saude. Esses
objetivos foram elaborados na perspectiva de promover a troca de informagdes entre os
diferentes SIS, o que pode proporcionar a continuidade do atendimento clinico e auxiliar no
processo de tomada de decisdo referente a satide da populagdo. Diante da execucdo das agdes
relacionadas a satude digital, foi instituido o Programa Conecte SUS, bem como a RNDS, que
representa um avango significativo para a saude digital no Brasil (Rachid et al. 2023).

2.2.3 Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS

Em 2019, o Brasil implementou o RDNS, uma plataforma de interoperabilidade de
dados de satde projetada para promover a troca de informagdes entre servigos nas redes de
aten¢do a saude. Além de criar um ecossistema integrado para os sistemas de informagdo em
saude do SUS, a RNDS possibilita a transicdo e a continuidade do cuidado entre os setores
publico e privado (Brasil 2021f). Essa estratégia inclui o conceito de uma plataforma moderna
com normas que fornecem interoperabilidade e conectividade entre sistemas inovadores.
Adicionalmente, desde 2011, o MS vem explorando formas alternativas para melhorar a
integracdo dos dados geridos pelos utilizadores finais, ou seja, o cidaddo/paciente, através de
solugdes do tipo “janela unica” (Brasil 2011b, Rana et al. 2017). E o Conecte SUS é um
exemplo disso.

O Conecte SUS ¢ um programa do Governo Federal que foi instituido para
materializar a EDS28. Esse programa conta com uma plataforma nacional de saude para
cidadaos, profissionais de saude e gestores (Brasil 2021a). Sua finalidade ¢ integrar as
informacdes de satide do cidadio em uma extensa rede de dados, proporcionando aos
profissionais de satde e gestores acesso a uma ampla gama de dados de satide com potencial
para melhorar a continuidade do cuidado e a tomada de decisdes (Donida et al. 2021, Brasil
2021c). E uma plataforma para o cidaddo acessar suas informacdes de saide com base em
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seus registros de saude no SUS e servigos privados, incluindo exames, consultas, vacinas e
suspensdao de medicamentos. Espera-se que a implementacdo do Conecte SUS melhore os
servigos de saude prestados a populacao.

Diante desse cendrio, percebe-se que muitas solucdes digitais de saude ja estdo em
vigor, ¢ muitas outras estdo sendo estrategicamente planejadas em busca da melhoria dos
servigos de saude. Essas iniciativas estdo sendo executadas para melhorar continuidade no
cuidado e atencao a saude do paciente, seja no setor publico ou privado. Isso € possivel diante
do acesso seguro e eficiente das informacdes através da comunicacao entres os diferentes
sistemas de saude utilizados. Para validar as modificacdes implementadas, tais solucdes
devem ser monitoradas, avaliadas e reestruturadas para atender melhor as necessidades do
fluxo de trabalho, tornando assim este processo longo e continuo. Em ultima analise,
investimentos em processos de trabalho, tecnologias, pessoas, formulacdo de politicas e
equipamentos sdo vitais para maximizar os impactos positivos da saude digital (Brasileiro
Lermen 2019, Brasil 2021d).

2.3 Interoperabilidade

A interoperabilidade, conceito fundamental para promover um ambiente digital e
integrado, consiste no compartilhamento e troca de informagdes precisas e consistentes entre
diferentes sistemas ou aplicagdes (Marcondes 2016). Dessa forma, os sistemas desenvolvidos
com diferentes tecnologias, infraestrutura e objetivos podem trabalhar de forma colaborativa,
contribuindo para melhorias em processos de trabalho que necessitam de informagdes de
diversas fontes. Um ambiente que implementa a interoperabilidade evita a duplicacdo de
esforcos e contribui para a redugdo de erros decorrentes da reinser¢do manual dos dados, além
de contar com dados precisos e oportunos, de diversas fontes, para auxiliar no processo de
tomada de decisao (Torab-Miandoab et al. 2023).

A interoperabilidade ¢ um conceito essencial em diversas areas (Burns et al. 2019,
Naim et al. 2019, Pan et al. 2021). Na satde, a integracdo de diferentes sistemas pode ter
impacto significativo no diagnostico, tratamento e acompanhamento dos pacientes, tornando
esse conceito ainda mais necessario. Ainda hoje no Brasil, o acompanhamento clinico da
populacdo acontece de maneira fragmentada, no qual, ao longo da vida, o paciente busca
atendimento em diversas clinicas médicas e hospitais, deixando suas informacdes em cada
consulta e/ou atendimento. Devido a auséncia de implantacio de padrdes de
interoperabilidade nos RES utilizados, a centralizacdo ou conhecimento de dados histéricos
do paciente torna-se uma tarefa complexa, o que, consequentemente, dificulta a construcao
continua do historico clinico do paciente (Kelly et al. 2020). Quando se trata de pacientes que
precisam de uma acompanhamento multidisciplinar e com coleta de informagdes realizadas
por diversos profissionais de satde, como ¢ o caso de pacientes diagnosticados com ELA,
essa problematica pode ter consequéncias ainda mais negativas para o acompanhamento da
evolucdo da doenga. Mesmo com a definicdo de padrdes para manter a interoperabilidade
ideal entre RES, alcancgar o seu grau esperado ¢ considerada uma tarefa desafiadora (Sorace et
al. 2020).
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Além dos padroes utilizados para promover a interoperabilidade, muitas aplicagdes
estdo sendo projetadas com arquitetura distribuida que utiliza a tecnologia blockchain para
integrar os diferentes RES (Rahurkar et al. 2015, Gordon e Catalini 2018). Alguns estudos
apontam que a utiliza¢do da tecnologia contribui para o compartilhamento seguro e integro
das informagdes, com estratégias voltadas para promover a unificagdo dos dados de satide do
paciente.

2.4 Blockchain

A blockchain é uma tecnologia que se caracteriza como uma rede distribuida que
armazena dados de forma compartilhada e segura. Alguns autores conceituam a blockchain
como uma espécie de “livro razdo” (ledger) que registra varios tipos de transagdes espalhados
entre 0s pontos (peers ou nés) que compdem a rede (Lafourcade e Lombard-Platet 2020). A
sua estrutura ¢ composta por blocos interligados em cadeia de forma criptografada. Cada
bloco funciona como um contéiner que armazena uma série de transagdes validadas para
serem registradas na rede. Além das transagoes, o bloco contém a hash do bloco anterior e sua
propria hash. Esta ultima ¢ gerada considerando a hash do bloco precedente. Esta
interdependéncia garante a imutabilidade dos dados, no qual, qualquer alteragdo em um bloco
j& existente na rede, desencadeia mudancas nas hashes de todos os blocos subsequentes
(Souza 2021, Eberhardt e Tai 2017).

Por ser uma rede distribuida, ndo existe autoridade central. Todos os nds se conectam
entre si com a mesma autoridade. Dessa forma, para validar as transagdes a serem inseridas na
rede, sdo utilizados algoritmos de consenso, excluindo a necessidade de uma entidade
centralizadora para o controle dos dados (Underwood 2016). Antes de uma transagdo ser
adicionada a rede, seus dados sdo criptografados e submetidos aos nds da rede para validagao
por meio desses algoritmos. Uma vez alcangado o consenso entre os nos, o bloco ¢ integrado
a rede de maneira imutavel e facilmente audivel. Atualmente, existem diversos algoritmos de
consenso e suas variagdes (Proof of Work - PoW, Proof of Authority - PoA, Rafft, entre outros),
com caracteristicas que sdo mais adequadas a determinados contextos (Chaudhry e Yousaf
2018, Bach et al. 2018). A escolha do algoritmo adequado depende muito do caso de uso
especifico e das propriedades desejadas para a aplicacdo em questao.

Em termos de permissdes de acesso, as blockchains podem ser categorizadas como
publicas ou privadas (Bamakan et al. 2020, Khan et al. 2021). As redes publicas, também
conhecidas como ndo permissionada, sao abertas e permitem que qualquer entidade participe,
valide transagdes ou crie novos blocos. O Bifcoin e Ethereum sdao exemplos de blockchains
publicas. Por outro lado, as redes privadas ou permissionadas, possuem acesso restrito, onde
apenas organizagdes com autorizacdo podem participar da rede, validar transacdes ou criar
blocos. O Hyperledger Fabric ¢ um exemplo de plataforma usada para criar blockchains
privadas. Cada abordagem tem suas vantagens e desvantagens, e assim como o algoritmo de
consenso, a escolha deve ser baseada nas necessidades especificas e objetivos da aplicagao
em questao.

A blockchain, inicialmente utilizada com foco no setor financeiro, vem sendo utilizada
em diversos setores (Min 2019, Steiu 2020, Demestichas et al. 2020). Na area da saude, a
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tecnologia estd ganhando espaco devido a sua capacidade de promover interoperabilidade,
transparéncia, imutabilidade e fortalecer a seguranca no acesso aos dados (Mantey et al. 2021,
Antwi et al. 2021). Dessa forma, a blockchain demonstra um potencial revoluciondrio na
forma de gerenciar e compartilhar informagdes de satde, permitindo que os servigos de saude
sejam mais integrados e eficientes.

2.5 Projeto RevELA

O desenvolvimento dessa solucdo faz parte de um projeto maior de abrangéncia
nacional, denominado RevELA (Termo de Execucdao Descentralizada - TED n°® 132/2018),
financiado pelo Ministério da Satde do Brasil. O projeto RevELA tem como objetivo o
desenvolvimento de pesquisas e estudos voltados para a producdo de tecnologias e inovagdes
para tratamento, monitoramento e defini¢do de protocolos para o acompanhamento adequado
dos pacientes com ELA. Esse projeto ¢ composto por seis metas que contemplam o
desenvolvimento de produtos tecnologicos e protocolos relacionados aos cuidados dos
pacientes (Figura 2.1).

Figura 2.1: Infografico com os produtos do projeto RevELA
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O projeto possui varias dimensdes, as quais demandam agdes com metas voltadas para
o desenvolvimento de pesquisas aplicadas e produtos nas areas de comunicagao alternativa
(de Lima Medeiros et al. 2022, Fernandes et al. 2023), educa¢do em satide, acompanhamento
e monitoramento dos pacientes com ELA (Fernandes et al. 2021, Papaiz et al. 2022, de Souza
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et al. 2022, Barbalho et al. 2022, Barbalho et al. 2023) e desenvolvimento de protocolos
clinicos para reabilitacdo cardiorrespiratoria dos pacientes com ELA (Pondofe et al. 2021,
Pondofe et al. 2022). De forma sucinta, a Tabela 2.2 descreve o objetivo dos produtos
desenvolvidos no projeto RevELA.

Atualmente, outros projetos relacionados ao monitoramento e cuidado dos pacientes
com ELA também sdo desenvolvidos no ambito desse projeto. O projeto tem como
perspectiva desenvolver um ecossistema composto por sistemas que foram desenvolvidos
para suprir as necessidade das diversas demandas encontradas no cenario da ELA no Brasil.
Mais detalhes do projeto RevELA estdo disponiveis em: https://revela.lais.ufrn.br/.

Tabela 2.2: Detalhes da metas e produtos do Projeto RevELA
Produto Descricao

Autonomous Produto que tem como objetivo promover a autonomia e
comunicagdo para pacientes com ELA. O sistema utiliza visao
computacional e protocolos de comunicagdo alternativa para
promover a automac¢do domiciliar, manipular objetos como
cadeira de rodas e orteses dos paciente com ELA

ELA Home Care Sistema que tem como objetivo promover o cuidado
domiciliar (home care) adequado para pacientes com ELA

Protocolos clinicos Contetido desenvolvido para auxiliar o profissional de saude
no diagnodstico e acompanhamento relacionados a disfagia,
disartria e comunicacdo alternativa, envolvendo tecnologias
assistivas, cuidados ao paciente e neuro reabilitagao

Recursos educacionais Trilhas de aprendizagem sobre a ELA para profissionais de
saude, cuidadores e demais interessados no assunto

Um Anjo para ELA Sistema de monitoramento remoto que gera alertas a partir do
acompanhamento continuo e remoto dos sinais vitais de
pacientes com ELA

PEP ELA Prontuéario eletronico multidisciplinar especifico para o
acompanhamento de pacientes com ELA

Registro Nacional da ELA Base de dados para a coleta de dados epidemioldgicos dos
pacientes com ELA no Brasil

Observatorio Nacional da Sala nacional de monitoramento em tempo real com

ELA informacdes oportunas e transparentes dos casos da ELA no
Brasil. Essa tecnologia ¢ integradas a base de dados do
Registro Nacional para gerar essas informagoes

Cooperagao Técnica Realizacdo de Cooperacdo Técnica para Estudo, Avaliagdo e
internacional Homologacao das Tecnologias




Capitulo 3

Estudos Correlatos

3.1 Registros Eletronicos para ELA

Considerando a complexidade e a falta de dados sobre a ELA, o RES surgem como
ferramentas poderosas para minimizar a problematica abordada. Atualmente, ainda sdo
poucos os registros eletronicos para a ELA utilizados em todo o mundo. Para contextualizar
essa situacdo, foi realizada uma Revisdo Sistemdtica de Literatura (RSL) para identificar as
diretrizes comumente adotadas na estruturacdo e desenvolvimento de registros populacionais
de doengas raras, com particular atencdo a ELA e suas variantes. Essa RSL foi desenvolvida
na perspectiva de conhecer e apoiar o desenvolvimento de registros eletronicos para ELA em
paises que ainda ndo dispdem de informacdes epidemioldgicas precisas sobre a doenga, como
¢ o caso do Brasil.

Esta RSL foi desenvolvida com base nas diretrizes de revisdo sistematica propostas
por (Kitchenham 2004) e seguindo os itens de relatorio preferidos para revisoes sistematicas e
meta-analises (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses -
PRISMA) (Page et al. 2021), que consiste em um conjunto minimo de artefatos baseados em
evidéncias para relatorios em revisdes sistematicas e metanalises. Esses recursos foram
utilizados para auxiliar na organizagdo e compreensdo da estrutura dos registros populacionais
relacionados as ELA ou Doencas do Neuronio Motor (DNM) por meio das publicagdes mais
recentes da literatura que relatam a criacdo e desenho de modelos de registro de doencas
raras. Foram buscados artigos publicados de janeiro de 2015 a setembro de 2019 em bases de
dados online como PubMed - US MNational Institutes of Health’s National Library of
Medicine, Scopus, Science Direct e Springer. Os detalhes da execucdo do protocolo da RSL
foram publicados em Barbalho et al. (2021).

3.1.1 Resultados e Discussoes

Apbs a execucdo do protocolo de pesquisa, os resultados mostram que no periodo de
2015 a 2019, foram identificados seis artigos que abordam registros eletronicos estruturados
para a coleta de dados clinicos e/ou epidemioldgicos com o intuito de promover o cuidado e a
pesquisa sobre ELA. Dos seis registros encontrados, trés estdo localizados na América do
Norte, dois na Europa e um na Oceania (Figura 3.1).

Ao longo da realizagdo da RSL, diversos estudos foram descartados por ndo estarem
alinhados ao escopo desta investigacao ou por ndo detalharem as caracteristicas dos modelos
de registros. A maioria dos artigos identificados limitou-se a mencionar o uso de registros
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para estudos epidemiologicos, o que diverge do proposito central da RSL. Apesar do nlimero
relativamente reduzido de artigos selecionados para a revisdo, foi possivel esbogar um
panorama das informacdes primordiais para a estruturagdo de um registro voltado a ELA.

Figura 3.1: Mapa dos registros eletronicos encontrados nos artigos publicados no periodo de

201522019

Langado em 2013 AR
—_—
Registro de qualidade sueco
para doengas neuromusculares

Langado em 2013

_—
Registro  Canadense  de
Doengas  Neuromusculares
(Canadian  Neuromuscular
Disease Registry - CMDR)

“)

&=

Langado em 2013

Langado em 2009
S

Registro italiano de doengas

neuromusculares

——————— —_—
-

Pesquisa Observacional

Neuromuscular (NeuroMuscular

ObserVational Research - MOVR)

| S

Langado em 2010
————————
Registro Macional de ELA

-
Lancado em 2017

_—
Registro de NMD da Nova
Zelandia (New Zealand Motor
MNeurone Disease Registry - ZN
MMD)

Fonte: Adaptado de Barbalho et al. (2021)

Os registros identificados na literatura compartilham objetivos similares: empregar as
métricas e estratégias mais rigorosas e de alta qualidade para o desenvolvimento e
gerenciamento de registros de doencas raras. Contudo, apesar dessa semelhancga, cada registro
exibe caracteristicas e estratégias para atingir o objetivo estabelecido. A Tabela oferece uma
breve comparacao dos aspectos mais relevantes de cada registro.

Tabela 3.1: Caracteristicas dos registos analisados de acordo com RSL

Referéncia  Registro Inter Modelo de dados AR
Mehta et al. Registro Nacional de ELA nos Estados Sim - Sim
(2017) Unidos

Ambrosini Registro  Italiano de  Doencas Sim  TREAT-NMD Sim
etal. (2018)  Neuromusculares

Wei et al. Registro Canadense de Doengas Nao TREAT-NMD Nao
(2018) Neuromusculares (CNDR)

Longinetti Registro de Qualidade Sueco para Nao  Consenso médico  Sim
etal. (2018) Doenga Neuromusculares

Walker et al. Registro de Doengas do Neurénio Nao AMNDR Nao
(2019) Motor da Nova Zelandia (NZ MND)
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Howell e Pesquisa Observacional Nao - Nao
Zuchner Neuromuscular (MOVR)
(2019)

Abreviacdes: Inter = Interoperabilidade, TREAT-NMD = Translational Research in Europe for the Assessment
and Treatment of Neuromuscular Disease, AMNDR = Australian Motor Neurone Disease Registry, AR =
Autorrelato.

Os estudos identificados se concentram na coleta de dados que contribuem para a
realizagdo de pesquisas epidemioldgicas. Dados demograficos, que constam em todos os
registros, e antecedentes gerais de saide, encontrados em 50% dos registros analisados, sdo
considerados informagdes cruciais para a estruturacao dessas ferramentas. Outros elementos
de dados, como sinais vitais, exames fisicos e neuroldgicos, exames laboratoriais, estado
funcional, qualidade de vida, saude mental, fatores de risco, cuidados de satide e assisténcia
médica, também foram observados, embora tenham sido menos prevalentes nos registros.

Diante da andlise realizada, o desenvolvimento de registros robustos capazes de
agregar valor tanto para a pesquisa quanto para o paciente, apresenta uma série de desafios.
Apesar dos esfor¢os e iniciativas internacionais para a criagdo de registros para a ELA, o
alinhamento dos dados ainda ndo atingiu um conjunto global bem definido. Alguns registros
foram elaborados de acordo com diretrizes de organizagdes. O CNDR (Wei et al. 2018) e o
registro italiano (Ambrosini et al. 2018) foram desenvolvidos com base na Alianga de
Pesquisa Translacional na Europa para Avaliagdo e Tratamento da Doenca Neuromuscular em
inglés, Translational Research in Europe for the Assessment and Treatment of Neuromuscular
Disease (TREAT-NMD), uma rede global que fornece uma infraestrutura para estabelecer as
melhores praticas de atendimento para pacientes neuromusculares em todo o mundo
(TREAT-NMD 2023). J& o NZ MND (Walker et al. 2019) foi desenvolvido com base na
Alianga Europeia de Associagcdes de Disturbios Neuromusculares, em inglés European
Alliance of Neuromuscular Disorders Associations (EAMDA), uma organizagdo que reune as
associacdes de doencas neuromusculares em toda a Europa com o objetivo de melhorar a
qualidade de vida para pessoas diagnosticadas com essas doengas. Com isso, € perceptivel
que existem iniciativas que discutem a padroniza¢do de um conjunto de dados para coleta e
analise, porém, a consolidacao desses dados ainda ndo foi alcancada.

Novas iniciativas de registro com foco no paciente, que buscam gerar mais valor para
o atendimento e tratamento do paciente, motivam a implementagdo de outros novos registros
nacionais voltados para solucdes além das causas primarias mais comuns, cOmo
epidemiologia, desenvolvimento de pesquisas e promogdo de ensaios clinicos. E possivel
projetar a criagdo de registros mais robustos e sustentdveis para auxiliar na captura de
informacdes vitais a medida que a compreensdao dos processos de doencas melhora
imensamente. Os dados capturados podem ndo apenas direcionar a pesquisa € 0
desenvolvimento, mas também melhorias nos cuidados clinicos, politicas e resultados em toda
a populacdo para todas as pessoas com doengas do neurénio motor.

Baseado nos resultados desta RSL, torna-se evidente a caréncia de registros
epidemiologicos dedicados a ELA em diversos paises, particularmente na América Latina,
onde tais registros sdo ausentes. Embora a falta de registros eletronicos ndo invalida
completamente a compreensao epidemiologica da doenca, o monitoramento e a vigilancia dos
casos podem se tornar mais complexos e menos precisos. Na perspectiva de mudanga, ¢
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necessario que os recursos disponiveis no ambito da saude publica e global acompanhe a
evolugdo da tecnologia para alcancar a saude digital.

At¢é o momento desta pesquisa, ndo foram encontrados registros eletronicos
especificos para pacientes com ELA no Brasil. Portanto, antes de desenvolver a solucao de
saude digital proposta, ¢ essencial obter um amplo conhecimento do cenario atual nesse
contexto. Essa compreensao detalhada auxiliard na criagdo de uma solugdo robusta, capaz de
atender as necessidades atuais e promover mudancas positivas no processo de trabalho.
Somente através desse entendimento aprofundado serd possivel desenvolver uma plataforma
que seja eficaz e verdadeiramente benéfica, superando as problematicas e atendendo as
demandas que impulsionam a adesdo da satde digital no Brasil.

3.2 Perspectivas e desafios tecnologicos de Prontuarios

Eletronicos no Brasil

Os RES desempenham um papel fundamental no avanco da satde digital em todo o
mundo. No Brasil, ¢ essencial que o desenvolvimento dos RES siga normas, leis e diretrizes
especificas, a fim de garantir a implementacao de recursos benéficos para o0 monitoramento da
saude da populacdo e que sejam alinhados a ESD28. Para compreender esse cenario, foi
elaborada uma RSL com o objetivo de fornecer uma visao geral das principais abordagens
utilizadas no desenvolvimento de RES no Brasil. Essa revisdo busca destacar as perspectivas,
desafios e lacunas existentes nessa area. Assim, o estudo aborda elementos primordiais que
podem contribuir para componentes relevantes no desenvolvimento de RES, especialmente no
contexto do sistema publico de saude brasileiro.

Semelhante a RSL sobre os registros eletronicos para a ELA no mundo (Barbalho et
al. 2021), esta RSL foi desenvolvida com base nas diretrizes de revisdo sistematica propostas
por Kitchenham (2004) ¢ segue a PRISMA (Page et al. 2021). Além disso, esta revisdo foi
cadastrada no Registro Prospectivo Internacional de Revisdes Sistematicas (Prospective
Register of Systematic Reviews - PROSPERO) (PROSPERO 2021), sob o registro n°
CRD42021233219 (Barbalho e Fernandes 2021). O protocolo definido para a realizagao da
revisdo buscou artigos publi- cados de 2011 a 2021 em sete bases de dados (Science Direct,
Web of Science, PubMed, Springer, IEEE Xplore, ACM Digital Library e SciELO) usando
strings de busca com termos relacionados a "registros eletronicos e saude"e Brasil. Critérios
de inclusdo, exclusdo e avaliagdo de qualidade foram estabelecidos para a sele¢do dos artigos
dentro do escopo da pesquisa. Todos os detalhes sobre o protocolo elaborado e sua execucao
estdo disponiveis no estudo publicado por Barbalho et al. (2022).

3.2.1 Resultados e Discussoes

Apo6s a execugdao do protocolo definido na RSL, 14 artigos foram incluidos na
pesquisa. Diante de uma analise mais abrangente dos artigos selecionados, foi possivel
destacar quatro diferentes abordagens relacionadas ao desenvolvimento dos RES no Brasil,
conforme mostra a Figura 3.2(a). A maioria dos artigos relatam a necessidade de implementar
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a interoperabilidade entre RES e outros SIS. Além da interoperabilidade, as demais
publicagdes relatam a necessidade de funcionalidades de permissdo para visualizagdo dos
dados do paciente, a auséncia de dados reais para realizagdo de testes de persisténcia de dados
no RES e a importancia da definicdo de uma metodologia para o desenvolvimento do RES.
Dos estudos analisados, 57,14% (8) apresentam a elaboracio do RES com base na
documentacdo utilizada pelo MS para realizagdo de consultas e/ou acompanhamento do
paciente (Figura 3.2(c)) e 64,29% (9) dos RES analisados foram desenvolvidos utilizando
alguns dos padrdes estabelecidos pelas diretrizes brasileiras abordadas na Portaria N° 2.073
(Figura 3.2(d)). A Figura 3.2(b) apresenta as principais tecnologias e padrdes usados para o
desenvolvimento de RES. Outras caracteristicas significativas extraidas dos 14 artigos
incluidos neste estudo estdo resumidas na Tabela 3.2 para apoiar a andlise e responder as
questdes de pesquisa. Os artigos incluidos foram publicados durante os seguintes anos: 2012
(n=1),2015(n=1),2017 (n=2),2018 (n=2),2019 (n=6) ¢ 2020 (n =2).

Figura 3.2: Analise dos artigos aceitos apos a execugdo do protocolo da revisao sistematica
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Fonte: Barbalho et al. (2022)

Conforme principal abordagem discutida, a interoperabilidade estd presente em
78,58% (11) dos artigos analisados. A troca de informacgdes entre SIS ¢ um cenario desejavel
ndo s6 no Brasil, mas em todo o mundo (Karhade et al. 2021, Jardim 2013). Mesmo com
padrdes que permitem com seguranga essa troca de informacdes, implementar a
interoperabilidade ainda ¢ uma tarefa desafiadora. A interoperabilidade semantica, por
exemplo, requer mecanismos que permitam a troca de informagdes e o entendimento das
informagdes entre sistemas. Para isso, Santos et al. (2012), Pahl et al. (2015), Roehrs et al.
(2017), Roehrs et al. (2019a), e Rubi e Gondim (2020) utilizaram o formalismo do padrdao
openEHR para representar, em formato digital, as informacdes necessarias para o
desenvolvimento do RES. O openEHR consiste em especificagdes abertas, modelos de
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conhecimento clinico e software que podem ser usados para criar padrdoes e construir
informagdes de satide e solucdes de interoperabilidade (OpenEHR 2021). Por outro lado, o
openEHR também tem sido usado para formalizar um grande banco de dados de satde
(Teodoro et al. 2018). Essa formalizagdo permite, para o conjunto de dados, uma
generalizacdo em que varios sistemas vinculados a essa modelagem podem usar essa base
para testes, reduzindo problemas relacionados a auséncia de dados precisos para testes. Diante
dos resultados apresentados, a tecnologia atende as necessidades relacionadas a
implementagdo de interoperabilidade em RES.

No Brasil, para alcangar um nivel elevado de interoperabilidade, foi produzida a
RNDS. Nenhum dos artigos analisados utilizam ou abordam a RNDS, cuja criagdo € recente.
Com a perspectiva de otimizar a saide digital no pais, espera-se a adesdo dos mecanismos da
RNDS em todos os RES presentes nos estabelecimentos de saude do Brasil. A Figura 3.2(d)
mostra que 64.29% dos artigos analisados utilizaram algum dos padroes adotados pelo Brasil
para o desenvolvimento de RES. O HL7, mesmo sendo o padrao adotado pelo Brasil para
promover a interoperabilidade entre os RES, foi utilizado apenas por Roehrs et al. (2019a) e
Souza et al. (2019).

Outro aspecto relevante diante das andlises realizadas consiste na adogao de um
conjunto minimo de dados com as principais informagdes que devem ser coletadas de cada
paciente. Pellison et al. (2017) mostram em seu trabalho que o ecossistema desenvolvido ¢
composto por formulérios disponibilizados pelo Ministério da Saude para o acompanhamento
detalhado dos pacientes com tuberculose. A ado¢do de um conjunto minimo de dados auxilia
na padronizacdo dos dados, podendo minimizar a dificuldade de coletar as informagdes
essenciais para o acompanhamento e evolugdo da doenca, aspecto que evita a duplicidade,
inconsisténcias e perda de informacao do paciente. Essas informacdes possibilitam um
cenario mais abrangente para o processo de tomada de decisao.

Em casos de doencas complexas, ¢ necessario que o paciente tenha o
acompanhamento multidisciplinar, e isso requer o compartilhamento seguro dos dados do
paciente com os profissionais da equipe. Devido a sensibilidade dos dados dos pacientes, o
compartilhamento dessas informagdes deve ser realizado por meio de mecanismos de
protecdo que garantam o acesso apenas a usuarios autorizados (Evangelista et al. 2022).
Aspectos de seguranca como autenticagdo, autorizacao e criptografia devem ser considerados
no contexto de compartilhamento de dados. Além de abordar a interoperabilidade, Lima et al.
(2018), Roehrs et al. (2017) e Roehrs et al. (2019b) apresentaram conceitos relevantes
utilizados para promover a seguranga diante do compartilhamento da informagao do paciente.
A tecnologia blockchain, utilizada em Roehrs et al. (2017) e Roehrs et al (20195), esta sendo
amplamente utilizada na éarea da saude para a promocdo da descentralizagdo e
compartilhamento seguro dos dados (Hasselgren et al. 2020, McGhin et al. 2019, Shahnaz et
al. 2019, Vora et al. 2018).

A visualizagdo segura de dados do paciente, a disponibilidade de dados reais para
teste, o armazenamento dos dados de saude em diferentes organizagdes e a padronizacao de
dados em registros de saude sdo fatores importantes a serem analisados para o
desenvolvimento de RES. No cendrio atual, o principal objetivo ¢ disponibilizar, com
seguranga, os dados de saide do paciente para promover a qualidade no atendimento clinico
continuo. A auséncia de implantacdo desses fatores pode gerar desafios para o avango na
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saude digital, tais como: a inviabilidade de assisténcia prestada por uma variedade de
profissionais em diferentes instituicdes de satde; a complexidade da visdo unificada e
abrangente do paciente devido a fragmentacdo dos dados entre os diversos prestadores de
saude; e, a indisponibilidade dos dados para continuidade do atendimento no caso da troca de
servigo de saude. Nesse contexto, as caracteristicas analisadas contribuem para a necessidade
de uma arquitetura de interoperabilidade, apresentando aspectos relevantes que podem atingir
objetivos relacionados ao desenvolvimento de RES.

Em sua maioria, os trabalhos estudados e analisados nesta revisdo sistematica
apontaram para o problema da interoperabilidade dos SIS no Brasil, notadamente, aspecto que
impacta diretamente na fragmentacdo e qualidade da informagdo em satde. Este problema
premente apresenta muitos desafios para o Brasil porque a qualidade, rastreabilidade,
monitoramento e avaliagdo dos dados e informagdes do paciente desempenham um papel
fundamental na orienta¢do das politicas de saude publica. Além disso, esse fendmeno estd
diretamente relacionado a integracdo ndo sé dos SIS, mas principalmente de duas areas
cruciais para o SUS, que sdo a Vigilancia em Saude e a Atengdo a Saude.

Neste contexto, existem inimeros obstaculos a interoperabilidade. No Brasil, existe
atualmente um grande nimero de sistemas de informagdo em saude, muitos deles obsoletos.
Por exemplo, o Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagdo (SINAN) ndo estd
disponivel na RNDS, nem foi integrado aos sistemas desenvolvidos pelo MS brasileiro e
muitos outros (Coelho Neto e Chioro 2021, Coelho Neto et al. 2021). Esse cendrio ¢ ainda
mais critico porque o MS, que ¢, no SUS, a referéncia para as propostas de SIS, muitas vezes
nao reconhece as condi¢des da infraestrutura tecnoldgica em um pais onde existe uma enorme
desigualdade cultural, territorial, social e econdmica diversa. A instabilidade politica do pais e
a falta de empregos estdveis para profissionais de tecnologia da informagao também ¢ um
grande problema e, portanto, constitui um grande desafio.

Tais desafios podem ser superados a médio e longo prazos, mas para isso € preciso
garantir a plena participagio dos estados e municipios. E fundamental inclui-los nio apenas
no planejamento do uso de novas tecnologias depois de prontas, mas em um modelo
top-down. E fundamental desenvolver uma logica de incorporagdo de tecnologias dos
territérios. Ou seja, estados e municipios devem ter autonomia para criar, incorporar suas
tecnologias e depois integrar seus sistemas de informagao em saide com o Governo Federal
em um modelo top-down. Um passo importante ja foi dado nessa dire¢ao por meio da RNDS.
Porém, ainda ¢ preciso definir os modelos minimos de dados para as diversas demandas do
SUS, tarefa ndo trivial em um pais tdo complexo como o Brasil, mas necessaria.

Finalmente, ¢ fundamental destacar a falta de comunicagdo entre profissionais de
tecnologia da informacdo, formuladores de politicas e profissionais de satide no Brasil. A
comunicac¢do articulada e sinérgica dentro dessa triade € necessaria para a inclusdo de novas
tecnologias interoperaveis que possam atender de forma mais efetiva as necessidades do SUS,
especialmente para o gerenciamento de informagdes mais qualificadas. Vale ressaltar que a
ma comunicagdo entre esses atores € um problema recorrente no pais, muitas vezes
comprometendo algumas iniciativas, por mais brilhantes que sejam do ponto de vista
computacional.
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Tabela 3.2: Conjunto de artigos selecionados e suas principais caracteristicas

Referéncia Abordagem Problematica Objetivo
Santos et at. Interoperabilid Diversidade de modelos Apresentar o processo de
(2012) ade de dados e modelagem de arquétipos
terminologias e para apoiar a construcdo de
conceitos adotados no seu sistema regional de RES
desenvolvimento de
RES
Pahl et al. (2015) Interoperabilid Os arquétipos existentes Investigar se openEHR ¢
ade atualmente ndo cobrem uma abordagem possivel
dados clinicos e para modelar SIS em nivel
demograficos regional
relacionados a
obstetricia
Pellison et al. Interoperabilid Necessidade de Descrever os métodos de
(2017) ade integracdo e integridade pesquisa utilizados para
de dados para o desenvolver um sistema que
atendimento de satde utiliza técnicas de
ideal e desejavel interoperabilidade baseadas
na Web Semantica
Roehrs et al. Interoperabilid Ter uma visdo unificada Fornecer um modelo de
(2017) ade do histérico de saude arquitetura distribuida e
dos pacientes interoperavel para PHR que
aborda um ponto de vista
unificado para pacientes e
profissionais de satde
Maia et al. (2019) Interoperabilid Auséncia de Definir as etapas, funcdes e
ade metodologia de artefatos do processo de
desenvolvimento  dos governanca do arquétipo
arquétipos utilizados no usado no RES local
prontudrio do RES no
SUS
Crepaldi et al. Interoperabilid A  diversidade  de Desenvolvimento de
(2019) ade sistemas sem ecossistema interoperavel e
interoperabilidade para um modelo de suporte a
auxiliar no tratamento decisdo para auxiliar no
de uma doenca tratamento da tuberculose
Souza et al. Interoperabilid Auséncia de solugdes de Propor uma arquitetura para
(2019) ade interoperabilidade fornecer interoperabilidade
técnica entre os sistemas técnica entre sistemas de
RES para associacoes RES em  organizacdes

publicas de saude no
Brasil

brasileiras de satde publica



Rubi e Gondim
(2020)
Lima et al.
(2018)
Roehrs et al.
(2019b)
Roehrs et al.
(2019a)
Quincozes e
Kazienko (2019)
Teodoro et al.
(2018)
Franca et al
(2020)

Interoperabilid
ade

Interoperabilid
ade

Interoperabilid
ade

Interoperabilid
ade

Seguranca no

acesso aos
dados
Teste com

dados reais

Desenvolvime
nto de
software

Auséncia de padrdes de
interoperabilidade entre
plataforma IoMT e RES

Auséncia de recursos
para a protecdo de
acesso aos dados do
paciente por usuarios
nao autorizados

Obter uma visdo
unificada dos dados de
saude distribuidos entre
diferentes provedores de
saude

Dificuldade de integrar
RES delimitando uma
visdao unificada dos
dados do paciente diante
de  varios  padrdes
existentes de dados de
saude do paciente

Fornecer acesso seguro
as informagdes dos
pacientes em sistemas
RES onipresentes

Auséncia de dados de
saude disponiveis
publicamente para
testar, comparar e
validar diferentes
mecanismos de
persisténcia de dados no
formalismo openEHR

Integracdo de sistemas
legado e a auséncia da
visdo da arquitetura do
sistema
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Definicao de uma
plataforma interoperavel de
IoMT através da utilizagao
conjunta da  semantica
openEHR e o SSN

Implementar mecanismos de
seguranca para uma API que
permite a extracdo de dados
de um sistema de saude
regional

Implementar e avaliar um
modelo de RES que integra
registros de saude
distribuidos

Avaliar a estruturacdo da
interoperabilidade semantica
e integracdo de diferentes
padrdes de saude

Utilizar a computagdo ubiqua
para melhorar 0

gerenciamento de acesso ao
RES

Apresentar um  grande
conjunto de dados reais do
DATASUS para a realizagao
de testes mais robustos em
RES baseado no modelo
openEHR

Desenvolver um sistema
RES utilizando os principios

e técnicas da SOA para
reunir informacdes
importantes dos sistemas
legados

Abreviacdes: IoMT = Internet of Medical Things, SSN = Semantic Sensor Network, SOA = Service-oriented

architecture.



Capitulo 4
Materiais e Métodos

Este capitulo apresenta o processo de desenvolvimento da plataforma RevELA. Para
atingir o objetivo proposto, a condu¢do do presente trabalho foi guiado pelo método de
pesquisa-a¢cdo, uma metodologia que se destaca por identificar questdes criticas e formular
solugdes com base na experiéncia e conhecimento dos envolvidos (Engel 2000). O seu
proposito ¢ adquirir novos conhecimentos através da pesquisa e promover mudangas através
de agdes estratégicas. Nesse sentido, a pesquisa-acdo ndo ¢ meramente observacional, mas
sim interventiva, tendo como alvo a solug@o dos problemas tangiveis e de relevancia real.

4.1 Processo de desenvolvimento da solucio de saude digital

A solugdo de saude digital proposta neste trabalho foi conduzida pelas etapas de
descoberta e desenvolvimento, como mostra a Figura 4.1. Na etapa inicial, foram realizadas
reunides com os coordenadores do projeto RevELA para a defini¢do das equipes. A partir
disso, foi estabelecida: i) equipe do colegiado técnico-cientifico, responsavel por realizar a
orientacdo e assessoria no planejamento e execucdo das atividades técnico-cientifica do
solucdo proposta; ii) a equipe de portfélio do produto, responsavel por gerenciar documentos
que demonstram evolugdo do produto; e, iii) a equipe de desenvolvimento do produto,
responsavel por prototipar, implementar, implantar e realizar a manuten¢ao do produto. A
Tabela 4.1 mostra os profissionais de cada equipe formada.

Figura 4.1: Processo de desenvolvimento da solucdo digital
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A etapa de desenvolvimento da solugdo foi conduzida diante a execugdo de 4 fases:
planejamento, construgdo, transicdo € monitoramento. Na fase de planejamento, apesar da
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existéncia de documentos prévios definindo a solucdo digital, foi necessario investigar e
conhecer o contexto do projeto para elaborar documentos com detalhes mais precisos sobre o
produto a ser desenvolvido. Para isso, foram realizadas diversas reunides com o colegiado
técnico-cientifico visando entender as necessidades, elencar os requisitos essenciais e criar
historias de usuario. Com base nesses documentos, foi possivel delinear o modelo de dominio
e desenvolver prototipos de tela. Todos os documentos elaborados nessa fase passaram por
uma validagdo com a equipe técnico-cientifica antes de prosseguir para as fases subsequentes.

Tabela 4.1: Membros da equipe de profissionais que participaram do processo de
desenvolvimento da plataforma

Equipe Membros

Técnico-cientifico Neurologistas, fisioterapeutas,  nutricionistas,  psicologos,
fonoaudidlogos, epidemiologistas, gestores de satde, estatisticos,
engenheiros biomédicos e da computacdo, cientista de dados e
analista de sistemas. Esses profissionais de satide contam com mais
de 10 anos de experiéncia em centros de referéncias para o
acompanhamento clinico de pacientes com ELA.

Portfélio Coordenador Geral do projeto, Chefe de de tecnologia e Gerente de
portfolio

Desenvolvimento Business Product Owner (BPO), Product Manager e Scrum Master,
Designers, desenvolvedores de backend e de frontend,

profissionais responsaveis pela infraestrutura de redes e seguranga
de sistemas e gerentes de incorporacdo tecnologica e treinamentos

ApOs essa abrangente fase de planejamento, a solucao de saude digital foi fragmentada
em funcionalidades menores, que foram progressivamente desenvolvidas por meio de uma
abordagem iterativa e incremental. Durante a fase de construgdo, foram realizadas diversas
atividades, como a implementacdo das funcionalidades, a modelagem do banco de dados, a
implementagdo e valida¢do da arquitetura de sofiware, bem como a codificagdo do prototipo
do usuario, definidos e validados na fase anterior. Nessa fase, foram realizadas reunides
frequentes com a equipe de desenvolvimento e o colegiado técnico-cientifico com o intuito de
acompanhar o progresso da implementacdo do produto, identificar possiveis desafios e tragar
estratégias para supera-los, viabilizando o avanco da implementacao da solugao.

Com a finaliza¢dao da fase de construgdo, deu-se inicio a fase de transicao. Nessa fase,
as funcionalidades implementadas foram disponibilizadas em um ambiente de homologacao,
um cenario controlado destinado a realizar testes e permitir a validagdo dos usudrios finais.
Apos essa validacdo, as funcionalidades foram migradas para o ambiente de produgdo (um
ambiente de operagdo real) contribuindo assim para o produto final.

No entanto, mesmo apds essa implantacdo, a solu¢do de saude digital permaneceu em
constante monitoramento. Nesse processo, o usudrio final interage com a plataforma em um
ambiente real, avaliando a necessidade de modificagdes adaptativas, correcdes ou evolugdes
no sistema. Além disso, durante a fase de monitoramento, foram oferecidos treinamentos e
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suporte para capacitar o usudrio a utilizar continuamente a plataforma de maneira eficiente e
correta.

Todas as fases da etapa de desenvolvimento foram realizadas de maneira sequencial
em diversos ciclos por meio da aplicagdo do modelo iterativo e incremental. A natureza
ciclica de desenvolvimento composta pelas etapas definidas conduziu para o uso do
framework SCRUM (Schwaber 1997). Esse framework mostrou-se adequado para o
desenvolvimento da plataforma por ser flexivel as mudancas necessarias e permitir melhoria
continua no processo de desenvolvimento, além de fazer uso de ferramentas, processos e
treinamentos atualizados (Hayat et al. 2019, Sindhwani et al. 2019).

4.2 Modelo da Informaciao

Paralelo ao desenvolvimento da solucdo de satude digital, foi elaborado o documento
com o modelo da informac¢do contendo o conjunto minimo de dados (CMD) considerados
relevantes para a elabora¢ao do formulario que compdem o Registro Nacional e o PEP ELA.
O modelo da informagdo ¢ um documento que reune, de maneira organizada, estruturada e
detalhada o conjunto de dados que serdo utilizados em uma determinada aplicagdo. O seu
principal objetivo ¢ promover a consisténcia e a padroniza¢do das informacgdes definidas, o
que consequentemente, facilita na integracdo e compartilhamento dessas informagdes por
diferentes plataformas.

O processo de desenvolvimento do modelo da informagdo foi realizado em duas
etapas com o apoio dos profissionais de saide da equipe técnico-cientifica. Na primeira etapa
houve a defini¢cdo do conjunto minimo de dados, no qual os profissionais de saude elaboraram
formularios com informagdes importantes que deveriam ser coletadas. Apds estabelecer esse
conjunto de dados, foram definidas as terminologias que iriam ser utilizadas como respostas
padronizadas a esses dados. Essa padronizac¢ao ¢ importante para definir € conhecer quais as
possiveis respostas para cada dado a ser coletado, deixando esse conjunto cada vez mais
estruturado. Antes de serem implementados, todos os CMD elaborados e utilizados neste
trabalho foram validados pelos profissionais de saide. O CMD elaborado para o Registro
Nacional Brasileiro da ELA e para o PEP ELA estdo disponiveis no Apéndice A e no
Apéndice C, respectivamente.



Capitulo 5
Resultados

5.1 Visao Arquitetural da Plataforma RevELA

A presente solu¢dao de saude digital, resultado deste trabalho, ¢ uma plataforma que
compoe a meta 5 do projeto RevELA (Figura 2.1), que integra o Registro Nacional Brasileiro
de pessoas com ELA, sistema para coleta de dados epidemiologicos sobre os individuos com
ELA no Brasil, e o Prontuario Eletronico para pacientes com ELA, sistema desenvolvido para
melhorar o processo de acompanhamento do paciente com ELA. Ambos os sistemas foram
desenvolvidos na perspectiva de mudar o cenario da ELA no Brasil, proporcionando dados
essenciais para melhorar a vigilancia e monitoramento dos pacientes com ELA no pais.

A arquitetura da Plataforma RevELA foi definida com foco em elementos essenciais
relacionados ao compartilhamento de dados, seguranga de acesso e integridade dos dados
armazenados na plataforma. A Figura 5.1 proporciona uma visdao abrangente da arquitetura,
evidenciando seus componentes primordiais. Esta ilustracdo evidencia a maneira como a
plataforma interage com os usudrios, como realiza a integragdo a fontes de dados internas e
externas e lida com aspectos operacionais.

A Plataforma RevELA foi projetada para auxiliar na gestdo e vigilancia dos casos da
ELA no Brasil. Neste contexto, ¢ fundamental que profissionais de saude, bem como
populacdo ou profissional interessado na doenga, tenham acesso seguro aos dados,
respeitando as devidas permissdes conforme suas credenciais. Como atores externos, a
plataforma foi projetada para que os proprios pacientes tenham acesso aos seus dados de
maneira adequada e oportuna. Por outro lado, profissionais de saude contam com acessos
especificos que permitem um acompanhamento apropriado dos pacientes, além de recuperar
informagdes relevantes do historico clinico para aprimorar o acompanhamento e evolugdo da
doenga. Os dados armazenados nesta plataforma também sdo de interesse para a profissionais
da vigilancia epidemioldgica, gestores de saude e pesquisadores, que podem ter acesso a
informagdes especificas para suas areas de atuagdo. E importante ressaltar que os dados serdo
disponibilizados em total conformidade com a Lei N° 13.709, denominada Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD) (Brasil 2018), e com o consentimento explicito dos pacientes ou
responsaveis pelos dados.

Os usuarios ja mencionados podem acessar o sistema utilizando login e senha,
estabelecidos durante a criagdo da sua conta. Com o intuito de controlar o acesso aos sistemas
e as funcionalidades especificas de cada usudrio, foi desenvolvido um componente de
“Gerenciamento de acessos e permissdes”. Esse componente ¢ responsavel por identificar o
perfil do wusudrio no momento do login, direcionando-o automaticamente para as
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funcionalidades e acdes especificas de seu perfil. Este mecanismo previne o acesso indevido
as funcionalidades e dados sensiveis dos pacientes.

Figura 5.1: Visdo geral da arquitetura da plataforma RevELA
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Os sistemas que compdem a plataforma RevELA consistem no Registro Nacional € no
PEP ELA. Porém, a plataforma ¢ integrada com o Anjo para ELA e o Observatorio Nacional
para ELA, sistemas que fazem parte do projeto RevELA (descritos na Tabela 2.2 presente na
secdo 2.5). Essa integracdo serd realizada através do componente denominado “Barramento
RevELA”. Esse componente ¢ responsavel por realizar a troca de informagdes das bases de
dados dos sistemas do projeto RevELA por meio de requisi¢des. Devido a abrangéncia da
plataforma e a necessidade de unificacdo dos dados dos pacientes, tornou-se imprescindivel
estabelecer interagdes com bases de dados externas, estendendo-se para além do escopo do
projeto RevELA. Tal integragdo e interoperabilidade sdo cruciais ndo so6 para unificar os
dados dos pacientes, mas também para evitar o preenchimento redundante de informagdes, o
que pode levar a inconsisténcia dos dados. Para isso, foi desenvolvido o “Motor de integracao
e interoperabilidade”. Este componente ¢ encarregado de enviar solicitacdes de dados as bases
de dados externas, receber suas respostas e proceder com um tratamento de dados adequado,
permitindo que o sistema solicitante possa arquivar a informagdo proveniente desses sistemas
externos. Assim, este componente pode ser compreendido como uma interface de
comunicagao entre os sistemas externos ¢ os sistemas da Plataforma RevELA.

Os sistemas externos sao componentes essenciais para o bom funcionamento da
plataforma e também para suprir a real necessidade de otimiza¢do e acompanhamento dos
casos de ELA. A partir dessa integragdo, a plataforma conta com dados padronizados que
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podem proporcionar melhorias na continuidade do cuidado do paciente. As bases de dados
externas integradas com a plataforma RevELA sdo:

e Sabia: Consiste em uma plataforma de gerenciamento de login que foi utilizado para
auxiliar no login do profissional de satide que utiliza o PEP ELA. Essa plataforma
também recupera informagdes do profissional de saide no momento do cadastro caso
0 usuario ja possua conta do Sabia;

e RNDS: A integracdo com Rede Nacional de Dados em Saude foi realizada para buscar
as informagdes de saude dos cidaddos brasileiros, de maneira segura e controlada,
mantendo a privacidade, integridade e auditabilidade do acesso a essas informagdes.
Esses dados sdao recuperados através do CPF (Cadastro de Pessoa Fisica) ou (Cartao
Nacional de Satide) CNS do cidadao;

e [ocalizagdo: A API de localizagdo foi integrada a plataforma para recuperar o
enderego do usuario no momento do seu cadastro através do seu CEP;

e C(NES: A base do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde foi utilizada para
padronizar e identificar o estabelecimento de satide dos profissionais de saude que
atendem o paciente com ELA e utilizam a plataforma;

e C(CBO: A base de dados da Classificagdo Brasileira de Ocupacdes foi utilizada
padronizar e identificar a ocupac¢do dos usudrios que utilizam a plataforma;

e C(CID-10: A base de dados da Classificagdo Internacional de Doengas (versao 10) foi
utilizada como terminologia para padronizar e identificar as possiveis comorbidades
dos pacientes;

e Medicamentos: A base de dados de medicamentos foi utilizada para padronizar e
identificar os medicamentos e substancias ativas de acordo com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que podem compor o receituario do paciente.

O “Gerenciamento Operacional” e a “Seguranca” sdo componentes transversais,
presentes em todo o sistema com funcionalidades especificas presentes em toda arquitetura. O
principal objetivo desses componentes consistem em garantir a privacidade, autenticidade,
integridade e confiabilidade da plataforma. O componente de seguranga conta com uma rede
blockchain para promover a interoperabilidade e a seguranca de acesso aos dados inseridos na
plataforma. No componente de Gerenciamento operacional, foram desenvolvidos servigos de
Logs e Excecdes. O servigo de Logs armazena as principais agdes realizadas na arquitetura
com o intuito de garantir a rastreabilidade das operacdes realizadas. Por outro lado, o servigo
de Exceg¢Oes assegura um tratamento apropriado para falhas ocorridas nos componentes ou
funcionalidades da arquitetura, seja por erro ou excecao. Nessas circunstancias, e-mails
contendo mensagens padrdo do erro sdo enviados ao suporte técnico, promovendo agilidade e
eficacia na resolucao dos problemas.

A visdo geral e os requisitos do Registro Nacional da ELA e do Prontuério Eletronico
para pacientes com ELA, bem como a rede blockchain utilizada serdo detalhados nas sec¢des
5.1.2,5.1.3 ¢ 5.1.4, respectivamente.

O Registro Nacional da ELA e o PEP ELA foram desenvolvidas seguindo o padrao
arquitetural Model-View-Controller (MVC), que estrutura a aplicagdo em trés camadas
interconectadas, cada uma com responsabilidades especificas. A camada Model ¢ responsavel
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pela parte logica de acesso e manipulacdo dos dados, funcionando como uma ponte entre a
aplicag¢do e a base de dados. A camada View ¢ responsavel pela interagdo com o usudrio com
o sistema, apresentando dados de maneira compreensivel ao usudrio. Por Ultimo, a camada
Controller funciona como um mediador entre a View e a Model. Esta camada ¢ responsavel
por processar todas as solicitagdes do usudrio, transmitindo os comandos da View para a
Model. Em resposta, recebe os dados processados da Model e os envia de volta a View para
serem apresentados ao usuario (Sharan 2015).

5.1.1 Tecnologias utilizadas

O backend do Registro Nacional Brasileiro da ELA faz uso do framework PHP
Laravel, utilizado para a implementacdo de uma REST API, que consiste em conjunto de
regras definidas para que as aplicagdes e servigos se conectem e comuniquem entre si. A
aplicacdo do frontend se conecta a essa REST API e renderiza os dados através da biblioteca
ReactJS, utilizada para a construcdo de interfaces de usudrio. A persisténcia dos dados ¢ feita
com o PostgreSQL, um poderoso sistema de gerenciamento de banco de dados relacional. A
modelagem do banco de dados utilizado no Registro Nacional esta disponivel como Apéndice
B.

O backend do PEP ELA faz uso do Node.js, um ambiente de tempo de execugdo
utilizado para executar codigo JavaScript fora do navegador. Semelhante ao Registro
Nacional, a aplicacdo do frontend se conecta a essa REST API e utiliza biblioteca React]JS
para a constru¢do de interfaces de usudrio. A persisténcia dos dados também ¢ feita com o
PostgreSQL. A modelagem do banco de dados utilizado no PEP ELA est4 disponivel como
Apéndice D.

5.1.2 Registro Nacional Brasileiro da ELA

O processo de planejamento do Registro Nacional Brasileiro da ELA teve inicio no
segundo semestre do ano de 2019, com o objetivo inicial de reunir dados de incidéncia e
prevaléncia da ELA no Brasil. Inicialmente foi realizada uma revisdo sistematica com o
objetivo de compreender a estruturagdo e arquitetura dos registros eletronicos para doenca do
neurdnio motor em todo o mundo (Barbalho et al. 2021). Paralelo a esse conhecimento obtido
na literatura, foram realizadas as etapas de planejamento e desenvolvimento com entrevistas e
reunides contando sempre com a presenca dos stakeholders (partes interessadas). Essa etapa
foi realizada em parceria com as equipes de médicos neurologistas de centros considerados
referéncia da ELA no Brasil, tais como: Hospital Universitario Onofre Lopes da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte, Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo ¢
pelos membros da Academia Brasileira de Neurologia (ABN). Essas reunides aconteciam de
maneira periddica para sugestdes ¢ validacdo dos requisitos e também para a elaboracio de
um Conjunto Minimo de Dados (CMD) com as principais variaveis que devem ser
consideradas para a coleta. Nesse momento, ¢ importante ressaltar que o Registro Nacional
nao se trata de um prontuario eletronico de pacientes, mas de um registro epidemioldgico de
abrangéncia nacional.
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A partir de todo conhecimento tedrico e pratico adquirido, foram identificados
requisitos essenciais para o desenvolvimento do registro, destacando a funcionalidade de
acesso a plataforma e o processo de coleta de dados. Para ambas as funcionalidades, a
plataforma foi estruturada em dois moédulos: (1) modulo do médico, que permite que o
médico acesse e faga o registro dos pacientes na plataforma; e, (2) modulo do paciente, ou
Autorrelato, que permite que o proprio paciente acesse e faca a insercdo dos seus dados na
plataforma (descritos na secdo 5.1.2.1 e 5.1.2.2, respectivamente). Além disso, foram
definidos os principais componentes necessarios para o funcionamento adequado da
plataforma, como mostra a Figura 5.2.

Figura 5.2: Visdo geral do Registro Nacional Brasileiro da ELA
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O componente de “Acompanhamento dos casos” foi desenvolvido com o intuito de
reunir todas as agdes associadas aos registros de pacientes com ELA na plataforma, as quais
podem ser realizadas tanto por médicos quanto pelos proprios pacientes. Com isso, € possivel
visualizar com precisdo a quantidade de pacientes ja cadastrados, classificando-os pelo tipo de
registro. Além disso, € possivel também visualizar os detalhes de cada paciente e, quando
necessario, atualizar seus casos.

O componente de “Gerenciamento de Acessos” foi desenvolvido para gerenciar os
profissionais de saude que desejam acessar a plataforma e inserir novos registros. Este
componente auxilia na validagdo das credenciais de acesso desses profissionais, garantindo
que apenas usudrios autorizados por outros usudrios pré-existentes possam acessar a
plataforma.
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O componente “Gerenciamento do autorrelato” tem como objetivo processar os
autorretratos cadastrados e encaminhé-los para a homologacao. Durante este processamento, ¢
verificado, com base nos dados fornecidos, se esse paciente ja foi registrado na plataforma.
Este componente auxilia na reducdo de registros duplicados e, consequentemente, na
diminui¢do da super notificagdo. Mais detalhes sobre o funcionamento deste componente
podem ser encontrados na se¢do 5.1.2.2.

O componente de “Motor de Negocio” foi desenvolvido para estruturar as regras de
negdcio definidas e conectd-las aos dados provenientes de todos os componentes ja
estabelecidos. E, por fim, a “Logica de Acesso aos Dados” ¢ o componente que se comunica
diretamente com o banco de dados e manipula os dados da plataforma. Ou seja, esse
componente € responsavel por definir a ldgica para armazenar e recuperar os dados na base de
dados.

Em relagdo aos aspectos de seguranca de informagao e acesso aos dados dos pacientes,
a plataforma adere e respeita as diretrizes descritas pela Lei N° 13.709, denominada LGPD do
Brasil (Brasil 2018). Seu principal objetivo € garantir a privacidade e os direitos dos titulares
de dados pessoais, cumprindo as normas legais e éticas em relacao a protecao dos dados dos
usuarios. Como forma de impedir a identificacao e proteger os dados sensiveis do paciente,
todos os dados de identificacdo sdo anonimizados e utilizados cddigos identificadores para
referencia-los dentro das funcionalidades. Para controlar o compartilhamento das informacgdes
do paciente, a sua visualizagdo e edicdo fica restrita apenas aos médicos que pertencem ao
mesmo estabelecimento de saide do médico que o inseriu na plataforma.

Além disso, para a inclusdo dos dados na plataforma, os pacientes ¢ médicos devem
concordar com os termos de uso e de anuéncia que sdo incluidos no decorrer das etapas de
auto cadastro na plataforma, no registro de um novo paciente e preenchimento do autorrelato.
Antes de conceder os seus dados, cada paciente, do registro e do autorrelato, disponibiliza a
autorizagao para participar do registro através da assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE). O TCLE ¢ um documento necessario para garantir que os pacientes
tenham informacdes claras e precisas sobre a finalidade e o uso dos seus dados, bem como
sobre os possiveis riscos e beneficios envolvidos na coleta e no processamento desses dados,
assegurando que ele pode recusar a participagdo no estudo ou retirar o seu consentimento a
qualquer momento.

5.1.2.1 Médulo do Médico

O modulo do médico neurologista foi desenvolvido para que a coleta de dados dos
pacientes com ELA seja realizada através de consultas rotineiras com médicos, que atuam
tanto na rede publica quanto na privada, que t€ém acesso a plataforma do Registro Nacional
Brasileiro da ELA. Dessa forma, ¢ necessario que o médico, para adicionar o registro de um
novo paciente, seja cadastrado na plataforma e tenha permissdo para executar agdes na
plataforma. Para isso, o proprio médico realiza o seu auto cadastro na plataforma,
adicionando seus dados de identificacdo e de login. Apds esse autocadastro, uma equipe
gestora do Registro Nacional Brasileiro da ELA, formada por profissionais que ja possuem
cadastro, analisa esses dados para a validagao da conta do usudrio. Essa etapa de validag¢ao do
cadastro foi implementada para evitar que usudrios ndo autorizados tenham acesso as agoes e
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dados do registro. Com o cadastro validado, o usuério pode acessar a plataforma e as suas
funcionalidades. Logo apds o login, o usuario tem acesso a lista de pacientes que foi
adicionado ao registro pelo proprio usudrio ou por usudrios do mesmo estabelecimento de
saude (Figura 5.3), além de outras funcionalidades disponiveis, tais como: ver dados do
paciente, preencher formulario de follow up e cadastrar novo paciente.

Figura 5.3: Tela do Registro Nacional apds o login do usuario médico.

= /ﬁ ELA ELA Registro de Incidéncia e 2 S e
- Prevaléncia da ELA | Brasil T
Sessao: 59119
{2} | Pacientes
A, Novo paciente
Pacientes
Pesquisar pelo ID OU cédigo do paciente
Data da Idade ao
ID  Paciente N . T Registrado por TCLE
inclusio diagnéstico
1 ALAFMAA19870620 17/02/2023 35 et ——————

Pégina: 1/1

Na funcionalidade de registro de um novo paciente, o usuario médico preenche uma
série de perguntas contendo dados pessoais, clinicos e de acompanhamento da evolugdo da
doenca referente ao paciente (Figura 5.4). Pensando na experiéncia do usuario e para evitar
telas com grande quantidade de perguntas a serem respondidas, esse formulério foi dividido
em cinco etapas, como mostra a Figura 5.4. Antes de inserir qualquer dado no sistema, o
paciente deve ler e aceitar o TCLE, indicando que estd de acordo em participar e fornecer os
seus dados para a plataforma. As etapas 2, 3 e 4 coletam dados de identificagdo pessoal e
clinicos, respectivamente. A etapa 5 ¢ opcional e coleta dados sobre a evolugdao da doenca.
Apo6s preencher todos os dados obrigatorios do formulério (disponivel no Apéndice A), o
médico salva os dados do paciente, inserindo-os no banco de dados do Registro Nacional.

Ao inserir um paciente na plataforma, € gerado uma chave Unica de identificacdo com
os dados do paciente. Essa chave ¢ utilizada para impedir que outro médico insira 0 mesmo
paciente duas ou mais vezes na plataforma. Os dados de identificagdo do paciente sao
coletados para evitar a duplicidade de cadastro. E valido ressaltar ainda que esses dados sdo
armazenados de maneira criptografada e sdo protegidos pela LGPD, que regulamente a
seguranga e anonimizac¢do de dados sensiveis do paciente.

Outra importante funcionalidade disponivel para o usuario médico é o preenchimento
do formulario de acompanhamento, chamado de formulério de Follow Up. Esse formulério
fica habilitado para que o médico o preencha a cada 3 meses (periodo indicado no PCDT da
ELA para consulta do paciente) de maneira opcional e tem como finalidade registrar e avaliar
a progressao da doenca em cada paciente. Esses dados sdo considerados importantes para
visualizar o historico da doenca em cada paciente. O principal critério para a avaliacao da
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progressdo da doenca ¢ Revised Amyotrophic Lateral Sclerosis Functional Rating Scale
(ALSFRS-R), que ¢ considerado o padrao-ouro para medir a progressio da ELA. Seus
critérios consistem em uma série de doze perguntas administradas pelo médico, as quais
avaliam atividades funcionais bésicas, como comer, andar, vestir-se € respirar.

Figura 5.4: Tela de cadastro de um novo paciente no Registro Nacional
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5.1.2.2 Médulo do paciente

A notificagdo de casos da ELA no Brasil ainda se caracteriza como nao obrigatoria.
Como consequéncia, a concentracdo de informacgdes sobre os casos de pacientes com ELA no
pais torna-se ainda mais complexo e desafiador. Dessa forma, o mddulo de autorrelato
desenvolvido no Registro Nacional surge com uma estratégia complementar para alcangar o
maior nimero de registros de pacientes com ELA em todo o territorio brasileiro.

O moddulo do autorrelato foi desenvolvido para permitir que o proprio paciente
contribua com a pesquisa e insira seus dados na plataforma. Primeiramente, o paciente ou
cuidador/responsavel realiza o autocadastro, gerando um usuario com acesso ao sistema. Em
seguida, apos a verificagdo do e-mail informado o usuario podera acessar a plataforma para
inserir os seus dados. O formulério do autorrelato foi dividido em quatro etapas. Na primeira
etapa, o paciente aceita o TCLE, documento que indica que o paciente aceita participar da
pesquisa e disponibilizar os seus dados. Logo apds concordar com os termos do TCLE, o
paciente preenche uma série de formuldrios contendo dados de identificacdo (etapa 2),
clinicos (etapa 3) e sobre o tratamento (etapa 4), semelhante ao registro feito no modulo do
médico (Figura 5.5). Dentre as informagdes solicitadas para o preenchimento pelo paciente, o
campo para a insercdo do laudo ¢ um dos principais atributos para a comprovagdo do
diagnéstico da ELA durante a homologagio do autorrelato. E a partir da anélise desse laudo,
que a equipe de médicos vai concluir que, de fato, aquele paciente foi diagnosticado com
ELA e que os dados farao parte do registro.
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Figura 5.5: Tela de cadastro do autorrelato realizado pelo paciente na plataforma do registro
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As informacgdes inseridas pelo paciente passam por um fluxo de validacdo, de forma
que um comité de médicos cadastrados no registro ¢ responsavel por analisar os autorrelatos e
adiciona-los na plataforma. Essa estratégia foi adotada para evitar a inclusdo de dados de
pessoas que ndo foram diagnosticadas com ELA, gerando super notificagdo. Referente a esse
processo de validagdo, apresentado na Figura 5.6, o médico do comité pode homologar o
autorrelato do paciente, que indica que os dados serdo incluidos no banco de dados, ou
descarta-los, que indica que aquelas informagdes nao serdo incorporadas no banco de dados
na plataforma. Além dessas duas acdes, o médico pode deixar o autorrelato do paciente em
um status ‘Pendente’, representando que o formulério possui dados incompletos ou incorretos.
Neste ultimo caso, € possivel entrar em contato com o paciente e solicitar que ele corrija esses
dados antes de finalizar a homologagdo. Na funcionalidade de homologa¢ao dos autorrelatos ¢
permitido adicionar um comentario em cada um deles, para justificar a retirada da pesquisa,
ou ainda, para deixar alguma observagdo que podera ser visualizada por outros médicos do
comite.

Figura 5.6: Fluxo de homologagao dos dados inseridos pelo paciente no autorrelato
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Ao criar uma conta do usuario paciente para realizar o autorrelato na plataforma,
também ¢ gerado uma chave Unica de identificagdo com os dados do paciente. Essa chave ¢é
utilizada para evitar duplicidade de pacientes tanto do autorrelato como também do registro
feito pelos médicos. Antes de adicionar o autorrelato na base de dados para a validagao do
comité, o sistema utiliza algoritmos que verificam, por meio dos dados de identificacdo, a
existéncia desse paciente na base de dados do registro. Caso o algoritmo encontre a repeticao
dos dados, o autorrelato do paciente ndo ¢ adicionado novamente na base de dados. Essa
verificacdo ¢ realizada também em casos que o paciente realiza primeiro o autorrelato e
depois ¢ cadastrado pelo médico no registro e em situagdes que outro médico realiza o
cadastro de um paciente ja inserido no sistema. Dessa forma, o registo evita a coleta de dados
duplicados, o que contribui para uma analise mais precisa e integra sobre os casos de ELA no
Brasil.

5.1.2.3 Utilizacao do Registro Nacional em ambiente real

A plataforma do Registro Nacional Brasileiro da ELA foi langada em agosto de 2021
em parceria com o Ministério da Satde e Ministério da Ciéncia e Tecnologia do Brasil. Apds
o seu langamento, foram realizadas a¢des de divulgagdo' para maior adesio de médicos
neurologistas e pacientes com ELA. Atualmente, a plataforma esta disponivel em uma péagina
web, de acesso publico (disponivel em: <https://revelanos.lais.ufrn.br/>), que pode ser

acessada e utilizada livremente por qualquer pessoa que atenda aos niveis de permissdes de
acesso. Na pdagina inicial do registro sdo disponibilizadas informagdes sobre o projeto
RevELA, com detalhes sobre o estudo, acesso a manuais de utilizacdo do sistema para os
médicos e pacientes, exibicdo da listagem de centros parceiros € um mapa com a distribuicao
de pacientes ja cadastrados na plataforma por estados do Brasil.

Os dados referentes aos pacientes diagnosticados com ELA no Brasil que foram
devidamente cadastrados na plataforma ainda ndo retratam o cenario epidemiologico real do
pais. Isso ocorre principalmente pela falta de adesdo dos profissionais de saide ou
desconhecimento de muitos pacientes sobre a plataforma. Porém, mesmo com essas
limitagdes ja ¢ possivel visualizar alguns indicadores de acordo com os dados armazenados no
Registro Nacional. Em todo o Brasil, no periodo de agosto de 2021 a agosto de 2023, foram
realizados 485 registros de pacientes com ELA, no qual 282 foram registrados por médicos
neurologistas

e 203 foram registrados pelos proprios pacientes (autorrelato). O centro de referéncia
em ELA localizado no Estado do Rio Grande do Norte, local onde a solucdo digital foi
desenvolvida, aderiu ao Registro Nacional como uma plataforma de notificagdo da doenca e
realizou o cadastro dos pacientes que sdo acompanhados pela equipe. A Figura 5.7 mostra
dados sobre o Estado do Rio Grande do Norte.

! Eventos de divulgacdo do Registro Nacional
1° Encontro RevELA Brasil
(http://igvb.org/blog/igvb-e-laboratorio-de-inovacao-tecnologica-da-ufrn-promovem-o0-10-encontro-revela-brasil/

)

Langamento da plataforma Autorrelato
(https://www.youtube.com/watch?v=nXGNkXFEaak4)
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Figura 5.7: Dashboard com dados dos pacientes com ELA no Rio Grande do Norte no
periodo de agosto de 2021 a agosto de 2023. Fonte: Registro Nacional da ELA
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Diante dessa adesdo, o Registro Nacional surge como uma ferramenta de apoio para o
conhecimento e tomada de decisdo relacionada a ELA no Estado. Com analise realizada a
partir dos dados disponiveis no registro, os gestores publicos do Estado tiveram a iniciativa de
desenvolver politicas publicas para melhorar o atendimento e promover linhas de cuidados
mais adequadas e que proporcionem qualidade de vida aos pacientes com ELA.

5.1.3 Prontuario Eletronico para Pacientes com ELA

O Prontuario Eletronico para pacientes com Esclerose Lateral Amiotrofica (PEP ELA)
surgiu como uma resposta a necessidade de otimizar o acompanhamento clinico desses
individuos. Dada a complexidade da ELA, uma doenca que afeta todas as fungdes corporais, o
cuidado dos pacientes requer uma abordagem multidisciplinar que contemple todos os
aspectos da condi¢gdo. O acompanhamento realizado por uma equipe com diversos
profissionais de satde ¢ fundamental para melhorar a qualidade de vida dos pacientes com
ELA e gerenciar eficientemente os multiplos aspectos da doenca. Conforme discutido em
capitulos anteriores, embora existam RES que auxiliam no acompanhamento de diversas
doengas, até a realizagdo deste trabalho, ndo existia um RES especifico para o0 monitoramento
de pacientes com ELA no Brasil.

Para compreender a realidade do acompanhamento dos pacientes, os desafios
predominantes e as dificuldades relacionadas aos SIS empregados nesse processo, uma série
de reunides, estudos etnograficos e questionamentos foram realizados junto a equipe
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multidisciplinar do ambulatério de ELA no estado do Rio Grande do Norte. Inicialmente, foi
realizado um estudo observacional no ambiente hospitalar para compreender o fluxo do
acompanhamento, identificar os principais usuérios, definir requisitos e as informagdes
essenciais para o desenvolvimento da plataforma. Em paralelo, foram realizadas entrevistas
para entender o cendrio atual na perspectiva dos profissionais de saude.

Como resultado dessa etapa, os profissionais apontaram que as ferramentas e sistemas
disponiveis atualmente para o acompanhamento dos pacientes apresentam defici€éncias e
necessitam de melhorias e ajustes que reflitam a realidade da doenca. Foi relatado também
que atualmente, ndo ¢ possivel visualizar, de maneira clara e rapida, os indicadores de
progressao da doenca, uma necessidade crucial para acompanhamento dos pacientes.

Ainda em relacao as dificuldades encontradas com o uso das ferramentas e SIS atuais,
os profissionais de satde relataram a auséncia de dados estruturado com um CMD a serem
coletados durante as consultas, a auséncia de um sistema de compartilhamento de dados em
tempo real com a equipe multidisciplinar, e a dificuldade em visualizar rapidamente a
progressao do estado de satide do paciente. Com base nesses relatos, foi possivel identificar
requisitos e funcionalidades cruciais para um PEP voltado especificamente para pacientes
com ELA. Entre elas estdo: a facilidade para inserir dados do paciente, a praticidade no
acesso ¢ no acompanhamento da evolugdo do paciente, a possibilidade de visualizagdao de
indicadores dos pacientes de acordo com os dados coletados em consultas anteriores e a
capacidade de compartilhar informagdes do paciente entre os membros da equipe de satde
para auxiliar na tomada de decisao.

Além de conhecer as dificuldades enfrentadas e os principais requisitos para o PEP
ELA, durante esse periodo foi elaborado o CMD para a estruturacdo e organizacao das agoes
relacionadas & coleta dos dados dos pacientes. E importante lembrar que o CMD foi elaborado
por cada especialidade da equipe multidisciplinar. Com esse documento elaborado, foi
possivel perceber que algumas informagdes sao requeridas por diversas especialidades no
momento da consulta, onde, sem o compartilhamento adequado, o paciente necessita
responder varias vezes a mesma pergunta. Essa situacdo refor¢a a importancia do
desenvolvimento de um PEP eficiente para evitar tais redundancias e melhorar a experiéncia
tanto do profissional de satde como também do paciente. E importante ressaltar que para este
trabalho, foi implementado apenas o CMD definidos pelos neurologistas. O CMD utilizado
esta detalhado no documento do modelo da informacao disponivel no Apéndice C. Apos as
reunides realizadas para o conhecimento dos principais problemas e necessidades dos
profissionais de saude que atuam em um ambulatério da ELA, foi possivel destacar as
caracteristicas e requisitos primordiais para a plataforma proposta. Assim como no Registro
Nacional, o PEP ELA também foi estruturado em dois médulos principais: o modulo do
profissional de saude e o médulo do paciente. Os componentes existentes na plataforma sao
apresentados na Figura 5.8.

A interface do usuario ¢ formada por varios componentes que refletem as
funcionalidades do sistema disponiveis para os usuarios, que sao:

e Gestdo de acompanhamento dos pacientes: este componente consolida todas as
funcionalidades que permitem ao profissional de saide acompanhar o historico clinico
do paciente, baseado em dados coletados e registrados durante as consultas e em
momentos oportunos. Este componente ¢ encarregado de estruturar o cadastro do
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paciente, registrar consultas (abrangendo vérias especialidades), solicitar exames,
prescrever medicamentos e outras tarefas, tudo organizado de forma a possibilitar uma
recuperagdo de informagdes armazenadas de forma rapida e eficiente.

e Consentimento de acesso aos dados: este componente é responsavel por administrar o
acesso e as solicitagdes de acesso referente aos dados do paciente, e o profissional de
saude detém a permissao apropriada para acessar tais informacoes.

e (Gestdo de agendamentos: este componente € responsavel por organizar o agendamento
de consultas, o que otimiza a organizagdo e sincronizagdo das consultas, bem como a
visualizag¢do do seu status.

e [Escalas especializadas: este componente reune e disponibiliza formularios de escalas
personalizadas utilizados no acompanhamento dos pacientes com ELA. Quando
necessario, o componente gera resultados automaticos de acordo com as respostas
concedidas em cada formulario.

e Historico de acgdes: este componente armazena todas as agdes realizadas pelos
usudrios do PEP ELA, o que permite a transparéncia de acessos, acdes € permissoes
concedidas.

e Documentos e anexos: este componente foi desenvolvido para reunir documentos
referentes aos pacientes, no qual ¢ possivel emitir um documento (atestado, laudo, etc)
ou anexar documentos ao prontuario do paciente. Isso permite o acesso rapido e de
maneira organizada aos documentos do paciente.

e Gestdo de alertas: este componente ¢ responsavel por monitorar situacdes incomuns
que possam ocorrer (relacionadas aos pacientes ou ao funcionamento do sistema) e
enviar notificacdes automaticas sobre situagdes importantes ou criticas que merecem
atencao.

e Painel de indicadores: Este componente ¢ responsavel por gerenciar e disponibilizar os
indicadores que proporcionam uma visdo geral dos dados armazenados no PEP ELA.
Esse componente pode auxiliar no acompanhamento dos casos e na tomada de
decisao.

Semelhante ao Registro Nacional, o PEP ELA também conta com os componentes de
“Motor de Negobcio” e a “Logica de acesso aos dados”, com as mesmas responsabilidades. O
componente “Processamento de dados” foi desenvolvido com o objetivo de auxiliar no na
criacdo dos painéis de indicadores e no gerenciamento de alertas do sistema. Esse
componente executa comandos para interagir com a “Légica de acesso aos dados” e buscar
dados requisitados. Ainda nesse componente, ¢ realizada uma manipulagdo de dados com o
intuito de gerar alertas e indicadores.

Em relacdo aos aspectos de seguranga e acesso aos dados dos pacientes, o PEP ELA ¢
uma plataforma aderente e que respeita as diretrizes descritas pela LGPD (Brasil 2018). Para
mais transparéncia e controle no compartilhamento dos dados do paciente, a visualizagdo e
edi¢do fica restrita apenas aos profissionais de saude que tém autorizagdo para tal. Quando o
paciente faz o seu proprio cadastro na plataforma, a autorizagdo de acesso ¢ concedida pelo
proprio paciente. A solicitacdo e acesso aos dados do paciente serdo detalhadas na segdao
5.1.3.1e5.1.3.2.
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Figura 5.8: Visdo geral PEP ELA
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5.1.3.1 Mdédulo do profissional de saude

Esse modulo foi desenvolvido para permitir que profissionais de satide tenham acesso
a plataforma e possam executar agcdes para melhorar o acompanhamento clinico dos pacientes
com ELA.

e C(Cadastro do profissional de saude

Para ter acesso a plataforma, ¢ necessario que o usudrio profissional de saude faga o
seu cadastro na plataforma. Esse cadastro serd realizado através da integragdo com sistema
Satde Aberta para Interatividade e Aprendizagem (Sabid) (Carvalho et al. 2020). Para isso, o
profissional de saude acessa o PEP ELA no mddulo de profissional de satde e seleciona a
op¢ao de “Criar conta” (Apéndice E, Figura E.2), onde o usudrio serd direcionado para a
pagina do Sabid. Apds criagdo de conta no Sabid, o usuario podera realizar o login e acessar o
PEP ELA pela primeira vez. Caso ja tenha cadastro no Sabia, o usuario podera realizar o
login no sistema sem a necessidade de realizar novamente o cadastro no Sabia.

No primeiro acesso, o usuario ¢ direcionado para a tela de “Continuagdo do cadastro”.
Nesse momento, o PEP ELA recupera do Sabia todos os dados referente ao usudrio que
realizou o login. Os dados que ndo forem recuperados pelo Sabid devem ser preenchidos pelo
préprio usuario. Somente apds o preenchimento de todos os dados obrigatérios, o usudrio
pode acessar o sistema. Mesmo com o cadastro do profissional de saude concluido, o usuario
nao tem acesso aos dados armazenados no prontuario eletronico. Para acessar os dados do
PEP ELA de um estabelecimento de satde especifico, o usudrio devera solicitar acesso e
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esperar que essa solicitacdo seja homologada por outro profissional de satde do
estabelecimento que tenha permissdo para isso.

Cada usudrio s6 poderd ter uma conta no PEP ELA. A partir dessa conta criada, o
profissional pode solicitar vinculos aos estabelecimentos de saude que deseja ter acesso. A
verificagdo de duplicidade de contas sera realizada por meio do CPF do usuario, através do
Sabia. Os profissionais de saude, gestores e administradores do sistema sé terdo acesso a
plataforma através do Sabia. Apds o primeiro acesso € com o cadastro ja finalizado, o usuario
sera direcionado para a tela de vinculos.

e Solicitacao de vinculo

Ap6s realizar o login e preencher os dados obrigatorios do perfil, o usudrio podera
solicitar vinculos para acessar o PEP ELA de diferentes estabelecimentos de satde. Essa
funcionalidade foi desenvolvida para evitar a criagdo de diferentes contas em diversos
estabelecimentos de satude, levando em consideragao que o usuario profissional de saude pode
ter vinculos em mais de um estabelecimento de saude. Dessa forma, para ter acesso ao PEP
ELA de um determinado estabelecimento de saiude, o profissional solicita um vinculo
indicando a sua profissdo ou perfil profissional (médico, nutricionista, etc) que exerce, € 0
estabelecimento de saude que deseja ter acesso. A Figura 5.9 simula a tela de um profissional
de satide que tem alguns vinculos ativos, inativos e aguardando homologacao.

Figura 5.9: Tela de vinculos do PEP ELA
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Para que o usudrio tenha acesso ao PEP ELA, o seu vinculo solicitado precisa ser
homologado por outro usuario daquele estabelecimento de saude. Essa funcionalidade foi
desenvolvida com o intuito de aumentar o nivel de seguranga, promover a rastreabilidade e
transparéncia no acesso aos dados do PEP. Um usuério ja homologado de um determinado
estabelecimento de satide e com a permissdao de administrador tem acesso a uma lista de
usudrios que solicitaram vinculo para acessar o prontuario daquele estabelecimento (Apéndice
E, Figura E.19). O usuario com essa permissao ¢ responsavel por analisar os dados do usuario
que solicitou o vinculo para realizar a homologacdo ou ndo. O usuédrio com permissdo de
administrador também podera inativar o vinculo de algum usudrio j4 homologado. Todas as
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acoes realizadas nessa funcionalidade serdo armazenadas no banco de dados com log da
plataforma para que os usudrios tenham mais transparéncia de acessos e acdes realizadas na
plataforma. Uma vez homologado, o usuario pode ter acesso ao PEP daquele estabelecimento
de saude.

Com o cadastro na plataforma e o vinculo homologado, o usuario profissional de
saude pode acessar os dados as funcionalidades do PEP ELA, tais como: cadastrar paciente,
realizar consulta, solicitar exames, prescrever medicamentos, registrar escalas personalizadas,
solicitar acesso ao historico clinico de uma paciente, visualizar histérico clinico do paciente,
anexar documentos, gerenciar vinculos, visualizar consultas realizadas, visualizar indicadores
do casos de ELA, realizar o agendamento de consultas. As telas referentes a essas
funcionalidades estdo disponiveis no Apéndice E.

e C(Cadastro do paciente

Para realizar a consulta do paciente, principal funcionalidade da plataforma, ¢
necessario realizar o cadastro do paciente. Esse cadastro ¢ realizado apenas uma vez e pode
ser feito por qualquer profissional de profissional de saide que tenha vinculo com algum
estabelecimento ou pelo proprio paciente (detalhado na se¢ao 5.1.2.2).

No modulo do profissional de saude, antes de realizar o cadastro de um novo paciente,
o usuario pode verificar se o paciente ja possui cadastro através da pesquisa na listagem de
paciente (pesquisando por nome, CPF ou CNS). Outra forma de fazer essa verificagao € no
momento do cadastro, onde o usudrio informa o CPF ou o CNS do paciente e a plataforma faz
a verificagdo. Caso o paciente ja tenha sido cadastrado, o usuario serd informado quem
realizou o cadastro e os dados de identificacdo do paciente. Além de verificar se o paciente ja
foi cadastrado no PEP ELA, a plataforma também verifica se o paciente foi cadastrado no
Registro Nacional da ELA. Nessa situacdao, o PEP ELA, envia uma requisi¢do no padrdo
REST para o barramento RevELA com os dados de identificagdo do paciente. O Registro
Nacional recebe a requisicdo, verifica se existe algum paciente cadastrado com aqueles dados.
Caso exista, o Registro responde a requisicdo enviando um JSON com os dados solicitados
para o PEP ELA. Ao receber esses dados, o PEP ELA realiza uma manipulagdo para
armazena-lo de acordo com a modelagem da plataforma. Os dados ausentes deverdo ser
preenchidos manualmente.

Caso o paciente ndo possua cadastro no Registro Nacional nem no PEP ELA, o
usuario deve prosseguir preenchendo os dados obrigatorios do paciente. Nessa situagdo, o
PEP ELA realiza a integragdo com a RNDS, enviando uma requisicdo no padrdo REST
através motor de interoperabilidade e integracdo. A API da RNDS realiza a autenticacdo da
requisicdo e verifica os dados solicitados. Posteriormente, a RNDS retorna a requisi¢ao
enviando um JSON com os dados solicitados pelo PEP ELA. Ao receber esses dados, o PEP
ELA realiza uma manipulagdo para armazena-lo de acordo com a modelagem da plataforma.
O cadastro do paciente finaliza com o preenchimento dos dados obrigatorios. Esse cadastro ¢
realizado apenas uma vez, mas pode ser atualizado posteriormente. A Figura 5.10 apresenta
um fluxo da funcionalidade do cadastro do paciente no PEP ELA realizada pelo profissional
de saude.
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Nessa funcionalidade de cadastro do paciente foi realizada uma prova de conceito
onde os dados do paciente sdo enviados para a uma rede blockchain com o intuito de
promover o compartilhamento seguro e interoperabilidade dos dados do paciente (detalhado
na secao 5.1.4).

Figura 5.10: Fluxo do cadastro do paciente realizado pelo profissional de saude
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e Consulta do paciente com ELA

A consulta do paciente pode ocorrer de forma multidisciplinar ou com apenas uma
especialidade. De maneira multidisciplinar, diversos profissionais participam da consulta
(Apéndice E, Figura E.17). Cada especialidade tem a sua rota com funcionalidades
especificas para o seu perfil do seu vinculo atual. Essa funcionalidade foi estruturada de
acordo com a necessidade de cada especialidade da equipe de profissionais de satde que
atuam no acompanhamento da ELA.

Para realizar a consulta, ¢ necessario o preenchimento de um formulario contendo
dados do historico clinico e epidemioldgico relacionado ao paciente, tais como: data do
primeiro sintoma, sinais e sintomas, antecedentes pessoais, comorbidades, medicamentos em
uso, alergias, entre outros (as informagdes coletadas estdo detalhadas no Apéndice C, na se¢do
2.1). Esses dados sdo considerados importantes para o acompanhamento da evolu¢do da
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doenca e para geracdo de alertas, servindo de parametro para as consultas posteriores. Esse
formulério s6 pode ser preenchido uma vez, podendo ser atualizado quando necessario, por
médicos neurologistas, pois possui questionamentos que requer conhecimento sobre aspectos
neurologicos (Apéndice E, Figura E.10).

Apds o preenchimento deste formulario, todas as especialidades podem realizar
consultas. A Figura 5.11 simula a tela de uma consulta realizada pelo médico neurologista. O
CMD utilizado nesta tela estd disponivel no Apéndice C (secdo 2.2). Quando a consulta
acontece de maneira multidisciplinar, os profissionais que estdo na consulta conseguem
visualizar os dados coletados pelas especialidades presentes. Dessa forma, o
compartilhamento em tempo real dos dados clinicos acontece de forma segura e eficiente, o
que auxilia na tomada de decisdo em todas as especialidades (Apéndice E, Figura E.17).

Figura 5.11: Tela de consulta do neurologista do PEP ELA
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Além disso, o PEP ELA ¢ capaz de processar os dados gerando indicadores ou alertas
do paciente durante a consulta. Por exemplo, quando um médico prescreve um medicamento,
o moédulo de processamento de dados verifica se aquele paciente informou se tem alergia as
substancias daquele medicamento prescrito. Outras informagdes como, velocidade de
progressao da doenga, evolucao do peso, entre outros, sdo gerados automaticamente de acordo
com os dados da consulta atual e consultas anteriores (Apéndice E, Figura E.18). Essa
funcionalidade evita possiveis erros nas decisdes relacionadas aos pacientes com ELA.

5.1.3.2 Médulo do paciente

Esse mddulo foi desenvolvido com o intuito de garantir que o paciente tenha acesso e
seja proprietario dos seus dados clinicos. Além disso, o paciente pode visualizar suas
consultas agendadas, ter acesso a solicitacdo de exames, prescricdo de medicamentos,
documentos e anexos e escalas personalizadas. As telas do PEP ELA referente a essas
funcionalidades estao disponiveis no Apéndice E. Para ter acesso a plataforma, o paciente tera
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que realizar o seu cadastro. Se o cadastro ja tiver sido feito pelo profissional de saude, o
paciente pode criar sua conta e recuperar as informagdes ja cadastradas.

e C(Cadastro do paciente

Diferente do modulo do profissional de saude, o paciente ndo precisa ter conta no
Sabia para acessar a plataforma. Suas credenciais sdo armazenadas na propria plataforma com
a criacdo de login e senha (Apéndice E, Figura E.26). O processo de cadastro do paciente
neste modulo ¢ realizado em quatro etapas e ¢ semelhante ao cadastro realizado pelo
profissional de satde, porém, ndo existe integracdo com a RNDS. Na primeira etapa, o
paciente informa o seu CPF ou CNS para verificar se ja foi cadastrado. Caso o paciente ja
tenha cadastro, o PEP ELA retorna aos formuldrio da segunda (dados pessoais) e terceira
etapa (endereco) com os seus dados ja preenchidos. O paciente pode verificar se os dados
estdo atualizados/corretos e realizar alguma alteragdo, se necessario. Posteriormente, o
paciente indica suas credenciais para a criacdo de login e senha, assina os termos de condi¢do
de uso e politica de privacidade do PEP ELA. Ao finalizar, o paciente recebe um e-mail para a
validacdo da conta. Por fim, o paciente pode acessar a plataforma e ter acesso aos seus dados
(Apéndice E, Figura E.28).

e Permissiao de acesso aos dados clinicos do paciente

Um dos objetivos do PEP ELA ¢ promover a seguranga e transparéncia no acesso aos
dados clinicos do paciente. Para isso, o paciente atua como proprietario dos seus dados
permitindo acesso apenas a usuarios autorizados. Nesse sentido, o paciente decide quem vai
poder ter acesso aos seus dados. Essa funcionalidade foi desenvolvida com base no modulo
do cidadao da plataforma Conecte SUS. A Figura 5.12 apresenta a tela de gerenciamento de
acessos para que o proprio paciente autorize o acesso aos seus dados. Nessa tela, o paciente
tem as seguintes opgoes: 1) deixar os seus dados totalmente privados, ndo permitindo que os
profissionais de saude tenham acesso; ii) criar listas de permissdes por estabelecimento de
saude e/ou por vinculo do profissional de saude; e, iii) permitir o acesso a todos os
profissionais de saude que tenham conta no PEP ELA.

Os profissionais de saude que ainda ndo tém acesso ao historico clinico do paciente
também podem pedir autorizagdo para ter acesso aos dados do paciente. Dessa forma, sera
enviada uma notificagcdo ao paciente informando os dados do profissional que deseja ter
acesso, podendo o usudrio autorizar ou ndo. Quando o paciente ndo possui conta na
plataforma, os dados do paciente ficam sob responsabilidade do estabelecimento de saude que
o paciente foi cadastrado. Dessa forma, os profissionais daquele estabelecimento de saude
podem autorizar ou nio o compartilhamento dos dados. E importante ressaltar que todas essas
acOes ficam registradas no banco de dados.
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Figura 5.12: Tela de gerenciamento de acesso aos dados do paciente do PEP ELA
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5.1.3.3 Validacao do PEP ELA

Atualmente o produto minimo viavel (Minimum Viable Product - MVP) do PEP ELA
encontra-se desenvolvido apenas em ambiente de homologag¢do. Nesse MVP foram
implementadas as principais funcionalidades definidas pelos médicos neurologistas que
compdem a equipe de acompanhamento dos pacientes com ELA. Dessa forma, esse MVP foi
validado por quatro neurologistas especialistas em paciente com ELA que fazem equipe
técnico-cientifica. Como o PEP ELA ¢ uma plataforma multidisciplinar e estd em constante
evolucdo, ¢ necessario a realizagdo de mais testes e etapas de validagdo para a implantacao
em ambiente real. Quando for langado em ambiente de producdo, o PEP ELA pode ser
utilizado por qualquer estabelecimento de saide que deseje acompanhar seus pacientes com
ELA. Ao ser implantado no hospital/ambulatorio, a equipe médica podera realizar o seu
cadastro e inserir os dados dos pacientes. Os pacientes diagnosticados com ELA também
poderdao se cadastrar na plataforma para ter acesso aos dados referente ao seu histérico
clinico. Dessa forma, os pacientes poderdo ter acesso as informacdes de cada
consulta/atendimento realizado pela equipe médica que também utilizam a plataforma. E

importante ressaltar que o paciente ndo ¢ obrigado a ter uma conta na plataforma para ter o
acompanhamento.

5.1.4 Rede blockchain

Com o objetivo de promover a interoperabilidade e a seguranca de acesso aos dados
dos pacientes, foi realizada a integragdo do PEP ELA com uma rede blockchain. A rede
blockchain utilizada foi desenvolvida com o framework Hyperledger Fabric. Foi utilizado o
algoritmo de consenso Raft (Huang et al. 2020), algoritmo padrdo do framework utilizado.

Dessa forma, a rede blockchain pode ser utilizada por diversas aplicagdes que tenham
permissao para acessa-las.
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Para utilizar a rede blockchain, foi necessario realizar algumas configuragdes. Foi
emulado uma rede em Docker composta por um canal que contém os nds que irdo interagir
com a rede. Nesse ambiente local, foram criados trés nés para simular o uso da rede. Cada n6
(peer) da rede representa uma organizagdo, nesse caso, estabelecimento de satde, que possui
uma Autoridade de Certificacdo especifica, que sdo responsaveis por emitir certificados
digitais (no formato x.509) para membros da organizacdo. Os certificados emitidos serdo
utilizados para permitir que as organizagdes realizem transacgdes na rede.

Apo6s a configuracao da rede blockchain, é necessario estabelecer o bloco Génesis,
também conhecido como bloco 0, que representa o primeiro bloco da cadeia. Sua
configuragdo contém informagdes criticas para o estabelecimento inicial da rede, como as
defini¢cdes das organizagdes, as Autoridades de Certificag¢do, os canais, os enderecos dos nos e
as politicas de consenso. Este bloco tem papel fundamental na formacao da rede, pois todas as
suas informagdes influenciam diretamente na criagcdo dos blocos seguintes na cadeia. Ao
finalizar essa etapa de configuragdo, a rede blockchain torna-se apta para ser utilizada,
encontrando-se preparada para a integragdo com os smart contracts.

5.1.4.1 Smart Contracts - Chaincodes

Antes de conduzir transac¢des na rede blockchain, ¢ essencial estabelecer um conjunto
de regras executaveis que permitam transacdes nessa rede. Tais regras sao identificadas como
contratos inteligentes (smart contracts). No Hyperledger Fabric, esse conjunto de smart
contracts ¢ encapsulado em uma estrutura conhecida como chaincode, que é posteriormente
implantada na rede blockchain. Dessa forma, o chaincode encapsula a logica de negodcio
definida, permitindo a interagdo com o ledger de forma compartilhada e controlada.

Escrita em uma linguagem de programacao, a chaincode é executada nos nos de rede
durante as transagdes, oferecendo validagdo, imutabilidade e capacidade de atualizacao
conforme a necessidade. Sua fun¢do primordial ¢ assegurar que todas as transagdes estejam
em conformidade com as regras preestabelecidas, o que eleva a seguranga e transparéncia dos
dados manipulados na rede. Deste modo, o chaincode atua como um controlador de
integridade e confiabilidade no contexto da blockchain.

No contexto da plataforma RevELA, foi desenvolvido um smart contract em Node.js,
para interagdo da rede blockchain com o PEP ELA. O smart contract desenvolvido tem como
objetivo permitir a escrita e leitura de dados do cadastro do paciente na blockchain. O
contrato ¢ composto pelos dados referentes a identificacdo do paciente, que sdo considerados
importantes para a utilizacdo em outras aplicacdes. A estrutura essencial para o contrato ¢
apresentada na Figura 5.13. Quando definido, a chaincode ¢ inserida na blockchain para a
execucao das transacoes.

5.1.4.2 Integraciao com o PEP ELA

A comunicagdao entre o backend do PEP ELA (desenvolvido em Node.js) e o
Hyperledger Fabric acontece por meio do “Fabric SDK for Node.js”. A primeira etapa
consiste em instalar o pacote do “Fabric SDK for Node.js” na camada do backend do PEP
ELA. Posteriormente, a conexdo ¢ estabelecida fornecendo informagdes como os enderecos
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dos peers (n6s) da rede, certificados de autenticagdo, chaves privadas e outros detalhes
necessarios para se autenticar e interagir com a rede. A Figura 5.14 ilustra o fluxo do
funcionamento da blockchain.

Figura 5.13: Estrutura do smart contract desenvolvido para a integra¢cdo dos dados dos
pacientes na rede blockchain

: co_id,
no_cpf: no_cpf,
no_cns: no_cns,
no_nome_usuario: no_nome_usuario,
no_nome_social: no_nome_social,
no_nome_mae: no_nome_mae,
no_cep: no_cep,
no_logradouro: no_logradouro,
NO_Numero: no_numero,
no_complemento: no_complemento,
no_bairro: no_bairro,
no_cidade: no_cidade,
co_cidade: co_cidade,
sg uf: sg uf,
co_uf: co_uf,
no_telefone: no_telefone,
CO_Sexo: Co_sexo,
co_raca: co_raca,
dt_nascimento: dt_nascimento,
co_pais_origen: co_pais_origen,
co_estado_civil: co_estado_civil,
co_cbo: co_cho,
no_email: no_email,
co_escolaridade: co_escolaridade,
dados_clinicos: dados_clinicos,
criandoEm: format( Date(), "dd/
editadorEm: =

Com a conexao estabelecida, o PEP ELA pode interagir com rede por meio de
transagoes. Essa etapa envolve especificar a funcao da chaincode que sera invocada, definir
os argumentos para essa funcdo e fornecer outras informagdes necessarias para a execu¢do da
transacdo. Antes do envio, a transacdo ¢ assinada digitalmente usando as credenciais
fornecidas na configuragdo. Essa assinatura garante a autenticidade da transagdo. Em seguida,
0 backend envia a transagdo para os nds da rede usando o “Fabric SDK for Node.js”.

Figura 5.14: Fluxo de integracdo do PEP ELA com a rede blockchain
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Os peers verificam a transacdo executando a chaincode de acordo com as regras
definidas. Apos essa verificacdo, a transacdo passa por um processo de consenso, onde os
peers chegam a um acordo sobre a validade da transacdo. Uma vez alcangado o consenso, a
transacdo ¢ confirmada e gravada no /edger compartilhado. Essa agdo ¢ imutavel e cria um
historico transparente de todas as transacdes na rede. Além de enviar transagdes, o backend
também pode fazer consultas (queries) a chaincode para ler dados especificos do ledger
compartilhado. E importante ressaltar que a rede blockchain utilizada, bem como o smart
contract desenvolvido foi utilizado e testado em ambiente local, como uma prova de conceito
para verificar a viabilidade do uso da tecnologia como componente da arquitetura do
Ecossistema da Plataforma RevELA.

A utiliza¢do da blockchain para promocao da interoperabilidade foi satisfatoria para o
propoésito dessa tese. Através desta aplicagdo, foram disponibilizados os dados dos pacientes
permitindo a seguranca e rastreabilidade de agdes, porém, mais testes e smart contracts
precisam ser desenvolvidos para a utilizagdo em ambiente real. Embora a blockchain tenha
muitos beneficios potenciais para sistemas de prontuario eletronico, ainda existem desafios a
serem superados. Dessa forma, a implementagdo bem-sucedida da tecnologia blockchain
requer um planejamento cuidadoso para superar os desafios.



Capitulo 6

Discussoes

A ELA ainda ¢ uma doenga negligenciada no contexto da satide global. Mesmo assim,
alguns paises ja implementaram registros populacionais para a coleta de dados de doencas
neuromusculares (Barbalho et al. 2021). Esses paises conseguem visualizar de forma mais
precisa a situagdo epidemiologica em relacdo a essa doenga e promover a formulacdo de
politicas publicas que repercutem em cuidados mais adequados para essa populagdo. No
Brasil, até¢ o desenvolvimento deste trabalho, os dados sobre a epidemiologia da ELA eram
limitados. Ao apoiar o desenvolvimento do Projeto RevELA, o Brasil por meio do seu
Ministério da Saude contribuiu para o avango importante, € passa a ser um dos poucos paises
do mundo que dispde de tecnologias para a notificagdo, cuidado e monitoramento da ELA.

O Registro Nacional Brasileiro de Pacientes com ELA ¢ uma ferramenta de indugao
da politica publica de satide que podera fornecer dados mais precisos sobre a incidéncia e
prevaléncia da ELA que podem ser utilizados como base para agdes de vigilancia em satde e
cuidados essenciais para os pacientes com ELA. Trata-se, portanto, de uma solug¢ao de saude
digital capaz de coletar dados que poderdo servir como objeto de estudo para a comunidade
cientifica ndo apenas do Brasil, mas do mundo, as quais tenham interesse sobre essa doenga -
aspecto considerado relevante, diante da escassez de dados em virtude de ser uma doenca
rara. A organizacdo e estruturacdo destes dados de forma sistematizada definida no Registro
Nacional da ELA representa um ganho significativo que ird auxiliar na vigilancia, no
monitoramento € na resposta a essa doenga no Brasil, especialmente, na qualificacdo do
cuidado aos pacientes.

De maneira complementar, o PEP ELA ira fornecer uma visdo mais detalhada do
paciente para os profissionais de satde, além de apresentar indicadores sobre a evolucao da
doenca de forma individualizada por paciente. O PEP ELA consiste em uma plataforma
inovadora para registro eletronico de dados em satde alinhada a EDS28, especializada no
processamento inteligente de dados relacionados a evolug¢ao do paciente com ELA, centrada
em proporcionar maior integracdo entre os profissionais que compdem a equipe
multidisciplinar. Dessa forma, o PEP ELA representa um avango para o acompanhamento do
paciente, onde foi projetado para promover interoperabilidade entre SIS , acompanhamento
multidisciplinar, humanizag¢do no atendimento e seguranga no compartilhamento e acesso aos
dados.

Mesmo com todo avango tecnologico na area da satide no mundo, a ELA ainda ¢
pouco conhecida pela ciéncia e pelos profissionais de satde. Portanto, solugdes de saude
digital que atuem como repositorio de dados sao fundamentais para o amplo conhecimento da
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doenca, para a pesquisa e para a disseminacdo do conhecimento. No campo da gestdo da
saude publica serd possivel tomar decisdes mais qualificadas e adotar politicas publicas
especificas e mais efetivas, de modo que se possa ampliar com mais equidade o acesso a
assisténcia, distribuicdo de medicamentos e tratamentos, além de contribuir para a formulacao
de protocolos mais robustos para o diagnostico, tratamento e cuidado dos pacientes. Fatores
estes que seguem em conformidade com as diretrizes da Politica Nacional Brasileira para
Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Satide (Portaria N° 199, de 30 de Janeiro de
2014).

A Portaria N° 199 do Ministério da Saude do Brasil (Brasil 2014) representa um
avanco para o cuidado dos pacientes com Doengas Raras, dentre elas a Esclerose Lateral a
Amiotrofica. Essa portaria instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, e também aprovou as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Satde, além de definir os incentivos
financeiros de custeio. Todavia, ndo era possivel avaliar ou medir a efetividade desta politica
devido da falta de dados e informagdes qualificadas sobre os pacientes com Doencas Raras no
Brasil. Esses aspectos somente poderdo ser resolvidos a partir da adesdo da Plataforma
RevELA para a coleta de dados sobre a doenga.

O Brasil ¢ um pais em desenvolvimento e uma das maiores economias do mundo, mas
também ¢ um pais com muita desigualdade social. Ao desenvolver e incorporar ao seu
sistema de satde, solucdes de satde digital que permitam ampliar a transparéncia e a
qualidade das informagdes sobre os pacientes com ELA, o pais atua para que os pacientes
com menor renda, que possam vir a desenvolver a ELA, tenham acesso aos servigos de satude
mais qualificados. Neste caso, o uso destas tecnologias que também atuam na transformacao
da saude digital no pais, contribuem nao somente para melhorar a visao epidemioldgica sobre
essa doenca, mas também como ferramenta de indugdo da equidade e da justica social. A
qualificacdo das informagdes sobre a ELA no Brasil permite que os tomadores de decisao
tornem mais efetivas as politicas publicas, com isso ampliam os impactos do sistema de satde
na qualidade de vida dos pacientes com ELA (Barbalho et al. 2022). Além de promover o
avango da saude publica no Brasil, a Plataforma RevELA estd alinhada a meta 3 dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), definidos pela Organizacdo das Nagdes
Unidas (United Nations 2015, United Nations 2022). A meta 3 tem como objetivo
proporcionar uma vida saudavel e bem-estar para toda a populacao, em todas as idades. Dessa
forma, essa plataforma gera indicadores para o conhecimento da evolucao da doenca e,
consequentemente, pode possibilitar decisdes mais assertivas para melhorar o bem estar dos
pacientes e dos seus cuidadores.

Assim como estd sendo utilizado para a ELA, a solu¢do de saude digital apresentada
pode servir como base para a realizagdo de estudos voltados a outras doencas raras no pais,
buscando entender mais sobre suas caracteristicas e sobre a distribuicdo geografica dos
pacientes - algo singular no Brasil. O desenvolvimento e disponibilizagdo de uma plataforma
com dados sobre pacientes com doengas raras ¢ o primeiro passo para a estruturacio e
inducdo de politicas publicas que proporcionem melhorias na qualidade de vida desses
individuos.
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Com isso, as questdes de pesquisa definidas no inicio da pesquisa foram respondidas
ao decorrer deste documento. Porém, de forma resumida, esses questionamentos serdo
respondidos a seguir:

Q1: Quais os principais problemas e desafios encontrados no contexto da vigilancia e
monitoramento dos pacientes com ELA no Brasil?

e Conforme abordado nos capitulos 1 e 2 deste trabalho, os dados referentes a vigilancia
e monitoramento da ELA no Brasil sdo limitados, e até¢ o inicio dessa pesquisa ndo
existia registros eletronicos especificos destinados a preencher esta lacuna. De fato,
alguns estudos ja foram publicados sobre a ELA, porém, grande parte dos estudos
abordam a epidemiologia da doenga a nivel estadual ou municipal. Esses estudos
apesar de importantes, sdo limitados, principalmente quando se trata de politicas
publicas de saude de abrangéncia nacional. Sua analises ndo conseguem fornecer
informacdes detalhadas para as autoridades de saude publica do pais possam
desenvolver intervengdes mais efetivas a nivel nacional. Até 2022, o Rio Grande do
Norte, assim como a maior parte dos estados brasileiros, ndo possuia um
monitoramento preciso dos novos casos e obitos de pacientes com ELA. No ambito da
vigilancia epidemioldgica nacional dos casos ELA, o Ministério da Saude do Brasil
ainda nao dispde de recursos tecnologicos como painéis de indicadores e ferramentas
que registram dados de maneira a permitir que profissionais de saude e gestores
realizem pesquisas, intervencdes e fortalegam a resposta aos casos de ELA no Brasil,
promovendo assim politicas publicas essenciais para aprimorar o cuidado aos
pacientes.

Q2: Como utilizar os recursos tecnologicos para desenvolver uma solucdo de satude
digital que permita o compartilhamento seguro de informacdes e qualifique os
profissionais de saiide no contexto do cuidado dos pacientes com ELA?

e Inicialmente ¢ primordial explorar e compreender o contexto que a solugdo serad
inserida, e a partir disso, projetar uma arquitetura que atenda as necessidades da
problematica abordada. No ambito da ELA, ¢é perceptivel a auséncia de dados sobre os
casos de ELA ¢ a necessidade de compartilhamento de informagdes para a gestdo de
casos mais eficiente. Para minimizar as limitagdes encontradas, foram analisadas e
implantadas tecnologias que promovem a segurang¢a no acesso a informagao em satde.
Além disso, foram desenvolvidos componentes para integrar dados de fontes de dados
externas, que auxiliam no acompanhamento do paciente e estabelece uma base de
dados padronizada e estruturada para receber esses dados. Para ter um bom resultado,
¢ essencial a validacdo de todas as tecnologias utilizadas no desenvolvimento da
solugdo proposta.

Q3: No ambito da ELA, é possivel desenvolver uma solucdo de satde digital que
aproxima a vigilancia e os cuidados essenciais para os pacientes com ELA?

e A integracdo de informagdes entre o Registro Nacional e o PEP ELA visa diminuir a
distancia entre a vigilancia epidemioldgica e o acompanhamento clinico dos pacientes
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com ELA. Embora ambos tenham propdsitos alinhados, a falta de comunicagao entre
a vigilancia e os cuidados clinicos ja proporcionou inconsisténcias nas informagdes e
potenciais atrasos em pesquisas e intervengdes relacionadas a doenga. Os resultados
do presente trabalho demonstram que ¢ viavel e necessario alinhar vigilancia e
cuidados clinicos através de objetivos compartilhados. Para isso, foram criados dois
sistemas com finalidades especificas, mas que se complementam, elevando a precisao
e abrangéncia das informagdes sobre a ELA no Brasil. Esta integracao resulta em uma
base de dados mais robusta, beneficiando pesquisas, intervengdes e fortalecendo a
resposta ao tratamento da ELA no SUS brasileiro.

6.1 Recomendacoes

As recomendagdes descritas nesta subsecdo sdo baseadas na experiéncia acumulada
durante os estudos e as atividades de pesquisas desenvolvidas no &mbito do SUS do Brasil no
contexto do Projeto RevELA. O objetivo ¢ apontar um caminho para incorporar a Plataforma
RevELA no SUS como uma ferramenta de estruturagdo da Politica Nacional Brasileira para
Doencas Raras. Destaca-se que no Brasil estd em curso um processo de transformagao digital
da satide que se iniciou em 2013 com o DATASUS, com a criagdo da Secretaria de
Informagao e Satde Digital no Ministério da Saude do Brasil em 2023, essa transformagao
digital passou a ser prioridade do Governo Federal (Fornazin et al. 2022). Portanto, tais
recomendacdes sdo oportunas, especialmente diante deste contexto.

1) Aprovagdo na Camara Federal do Projeto de Lei n® 4691/2019 para notificagdo
compulsoria das doengas raras. Isso ¢ muito importante, pois os médicos deverdo
notificar todos os pacientes com doengas raras e isso inclui as pessoas que vivem com
a ELA. A notificagdo ¢ fundamental para que a Unido, Estado e Municipios passem a
conhecer quem sao, quantos sao e¢ onde estdo as pessoas que vivem com a ELA no
Brasil hoje - algo que ainda ndo acontece, infelizmente.

2) O Ministério da Saude do Brasil pode emitir uma Portaria que vincule a entrega
de medicamentos e acessorios (cadeira de rodas e outros equipamentos previstos no
SUS) as notificagdes feitas nas plataformas oficiais do Governo. Atualmente, os
pacientes com ELA devem solicitar dos médicos um certificado/atestado a cada seis
meses para que ele tenha acesso a medicamentos e a esses acessorios e/ou
medicamentos, algo muitas vezes desconfortavel devido a necessidade de
deslocamento do paciente e de seus familiares. Portanto, ao notificar em uma
plataforma como RevELA, os pacientes poderiam retirar esses certificados de forma
digital e online sempre que necessario. Além de mais confortavel para os pacientes, a
plataforma apresenta melhorias para o SUS, que passa a centralizar todas as demandas
por medicamentos e acessorios, além de dar valor de uso a plataforma de notificagao,
que servird para suas analises epidemiologicas e monitoramento da politica.

3) Integrar o Ecossistema RevELA, especialmente o Registro e o PEP ELA a todos
os ecossistemas do Ministério da Satde do Brasil. Isso ¢ fundamental para que as
informacodes transitem entre a federacdo (Unido, Estados ¢ Municipios) de forma
integrada e ndo fragmentada como ocorre hoje com os atuais Sistemas de Informagao
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em Saude que estdo fora da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) (Coelho Neto
e Chioro 2021).

4) Divulgar, promover e fortalecer a Plataforma RevELA em todo o Sistema Unico
de Saude do Brasil. Para isso ¢ necessario que ela seja apresentada ao Conselho
Nacional de Secretarios de Satde (CONASS), ao Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satide (CONASEMS) e ao Conselho Nacional de Saude. Com isso,
ap6s entendimento da Plataforma RevELA e com consenso de todos os conselhos, o
Ministério da Satde do Brasil deve apresentar em plendria na Tripartite para
aprovacgdo como ferramenta nacional de notificagdo para doencas raras. E importante
destacar que essa Plataforma tem o financiamento do SUS, portanto, ndo faz sentido e
também ndo ¢ eficiente pagar para construir uma nova.

5) Manter de forma sustentavel o financiamento de pesquisas aplicadas a Esclerose
Lateral Amiotrofica com objetivo de evoluir todos os avangos que o Brasil alcangou
durante a execug¢do do Projeto RevELA. Caso contrario é possivel que haja
retrocessos, o que ¢ desestimulante para a ciéncia nacional na area no campo da saude
publica e em especifico das doengas raras.



Capitulo 7

Consideracoes Finais

Na perspectiva de minimizar a problematica referente a auséncia dos dados
epidemiologico e clinicos sobre a ELA no pais, o projeto RevELA, em parceria com o
Ministério da Satde do Brasil, propds e desenvolveu uma solugdo de saude digital que tem
como objetivo coletar e analisar, de forma eficiente, dados clinicos e epidemiologicos dos
pacientes com ELA em todo o territorio brasileiro. Os dados coletados pelo Registro Nacional
j& estdo sendo utilizados como base para agdes de vigilancia e cuidados essenciais para os
pacientes com ELA no Estado do Rio Grande do Norte. Ja os dados coletados pelo PEP ELA
irdo auxiliar profissionais de saude a acompanhar a evolucdo da doenca e promover acesso
rapido e seguro a informagdes que poderdo auxiliar no processo de tomada de decisdo.

Dessa forma, o presente trabalho atingiu o seu objetivo, apresentando o
desenvolvimento de uma solugdo saude digital que representa um elemento primordial para
promover o acompanhamento adequado do paciente e contribuir para o fortalecimento de
politicas publicas. A solu¢do desenvolvida se destaca por ser o Uinico banco de dados sobre a
doenca no pais. Além disso, a solugdo contém inovagdes que permitem o acesso a diversos
atores externos que tenham interesse nessa area de forma segura e confidvel. A partir dos
dados coletados ¢ possivel investigar caracteristicas comuns entre os individuos, estimar a
incidéncia e prevaléncia dos casos, encontrar caracteristicas demograficas e possiveis fatores
de risco associados ao ambiente.

Os resultados apresentados validam a hipotese norteadora deste trabalho, no qual, a
plataforma desenvolvida com base nas diretrizes e estratégias estabelecidas para promover a
saude digital no Brasil, ¢ capaz de integrar a vigilancia epidemioldgica, a aten¢do e o
acompanhamento dos pacientes com ELA. Acredita-se que com a utilizacdo da plataforma,
sera possivel entender a distribui¢do geografica dos casos, melhorar os cuidados com os
individuos diagnosticados com a doenga, ter o conhecimento necessario para planejar
intervengdes de saude e apoiar processos de decisdes na dimensao da gestdo de satde publica.

7.1 Principais Contribuicoes

A solugdo de satde digital desenvolvida surge como uma plataforma inovadora e de
grande relevancia estratégica para compreender e acompanhar as principais demandas em
satde relacionadas a ELA. A partir do CMD elaborado, houve a padronizago e estruturagdo
dos dados dos pacientes com ELA, o que contribui para a gera¢ao de indicadores da doenga.
Esse indicadores serve como base para diversos estudos e pesquisas, além de definir o perfil
da doenga no Brasil.
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Influenciado pela criagdo do Registro Nacional Brasileiro de Pacientes com ELA, o
estado do Rio Grande do Norte € o primeiro do pais a criar e aprovar uma lei de notificagdo
compulsoria para a ELA. A Lei N° 10.924, de 10 de Junho de 2021 (Brasil 2021b), cujo
objetivo ¢ registrar os casos de ELA no RN de forma obrigatoria e avaliar algumas
caracteristicas da doenga no estado. Este aspecto ¢ positivo, pois demonstra que € possivel
que outros estados brasileiros possam seguir o mesmo caminho.

7.2 Limitacoes e Desafios

Mesmo ja desenvolvida e validada pelos stakeholders, a plataforma ainda possui
algumas limitacdes e desafios que precisam ser superados. E relevante destacar que o
Registro Nacional Brasileiro da ELA estd em consolidagdo no Brasil, e que se encontra em
processo de adesdo. Esse processo ocorre de forma espontanea em todo territdrio nacional,
uma vez que o Ministério da Satude do Brasil ainda nao tornou compulsoéria as notificagdes e
registros de pacientes na plataforma. Assim, alguns profissionais de saude ainda nao aderiram
a plataforma e, consequentemente, nao adicionaram dados dos seus pacientes no Registro
Nacional Brasileiro da ELA. Alguns estados brasileiros ainda ndo possuem nenhum registro
de pacientes realizado por médicos. As associagdes de ELA se tornaram parceiras do projeto e
realizaram campanhas de divulgacdo do Registro Nacional em redes sociais ou em midias
impressas. Como resultado, a plataforma ganhou mais visibilidade nos estados e houve um
aumento no numero de pacientes que realizaram, o que aumenta a quantidade de pacientes
registrados.

Em relacio ao PEP ELA, o seu desenvolvimento se limita ao ambiente de
homologagdo, o que implica na disponibilidade de utilizagdo em ambiente real durante as
consultas com os pacientes. As funcionalidades dos requisitados pelos demais profissionais de
saide que compdem a equipe multidisciplinar precisam ser desenvolvidas e integradas a
plataforma para a sua utilizagdo em ambiente real. Contudo, essas limitagdes e desafios ndo
comprometem a solugdo digital em saide desenvolvida, visto que o objetivo proposto foi
atingido e a plataforma ja passou por testes com alguns profissionais da area.

7.3 Trabalhos Futuros

A plataforma RevELA esta em constante evolugdo e ainda existe etapas de melhorias
que podem ser desenvolvidas, que sao:

1. Integrar o registro nacional com outras plataformas governamentais para recuperar
dados que possam auxiliar e otimizar a gestdo da notificagdo de pacientes com ELA.

2. Ampliar o registro nacional da ELA para o Registro Nacional de doencas raras,
expandindo o conjunto de dados epidemioldgico sobre as doencas raras em todo o
pais;

3. Integrar o Registro Nacional a rede blockchain para promover a interoperabilidade dos
dados, de forma segura, para SIS que ndo fazem parte do projeto RevELA;

4. Identificar e implementar o CMD dos demais profissionais de saude da equipe
multidisciplinar que acompanham os pacientes com ELA;
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5. Disponibilizar os dados o PEP ELA em ambiente real e realizar testes com todos os
membros da equipe multidisciplinar;

6. Aprofundar o estudo sobre desenvolvimento de novos smart contracts para inserir
dados relacionados a consultas dos pacientes com ELA na rede blockchain.

7. Analisar o impacto do plataforma RevELA em relacdo ao fluxo de trabalho para o
cuidado de pacientes e para a criacdo de politicas publicas, no desenvolvimento de
pesquisa;
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Apéndice A - Modelo da Informacao do
Registro Nacional

Documento de Modelo da informacio dos dados coletados nos Formularios do Registro
Nacional da ELA

Este documento apresenta as Tabelas 1, 2 e 3 que descrevem os elementos que

compdem o Conjunto Minimo de Dados (CMD) definidos por especialistas. Esse CMD faz
parte do modelo de informacao do Registro Nacional de Pacientes com ELA. O documento
tem a seguinte estrutura:

Nivel: indica a relacdo de dependéncia do elemento aos demais. Um niimero maior
significa que aquele item depende ou est4 subordinado ao de nlimero menor e anterior
a ele no modelo. Assim, um elemento de nivel 2 e subitem de um elemento de nivel 1.
Cardinalidade (Cardi): indica a obrigatoriedade e a quantidade de ocorréncias do
elemento.

o [0] - Indica que o elemento ¢ opcional.

o [1] - Indica que o elemento ¢ obrigatdrio.

o [1] - Indica que o elemento s6 pode ocorrer uma Unica vez.

o [N] - Indica que o elemento pode ocorrer varias vezes.
Item: descricao do elemento ou dado.
Tipo de Dados: demonstra a forma de representar o elemento.
Value set: indica o conjunto de valores que pode ser utilizado para coletar o item.
Observacoes: conceitua ou esclarece a forma de utilizar o elemento



Tabela A.1 - CMD do Registro Nacional feito pelo Médico neurologista

Nivel Card Secao/Item

Tipo de dados Value set
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Observacoes

Dados de identificacao
1 [1..1] | CPF do paciente Texto - -
1 [1..1] [ CNS do paciente Texto - -
1 [1..1] | Nome do paciente Texto - -
1 [1..1] | Nome da mae Texto - -
1 [1..1] | Data de Nascimento Data Formato ISO 8601
1 [0..1] | Nimero de telefone Texto - -
1 [1..1] | Estado de residéncia Texto codificado Base de dados IBGE - UFs Estado de residéncia atual do paciente
1 [1..1] | Municipio de residéncia Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | Municipio de residéncia atual do
paciente
Dados Pessoais
1 [1..1] | Sexo Texto codificado Feminino; Masculino Sexo bioldgico do paciente
1 [1..1] | Cor Texto codificado Branco Cor auto declarada pelo paciente
Pardo
Preto
Amarelo
Indigena
1 [1..1] | Estado de nascimento Texto codificado Base de dados IBGE - UFs Unidade Federativa (UF) que o
paciente nasceu
[1..1] | Cidade de nascimento Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | Cidade que o paciente nasceu
[1..1] | Data de inclusdo no estudo | Data ISO 8601 Data de coleta de dados do paciente
Dados Clinicos
1 | [1..1] | Data do primeiro sintoma | Data | Formato ISO 8601 | -
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[1..1] | Idade no inicio dos Numérico - Gerado automaticamente (data do
sintomas primeiro sintoma — data de
nascimento). Idade em anos.

[1..1] | Data do diagnéstico Data Formato ISO 8601 -

[1..1] |Idade de diagndstico Numérico - Gerado automaticamente (data
diagndstico — data de nascimento).
Idade em anos.

[1..1] | Atraso no diagndstico Numérico - Gerado automaticamente (data do
diagnéstico - data do primeiro
sintoma). Tempo em meses.

[1..1] | Estado de residéncia no Texto codificado Base de dados IBGE - UFs Unidade Federativa (UF) que o

inicio da doenga paciente morava no inicio da doenga

[1..1] | Municipio de residéncia Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | Cidade que o paciente morava no

no inicio da doenga inicio da doenga

[1..1] | Tempo de moradia nesse Numérico - Periodo que o paciente morou nesse

municipio municipio (em anos € meses)

[1..1] | Comorbidade Texto codificado Sim Comorbidades do paciente

Nao
[0..1] | Quais? Texto codificado Hipertensao arterial S6 aparece esse campo se for marcada
Diabetes mellitus a opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
Dislipidemia
Cardiopatia isquémica
Doenca vascular cerebral
Doencga de Parkinson
Doenca psiquidatrica
Doengas autoimunes
Outras
[0..1] | Outras Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada

a opc¢ao “Outras” na pergunta anterior
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[1..N] | Historico Familiar de ELA | Texto codificado Sim Caso existe algum familiar
Nao diagnosticado com ELA
[0..N] | Quem Texto codificado Pai S6 aparece esse campo se for marcada
Mae a opc¢ao “Sim” na pergunta anterior
Filho
Irmao
Outros
[0..1] | Outros Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Outros” na pergunta anterior
[1..1] | Histérico Familiar de Texto codificado Sim Caso exista algum familiar que
Deméncia Nio apresente deméncia
[0..N] | Quem Texto codificado Pai S6 aparece esse campo se for marcada
Mae a op¢do “Sim” na pergunta anterior
Filho
Irmao
Outros
[0..1] | Outros Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada
op¢do “Outros” na pergunta anterior
[1..1] | Local do primeiro sintoma | Texto codificado Membro superior proximal Local do corpo que teve o primeiro

direito (elevagdo do brago)
Membro superior proximal
esquerdo (elevacdo do brago)
Membro superior distal direito
(fraqueza mao)

Membro superior distal
esquerdo (fraqueza mao)
Membro inferior direito (perna)
Membro inferior esquerdo
(perna)

Falta de ar

sintoma
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Dificuldades para engolir e
engasgos

Dificuldade para articular
palavras e fonacgdo

N3ao possivel determinar

Fenotipos motores

Texto codificado

ELA cléssica

Sindrome flail-arm (doenga de
Vulpian-Bernhardt)
Sindrome flail-leg (forma
pseudopolineuritica)

Atrofia Muscular Progressiva
Bulbar

Variante de predominio do
Neur6nio Motor Superior
Esclerose Lateral Priméria
Variante respiratoria

Fendtipos motores do paciente

Status cognitivo

Texto codificado

Normal

Disfuncdo comportamental
(variante comportamental)
Disfuncdo executiva (variante
cognitiva)

Disfuncdo comportamental e
executiva

Deméncia Fronto-Temporal
Nao determinado ou ndo
definido

Capacidade cognitiva atual do
paciente

Critério de diagndstico El
escorial

Texto codificado

Definida
Provavel
Possivel
Suspeita

Adaptado de Brooks BR et al: El
Escorial World Federation of
Neurology criteria for the diagnosis of
amyotrophic lateral sclerosis. J Neurol
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Sci. 1994; Jul; 124(Suppl.):96-107
(63).

Dados de acompanhamento

[1..1] | Escala funcional da ELA Numérico 0ad48 Critérios existente na ALS Functional
Rating Scale - Revised

[0..1] | Riluzole Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso de riluzole.

Nao

[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do medicamento. S6
aparece esse campo se for marcada
op¢do “Sim” na pergunta anterior

[0..1] | Edaravone Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso do Edaravone.

Nao

[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do medicamento. SO
aparece esse campo se for marcada a
op¢do “Sim” na pergunta anterior.

[0..1] | Bipap Texto codificado Sim Se faz o uso de ventilagiao nao

Niao invasiva (bipap).

[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do uso do bipap. S6
aparece esse campo se for marcada a
op¢ao “Sim” na pergunta anterior.

[0..1] | Duracgao Texto codificado Noturna. Mais de 4 horas por Tempo de utilizacao do bipap por dia.

dia S6 aparece esse campo se for marcada
Entre 8 e 20 horas por dia a opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
Mais de 20 horas por dia

Menos de 4 horas por dia

[0..1] | Traqueostomia Texto codificado Sim Se faz o uso de traqueostomia.

Nao Recuperado do registro Nacional

[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do uso do bipap. S6

aparece esse campo se for marcada a
opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
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[0..1] | Tipo do procedimento Texto codificado De urgéncia Como foi realizado o procedimento.
Eletiva/Programada S6 aparece esse campo se for marcada
a opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
[0..1] | Tempo de uso do Texto codificado Até 8 horas
ventilador na TQT De 8 a 16 horas
Mais de 16h
24h
[0..1] | Tempo de sobrevida at¢ a | Numérico Formato ISO 8601 Gerando automaticamente (dt da
traqueostomia traqueostomia - dt do primeiro
sintoma)
[0..1] | Gastrostomia Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso da
Nio gastrostomia
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data da realizag¢do da gastrostomia. SO
aparece esse campo se for marcada
op¢do “Sim” na pergunta anterior
[0..1] | Obito Texto codificado Sim Se o paciente faleceu
Nao
[0..1] | Causa do 6bito Texto livre Formato ISO 8601 S6 aparece esse campo se for marcada
op¢do “Sim” na pergunta “Obito”
[0..1] | Local do 6bito Texto codificado Na sua casa S6 aparece esse campo se for marcada
Na urgéncia do hospital op¢do “Sim” na pergunta “Obito”
Na UTI
No hospital de cronicos
[0..1] | Tempo de sobrevida Numérico - S6 aparece esse campo se for marcada

a opgdo “Sim” na pergunta “Obito”.
Gerado automaticamente (data de
obito - data do primeiro sintoma)




Tabela A.2 - CMD Registro Nacional - Formulario de Follow up

Nivel Card Secao/Item

Dados demograficos e clinicos

Tipo de dados

Value set
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Observacoes

1 [1..1] | O diagndstico ainda € Texto codificado Sim -
ELA Nao
1 [0..1] | Critério de diagnéstico El | Texto codificado Definida Adaptado de Brooks BR et al: El
escorial Provavel Escorial World Federation of
Possivel Neurology criteria for the diagnosis of
Suspeita amyotrophic lateral sclerosis. J Neurol
Sci. 1994; Jul; 124(Suppl.):96-107
(63).
1 [0..1] | Escala funcional da ELA Numérico 0ad48 Critérios existente na ALS Functional
Rating Scale - Revised
1 [0..1] | Status cognitivo Texto codificado Normal Capacidade cognitiva atual do

Disfun¢do comportamental
(variante comportamental)
Disfung¢do executiva (variante
cognitiva)

Disfun¢do comportamental e
executiva

Deméncia Fronto-Temporal
Nao determinado ou ndao
definido

paciente

1 [0..1] | Depressao Texto codificado Sim Se o paciente foi diagnosticado ou
Nao apresenta sintomas de depressao.
1 [0..1] | Ansiedade Texto codificado Sim Se o paciente apresenta caracteristicas

Nao

de ansiedade.
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[0..1] | Dor Texto codificado Sim Se o paciente relata a existéncia de
Nao dor.
[0..1] | Riluzole Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso de riluzole.
Nao Recuperado do registro Nacional
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do medicamento. SO
aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Sim” na pergunta anterior
[0..1] | Edaravone Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso do Edaravone.
Nio Recuperado do registro Nacional
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do medicamento. S6
aparece esse campo se for marcada a
op¢do “Sim” na pergunta anterior.
Recuperado do registro Nacional
[0..1] | Bipap Texto codificado Sim Se faz o uso de ventilacido ndo
Nao invasiva (bipap). Recuperado do
registro Nacional
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do uso do bipap. S6
aparece esse campo se for marcada a
op¢ao “Sim” na pergunta anterior.
Recuperado do registro Nacional
[0..1] | Duragao Texto codificado Noturna. Mais de 4 horas por Tempo de utilizacao do bipap por dia.
dia S6 aparece esse campo se for marcada
Entre 8 e 20 horas por dia a opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
Mais de 20 horas por dia Recuperado do registro Nacional
Menos de 4 horas por dia
[0..1] | Traqueostomia Texto codificado Sim Se faz o uso de traqueostomia.
Nao Recuperado do registro Nacional
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do uso do bipap. S6

aparece €sse campo s for marcada a
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op¢ao “Sim” na pergunta anterior.
Recuperado do registro Nacional

[0..1] | Tipo do procedimento Texto codificado De urgéncia Como foi realizado o procedimento.
Eletiva/Programada S6 aparece esse campo se for marcada
a opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
Recuperado do registro Nacional
[0..1] | Tempo de uso do Texto codificado Até 8 horas
ventilador na TQT De 8 a 16 horas
Mais de 16h
24h
[0..1] | Tempo de sobrevida até a | Numérico Formato ISO 8601 Gerando automaticamente (dt da
traqueostomia traqueostomia - dt do primeiro
sintoma)
[0..1] | Gastrostomia Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso da
Nao gastrostomia. Recuperada do registro
Nacional
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data da realizag¢do da gastrostomia. SO
aparece esse campo se for marcada
opg¢do “Sim” na pergunta anterior
[0..1] | Alimentagdo por sonda Texto codificado Sim
Nao
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data da realizacao da gastrostomia. S
aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Sim” na pergunta anterior
[0..1] | Exercicio com AMBU Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz exercicios
Nao com AMBU
[0..1] | Cough assist/maquina da | Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz o uso de
tosse Nao Cough assist/maquina da tosse
[0..1] | Tecnologia de Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz o uso de
comunicagdo Nao Tecnologia de comunicagao
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[0..1] | Multidisciplinaridade Texto codificado Sim Se o paciente tem 0 acompanhamento
oferecida Nao com outros profissionais de satde
[0..1] | Quais Texto codificado Fonoaudiologia -
Fisioterapia
Psicologia
Nutricao
Enfermagem
Terapia Ocupacional
Cirurgidao Dentista
Assistente Social
Pneumologista
[0..1] | Home care/assisténcia Texto codificado Sim Se o paciente tem assisténcia
domiciliar Nio domiciliar
[0..1] | Obito Texto codificado Sim Se o paciente faleceu
Nao
[0..1] | Causa do 6bito Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada
op¢io “Sim” na pergunta “Obito”
[0..1] | Local do 6bito Texto codificado Na sua casa S6 aparece esse campo se for marcada
Na urgéncia do hospital op¢do “Sim” na pergunta “Obito”
Na UTI
No hospital de cronicos
[0..1] | Tempo de sobrevida Numérico - S6 aparece esse campo se for marcada

a op¢do “Sim” na pergunta “Obito”.
Gerado automaticamente (dt de 6bito -
dt do primeiro sintoma)
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Nivel Card Secao/Item Tipo de dados Value set Observacoes
Dados de identificacao
1 [1..1] | Nome do paciente Texto - -
1 [1..1] | Iniciais da mae Texto - -
1 [1..1] | Data de Nascimento Data Formato ISO 8601
1 [1..1] | Ndmero de telefone Texto - -
1 [1..1] | Estado de residéncia Texto codificado Base de dados IBGE - UFs Estado de residéncia atual do paciente
1 [1..1] | Municipio de residéncia Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | Municipio de residéncia atual do
paciente
1 [1..1] | Sexo Texto codificado Feminino; Masculino Sexo bioldgico do paciente
1 [1..1] | Cor Texto codificado Branco Cor auto declarada pelo paciente
Pardo
Preto
Amarelo
Indigena
Algum profissional de Texto codificado Sim Se o paciente tem suspeita de ELA
satde disse que Nao
possivelmente vocé tem
Esclerose Lateral
Amiotrofica (ELA)
Foi diagnosticada Texto codificado Sim Se o paciente ja teve algum
clinicamente de ELA Niao diagnostico de ELA
Foi avaliado por um Texto codificado Sim Se o paciente ja foi avaliado por
neurologista Nao algum médico neurologista

Nome do médico

Texto

Nome do médico que o paciente fez o

atendimento ou diagnéstico do
paciente
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CRM do médico

Numérico

Nimero do conselho do médico que o
paciente fez o atendimento ou
diagnostico do paciente

Estado do médico

Texto codificado

Base de dados IBGE - UFs

Unidade Federativa (UF) do médico
que o paciente fez o atendimento ou
diagnostico do paciente

Telefone do médico Texto - Numero do telefone do médico que o
paciente fez o atendimento ou
diagnostico do paciente

E-mail do médico Texto - E-mail do médico que o paciente fez o
atendimento ou diagndstico do
paciente

Dados Clinicos

[1..1] | Data do primeiro sintoma | Data Formato ISO 8601 -

[1..1] | Data do diagnéstico Data Formato ISO 8601 -

[1..1] | Idade no inicio dos Numérico - Gerado automaticamente (data do

sintomas primeiro sintoma — data de
nascimento). Idade em anos.

[1..1] |Idade de diagndstico Numérico - Gerado automaticamente (data
diagnostico — data de nascimento).
Idade em anos.

[1..1] | Atraso no diagnéstico Numérico - Gerado automaticamente (data do
diagnostico - data do primeiro
sintoma). Tempo em meses.

[1..1] | Estado de residéncia no Texto codificado Base de dados IBGE - UFs Unidade Federativa (UF) que o

inicio da doenga paciente morava no inicio da doenga

[1..1] | Municipio de residéncia Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | Cidade que o paciente morava no

no inicio da doenga inicio da doenga

[1..1] | Tempo de moradia nesse Numérico - Periodo que o paciente morou nesse

municipio

municipio (em anos € meses)
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Estado de nascimento

Texto codificado

Base de dados IBGE - UFs

Unidade Federativa (UF) que o
paciente nasceu

Cidade de nascimento

Texto codificado

Base de dados IBGE - Cidades

Cidade que o paciente nasceu

Histérico Familiar de ELA

Texto codificado

Sim
Nao

Caso existe algum familiar
diagnosticado com ELA

Quem

Texto codificado

Pai
Mae
Filho
Irmao
Outros

S6 aparece esse campo se for marcada
a opcdo “Sim” na pergunta anterior

Local do primeiro sintoma

Texto codificado

Membro superior proximal
direito (elevagdo do brago)
Membro superior proximal
esquerdo (elevacdo do brago)
Membro superior distal direito
(fraqueza mao)

Membro superior distal
esquerdo (fraqueza mao)
Membro inferior direito (perna)
Membro inferior esquerdo
(perna)

Falta de ar

Dificuldades para engolir e
engasgos

Dificuldade para articular
palavras e fonagdo

Niao possivel determinar

Local do corpo que teve o primeiro

sintoma

Dados do tratamento

Riluzole

Texto codificado

Sim
Nao

Se o paciente faz o uso de riluzole.
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[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do medicamento. SO
aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Sim” na pergunta anterior

[0..1] | Edaravone Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso do Edaravone.

Nao

[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do medicamento. SO
aparece esse campo se for marcada a
op¢ao “Sim” na pergunta anterior.

[0..1] | Bipap Texto codificado Sim Se faz o uso de ventilacdo ndo

Nao invasiva (bipap).

[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do uso do bipap. SO
aparece esse campo se for marcada a
op¢do “Sim” na pergunta anterior.

[0..1] | Duragdo Texto codificado Noturna. Mais de 4 horas por Tempo de utilizagdo do bipap por dia.

dia S6 aparece esse campo se for marcada
Entre 8 e 20 horas por dia a op¢do “Sim” na pergunta anterior.
Mais de 20 horas por dia

Menos de 4 horas por dia

[0..1] | Traqueostomia Texto codificado Sim Se faz o uso de traqueostomia.

Nao Recuperado do registro Nacional

[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio do uso do bipap. S6
aparece esse campo se for marcada a
op¢do “Sim” na pergunta anterior.

[0..1] | Tipo do procedimento Texto codificado De urgéncia Como foi realizado o procedimento.

Eletiva/Programada S6 aparece esse campo se for marcada
a opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
[0..1] | Tempo de uso do Texto codificado Até 8 horas

ventilador na TQT

De 8 a 16 horas
Mais de 16h
24h
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[0..1] | Tempo de sobrevida at¢ a | Numérico Formato ISO 8601 Gerando automaticamente (dt da
traqueostomia traqueostomia - dt do primeiro
sintoma)
[0..1] | Gastrostomia Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso da
Nao gastrostomia
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data da realizacao da gastrostomia. S
aparece esse campo se for marcada
opg¢ao “Sim” na pergunta anterior
[0..1] | Alimentacdo por sonda Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso da sonda para
Nao se alimentar
[0..1] | Quando Data Formato ISO 8601 Data de inicio da alimentagdo por
sonda. SO aparece esse campo se for
marcada op¢do “Sim” na pergunta
anterior
[0..1] | Exercicio com AMBU Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz exercicios
Nao com AMBU
[0..1] | Cough assist/maquina da | Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz o uso de
tosse Nao Cough assist/maquina da tosse
[0..1] | Tecnologia de Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz o uso de
comunicacdo Niao Tecnologia de comunicagdo
[0..1] | Multidisciplinaridade Texto codificado Sim Se o paciente tem 0 acompanhamento
oferecida Nao com outros profissionais de satde
[0..1] | Quais Texto codificado Fonoaudiologia -
Fisioterapia
Psicologia
Nutricao
Enfermagem

Terapia Ocupacional
Cirurgido Dentista
Assistente Social
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Pneumologista
[0..1] | Home care/assisténcia Texto codificado Sim Se o paciente tem assisténcia
domiciliar Nao domiciliar
[0..1] | Fez ou faz tratamentos Texto codificado Sim
alternativos Nio
[0..1] [ Quais? Texto - Quais tratamentos alternativos o
paciente fez
[0..1] | Tipo de atendimento do Texto codificado SUS

paciente

Plano de saude
Particular




Apéndice - Modelagem do Banco
dados do Registro Nacional

TB_PERFIL TB_USUARIO TB_MEDICO TB_PACIENTE

CO_SEQ_PERFIL 2 CO_SEQ_USUARIO 2 bigint CO_SEQ_MEDICO 2 bigint NN €O_SEQ_PACIENTE 2 bigint
NO_DESCRICAQ varchar(255) NN NO_NOME varchar(255) NN CO_USUARIO bigint CO_USUARIO bigint NN
CO_STATUS boolean NN NO_EMAIL varchar(255) NN CO_CNES bigint CO_MEDICO bigint
DT_CREATED_AT timestamp Co_FoTO text NN CO_CRM varchar(255) DT_NASCIMENTO date
DT_UPDATED_AT timestamp CO_SEXO varchar(1) NN CO_COMITE boolean NN NO_NOME_MAE varchar(255)
NO_COR varchar(255) NN CO_PUBLICO boolean NN NO_IDENTIFICADOR varchar(255)
NO_TELEFONE varchar(11) CO_PRIVADO boolean NN CO_CUIDADOR bigint
CO_PERFIL bigint NN Co_UF integer NN CO_IBGE varchar(255) NN
€O_SEQ MUNICIPIO & bigint
CO_STATUS boolean NN DT_CREATED_AT timestamp DT_CREATED_AT timestamp
€OD_IBGE varchar(255) NN
CO_IS_VERIFIED boolean DT_UPDATED_AT timestamp DT_UPDATED_AT timestamp
NO_MU varchar(255) NN
email_verified at timestamp
CO_UF int NN
remember_token varchar(100)
NO_SENHA varchar(255)
NO_UF varchar(255) NN CO_SEQ REGISTRO £ bigint €O _SEQ TREGISTRO 2 bigint
NO_TERMO_USO varchar(64) NN
CG_LAT varchar(255) NN CO_MEDICO bigint NN NO_DESCRICAQ varchar(255)
NO_TERMO_PRIVACIDADE varchar(64) NN
CG_LON varchar(255) NN CO_PACIENTE bigint NN CO_STATUS boolean NN
DT_CREATED_AT timestamp
DT_CREATED_AT timestamp CO_TERMO bigint NN DT_CREATED_AT timestamp
DT_UPDATED_AT timestamp
DT_UPDATED_AT timestamp CO_TREGISTRO bigint NN DT_UPDATED_AT timestamp
CO_SITUACAG_CAD boolean
CETE——
CO_SEQ_UF & integer DT_UPDATED_AT timestamp
C€O_SEQ AUTO_RELATO &2 bigint €O _SEQ RESPOSTA & bigint
CO_UF integer NN
CO_PACIENTE bigint NN NO_DESCRICAG varchar(255) NN
SG_UF varchar(255) NN
€O_TERMO bigint NN DT CREATED AT timestamp
NO_UF varchar(255) NN
CO_USUARIO bigint NN CO_SEQ OPCAO £ igint DT_UPDATED_AT timestamp
NO_REGIAQ varchar(255) NN
CO_STATUS boolean CO_PERGUNTA bigint NN
DT_CREATED_AT timestamp
CO_MEDICO bigint NO_DESCRICAQ varchar(255) NN
DT_UPDATED_AT timestamp RL_AUTO_RELATO_PERGUNTA RESPOSTA
CO_ARQUIVO bigint CO_OBSERVACAQ boolean NN
CO_AUTO_RELATO £ bigint NN
DT_CREATED_AT timestamp NO_CONTEUDO_0BS varchar(255)
CO_PERGUNTA & bigint NN
DT UPDATED AT timestamp DT CREATED AT timestamp
CO_RESPOSTA bigint NN
CO_SEQ_PERGUNTA 22 bigint DT_UPDATED_AT timestamp
DT_CREATED_AT timestamp

co_pAl bigint

NO_DESCRICAQ varchar(255) NN
TP_TIPO varchar(255) NN

CO_PERGUNTA & bigint NN €0.SEQ LOG bigint
NO_ANEXO varchar(255) RL_REGISTRO_TERMO
CO_RESPOSTA bigint NN CO_USUARIO bigint NN
TP_CATEGORIA varchar(255) CO_TERMO bigint
DT_CREATED_AT timestamp DT_HORARIO timestamp NN
CO_STATUS boolean NI CO_REGISTRO bigint
DT_UPDATED AT timestamp NO_CONTROLLER varchar(255)
DT_CREATED_AT timestamp DT_CREATED_AT timestamp
CO_ACAQ bigint NN
DT_UPDATED_AT timestamp
CO_HTTP integer
CO_SEQ_TERMO £ bigint
NO_DESCRICAD varchar(255) CO_PESQUISA bigint
TP_TIPO varchar(2) NN
€O _SEQ ACAO 2 bigint TP_SUCESSO boolean CO_MEDICO bigint
NO_CHAVE_AUT varchar(64) NN
NO_DESCRICAQ varchar(255)
CO_USUARIO bigint NN
CO_STATUS boolean
DT_CREATED_AT timestamp
D bigint €O _SEQ AGENDAMENTO & bigint
DT_UPDATED_AT timestamp
USER_ID integer CO_MEDICO bigint NN
TOKEN varchar(255) CO_PACIENTE bigint NN
CO_CNES & bigint
DT_AGENDAMENTO timestamp NN
NO_FANTASIA varchar(255)
NO_RAZAO_SOCIAL varchar(255)
CO_ARQUIVO bigint CO_STATUS integer NN
CO_MUNICIPIO_GESTOR integer CO_SEQ_PESQUISA bigint
NO_NOME_ARQUIVO varchar(255) DT_CREATED_AT Lmesaing
NO_BAIRRO varchar(255) NO_PESQUISA varchar(255)
NO_ENDERECO varchar(255) LT Lmesaing
NU_TELEFONE varchar(11) DT_CREATED_AT timestamp
DT_CREATED_AT timestamp
DT_UPDATED_AT timestamp
DT_UPDATED AT timestamp

dbdiagram.



Apéndice C - Modelo da Informacao do
PEP ELA

Documento de Modelo da informacdo dos dados coletados nos Formularios do
Prontuario Eletronico para pacientes com ELA

Este documento apresenta as tabelas que descrevem os elementos que compdem o
Conjunto Minimo de Dados (CMD) definidos por especialistas. Esse CDM faz parte do
modelo de informagdo do Prontuario Eletronico para pacientes com ELA (PEP ELA). O
documento tem a seguinte estrutura:

e Nivel: indica a relacdo de dependéncia do elemento aos demais. Um nimero maior
significa que aquele item depende ou est4 subordinado ao de nlimero menor e anterior
a ele no modelo. Assim, um elemento de nivel 2 e subitem de um elemento de nivel 1.
e Cardinalidade (Cardi): indica a obrigatoriedade e a quantidade de ocorréncias do
elemento.
o [0] - Indica que o elemento ¢ opcional.
o [1] - Indica que o elemento ¢ obrigatdrio.
o [1] - Indica que o elemento s6 pode ocorrer uma Unica vez.
o [N] - Indica que o elemento pode ocorrer varias vezes.
e Item: descri¢dao do elemento ou dado.
e Tipo de Dados: demonstra a forma de representar o elemento.
Value set: indica o conjunto de valores que pode ser utilizado para coletar o item.

Observacoes: conceitua ou esclarece a forma de utilizar o elemento
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Tabela C.1 - CMD do Cadastro do Paciente

Nivel Card Secao/Item Tipo de dados Value set Observacoes

Dados da consulta

1 [1..1] | Data Data ISO 8601 Gerado automaticamente pelo sistema
no momento da marca¢do da consulta

1 [0..1] | Estabelecimento de saude | Texto codificado De acordo com a base do Gerado automaticamente pelo sistema

CNES no momento da marca¢do da consulta
1 [0..1] | Profissional de saide Texto codificado De acordo com a base de dados | Gerado automaticamente pelo sistema
do sistema no momento da marca¢do da consulta
Etapa 1 - Dados de verificacao
1 [1..1] | Cadastro de Pessoas Caracteres numéricos - CPF valido
Fisicas (CPF) Buscar dados do paciente através do

CPF

1 [1..1] | Cartdo Nacional de Saide | Caracteres numéricos - CNS valido

(CNS) Buscar dados do paciente através do
CNS
Etapa 2 - Dados de Identificacao

1 [1..1] | ID do cadastro do paciente | Caracteres numéricos - ID tinico gerado automaticamente pelo
sistema. Cada paciente tem apenas um
ID

1 [1..1] | e-mail do paciente Caracteres alfanuméricos | - -

1 [1..1] | Nome Caracteres alfanuméricos | - -

1 [1..1] | Nome da mae Caracteres alfanuméricos | - -

1 [0..1] | Nome Social/Apelido Caracteres alfanuméricos | - -

1 [1..1] | Data de nascimento Data ISO 8601 -

1 [1..1] | Naturalidade Texto codificado Code System - Pais (Simplifier | Pais de nascimento

RNDS)




94

2 [0..1] | Estado de nascimento Texto codificado Base de dados IBGE - UFs S6 serd respondido se o pais de
nascimento for o Brasil. Caso a
naturalidade seja brasileira, o campo é
obrigatdrio.
2 [0..1] | Municipio de nascimento | Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | -
1 [1..1] | Sexo biolégico Texto codificado (Simplifier) -
1 [1..1] | Raga/Cor Texto codificado (Simplifier) -
1 [0..1] | Identidade de gé€nero Texto livre - -
1 [0..1] | Estado civil Texto codificado (Simplifier) -
1 [0..1] | Religido Texto codificado Catodlica -
Espirita
Evangélica
Outras declaracdes de
religiosidades afrobrasileira
N3ao sabe
Outras
Sem religido
1 [0..1] [ Lateralidade Texto codificado (Simplifier) -
1 [0..1] [ Escolaridade Texto codificado (Simplifier) -
1 [0..1] [ Profissao (CBO) Texto codificado Base de dados da Classificacao | -
Brasileira de Ocupacoes (CBO)
1 [0..1] | Tipo de Trabalho Texto codificado Bragal
Repetitivo
Nao repetitivo Intelectual
Misto
1 [0..1] | Ultimas atividade Texto livre - -
profissionais
1 [0..1] | Condig¢do atual Texto codificado Aposentado (a) -
Pensionista

Desempregado
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Trabalhando

Auxilio doenga

Outros
1.1 Ha quanto tempo Texto codificado Abaixo de 1 ano -

Entre 1 e 5 anos

Entre 6 a 10 anos

Entre 11 e 15 anos

Acima de 15 anos
1 . Telefone para contato Caracteres numéricos - Pode ter varios nimeros de telefone
1.1 1.. Nome Texto livre - -

Endereco

1 [1..1] | CEP Caracteres numérico - Buscar o endereco através do CEP
1 [1..1] |Rua Caracteres alfanuméricos | - -
1 [0..1] | Nimero Caracteres numéricos - -
1 [0..1] | Complemento Caracteres alfanuméricos | - -
1 [1..1] | Bairro Caracteres alfanuméricos | - -
1 [1..1] | Cidade Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | -
1 [1..1] | Estado Texto codificado Base de dados IBGE - UFs -




Tabela C.2 - CMD da primeira consulta do profissional de saude Neurologista

Nivel Card

Secao/Item

Tipo de dados

Value set
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Observacoes

1 [1..1]

1d da consulta

Caracteres numeéricos

Gerado automaticamente pelo sistema

no momento da marca¢do da consulta

Historia Clinica

1 [1..1]

Anamnese

Texto livre

Estado de inicio da doenga

Texto codificado

Base de dados IBGE - UFs

direito (elevagdo do brago)
Membro superior proximal
esquerdo (elevacdo do braco)
Membro superior distal direito
(fraqueza mao)

Membro superior distal
esquerdo (fraqueza mao)
Membro inferior direito (perna)
Membro inferior esquerdo
(perna)

Falta de ar

Dificuldades para engolir e
engasgos

Dificuldade para articular
palavras e fonac¢ao

Nao € possivel determinar

[1..1] | Municipio onde iniciou a | Texto codificado Base de dados IBGE - Cidades | -
doenca
1 [1..1] | Tempo de moradia nesse Caracteres numéricos - Mascara com ___ anos € ___ meses.
municipio
1 [1..1] | Local do 1° sintoma Texto codificado Membro superior proximal -
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[1..1] | Data do primeiro sintoma | Data ISO 8601 Nao aceitar datas menores que a data de
nascimento;
Nao aceitar datas futuras;
[1..1] | Idade no inicio dos Caracteres numéricos - Gerado automaticamente (dt do inicio
sintomas dos sintomas — dt de nascimento)
[1..1] [ Altura Caracteres numéricos de 40 a 250 Representar em centimetros com uma
casa decimal (ex: 192 cm)
[1..1] | Peso inicial Caracteres numéricos - Representar em quilogramas com trés
casas decimais (ex: 76,340 kg)
[1..1] | IMC (Indice de Massa Caracteres numéricos - Calcular automaticamente. Unidade de
Corporea) medida: Kg/m2
[0..N] | Sinais e sintomas Texto codificado Atividade fisica intensa -

Perda da sensibilidade
Dificuldade na escrita
Perda de peso

Sono (sonoléncia diurna)
Caibras

Disfonia

Edemas

Atrofia

Dor

Sialorréia

Dispneia

Ortopnéia

Cefaléia matinal

Humor

Forca para tossir

Choro e ou riso incontrolado
Disartria

Altera¢des na marcha
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Disfagia

Alteracdo dos esfincteres
urindrio e fecal
Fraqueza

Fasciculacoes

Outros

Outros

Texto livre

S6 aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Outros” na pergunta anterior

Antecedentes pessoais

Texto codificado

Choque elétrico

Servico militar

Tabagismo

Etilismo

Traumatismo Cranio
Encefélico

Contato com inseticidas
Contato com metais pesados
Outros

Outros

Texto livre

S6 aparece esse campo se for marcada
opc¢do “Outros” na pergunta anterior

Comorbidades

Texto codificado - CID
10 e outras opg¢ao de
check box ja definidas

Hipertensao arterial sistémica
Parkinson

Cardiopatia isquémica
Doenc¢a psiquiatrica

Diabetes

Doengas autoimunes
Dislipidemia

Demeéncia

CID-10

Outros

Texto codificado

CID-10

S6 aparece esse campo se for marcada
op¢do “Outros” na pergunta anterior
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[0..1] | Cirurgia Texto codificado Sim -
Nao
[0..1] | Quais Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada a
op¢ao “Sim” na pergunta anterior
[0..1] [ Ha quanto tempo Caracteres numéricos - Esse campo deve aparecer para cada
cirurgia que for adicionada. Mdascara
com __ anos € __ meses.
[0..N] | Historico Familiar de ELA | Texto codificado Pai -
Mae
Filho
Irmao
Outros
[0..1] | Outros Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada
op¢do “Outros” na pergunta anterior
[1..N] | Histérico Familiar de Texto codificado Pai -
Demeéncia Mae
Filho
Irmao
Outros
[0..1] | Outros Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Outros” na pergunta anterior
[0..N] | Histérico familiar de Texto codificado Pai -
doenca psiquidtrica Mae
Filho
Irmao
Outros
[0..1] | Outros Texto livre - S6 aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Outros” na pergunta anterior
[1..1] | Uso do riluzol Texto codificado Sim Se o paciente ja faz o uso do riluzol

Nao
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[0..1] | Data de inicio Data Iso 8608 Esse campo s6 aparece se a resposta do
“Uso do riluzol” foi sim.
[0..N] | Medicamentos do paciente | Texto codificado Base de dados com -
medicamentos
[0..N] | Alergias ou reagdes Texto codificado Alimento; -
adversas Medicamento;
Outros
[0..N] | Substancias que causam Texto livre - S6 aparece se algumas das op¢des forem

alergias

marcadas.
Especifica¢do da alergia




Tabela C.3 - CMD da consulta de rotina do neurologista - Anamnese Neuroldgica

Nivel Card Secao/Item

Tipo de dados

Value set
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Observacoes

i
1 [0..1]

Ventila¢do ndo invasiva
(Bipap)

Texto codificado

Sim
Nao

Se faz o uso de ventilacdo ndo invasiva
(bipap). Recuperado do registro
Nacional

Data de inicio

Data

Formato ISO 8601

Data de inicio do uso do bipap. S6
aparece esse campo se for marcada a
op¢do “Sim” na pergunta anterior.
Recuperado do registro Nacional

2 [0..1] | Duragao Texto codificado Noturna. Mais de 4 horas por Tempo de utilizacao do bipap por dia.
dia S6 aparece esse campo se for marcada
Entre 8 e 20 horas por dia a opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
Mais de 20 horas por dia Recuperado do registro Nacional
Menos de 4 horas por dia

1 [1..1] | Traqueostomia Texto codificado Sim Se faz o uso de traqueostomia.
Niao Recuperado do registro Nacional

2 [0..1] | Data de inicio Data Formato ISO 8601 Data de inicio do uso do

Traqueostomia. S aparece esse campo
se for marcada a op¢do “Sim” na
pergunta anterior. Recuperado do
registro Nacional

2 [0..1] | Tipo do procedimento Texto codificado De urgéncia Como foi realizado o procedimento. S6
Eletiva/Programada aparece esse campo se for marcada a
opc¢do “Sim” na pergunta anterior.
Recuperado do registro Nacional
1 [1..1] | Gastrostomia Texto codificado Sim Se o paciente faz o uso da
Nao gastrostomia. Recuperada do registro

Nacional
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[0..1] | Data de inicio Data Formato ISO 8601 Data da realizacdo da gastrostomia. S
aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Sim” na pergunta anterior

[1..1] | Alimentagdo por sonda Texto codificado Sim -

Nao

[0..1] | Data de inicio Data Formato ISO 8601 Data da realizacao da gastrostomia. S
aparece esse campo se for marcada
op¢ao “Sim” na pergunta anterior

[0..1] | Cough assist/maquina da | Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz o uso de

tosse Nao Cough assist/médquina da tosse

[1..1] | Tecnologia de Texto codificado Sim Se o paciente fez ou faz o uso de

comunicagdo Nao Tecnologia de comunicagdo

[1..1] | Uso de cadeira de rodas Texto codificado Sim Se o paciente utiliza cadeira de rodas

Nao
[0..1] | Tipo de cadeira de rodas Texto codificado Manual S6 aparece esse campo se for marcada
Motorizada op¢do “Sim” na pergunta anterior

[1..1] | Multidisciplinaridade Texto codificado Sim Se o paciente tem o acompanhamento

oferecida Nao com outros profissionais de satde

[0..N] | Quais Texto codificado Fonoaudiologia -

Fisioterapia
Psicologia
Nutricdo
Enfermagem

Terapia Ocupacional
Cirurgido Dentista
Assistente Social

Pneumologista
[0..1] | Home care/assisténcia Texto codificado Sim Se o paciente tem assisténcia
domiciliar Nao domiciliar
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Tabela C.4 - CMD da consulta de rotina do neurologista - Exame Neurologico

Nivel Card Secao/Item Tipo de dados Value set Observacoes

Dados Gerais

[0..1] | Frequéncia cardiaca Numérico inteiro 0-300 Unidade de medida: bpm
[0..1] | Pressao arterial Numérico inteiro 0-300 Unidade de medida: mmHg
exemplo: 120x80 mmHg
1 [0..1] | Peso atual Caracteres numéricos - Representar em quilogramas com trés
casas decimais (ex: 76,340 kg)
Perda de Peso Caracteres numéricos - Valor percentual (%) de perda de peso

calculado automaticamente.

1° consulta: (Peso habitual - peso
atual); Demais consultas: (Peso da
dltima consulta - peso atual).
Representar em quilogramas com trés
casas decimais

[0..1] | Fluéncia verbal Texto livre - -
[0..1] | Apatia Texto codificado Sim -
Nao
1 [0..1] | Status cognitivo Texto codificado Normal -

Disfuncdo comportamental
(variante comportamental)
Disfuncdo executiva (variante
cognitiva)

Deméncia Frontotemporal
Nao determinado ou nao
definido
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[0..1] | Rastreio comportamental Numérico 0al0 O resultado € de 0 a 10 - Formulario
(ECAS) para o cuidador sobre o paciente
Nervos Cranianos
[0..1] | Reflexo fotomotor Texto codificado Presente -
Ausente
[0..1] | Fundo do olho - Texto codificado Presente -
Papiledema Ausente
[0..1] | Motricidade ocular - Texto codificado Presente -
Oftalmologista Ausente
[0..1] | Ptose palpebral Texto codificado Presente -
Ausente
[0..1] | Reflexo nauseoso Texto codificado Aumentado -
Presente
Ausente
[0..N] | Musculatura facial Texto codificado Normal -
Paralisia unilateral
Paralisia bilateral
Fasciculacdes
Atrofia
[0..1] | Masseter Texto codificado Normal -
Paresia bilateral
Paresia a direita
Paresia a esquerda
[0..1] | Lingua - Movimentagao Texto codificado Normal -
Parética
[0..1] | Lingua - Atrofia Texto codificado Nio -
Bilateral
Hemilingua direita
Hemilingua esquerda
[0..1] | Lingua - Fasciculagcdo Texto codificado Nao -
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Sim
[0..1] | Velo Palatino Texto codificado Normal -
Sem movimento
Desvio para a direita
Desvio para a esquerda
[0..1] | Disartria Texto codificado Sim -
Nao
[0..1] | Anartria Texto codificado Sim -
Nao
Motor
Forca Muscular - Membros inferiores
[0..1] | Abducao de coxas Numérico inteiro 0Oa5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Flexdo dos quadris Numérico inteiro 0Oa5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Extensdo dos joelhos Numérico inteiro 0Oa5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Flexdo dos joelhos Numérico inteiro 0Oa5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Dorsiflexdao dos tornozelos | Numérico inteiro O0a5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Inversdo dos pés Numérico inteiro 0a5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Flexdo plantar dos pés Numérico inteiro Oal Avaliagdo:
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Direito
Esquerdo
Forca Muscular - Membros superiores
[0..1] | Abdugdo dos ombros Numérico inteiro Oa5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Flexdo dos cotovelos Numérico inteiro 0a5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Extensao dos cotovelos Numérico inteiro Oa5s Avaliacdo:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Extens@o dos punhos Numérico inteiro Oas Avaliagao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Extensao dos dedos Numérico inteiro O0ab Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Abducdo dos cinco dedos | Numérico inteiro 0Oa5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Abducdo do polegar Numérico inteiro 0Oa5s Avaliacao:
Direito
Esquerdo
[0..1] | Primeiro interdsseo dorsal | Numérico inteiro Oa5 Avaliacao:
Direito
Esquerdo
Atrofia Muscular
[0..1] | MID Proximal Texto codificado Ausente -
Presente
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MID Distal

Texto codificado

Ausente
Presente

MIE Proximal

Texto codificado

Ausente
Presente

MIE Distal

Texto codificado

Ausente
Presente

MSD Proximal

Texto codificado

Ausente
Presente

MSD Distal

Texto codificado

Ausente
Presente

MSE Proximal

Texto codificado

Ausente
Presente

MSE Distal

Texto codificado

Ausente
Presente

Fasciculacoes

Texto codificado

Sim
Nao

Onde

Texto codificado

MSD
MSE
MID
MIE
Lingua
Face
Térax

S6 aparece esse campo se for marcada
a op¢do “Sim” na pergunta anterior

Tonus Muscular

MSD

Texto codificado

Normal
Hipotdnico
Hipertdnico

Avaliacao:
Direito
Esquerdo

MSE

Texto codificado

Normal
Hipotonico
Hipertonico




108

[0..1] | MID Texto codificado Normal -
Hipot6nico
Hipertonico
[0..1] | MIE Texto codificado Normal -
Hipotonico
Hipertonico
Reflexos Profundos
[0..1] | Reflexo bicipital Texto codificado 0: ausente Avaliacao:
1: baixo Direito
2: normal Esquerdo
3: vivo
4: exaltado
[0..1] | Reflexo tricipital Texto codificado 0: ausente Avaliagao:
1: baixo Direito
2: normal Esquerdo
3: vivo
4: exaltado
[0..1] | Reflexo patelar Texto codificado 0: ausente Avaliagao:
1: baixo Direito
2: normal Esquerdo
3: vivo
4: exaltado
[0..1] | Reflexo aquileu Texto codificado 0: ausente Avaliacao:
1: baixo Direito
2: normal Esquerdo
3: vivo
4: exaltado
Reflexo peitoral Texto codificado 0: ausente Avaliagdo:
1: baixo Direito
2: normal Esquerdo
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3: vivo
4: exaltado

Reflexos Superficiais

[0..1] | Reflexo cutaneo-plantar Texto codificado Em flexao Avaliacao:
Em extensao Direito
Sem resposta Esquerdo
[0..1] | Sinal de Hoffmann Texto codificado Em flexdo Avaliacao:
Em extensao Direito
Sem resposta Esquerdo
[0..1] | Tremor Texto codificado Sim -
Nao
[0..1] | Ataxia Texto codificado Sim -
Nao
[0..1] | Bradicinesia Texto codificado Sim -
Nao
Sensibilidade
[0..1] | Parestesias Texto codificado Sim -
Nao
[0..1] | Disestesias Texto codificado Sim -
Nao
[0..1] | Alodinia Texto codificado Sim -
Nao
Avaliaciao segmentar
[0..1] | MID Proximal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratéria
Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
[0..1] | MID Distal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratéria
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Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
[0..1] | MIE Proximal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratéria
Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
[0..1] | MIE Distal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratoria
Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
[0..1] | MSD Proximal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratéria
Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
[0..1] | MSD Distal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratoéria
Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
[0..1] | MSE Proximal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratoria
Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
[0..1] | MSE Distal Texto codificado Normal Avaliacao:
Diminuida Vibratéria
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Ausente Cinet-post
Tactil
Dor
1 [0..1] | Disfun¢ao autondmica Texto codificado Sim -
Nao
1 [0..N] | Tipo da disfuncao Texto codificado Cardiaca (arritmia, taquicardia, | S6 aparece esse campo se for marcada
bradicardia) a op¢do “Sim” na pergunta anterior

Pressdo sanguinea (flutuagdes,
hipertensao, hipotensao)
Gastroentérica constipagao, ileo
Disfuncao vesical

Disfuncao pupilar

Outra

1 [0..1] | Qual Texto livre S6 aparece esse campo se for marcada
a op¢do “Outra” na pergunta anterior

Tabela C.5 - CMD da consulta de rotina do neurologista - Exames e procedimentos

Nivel Card Secao/Item Tipo de dados Value set Observacoes

Exame Laboratorial

1 [0..1] | Exames pré definidos Texto codificado Selecdo livre Selecao livre: O usuario pode
Adicionar todos os exames selecionar qualquer exames listado;
Exames complementares Adicionar todos os exames: Todos os
(PCDT) exames da lista serdo selecionados,

podendo ou nado ser retirado da lista;
Exames complementares (PCDT):
Serdo adicionados todos os exames
indicados no PCDT da ELA.
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1 [0..1] | Nome do exame Texto codificado Lista de exames laboratoriais -

1 [0..1] | Outros exames Texto livre - -

1 [0..1] | Observacdes Texto livre - -
Outros Exames

[0..1] | Solicitacao Texto livre - -

[0..1] | Observacado Texto livre - -

Tabela C.6 - CMD da consulta de rotina do neurologista - Diagnostico da ELA

Nivel Card Secao/Item Tipo de dados Value set Observacoes
i
1 [1..1] | O diagndstico é ELA? Texto codificado Sim Se a op¢do “Sim” for marcada, as
Nao demais perguntas desta subsecao
Em investigacdo deverdo ficar disponiveis.
2 [0..1] | Data do diagnéstico Data ISO 8601 N3ao aceitar datas menores que a data
de nascimento;
Nao aceitar datas futuras;
N3ao aceitar datas menores que a data
do primeiro sintoma;
2 [0..1] | Classificag¢do King’s Texto codificado Estigio 1 -
College Estagio 2
Estagio 3
Estagio 4
Estagio 5
2 [0..1] | Escala Funcional Numérico 0-48 -
ALSFRS-R
2 [0..1] | Velocidade de progressdao | Numérico Calculado automaticamente (48 - Valor
da escala na primeira avaliacdo) /
atraso no diagndstico em meses
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2 [0..1] | Causa

Texto codificado

Esporadica
Familiar

2 [0..1] | Local de Inicio

Texto codificado

Espinhal
Bulbar

2 [0..1] | Fenétipo de inicio

Texto codificado

Cléssica

Sindrome flail-arm (doenga de
Vulpian-Bernhardt)

Sindrome flail-leg (forma
pseudopolineuritica)

Atrofia Muscular Progressiva
Bulbar

Variante respiratéria da ELA
Variante de predominio do
Neurdnio Motor Superior
Esclerose Lateral Priméria
ELA plus/extrapiramidal
Sindrome de Fazio-Londe
Sindrome de
Brown-Vialetto-Van Laere
(SBVVL)

Doenca neuromotora de Madras
Sindrome de
O’Sullivan-McLeod

Sindrome FEWDON-MND

2 [0..N] [ Observagoes

Texto livre

Essa e as demais perguntas ficardo
disponiveis se a resposta “O
diagnostico € ELA” for “Nao”

2 [0..N] | Sugestdo de diagndstico

Texto codificado

CID-10

Tabela C.7 - CMD da consulta de rotina do neurologista - Prescricao de Medicamentos
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Nivel Card Secao/Item Tipo de dados Value set Observacoes
i
1 [0..1] | Nome do medicamento Base de dados de medicamentos | Nome do medicamento +
Apresentacao.

Verificar se esse medicamento estd na
lista de alergias indicadas pelo
paciente. Enviar alerta em caso de
alergia.

1 [0..1] | Posologia/Observagao Texto livre -

Tabela C.8 - CMD da consulta de rotina do neurologista - Condutas

Nivel Card Secao/Item Tipo de dados Value set Observacoes

1 [0..1] | Conduta, conclusdes ou Texto livre - -
| encaminhamento




Apéndice D - Modelo do Banco de Dados

do PEP ELA

no_cns arf16] NN
co_documento_estrangeiro varchar
no_nome_usuario. varchar NN
no_nome_social ucuario varch

no_nome_mae varchar
co_sexo_biologico (1] NN

co_identidade_genero char

no_outros_genero varchar
co_orientacao_sexual charf
co_raca_cor char(2) N

dt_nascimento dat
co_pais_origem integer

co_naturalidade integer

co_estado_civi charf2
no_email varchar
no_foto varchar
co_cbo varchar
no_conselho varchar
co_conselho_uf integer
no_conselho_numero. integer
co_profissional saude oolear
co_status olean NN
co_vivo. boolean

dt_criado_em nestamp

dt atualizado_em nestamp

th_telefone

coide serlal
no_numero har(14)
no_responsavel

dt_criado_em

dt_atwalizado_em

clido serlal
no_perfl varchar
no_descricao varchar
stativo olear
dt_criado_em timestamp

dt_atualizado_em timestamp

coid 2 serial
d_paciente
id_vinculo_ps integer

d_estabelecimento_saude integ
dt_consulta date
nu_hora_consulta time

co_categoria integ

nu_hora_inicio e
nu_hora_termino time
dt_criado_em timestamp
dt_atwalizado_em timestamp

no_descricao

tp_tipo

tp_consulta har(1]
tp_especialidade integer
co_status boolean

dt_criado_em

dt_atwalizado_em nestamp

coid2 serial

no_descricao

nu_tipo_media char(1) NN
no_caminho_media varchar NN
id_usuarlo teger

dtcriado_em timestamp

dt atualizado_em

timestamp

integer

id_telefone integer
dt criado_em timestamp

dt atualizado_em

coido serial
d_estabelecimento_saude e
id_usuario teger
id_perfi nteger
nu_status nteger
stfavorito boolear
id_usuarlo_autorizador teger
dtautorizacao timestamp

dt criado_em

dt atualizado_em restamp

th_consulta participantes

id_consulta Integer
id_vinculo_ps integer

co_categoria

co_status, hart
dtcriado_em imestamy

dt atualzado_em timestamp

c0ids serial
no_descricao varchar(255) NN
dtcriado_em imestar

dtatualzado_em imest

coids serial
no_descricao archar(255;
no_tipo vachar2!

st.predefinido poolea

dt criado_em

dt atualizado_em

no_especialidade varchar

no_descricao

dt criado_em

dtatualizado_em imestamg

[P —

id_medicamentos

id_consulta

no_posologia vachar{255
dt.criado_em imestamy

dt_atualizado_em imestamp

coids serial

id_usuario
id_profssional_saude integer
<o lateralidade char

co_escolaridade

co_religiao

co_religiao_outros
id_usuario_operador integer
co_paciente_atraso boolear

verificador b

email verificado_em

remember.token

dt criado_em imestamg

dtatualizado_em

siga varchar
id_continente har

lattude mal

longitude

status

dt criado_em mestan

dtatualizado_em estam;

o serial
id_usuario nteger
no_provider varchar
nu_uid varchar
no_extra_data tex
dt_criado_em

dt atualizado_em

th_consulta_evolucao

coidr serial
id_consulta

id vinculo_ps

dt criado_em

dt atualizado_em amp

coid serial

no_descricao varchar(2

dt criado_em

dtatualizado_em mestamp

coid serial
id_consulta teger
id_exame nteger

id_cadastrado_por

dt criado_em S
dtatualizado_em stam,
coid s serial

no_descricao

<o_status boolea
dtcriado_em estam;

dtatualizado_em stam,

th_paciente_cul
coido serial

id_paciente

no_nome archar
no_telefone1 varchar
no_telefone2 varchar

st favorito boolean
dt criado_em imestar

dtatualizado_em imestar

coid2 serial

co.ibge

no_descricao archar
sg.uf chart2
dt criado_em timesta

dt atualizado_em

no_descricao archar

versao varchar
ur varchar
id_usuario_responsavel integer
dt.criado_em timestamp

dt atualizado_em nestamp.

colido serial
no_descricao

dt.criado_em in

dt atualizado_em imestar

H_pergunta evolucao_opcao

d_pergunta integer

id_opcao

dt criado_em imestamp

dt atualizado_em imestar

th_permissao_dados paciente

coldo serial
i vinculo_solictante intager
id_paciente

id_vinculo_autorizador integer
no_justificativa
dt tempo_acesso timestamp

st_permissao

dt.criado_em

dt atualizado_em mestamp

i serial
no_descricao varcha

co_categoria

layout son

nu_status t
dt_criado_em

dt_atualizado_em

c0ido serial
nologradouro varcha
no_numero nt
nobairo varchar(2
no_complemento varchar(2ss
no_cep

co_estado

co_cidade bigi
t.tipo varchar(20)
dt criado_em tmestamp
dt atualizado_em tmestamp
coid2 serial
co.lbge integer
co_lbge uf integer

no_descricao

nu_populacao
id.uf integer

dtcriado_em imestamy

dtatualizado_em '

[ry——

id_usuario & integer
id_termo & integer
di criado_em imestamp

th_especialidade pergunta

colido serial
no_descricao archar
dt criado_em imestamp
dtatualizado_em imestary

Fl_consulta_evolucao_pergunta resposta

id consulta_evolucao intege
id pergunta i
id.resposta inte
dt criado_em imes
dtatualizado_em imestar

coids serial
id_paciente nteger

id_vinculo_ps _respodente teger

id_consulta teger
no_total Vachar(255
d_escala nteger

dt criado_em

dtatualizado_em restamp

c0lid2 serial
id_vinculo_ps integer
dt horario

no_controller varchar(255]
co_acao ntege
co_http rtager
noip

no_descricao
tp_sucesso
di_criado_em

dt atwalizado_em

id usuario 2 integer
id endereco & integer
Gt criado_em timestamp
datwalzado_em estam

[EET——

coido serial

id_municipio

no_dados_cnes text
dtcriado_em stam

dt atualizado_em nestamp

coido serial
id_autor_vinculo rteger
co_categoria_assunto harl

no_descricao varchar
nu_status

dt criado_em

dt atualizado_em estamy

coid 2 serial

no_descricao

dt criado_em

dt atualizado_em

tb_medicamentos

oo serial
co_medicamento teger
no_descricao vachar(2s5}
no_apresentacao vachar(2s5
no_fabricante vachar(2

no_substandia vachar(25s

stativo

dt criado_em

dt atualizado_em imestamp

oo serial

no_descricao

dt criado_em

dt atualizado_em stamy

id_escala ntege
id_pergunta e
id_resposta ntege
dt_criado_em timestamp
dt_atualizado_em timestamp

dbdiagram.io



Apéndice E - Telas do PEP ELA

Figura E.1 - Tela de home out do PEP ELA

PRONTUARIO
ELETRONICO [:;% PARAELA

Humanizagio

Melhoria da qualidade de vida do paciente com ELA com
dados de apoio  deciso que contribuem na construgio de
protocolos humanizados centrados no cuidado do paciente.

Bem-vindo ao PEP ELA

0 Prontuério Eletrnico para Pacientes diagnosticados com Seguranga de dados

Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA), o PEP-ELA, constitui uma
plataforma inovadora para registro eletrénico de dados em saude,

i no i de dados
relacionados a evolugao do paciente com ELA, centrada em
proporcionar maior integragao entre os profissionais que
integram a equipe multidisciplinar.

Arquitetura integrada baseada em blockchain que
proporciona maior seguranca, privacidade e

confidencialidade na gestéo de dados do prontudrio para
ELA, aderente & Lei Geral de Protecdo de Dados - LGPD.

Selecione o tipo de acesso Acompanhamento Multidisciplinar

o p t & Profi L Prontudrio centrado na experiéncia dos profissionais da
() LS ronssiona o equipe multidisciplinar, com cruzamento inteligente dos

indicadores relacionados 4 evolugdo do paciente com ELA.

N
o0
vo

Interoperabilidade

Troca de informagdes com outros Registros Eletrénicos em
Satide do Brasil, em conformidade com os padrGes da Rede
Nacional de Dados em Satide - RNDS,

g BSLTL @ LAS ®  ELA . HUOL

a prontusrio HosptalUnivasitro
i eletronico G
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e Telas do PEP ELA do médulo do profissional de satide

Figura E.2 - Tela de login

PRONTUARIO
ELETRONICO

PA RA ELA Login do usudrio

&F  Entrar com o Sabid
&F Criar conta no Sabid

@  Saiba mais sobre o Sabid

Figura E.3 - Tela de vinculos

PRONTUARIO

ELETRONICO PARAELA ol v

7 4.
Ola, Mario
Selecione vinculo para acesso

[ Buscar Q Selecionar status v

Todos os vinculos (6)  Meus favoritos (2)

Neurologista [ -3 Gestor [ -3 1 Nutricionista e & O
© Natal -RN © Natal - RN © Natal -RN
[Z] Hospital Universitario Onofre Lopes [E] Hospital Universitério Onofre Lopes Hospital Universitério Onofre Lopes

Fisioterapeuta S & % Psicélogo e & % Fonoaudiélogo o %
© Natal-RN © Natal -RN © Natal -RN
[2] Hospital Universitario Onofre Lopes [Z] Hospital Universitario Onofre Lopes [&] Hospital Universitério Onofre Lopes

(@® Aguardando Homologacio (@® Aguardando Homologagio

Mostrando 1 a 6 de 6 registros ¢ Préximo ° 2 Anterior >
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Figura E.4 - Tela de home-in

PRONTUARIO
ELETRONICO E;% PARA ELA

) Mario Emilio v

@ (Mt e (© Estabelecimento de satde: Hospital Universitdrio Onofre Lopes & Alternar vinculo
Geral v @ Prontudrio eletronico > @ Home
Home
Pacientes em " ; i
9 Busca ativa do paciente Consultas para o dia Acessar listagem ®
ul Estatisticas acompanhamento
— @ Realizada () Néo realizada W Atendidas Canceladas (] Em andamento
&3 Pacientes rlistagem @
© Consultas 3 O
Agendamentos 8 5
Pacientes em atraso
) . Pacientes Consultas
& Gerenciamento do sistema Acessar listagem @ em atraso marcadas
Blocode notas ()
Notas atuais  Notas arquivadas
Medicagio Data 04/09/2022 Medicagio Data 04/09/2022
Realizar medicagdo do paciente Bento Caldas as 14h Realizar medicagao do paciente Bento Caldas as 14h
Consulta Data 04/09/2022 Consulta Data 04/09/2022
Informacdes Simply dummy text of the printing and typesetting industry. Simply dummy text of the printing and typesetting industry.
Lorem Ipsum has been the industry's standard dummy text ever. Lorem Ipsum has been the industry's standard dummy text ever.
(2 Ajuda e contato
(@ Termos e condices
Medicacio e consulta Data 04/09/2022 Medicagio e consulta Data 04/09/2022
Simply dummy text of the printing and typesetting industry. Simply dummy text of the printing and typesetting industry.

Figura E.5 - Tela de listagem de pacientes cadastrados no PEP ELA

PRONTUARIO
ELETRONICO [:;% PARA ELA

) Mario Emilio v

i — (®) Estabelecimento de satde: Hospital Universitério Onofre Lopes
Geral v @ Prontudrio eletrénico > & Pacientes
Home
0l Estatisticas .
- Pacientes
& Pacientes
© Consultas
Pesquisar paciente por Nome, CPF ou CNS Q ]
Agendamentos
& Gerenciamento do sistema .
Nome T] Uttima consulta T Data de nascimento CPF Telefone Agbes
Claudia Abreu Brito Moura  08/09/2022 08/09/1989 840.471.532-34 8492511-4989 000
Ricardo Almeida Costa 11/11/2022 05/07/1972 683.815.791-56 84/90745-9054 o0
Wagner Augusto Bahia 05/10/2022 13/08/1965 145.688.456-13 8495601-5439 o00
Marinalva Barbosa Oliveira  20/11/2022 09/02/1958 231.804.233-14 8490426-8123 o00
Juarez Molina Machado 08/10/2022 20/12/1968 125.796.345-26 8497052-4568
André Lima de Oliveira 0210/2022 18/07/1956 150.269.847-12 8499678-5438 o0
05porpigina 1-5de30 < >
Informacoes

(2 Ajuda e contato

(& Termos e condicdes
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Figura E.6 - Tela de cadastro do paciente (etapa 1)

o E:/\ PARA ELA Mtk Emillo

Menu @ Prontudrio eletrdnico > 8 Pacientes > & Cadastro de novo paciente

o

Cadastro de paciente
ol
&
o [ 2 o
Verificacdo Identificacdo Endereco
e

Verificacao de cadastro

* indi de b

CPF o CNS o

[ 136.679.467-12 Placenolder ]
(]
]

Figura E.7 - Tela de cadastro do paciente (etapa 2)

PARAELA ario Emilio v

@ Prontudrio eletrnico > &8 Pacientes > & Cadastro de novo paciente

Menu
=
Cadastro de paciente
ol
8)
3
Verificacdo Identificacdo Endereco
e
Dados pessoais do paciente
# Este marcador indica campos de preenchimento obrigatdrio.
D * E-mail *
[ 108062274 J [ J
Nome o
Nome da mae ¢
Nome social
@ Data de nascimento + Naturalidade
5 [ &) [stconar 7
® Estado de nascimento Municipio de nascimento

[Catarinnar 1 [ catacionar A
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Figura E.8 - Tela de cadastro do paciente (etapa 3)

:Egrrg'g:%g I: PARA ELA (ME) Mario Emitio

® Prontudrio eletronico > & Pacientes > & Cadastro de novo paciente

Menu
=
Cadastro de paciente
ol
&
® o o o
Verificagao Identificacdo Endereco
e
Endereco do paciente
. indica campos de
CEP o UF «
[ | [secdonr .
Municipio ¢ Bairro ¢
[Selecionav v] Selecionar v
Logradouro ¢
Numero o Complemento &
(]
]

Figura E.9 - Tela do prontuario do paciente que ainda ndo realizou consulta

Fioanie (N PArAELA () ot
Minimizar menu (© Estabelecimento de satide: Hospital Universitério Onofre Lopes S Alternar vinculo
Geral v @ Prontudrio eletronico > &b Pacientes > & Prontudrio do paciente

Home

0] Estatisticas L, . R
- Prontuario do paciente

& Pacientes
© Consultas

. ANA GABRIELA XAVIER BARROS Detalhes do cadastro  »
Agendamentos CPF: 000.000.000-00 CNS: 000 0000 0000 0000
S Gerenciamento do sistema Idade: 34 anos Sexo: Feminino Ragal/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira
Area do paciente N Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte

Prontudrio do paciente
883 Escalas @
ED Recordatério alimentar Este paciente ainda ndo realizou a sua primeira consulta

(© Documentos e anexos Caso deseje realizar, clique em “Iniciar primeira consulta”.

Acessos
& + Iniciar primeira constita

Informactes
(2 Ajuda e contato

 Termos e condigdes

® - ELA




121

Figura E.10 - Tela de primeira avalia¢do clinica do paciente

Eiowonics (9 ParAELA

Mario Emilio v

& Perfil: Neurologista (9 Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes

Menu

@ Prontudrio eletrénico > &} Pacientes > & Prontudrio do paciente

& Atternar vinculo

ol
2 ’ ANA GABRIELA XAVIER BARROS
CPF: 000.000.000-00 CNS: 000 0000 0000 0000
@ Idade: 34 anos Sexo: Feminino Ragal/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira
Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte
S
Consulta em andamento Duragéo
. P :37: Salvar Finalizar consulll
Presencial | Multidisciplinar © 003721
oo
[=[=}
@ Histdria clinica
o] Anamnese
(&) Descreva as queixas do paciente e suas observagdes sobre o quadro
? Estado de residéncia onde iniciou a doenga ¢ Municipio de residéncia onde iniciou a doenca ¢ Tempo de moradia nesse municipio
,_ Sacore <] [somcore ] | ]

Local do primeiro sintoma

Data do primeiro sintoma

Idade no inicio dos sintomas

— Selecione \/I ’ 00/00/0000

[ )

Altura Peso habitual

J |

Sinais e sintomas

Figura E.11 - Tela de consulta em andamento do neurologista (anamnese neuroldgica)

PRONTUARIO
ELETRONICO [} PARAELA

I

& Perfil: Neurologista (©) Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes

Menu

‘ ANA GABRIELA XAVIER BARROS
CPF: 000.000.000-00 CNS: 000 0000 0000 0000

ol
Idade: 34 anos Sexo: Feminino
8” Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte
(5]
Consulta em andamento
s Presencial | Multidisciplinar

® Anamnese neurolégica Em andamento

0o

o9 Faz uso de ventilagio nio invasiva (Bipap)?
&) O sim O Nao
® Faz uso de traquestomia?
& Osim O Nao
Faz uso de gastrostomia?
O sim O Nio

Faz uso de alimentagio por sonda?
O sm O Nao

Faz uso de cought assit?

Osim O Nao

Faz uso de assisténcia domiciliar?

O Sim O Nao

Faz uso da multidisciplinaridade oferecida?

Detalhes do cadastro >

Naturalidade: Brasileira

Raga/Cor: Branca

Duracio

(© 003721
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Figura E.12 - Tela de consulta em andamento do neurologista (exame neurologico)

:RONTy:IIEg |: PARA ELA &&E\‘ Mario Emilio v/

& Perfil: Neurologista (©) Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes & Alternar vinculo
Menu

€ /A GABRIELA XAVIER BARROS

CPF: 000.000.000-00 CNS: 000 0000 0000 0000

ol
Idade: 34 anos Sexo: Feminino Raga/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira
23
& Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte
Consulta em andamento Duracso
. e :37: Finaliza Ita
=) Presencial | Multidisciplinar ® 00:37:21 inatizar o d
S
© Anamnese neurolégica  Nao preenchido v
oo
oo
® Exame neuroldgico  Preenchido () A
@
@] Dados gerais Nervos cranianos Motor Sensibilidade
& Frequéncia cardiaca Pressio arterial Peso atual Perda de peso (%)
. [ J ) ) [ l
¥ Fluéncia verbal Rastreio corpotamental (ECAS): Apatia Status cognitivo
= [ ] [ ] [SELecianE ~ ] Selecione ~ }
(]
& % Exames e procedimentos  Néo preenchido v

Figura E.13 - Tela de consulta em andamento do neurologista (exames e procedimentos)

PRONTUARIO
ELETRONICO B% PARAELA

= & Perfil: Neurologista (©) Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes
Menu
§ Exames e procedimentos  Nao preenchido ~
ol
Y Laboratorial Outros exames
3
®
Exames predefinidos
Selecione
S
I () Hemograma completo () Bilirrubinas total direta e indireta () uréia () Acido félico
(0 vsH () oH () Creatina () Imunoeletroforese
() PCrR () Vitamina B12 O sédio () Anti-HIV
83 0 T6o 0 Acido félico ) Fesforo ) Anti-Hev
(an) () Tep (O Glicemia () TsH () HbsAg
® () 66T () crx () T4 Livre () VDRL
O HW1e2 () Anticorpo anti-Hu () Acido drico () Ferritina
& () FAN () Anticorpo anti-MAG () Albumina () Fosfatase Alcalina
= () Fator reumatéide (1) Anticorpo anti-DNA () Colesterol HDL () Glicose
g (0 Eca () Anticorpo anti-AChR () Colesterol LDL () Trigliceridios
= () Lactato () Anticorpo anti-MUSK () Colesterol Total () Creatina Quinase (CK)
- () Anticorpo anti-GM1 () Sorologia para borrelia

Outros exames laboratoriais #

[Placermmev O]

Menu item 01 (®)

Observagses



123

Figura E.14 - Tela de consulta em andamento do neurologista (diagnostico da ELA)

PARA ELA Mario Emilio v

= & Perfil: Neurologista (©) Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes & Alternar vinculo
Menu

@ Exame neuroldgico  Preenchido () o

ol

& § Exames e procedimentos  N&o preenchido o

© Diagndstico da ELA  Em andamento ~

e

0 diagnéstico é ELA?
Sim v

o] Data do diagndstico Classificagéo King's College Escala funcional ALSFRS-R Velocidade de progressio

&) 00/00/0000 @) [Selecmne v ]

® Causa Local de inicio Fendptipo de inicio

& [Selec‘wone v ] [Selecione v ] [Selecmne v ]
— Observagdo

g Placeholder

- Message

@) Prescricdo de medicamentos Néo preenchido v
= (P Condutas Nao preenchido o

Figura E.15 - Tela de consulta em andamento do neurologista (prescricdo de medicamentos)

PARA ELA Mario Emilio v
= & Perfil: Neurologista (©) Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes
Menu
@ Exame neuroldgico  Preenchido () v
0l
8’ § Exames e procedimentos  Nao preenchido v
3
© Diagnéstico da ELA  Nao preenchido o
=)
— Prescricdo de medicamentos ~
Substancia * Nome do medicamento ¢
&) Selecione ~ ] Selecione ~
@
& Apresentacio ¢ Duragéo do tratamento
. = 1
oy Posologia ¢
I Descreva
= Observagses
Descreva

Cancelar Salvar
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Figura E.16 - Tela de consulta em andamento do neurologista (Condutas)

@ E;/\ PARA ELA R

= & Perfil: Neurologista (©) Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes

Menu

Consulta em andamento Duragio

: P :37:: sullt:

ol Presencial | Multidisciplinar © oo3721 feonsuita
&

= ® Anamnese neurolégica  Nao preenchido v
= @ Exame neurolégico  Preenchido (©) v
S

§ Exames e procedimentos  Néo preenchido v
oo

oo

@ © Diagndstico da ELA  Nao preenchido v
Q

& Prescricdo de medicamentos Néo preenchido v
¥

. (P Condutas ~

Conduta, conclusdes e encaminhamentos.
Placeholder
(]
8]

Figura E.17 - Tela de progresso multidisciplinar que permite a visualizagcao dos dados das
consultas de toda a equipe

PARA ELA Mario Emilio v
< Minimizar menu @ Estabelecimento de satide: Hospital Universitdrio Onofre Lopes
Geral v @ Prontudrio eletrnico > &8 Pacientes > Consulta > 7= Progresso multidisciplinar
Home < Voltar

00 Estatisticas
- Consulta @© o000

& Pacientes

© Consultas

o ‘ ANA GABRIELA XAVIER BARROS Detathes do cadastro »
£5) Agendamentos

CPF: 000.000.000-00 CNS: 000 0000 0000 0000
& Gerenciamento do sistema Idade: 34 anos Sexo: Feminino Raga/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira
Area do paciente v Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte
Prontudrio do paciente
83 Escalas

Progresso multidisciplinar
[ Recordatdrio alimentar

@ Documentos e anexos 0 20% @ @ @ e
@ parees

Consulta o Neurologia Nutricional Psicologia Fisioterapia Fonoaudiologia
§ Consulta em andamento L,

® Anamnese neurolégica ~
%= Progresso multidisciplinar

§ Exame neuroldgico v
Informacbes
@ Ajuda e contato O Exames e procedimentos v

=) Termos e condicdes P

g (6] Classificagdo da ELA v

® i -ELA
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Figura E.18 - Tela do prontudrio do paciente com dados clinicos e indicadores do paciente

Menu

ol

B ©o B ®

0o
a0

® °©

® @09

:Egrrgg::gg I: PARA ELA Mario Emilio v

& Perfil: Nutricionista (9) Estabelecimento de satde: Hospital Universitério Onofre Lopes & Alternar vinculo

@ Prontudrio eletrdnico > & Pacientes > R Prontudrio do paciente

Prontudrio do paciente

. ANA GABRIELA XAVIER BARROS

CPF: 000.000.000-00 CNS: 000 0000 0000 0000

Idade: 34 anos Sexo: Feminino Raga/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira
Estado: Rio Grande do Norte Cidade de residéncia: Natal
Dados clinicos do paciente v
Data do primeiro sintoma Data do diagnéstico Idade no inicio dos sintomas Idade no inicio da doenca
01/06/2022 01/07/2022 22 anos 22 anos
Fendtipo de inicio Atraso no diagnéstico Local do primeiro sintoma Tipo de ELA
Bulbar 1 més Falta de ar Cléssica
40 kg > | | 40 kg/m? > | | 40 pontos 36 pontos
Peso atual IMC atual Capacidade vital forcada Escala funcional
(@ Perda de 80kg em 6 meses (@ Perda de 80kg em 6 meses (@ Perda de 10% em 6 meses (@ Perda de 3 pts em 6 meses
(©) Histdrico o paciente v

Figura E.19 - Tela de gerenciamento de acesso ao PEP ELA

PRONTUARIO S
ELETRONICO I: PARAELA (ME) Mario Emilio v

Menu

ol

o]

© 3 ©

® @9

& Perfil: Médico  (9) Estabelecimento de satide: Hospital Universitério Onofre Lopes

@ Prontusrio eletrénico > € dosistema > & i usudrios

< Voltar

Listagem de usudrios

Todos 30 Aguardando homologagdo 3 Ativo 20 Inativo 7

Buscar por Nome, CPF ou Conselho Q ]

Status Nome T] Perfil Acbe

es
Homologacio Claudia Abreu Brito Moura Neurologista Ver detathes
Homologagio Ricardo Almeida Costa Neurologista
Homologagio Wagner Augusto Bahia Neurologista
Ativo Marinalva Barbosa Oliveira Psicologo
Ativo Juarez Molina Machado Nutricionista
Inativo André Lima de Oliveira Neurologista

06 por pagina  \/ Exibindo 1-6 de 30 < >
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Figura E.20 - Tela de historico de consultas realizadas por um profissional de satude

B% PARAELA

PRONTUARIO
ELETRONICO

) Mario Emilio v

& Perfil: Neurologista
Menu

< Voltar

@ Prontudrio eletrnico > @ Consultas

Histdrico de consultas

(© Estabelecimento de satide: Hospital Universitério Onofre Lopes

& Alternar vinculo

Pesquisar paciente por Nom, CPF ou CNS

Nome Tl

Claudia Abreu Brito Moura

Ricardo Almeida Costa

Wagner Augusto Bahia

Marinalva Barbosa Oliveira

Juarez Molina Machado

André Lima de Oliveira

05 por pagina v

® @O

CPF

840.471.532-34

683.815.791-56

145.688.456-13

231.804.233-14

125.796.345-26

150.269.847-12

Data da consulta

08/09/2022

11/11/2022

05/10/2022

20/11/2022

08/10/2022

0210/2022

o

Especialidade
%Mul(idisdpllnar
@ Neurologia

(1]
@ Nutriio

()
%Mulud\sc\mmar
%Mul(idisdpllnar
%Mullld\sc\mmar

Q ] Filtros \/

Tipodaconsulta  Acdes

Presencial
Presencial
Teleconsulta Ver detalhes
Teleconsulta Ver detalhes
Presencial
Presencial Ver detalhes

1-5de30 ¢ >

Figura E.21 - Tela de agendamentos do PEP ELA
B% PARAELA

PRONTUARIO
ELETRONICO

) Mario Emilio v

& Perfil: Médico

< Voltar

@ Estabelecimento de satde: Hospital Universitério Onofre Lopes

@ Prontudrio eletrénico > 8 Agendamentos

ol
- Agendamentos
&
< Fevereiro de 2023 >
€
Domingo | Segunda Terca
Y
06:00 AM
08:00 AM
09:00 AM
10:00 AM 10h - 11h 10h - 11h
Neurologia | Neurologia
11:00 AM
12:00 PM
(]
® 13:00 PM

14:00 PM

Quarta Quinta
15 16
10h - 11h 10h-11h
Neurologia | Neurologia

Sexta Sdbado
17 18

10h-11h

Neurologia

& Alternar vinculo

Novo agendamento +

< 2023 v >

< Fevereirov >

DsTQQs s

12 3 4

5 6 7 8 9 1011
12 13 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25

26 27 28 29 30 31

Legenda:
@ Consulta multidisciplinar
@ Consulta neurologia
Consulta nutricio
Consulta fisioterapia
Consulta psicologia

@ Consulta fonoaudiologia



Figura E.22 - Tela de documentos e anexos

PRONTUARIO £)
ELETRONICO E;V\ PARA ELA
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e ®

| © @ © ® |

fuls]
a0

las]
Q
&

ME ) Mario Emilio v
& Perfil: Médico (9) Estabelecimento de satide: Hospital Universitrio Onofre Lopes & Alternar vinculo

@ Prontudrio eletronico > & Pacientes > Areado paciente > (@ Documentos e anexos

< Voltar

. ANA GABRIELA XAVIER BARROS

CPF: 000.000.000-00 CNS: 000.000.000-00
Idade: 34 anos Sexo: Feminino Raga/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira

Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte

Documentos e anexos

Data Autor
B Atestado | 10/11/2022  Pedro Henrique Cavalcanti ~
Data Autor
B Laudo | 10/11/2022  Pedro Henrique Cavalcanti -

Figura E.23 - Tela de Escalas personalizadas por especialidade

PRONTUARIO
ELETRONICO E;A PARAELA

Mario Emilio v

e B

| © @ © % |

0o
oo

@
Q
&

& Perfil: Médico (9 Estabelecimento de satide: Hospital Universitario Onofre Lopes

& Alternar vinculo

@ Prontudrio eletrénico > & Pacientes > Areado paciente > B8 Esacalas

< Voltar

. ANA GABRIELA XAVIER BARROS

CPF: 000.000.000-00 CNS: 000.000.000-00

Idade: 34 anos Sexo: Feminino Raga/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira
Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte

Escalas
Escalas

@ Neurologia v
e Nutricdo ~
e Psicologia v
@ Fonoaudiologia v
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Figura E.24 - Tela de gerenciamento de acesso aos dados do paciente no moédulo profissional

de saude

PRONTUARIO
ELETRONICO

E% PARA ELA

& Perfil: Neurologista
Menu

0l

© B B ®

0o
ate}

@ Estabelecimento de satde: Hospital Universitério Onofre Lopes

@ Prontudrio eletrdnico > & Pacientes > @ Acessos

Acessos

. ANA GABRIELA XAVIER BARROS
CPF: 000.000.000-00 CNS: 000.000.000-00

Idade: 34 anos Sexo: Feminino Raga/Cor: Branca

Cidade de residéncia: Natal Estado: Rio Grande do Norte

(ME) Mario Emilio v

& Alternar vinculo

Detalhes do cadastro >

Naturalidade: Brasileira

Histérico de acessos ~ Compartilhamentos  Solicitages

Buscar por Nome, CPF ou CNS Q
Identificagio  T] Acessos Primeiro acesso Ultimo acesso Agdes
Fernando Lucas Silva (XXX.999.999-XX) 000 01/04/2023 05/04/2023
Médico - CNES: 42432 3517:33 s17:33
Fernando Lucas Silva (XXX.999.999-XX) 20 01/04/2023 05/04/2023
Médico - CNES: 42432 2517:33 2517:33  —
Fernando Lucas Silva (XXX.999.999-XX) 5 01/04/2023 05/04/2023
Médico - CNES: 42432 3517:33 2517:33  —

06 por pdgina | \/

Exibindo 1-6de30 < >

Figura E.25 - Tela de indicadores dos casos de ELA

ERONTH E:/\ PARA ELA

< Minimizar menu

Geral v
3 Home

10 Estatisticas

& Pacientes

© Consultas

5) Agendamentos

€ Gerenciamento do sistema

Area do paciente ~

Informagoes
(D Ajuda e contato

(@ Termos e condigdes

@ - ELA

() Estabelecimento de saiide: Hospital Universitério Onofre Lopes

@ Pronturio eletrénico > & Pacientes 3 @ Prontusrio da paciente

[ < Voltar |
Indicadores estatisticos

&) indices demograficos £ Indicadores de sexo, cor, e idade

vivos por

no inicio da doenga
Fonte: Registra nacional 74

31

105

Incidéncia

fazem 30 incluid

no tetal de par

Prevaléncia

2.95 pacientes por 100 mil de habitantes

Municipios com o maior numero de pacientes no RN

Natal 19

Parnamirim 4

fario Emilio v

3 Alternar vinculo

£ Indicadores clinicos

Total de pacientes vivos

Total de dbitos

Total de pacientes cadastrados

Nenhum caso registrado em 2023

Proporgao de pacientes cadastrados
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e Tela do PEP ELA no mddulo do paciente

Figura E.26 - Tela de login

% PRONTUARIO
| ELETRONICO

PARAELA

Login do usudrio

CPF

Informar cof

Senha

nformar senha

Esqueceu a senha? Recupere aqui.

I Criar conta ]

() Leia nossa politica de privacidade

Saiba mais sobre o Prontudrio

Figura E.27 - Tela de cadastro do usudrio paciente

PRONTUARIO @ PARA ELA

ELETRONICO

@ Prontuirio eletrénico > Cadastro

< Voltar
Cadastro
Verificagdo Identificacdio Endereco Login

Verificacao de cadastro

.

CPF » CNS ¢

[ 136,679.467-12 l [ Placeholder

Cancelar
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Figura E.28 - Tela de home in do paciente

PRONTUARIO

ELETRONICO PARAELA

< Minimizar menu @ Prontuirio cletrdnico > @ Home

Geral ~

) Home . ANA GABRIELA XAVIER BARROS Detalhes do cadastro > |

000 Meu perfil CPF: 000.000.000-00 CNS: 000.000.000-00

\dade: 56 anos Género: Feminino. Raga/Cor: Branca Naturalidade: Brasileira
&} Meus contatos
Estado: Rio Grande do Norte Cidade de residéncia: Natal
B Gerenciamento de acessos
G s > Detalhes dos dados clinicos w
L . Data do primeiro sintoma Data do diagnéstico Idade no inicio dos sintomas Idade no
Histérico do paciente
01/06/2022 01/07/2022 55 anos 55 anos
=]
80 Acompanhamento Fenétipo de inicio Atraso no diagnéstico Local do primeiro sintoma Tipo de ELA
@ Agendamentos Bulbar 1més Falta de ar Cldssica
&) Acessos
([ Documentos e anexos I a0
Notificagbes (3) oo
Consulta em atrase /7 = Acompanhamento &) Préxima exame B
@ 220512023 (©) 6:00am & 220512023 (© 6:00am
[3] Hospital Universitario Onafre Lopes B A escala funcional esti disponivel [&] Hospital Universitario Onofre Lopes
. para prenchimento
Informagcges © Multidisciplinar Presencial & Multidisciplinar Presencial
@ Ajuda
Q Sugestdes

(© Termos e condicaes

@® - ELA

Figura E.29 - Tela de gerenciamento de acessos de dados do paciente

PRONTUARIO PARA ELA f '7_-‘ Ana Gabriela Xavier v

NICO

Menu & Prontudrio eletrénico > Hemein > Gerenciamento de acessos

— (< Votaar

&8 Gerenciamento de acessos

ol Gerendie o compartilhamento de acesso ao seus dados de saude

8)

3
e Compartilhamentos ~ Solicitagdes
Buscar por Nome, CPF ou CNS Q » compartilhamento
Identificacio  TL Permissio Compartilhade por Expira em Agdes
Fernando Lucas Silva (XXX.999.999-XX) . Ana Gabriela Xavier (XXX.999.999-XX)  05/04/2023
Médico - CNES: 42432 Paciente 35 17:33 —
Hospital Universitario Onofre Lopes At Ana Gabriela Xavier (XXX.999.999-XX) 05/04/2023
2653982 e Paciente 3517:33 e
Gabriel Dimas (XXX.999.999-XX) Mario Emilio [XXX.999.999-XX) 05/04/2023 -
Médico - CNES: 42432 BIOQUESIRE)  \igico - CNES: 42432 3517:33
06 por pagina | Exibindo 1-6 de 30 < >

® @ o0
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Figura E.30 - Tela de gerenciamento de acesso aos dados do paciente

EEE E:/\ PARA ELA

Menu @ Prontudrio eletrbnico. »  Homein > Gerenciamentode scessos > Politicas de acesso

< Valtar |

B

Politicas de acesso

ool Defina as diretrizes para autorizagio de acesso ao seus dados de satde
&
=) Consentimento geral de dados
Compartilhar meus dados de satide com todos os profissionals que possuem O
- acesso ao PEP ELA
8
Consentimento especifico O
0]
Estabelecimento de satide
o Compartilhar meus dados de salide com apenas profissionais de um estabelecimento

de satide autorizados por mim e que possua acesso ao PEP ELA

Profissionais
Compartilhar meus dades de satide com profissionais especificos sutorizados por mim
& que possuam acessa ao PEP ELA

N3o consentimento
Compartilhar meus dados de satide com nenhum profissional que possua acesso ()
a0 Conecte SUS Profissianal

® @oo |



