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Apresentacao

Prezado(a) Participante,

Seja bem-vindo(a) ao Microcurso Repositérios e Sistemas de Registro Eletronico em Saude.

A diretriz do Sistema Unico de Saude (SUS) da descentralizacdo, bem como os principios
da utilizacao da informacao para o estabelecimento das prioridades, organizacao dos servicos
de saude de modo a evitar duplicidade de esforgos, e a divulgacao das informacdes em saude
geradas enfrentam um grande desafio na sua implementacao dada a complexidade desses
processos em um pais de dimensodes continentais como o Brasil.

Transitar toda a informag¢ao em saude de maneira rapida e segura, tanto no SUS quanto na
rede complementar, requer esforcos conjuntos de todos os profissionais de saude, de tecnologia
da informacao e gestores. Nesse sentido, o conhecimento dessa complexa rede de informacdes
por parte dos diversos atores envolvidos faz-se necessario para a consolidagao dos principios e
diretrizes do SUS.

O Microcurso Repositéorios e Sistemas de Registro Eletronico em Saudde fornece
importantes conceitos e aplicagdes dos diferentes sistemas de registro e informacgao para os
profissionais e gestores do SUS para que os mesmos estejam capacitados para desempenhar
seu papel nessa complexa cadeia de transmissao de informacdes em saude.

Bom estudol!!!






Unidade 1: Repositério, Prontuario Eletrénico e
Registro Eletronico em Saude: Conceitos e Finalidades

Paracompreender os conceitos de repositérios, registros e prontuario eletrébnicoem saude,
em primeiro lugar, precisamos compreender a estrutura elementar desses diferentes sistemas:
o dado. Os dados representam papel critico em quase todas as areas em que os computadores
sdo utilizados, incluindo negdcios, comércio eletrénico, direito e medicina.

No dicionario, vocé encontra a definicao de dado como “informacao que identifica algo,
alguém ou si mesmo” e “o que se consegue processar, recodificar, a partir de um computador”.?
Por outro lado, um dado também pode ser definido como “fatos que podem ser gravados e que
possuem significado implicito”! Lembrando que o dado em si, nao traz nenhum valor sozinho,
O mesmo necessita ser interpretado, por meio de um processo cognitivo para a gerar uma
informacgao, seja ela para qualquer finalidade.®

Alguns exemplos de dados:

NuUmero de telefone de alunos de uma universidade;

NUmero de matricula de alunos de uma escola;

NuUmero de prontuario de pacientes em um hospital,

Valores de resultados de exames laboratoriais de pacientes em um hospital;
Codigos da Classificacao Internacional de Doencas (CID) de pacientes internados
em um hospital.

Os dados sao as estruturas elementares de sistemas mais complexos que sao conhecidos
como bancos de dados. Os bancos de dados compilam diferentes dados e/ou conjuntos de
dados, e alguns estudiosos o conceituam como: “uma colecdo de dados operacionais
armazenados usados pelo sistema de aplicagdes de uma empresa especifica™ e “colecao de
dados relacionados™.

O Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (DATASUS)® conceitua
banco de dados como uma colecao de informacgdes, tabelas de dados e outros objetos que sao
organizados e apresentados para servir um propdsito especifico, com as facilidades de pesquisa,
classificacao e combinacao de dados.

Os bancos de dados podem desempenhar diversas funcdes, a depender do tipo de
organizacao que os utilizam. A seguir, alguns exemplos de aplicacdes de bancos de dados nas
diferentes organizacdes (Figura 1).



Figura1- Aplicacdes de bancos de dados na vida cotidiana

Fonte: adaptado de Silberschatz; Korth; Sudarshan (2020).°

Os seus propdsitos podem ser assim resumidos: colecionar dados de entidades e relacdes
entre as mesmas; prover informacdes para 0s seus usuarios, ou seja, o banco de dados € um
conjunto integrado e compartilhado de dados - repositoério.°

Repositério é definido como “local em que algumas coisas sdo guardadas, arquivadas
ou colecionadas” e “acumulo de determinadas coisas; colecdao ou inventario”’” Um repositorio
também pode ser definido como “sistema informatizado para armazenar colegcdes de uma
biblioteca digital e distribui-la aos usuarios” e “colecdes de informacao digital que pode ser
construida de diferentes maneiras e para diferentes propositos”.®



De maneira mais ampla, pode-se dizer que € um repositério ambiente tecnoldgico
complexo para o armazenamento e a gestdo de materiais digitais. Esse ambiente é
composto por uma solucdo informatizada na qual se captura, armazena, preserva € se prové
acesso aos objetos de informacdes digitais. E um complexo formado por elementos de hardware
(dispositivos de armazenamento), software, servicos, colecao de informacao digital e metadados
associados a esses objetos de informagao. Todo esse conjunto tem como objetivo apoiar a gestao
de materiais digitais pelo tempo que seja necessario® (Figura 2).

Figura 2 - Repositério tecnoldgico para armazenamento e gestdo de informacdes digitais

Fonte: autoria propria.

Existem diversos tipos de repositérios e diversas finalidades distintas. Um repositoério,
ou seja, todo esse ambiente, pode ser utilizado em diversas situacdes, incluindo a area de
arquivos e outras areas de gestao de informacao: arquivo de documentacao corrente (associado
a um sistema de gestao documental), arquivo permanente, biblioteca digital, colecao de obras
de arte digital, colegcao de audio e video digital, curadoria de dados de pesquisa digitais, etc.®
Alguns exemplos de tipos de aplicacdes de repositdrios sao detalhados a seguir (Figura 3).



Figura 3 - Tipos de repositoérios

Fonte: autoria propria.



O prontuario ¢ definido como “lugar onde se arrecada qualquer coisa que se venha
a precisar”* O prontuario também pode ser definido como “é um conjunto de informacdes
escritas, relativas a determinada pessoa ou fato”®

Na area da saude, o prontudrio é conhecido como “prontuario médico”, no entanto, esse
termoéutilizadode maneiraequivocada,umavezqueoprontuarioé umlocalondeasinformacdes
importantes sobre o estado de salde de um paciente sdao armazenados.” Considerando que o
prontuario tem como principal objetivo a guarda de documentos e informacdes relacionados a
assisténcia do paciente por parte de profissionais de saude, terminologia mais adequada seria
“prontuario do paciente”. Os termos “prontuario” e “prontuario do paciente” sdo considerados
sinbnimos, e serd adotado o termo prontudrio neste e-book para referir a esse documento
assistencial.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) define prontuario como

[...] documento Unico, constituido de um conjunto de
informacdes, sinais e imagens registrados, gerados a partir de
fatos, acontecimentos e situagdes sobre a saude do paciente e
a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico,
que possibilita a comunicacao entre membros da equipe
multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao
individuo'™ (Figura 4).

Figura 4 - Itens do prontuario do Conselho Federal de Medicina (CFM)

Fonte: autoria propria.



O principal objetivo de um prontuario € a transferéncia criteriosa de informacdes entre os
diferentes membros da equipe multiprofissional para assegurar a continuidade da assisténcia
(Figura5). O prontuario tem utilidade para os diferentes atores envolvidos no cuidado ao paciente:
O proprio paciente, o médico, a instituicao, a equipe multiprofissional. Além disso, também é
utilizado para atividades de ensino e pesquisa.®

Figura 5 - Objetivos do prontuario do paciente

Fonte: autoria propria.

Para que seja util em qualquer das interfaces, as informacdes contidas no prontuario
devem ser legiveis, acuradas, em ordem cronoldgica, para gerar a melhor informagao para uma
assisténcia segura.” Um exemplo da importancia das informacdes precisas no prontuario € em
caso de intercorréncias que exijam intervencao de médicos plantonistas, visto que esses ficarao
cientes da evolug¢ao da doenca pelo exame do prontuario.”

Na maioria dos estabelecimentos de saude, os prontuarios sao organizados de modo que
todas as informacdes sobre 0 estado de saude de um paciente, tais como prescricdes, evolucdes
dos membros da equipe de saude, laudos e exames de imagem, dentre outros, sao organizados
e guardados dentro do prontuario fisico (Figura 6). Por outro lado, com o aprimoramento das
tecnologias da informacao, aliada a necessidade de disponibilizar as informacdes sobre o estado
de saude dosindividuos com eficiéncia, surgiu a possibilidade de migrar todas essas informacdes
para o formato eletrénico, dando origem ao Prontuario Eletrénico do Paciente (PEP).

A estrutura basica de um prontuario, seja ele impresso ou na versao eletrénica, deve seguir
as orientacdes e determinacdes da Resolucdo CFM N° 1.638/2002.'



Figura 6 - Prontuario do paciente em papel

Fonte: imagens Canva.




Figura 7 - Finalidades do prontuério eletrénico do paciente, conforme os diversos atores
envolvidos no cuidado a saude

Fonte: Pinheiro e Lobo"™.



Segundoanorma lSO 2009, o PEP deve reunir dados retrospectivos, atuais e prospectivos,
relacionados a assisténcia a saude de cada individuo.

Anorma brasileiralSOTR 20514, divide os objetivosde um PEP em primarios e secundarios.
Os objetivos primarios consistem em prover um registro documentado que apoie a assisténcia
presente e futura pelo profissional de saude que faz o registro ou por outros, onde os principais
beneficiarios desse propdsito sejam o paciente e os profissionais envolvidos em sua assisténcia.
Os objetivos secunddrios referem-se aos sistemas de faturamento, planejamento de politicas
institucionais e publicas em saude, acreditacao, dentre outras.

Na norma ISO TS 18204/2004, Registro Eletrénico em Saude (RES) é definido como®:

Um ou mais repositoérios, fisica ou virtualmente integrados,
de informacao em forma processavel por computadores,
relevantes para o bem-estar, salde e atendimento em saude
de um individuo, capaz de ser armazenado e transmitido
de forma segura e de ser acessivel por multiplos usuarios
autorizados, representado de acordo com um modelo de
informacao légico padronizado e comumente acordado. Seu
objetivo principal € o apoio a atencao em saude ao longo da
vida do paciente, de forma integrada, efetiva e segura.?°

Nesse contexto, pode-se dizer que ostermos Prontuario Eletronico do Paciente e Registro
Eletronico em Saude nao siao intercambiaveis. O PEP é composto por registros sobre a saude
de um paciente gerado a partir do processo de assisténcia prestada em uma unica instituicao de
salde e pode ser considerado um tipo de RES. Os RES, por sua vez, também sdo compostos por
informacgdes de saude de um paciente, mas esses registros sao obtidos de diferentes instituicoes
de saude. Deste modo, pode-se considerar os RES como componente central na construcao
de um sistema integrado em saude, pois disponibiliza todas as informacdes de salde de um
paciente de forma integrada, para além dos limites de uma Unica organizacao, e essa rede de
informacgdes esta sob guarda de 6rgaos governamentais e conectado por meio de uma rede
nacional de informacgdes em saude (Figura 8).%°



Figura 8 - Registro Eletrénico em Saude como componente central na construcdo de um
sistema integrado em saude

Fonte: autoria proépria.

Considerando a descentralizacao e capilarizacao das agdes de saude que norteiam o
SUS, os RES constituem ferramentas importantes na geracao de informacdes para a tomada
de decisao em saude. Devido a riqueza de informacdes nele contidas, e por estar baseado
também em conceitos de salde e doenca comunitarios ou populacionais, o RES pode oferecer
suporte a tomada de decisdes na formulacao de politicas publicas de saude, incluindo suas
implementagdes e posteriores avaliagdes, com base em necessidades geradas por dados
demograficos e geograficos sobre a prevaléncia e incidéncia de doencas na populagao.?

Para que os RES resultem em dados confiaveis para a tomada de decisao em saude,
alguns requisitos sao necessarios. Dentre eles, destaca-se a interoperabilidade, que pode ser
compreendida como a capacidade dos sistemas de informacao de trabalharem juntos, dentro e
fora das fronteiras organizacionais, a fim de atingir um determinado objetivo.?°

A ISO/TR 16.056 define interoperabilidade como

a habilidade de dois ou mais sistemas (computadores,
dispositivos de comunicacao, redes, software e outros
componentes de tecnologias de informacao) interagir um
com outro, trocando informagdes de acordo com um método
prescrito.?

A interoperabilidade organizada em trés dimensdes que se comunicam e se
complementam: organizacional, semantica e técnica.?? As principais caracteristicas de cada um
desses tipos de interoperabilidade estao descritas no Quadro 1.



Quadro 1 - Caracteristicas dos tipos de interoperabilidade necessarios para os Registros
Eletrénicos em Saude

Diz respeito a colaboragcao entre organizagcdes que
desejam trocar informag¢des mantendo diferentes
estruturas internas e processos de negoécios variados.
Isso quer dizer que elas realizam suas atividades em
o o tempos diferentes e de maneiras diferentes. Para
Interoperabilidade organizacional . L : . ~

isso, as organizagdes envolvidas na interoperagao
precisam conhecer mutuamente seus processos de
trabalho, e isto sé é possivel se ambas possuirem
processos modelados, e ainda mais, se esses modelos

estiverem dentro do mesmo padrao.

E a capacidade de doisou maissistemas heterogéneos
e distribuidos trabalharem em conjunto,
compartilhando as informacdes entre eles com
entendimento comum de seu significado. Ela garante
. ) gue os dados trocados tenham seu efetivo significado
Interoperabilidade semantica .

corretamente interpretado dentro do contexto de
uma dada transag¢ao ou busca de informacgao, dentro
da cultura, convencdes e terminologias adotadas por
cada setor ou organizacao e, assim, compartilhados

pelas partes envolvidas.

Trata-se da ligacao entre sistemas e servicos de
computacao pela utilizacdo de padrbes para
apresentacao, coleta, troca, processamento e
transportededados.Essespadréespodemabranger
hardware, software, protocolos e processos
de negoécio. Uma vez que foram estabelecidos
vocabularios comuns, e que foram identificados
0s motivos e os momentos adequados para
interoperar, é preciso haver também um padrao
para fazer isso, ou seja, para tratar o “como fazer”.

Interoperabilidade técnica

Fonte: Brasil, Ministério da Sadde (2015).%

Para que os RES sejam interoperaveis e alcancem suas finalidades, faz-se necessario que
alguns padrdes sejam definidos. Um dos grandes desafios para a implementacao dos RES é
a interoperabilidade semantica que, conforme definicdo na norma ISO/TR 16056, consiste na
“capacidade dos dados compartilhados por sistemas serem entendidos em nivel de conceitos
de dominio bem definidos”.2°



O OpenEHR é um padrao internacional para a troca de informacdes de RES que permite
o uso de diferentes arquétipos clinicos', que consistemn em estruturas desenvolvidas por
profissionais de salde especialistas em determinada area, para que os dados provenientes
dos registros dos pacientes nos diferentes sistemas de salde possam ser compreendidos em
diferentes contextos.?® Esses arquétipos estao estruturados hierarquicamente nas seguintes
categorias: composicao, secdes, observacdes, avaliagdes, instrucdes e acdes?* As principais
caracteristicas de cada um desses tipos de interoperabilidade estao descritas na Figura 9.

Figura 9 - Caracteristicas principais dos arquétipos utilizados no Open Electronic Health
Record

Fonte: Adaptado de Ronchi et al,, (2012).24

Isso quer dizer que o OpenEHR nao é um sistema de RES, trata-se de um conjunto de
especificagdes e ferramentas livres que permite o desenvolvimento de registros clinicos em
maodulos, de acordo com a necessidade, e sao capazes de realizar operacdes entre si.

O OpenEHR é composto por uma comunidade virtual que trabalha em prol da
interoperabilidade em sadde. A Fundacao OpenEHR é a instituicdo responsavel pela gestao
das especificacdes para a operagao de um sistema de RES baseado no OpenEHR, além de
disponibilizar ferramentas que permitem a utilizagcao desse padrao.®

1 Arquétipos clinicos: especificam os conteldos, estrutura e significado basico de um conjunto de dados que
documentam um determinado aspecto clinico.


 http://www.openehr.org

Para que todos os sistemas utilizem a mesma estrutura de dados, € necessario gue 0s
mesmos sejam representados por meio dos argquétipos mencionados anteriormente. Para isso,
existe um repositorio de arquétipos chamado Clinical Knowledge Manager (CKM), cuja tradugao
livre é “Gestor de Conhecimento Clinico”. O CKM tem duas fung¢des principais: a) repositorio on-
line de arquétipos e templates para download e utilizacao e b) plataforma de colaboracao on-
line onde é possivel traduzir, atualizar, sugerir alteragdes e interagir com os demais membros
sobre a melhor definicao de um arquétipo ou um template.?

A seguir, acesse o mapa mental e veja os S-RES existentes atualmente no Brasil (Figura 10).

Figura 10 - Mapa mental sobre os Sistemas de Registro Eletronico em Saude disponiveis no
Brasil

Fonte: autoria proépria.

I Para relembrar...

Quais sao as diferencas entre Repositoério, Prontuario Eletrénico e Registro Eletronico em
Saude (RES)?

Em primeiro lugar, esses termos nao sdo intercambidveis, ou seja, eles ndo podem ser
utilizados como sinénimos.

O Repositério: ambiente tecnolégico complexo para o armazenamento e
a gestdo de materiais digitais.

O Prontuario Eletronico: é composto por registros sobre a saide de um
paciente gerado a partir do processo de assisténcia prestada em uma
Unica instituicdo de saude e pode ser considerado um tipo de RES.

o RES: também é composto por informacgdes de saude de um paciente,
mas é obtido de diferentes instituicdes de saude. Desse modo, pode-
se considerar o RES como componente central na construcdo de um
sistema integrado em saude, pois disponibiliza todas as informacdes de
salde de um individuo de forma integrada, para além dos limites de
uma Unica organizagao, e essa rede de informagdes estd sob guarda de
6rgaos governamentais e conectado por meio de uma rede nacional de
informagdes em saude.


http://openehr.org/ckm




Unidade 2: Modelos de Informagao de Documentos
Clinicos do Registro em Saude

Desde 0 ano 2000, com o inicio do projeto do Cartao Nacional de Saude (CNS), o Ministério
da Saude vem trabalhando em melhores solucdes para concretizar o uso do CNS para que o
individuo possa acessar suas informacdes, bem como, ser protagonista de sua saude por onde
estiver, utilizando-as quando precisar.

O uso de diversos Sistemas de Informacao, bem como varios Modelos de Informacao de
documentos clinicos e nao integrados em uma instituicao de saude pode dificultar o acesso
e compreensao das informacdes pelos profissionais de saude ao atender um paciente, ou até
mesmo gerar informacdes de forma errada e incompreensivel, causando grandes danos ao
paciente em seus futuros atendimentos.

Hoje, em 2021, muitos projetos ja estao em andamento e sendo concretizados e outros
sendo criados, com o objetivo de interoperar as informacdes nacionais de saude. Um Modelo
de Informacao de documento clinico conta com um conjunto de informacgdes definidas
previamente e implementadas em um servico de saude para determinado segmento. Nele, sera
registrado pelos profissionais de salde, prioritariamente durante o atendimento e, que devido a
sua padronizacao, sera também utilizado por profissionais que continuarao o tratamento.

Definindo melhor, o Modelo de Informagao € uma representacao abstrata de sistemas,
processos e dados que ajudam a interpreta-los para implementa-los. Um Modelo de Informacao
€ uma referéncia a seguir para construir sistemas, plataformas e formularios informatizados.
Complementando, o Modelo de Informagao de documento clinico para o registro em saude é
uma representacao abstrata e elaborada com as informacdes de saude do individuo essenciais
para o seu atendimento, e que, vai resultar na troca da informacao assistencial entre os diversos
pontos de ateng¢ao a saude durante toda a vida do individuo.

Também é um modelo essencial para apoiar os profissionais de sallde em uma assisténcia
mais resolutiva e segura, bem como, disponibilizar ao paciente informac¢des padronizadas
sobre seu estado de saude, garantindo informacdes de qualidade para a tomada de decisao
em saude. Nesse contexto, os modelos de informacgdes clinicas em saude surgiram para
padronizar as informacdes essenciais e mais importantes, bem como para apoiar € promover a
interoperabilidade e continuidade do cuidado do paciente.

Dessa forma, os Modelo de Informagao de documentos clinicos para o registro em saude
devem proporcionar um registro fidedigno de todos os casos dos individuos em atendimento, ou
seja, um conjunto minimo de informacdes clinicas padronizadas que podem ser encaminhadas
e processadas para multiplos sistemas de informagdes em saude, apoiando a comunicacao
entre os diversos niveis de atencao e subsidiando a continuidade do cuidado do individuo.

E como esses Modelos de Informacao podem apoiar na interoperabilidade entre
0s sistemas?



Quando um conjunto de informacao € definido e padronizado em um Unico documento
para gue seja utilizado por todos os sistemas de uma Unica categoria, o desenvolvimento da
solucao se torna unico, ou seja, nao havera desenvolvimento de diversas solugdes para envio de
informacdes diferentes para um unico local.

E para que esse conjunto minimo de informacao possa ser compartilhado, documentos
clinicos de registro em saude sao elaborados e narrativas sao utilizadas para relatar a historia do
paciente durante sua jornada em algum estabelecimento de saude. Esse estabelecimento pode
ser um hospital durante um internamento, uma clinica popular ou Unidade Basica de Saude,
um pronto atendimento, laboratdrio de analise clinicas, centros de imagens diagnodsticas e até
mesmo um consultério ou sala de vacina.

E assim, entra a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), que vem para resolver essa
problematica nasinstituicdes de saude e prover ainteroperabilidade em nivel nacional, melhorando
0 acesso, bem como o compartilhamento das informacgdes. Dessa forma, € possivel garantir a troca
da informacao assistencial entre os diversos pontos de atencao a saude, por meio de modelos
clinicos capazes de garantir a continuidade do cuidado durante toda a vida do individuo.

Essa possibilidade de apoio aos profissionais de salde para uma assisténcia mais resolutiva
e segura, bem como, informacdes do paciente sobre seu estado de saude resulta em qualidade
Nna assisténcia para a tomada de decisao em saude.

Dessa forma, apresentaremos neste documento e com mais detalhes as narrativas
utilizadas em ambientes de saude e que, atualmente, tém sido estudadas para padronizacao
por especialistas na area de informatica em saude:

Sumario de Alta (SA);

Registro de Atendimento Clinico (RAC);

Sumario de Referéncia e Contrarreferéncia (SRC);
Resultado de Exames Laboratorial (REL); e
Registro de Imunizacdes Administradas (RIA).

Alguns desses modelos foram elaborados ou ainda estao em processo de elaboracao por
meio de pesquisas e avaliacdes de elementos essenciais para cada um, elementos agqueles que
precisam constar no documento para que nao falte informacao para o cuidado do individuo.

Assista ao video e entenda como os documentos clinicos sao utilizados e aplicados nos
servicos de saude, a partir de uma situacao-problema - a jornada da Dona Joana, que precisa de
atendimento clinico, pois se queixa de dor abdominal (Video 1).



Para iniciarmos nosso conteudo sobre o SA, nao podemos deixar de ressaltar que o
prontuario do paciente conta com um conjunto de registros denominados narrativas clinicas,
textos onde sdo armazenadas informacdes gerais sobre o paciente. Uma das narrativas clinicas
importantes que compdem o prontuario do individuo € o SA, documento essencial, constituido
de informacgdes relacionadas ao acompanhamento do paciente, como evolugao clinica,
procedimentos cirdrgicos, intervencdes clinicas e diagnosticas, condutas adotadas e iniciadas
para seguimento em clinica ou outro estabelecimento de assisténcia a saude, principalmente,
no final de da permanéncia hospitalar.?®

De acordo com a Joint Commission International (JCl), o SAtambém pode ser preenchido
em formularioespecificode cadainstituicao,deformamanualoueletrénica,emitidonomomento
da saida do individuo do estabelecimento ou regime de internacdo. E um documento que deve
ser elaborado com os eventos ocorridos em relacao ao paciente e que deve ser lembrado pelo
profissional médico, ou que ja esta registrado no prontuario.




Um SA deve ser preenchido completamente antes da alta do paciente para sua
residéncia ou de transferéncia para outra instituicao hospitalar de alta complexidade ou demais
instituicdes para cuidados paliativos e/ou acompanhamento. Um formulério de SA, seja ele
manual ou digital, deve ser disponibilizado ao individuo (paciente), ou ao seu representante legal,
independentemente do motivo de conclusao da internacao. Além de liberar as informacdes ao
paciente, por ser um direito dele, estas informacdes permanecem no prontuario do paciente e
idealmente poderao ser encaminhadas ao profissional que continuard seu acompanhamento.?’

Mesmo que esse compartilhamento de informacdes pareca ser facil de realizar, o
registro de alta do paciente sempre foi um grande desafio. Em algumas institui¢des ele nao
é sequer elaborado ou, ndo havendo prontuario eletrénico, este sumario é feito manualmente
em um formulario de encaminhamento ou de medicamento. Mesmo em instituicdes que ja
utilizam o PEP, muitas vezes, a elaboragao nao é completamente realizada na forma de campos
estruturados, mas em texto livre. Frequentemente, os registros sao realizados com poucas
informacgdes, diagnodstico, tratamento realizado e prescricao para casa, apresentando um desafio
para recuperacao das informacdes na forma digital por serem registradas em diversos modulos.

Como exemplo, em um estudo realizado sobre analise do conteddo do SA Obstétrico,
especialidade que possui diversos tipos essenciais de informacgdes, identificou-se que os campos
ja estruturados no formulario em uso tiveram uma alta frequéncia de preenchimento. Nesse
ponto, avalia-se que campos estruturados levam o profissional a realizar o preenchimento de
forma completa do SA. Dessa forma, ha possibilidades de utilizar mecanismos de recuperacao
da informacao implementado de acordo com o modelo de informacgao.?®

Até o ano de 2016, nao havia um consenso sobre o conteuddo adequado para a elaboragao
do SA, pois cada profissional elabora uma narrativa de forma diferente, muitas vezes, com
informacgdes faltantes ou incompletas, podendo ocasionar problemas na continuidade do
tratamento dos pacientes e para os profissionais que realizam o acompanhamento.

Devido a falta de padronizacao dos campos estruturados em sistemas de PEP, bem como
a inexisténcia de um conteudo Unico para cada cenario de saude, especialistas em informatica
em saude vém estudando ha mais de 10 anos as narrativas que cada estabelecimento de saude
elabora,com o intuito de se chegara um consenso sobre o conteudo adequado para a elaboracao
de um SA padronizado no Brasil.?®

A continuidade do cuidado do paciente pode acontecer em seu atendimento primario, ou
seja, onde o individuo iniciou seu tratamento, e apods, foi encaminhado ao especialista, avaliado
e encaminhado a internacgao hospitalar se necessario. Esse individuo, apds alta hospitalar, é
reencaminhado a sua unidade do primeiro atendimento de origem, podendo ser em Unidade
Basica de Saude, clinicas populares, servicos privados e demais estabelecimentos de salde que
possam realizar o acompanhamento.

Aimportanciadesseencaminhamentoaoatendimento primariodoindividuo éjustamente
a apresentacao de toda a trajetdria do paciente em sua permanéncia no ambiente hospitalar,
apresentando, principalmente, a necessidade de acompanhamento em especialidade referente
ao motivo de sua internagao. Para que esse acompanhamento seja realizado de forma segura,
€ essencial que o profissional de atendimento primario possa ter acesso a esse SA, seja ele em
meio eletrénico ou em papel, mas com as informacdes padronizadas.

Vocé consegue perceber até aqui a grande importancia de se padronizar um documento
clinico por meio de um Modelo de Informagao para que todos os profissionais de salde possam
atender seguindo o mesmo modelo, e este mesmo modelo possa ser consultado por outros
profissionais por meio do PEP integrado a RNDS.



E ndo é somente no Brasil que estamos tentando padronizar documentos clinicos.
Pesquisadores e membros do American College of Physicians (ACP), nos Estados Unidos,
juntamente com Society of Hospital Medicine (SHM), ja trabalhavam em um modelo sugerindo
um conjunto de elementos-chave, essenciais para a elaboracao da narrativa e comunicagao dos
profissionais. Eles relatam que as informacdes apresentadas nos resumos sao insuficientes ou
desnecessarias, sugerindo uma padronizac¢ao, solucao potencial para o profissional de medicina
e para o atendimento no Pajis.>®

Ja no Brasil, o Grupo de trabalho e Requisitos de Negdécio para o RES, da Comissao de
Estudos Especiais 78 de Informatica em Saude (CEE 78-IS) da Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), vinha trabalhando por meio de pesquisas, reunides e féruns nas narrativas do
SA, com o intuito de aprimoramento desse documento para padronizagao.

Paralelo a esse trabalho, em 2012, os resultados de uma dissertacdao de mestrado do
Programa de Tecnologia em Saude da Pontificia Universidade Catdlica do Parand sobre
“Identificacdao do conteudo padronizado do sumario de alta” foi adotada pela CEE78-IS, da ABNT,
agregando valor ao trabalho que ja estava sendo realizado por especialistas dessa Comissao.
Com esses estudos associados, os especialistas se reuniram para chegar a um consenso que
atendesse a todas as instituicdes brasileiras, padronizando o conteudo essencial que deve
ser elaborado no momento da alta para continuidade do cuidado do paciente durante seu
atendimento primario.®

Esse estudo foi além da CEE-IS/ABNT, pois, em 2014, foi apresentado em uma plenaria do
ISO/TC-215, sendo avaliado por varios paises. O ISO/TC-215 é o Comité Técnico responsavel pela
padronizacao de normas na area de Informatica em Saude, facilitando a captura, intercambio e
uso de dados, informacdes e conhecimentos referentes a saude, apoiando e construindo novos
padrdes do sistema de saude.

Em 2016, o conteddo estudado e finalizado, apds consulta nacional, foi publicado como
norma nacional da ABNT NBR 16472-1 de 03/2016 - Informatica em salide — Sumario de alta para
continuidade do cuidado - Parte 1: Modelo de informacao.*

Evoluindo esse cenario da padronizacao do SA no Brasil, o Ministério da Saude iniciou
a construcao de um modelo de informacao para o SA, documento esse para ser utilizado em
todas as Instituicdes de Saude Publicas e Privadas. Para a construcao desse modelo, também foi
utilizado como referéncia o modelo padronizado publicado pela ABNT, e que foi descontinuado,
mantendo apenas o modelo do Ministério da Saude.

A construcdo desse modelo constitui ndo apenas o Sumario de Alta: Modelo de
Informacdo e sim também o Sumario de Alta: Modelo Computacional, que, atualmente, esta
em fase final para ser publicado e implementado para integracao por meio de estabelecimentos
de saude a RNDS.

O Modelo de Informagao € uma representagcao conceitual e candnica, na qual os
elementos referentes a um documento especifico sdo modelados em secdes e blocos de
dados, com seus respectivos tipos de dados a serem informados. Também sao informadas
as referéncias para o uso de recursos terminolégicos que possibilitam a visao do profissional
quanto a informacao que serd apresentada no documento. E o Modelo Computacional é a
elaboracao de diagramas de casos de uso e base de dados por meio de modelos matematicos
com técnicas de computagao e codigos computacionais, que, jJuntamente com a area negocial,
elabora os requisitos para consumo dos desenvolvedores (profissionais com habilidades em
desenvolvimento de softwares).>



https://pt.wikipedia.org/wiki/Modelagem_computacional

E extremamente importante conhecer as informacdes essenciais que serdo preenchidas
no SA do paciente. Assim, a partir do Modelo de Informacdo do SA publicado por meio da
Resolucao N° 33, de 26 de outubro de 2017*4, lhe convido para entender melhor e estudar o
conteddo do Modelo de Informacao do SA, e assim ser capaz de apoiar desenvolvedores e
integradores de seu estabelecimento de salide no momento da implementacao do conteddo
no prontuario.

Neste link34, consta o Modelo de Informacao do SA, apresentando os elementos
essenciais do conteudo para o preenchimento correto dessa narrativa. Vale a pena
consultar!

Além do Modelo de Informacao, a criagcao do Modelo Computacional do SA, bem como
a elaboracao do passo a passo para integracao a RNDS € de responsabilidade do DATASUS.
Cabe ao gestor responsavel pela instituicao de saude que ira se integrar a RNDS realizar o
credenciamento no portal de servigcos para acesso as informacgdes para a integracgao. E, assim,
todas essas informacdes estarao disponiveis no Guia de Integracao da RNDS.*

Cada elemento apresentado no Modelo de Informacao do SA tem um importante papel,
nao sendo interessante a auséncia dos mesmos no registro do paciente. Tais informacdes
deverao chegar na Atencao Primaria a Saude (APS) ou em outro atendimento primario, seja ele
em atendimento publico ou em instituicdes privadas.

O SA Hospitalar terda um papel importante na RNDS, pois sera elaborado na instituicao
hospitalar no momento da alta do paciente e enviado aos estabelecimentos de saldde da APS.
Esse modelo do SA apoiara a continuidade no cuidado do paciente que esteve internado e
gue precisa de um acompanhamento profissional no atendimento primario para garantir a
realizagao do tratamento que foi iniciado na internagao.

Nesse caso, o fluxo do SA Hospitalar pode se iniciar no momento em gue o paciente esta
em atendimento na APS e precisa ser encaminhado para um servico hospitalar especializado. As
informacgodes iniciais de sua saude estao nesse encaminhamento e deverao ser agregadas ao seu
histérico para internacao. Quando o paciente que permaneceu internado estiver em condicoes
melhoradas de sua sadude e pronto para alta, sera elaborada ou emitida uma narrativa do SA
Hospitalar, sendo uma copia entregue ao proprio paciente e outra copia encaminhada para
RNDS por meio de uma integracao.

Caso o prontuario seja eletrénico, esse SA permanecera disponivel para recuperacao
das informacdes que constam no modelo. Essas informacdes poderdo ser visualizadas pelo
profissional da APS se os sistemas forem integrados e, assim que o individuo retornar a APS, o
profissional dara continuidade ao seu tratamento.

Atualmente, como os Sistemas de Informacao em Saude (SIS), especificamente o PEP, nao
seintegram, ainstituicao podera seintegrara RNDS, para que o estabelecimento possa contribuir
com informacdes em saude pertinentes aos usuarios que atende. Esse compartilhamento, como


https://antigo.saude.gov.br/images/pdf/2018/janeiro/05/Resolu----o-CIT-n---33.pdf

ja citado, ocorre por meio de Modelo de Informacao que padroniza a formma como os dados sao
transmitidos do ponto de vista técnico e de qualidade da informacao. Assim, utilizando a RNDS,
o profissional tera acesso ao ConecteSUS Profissional, que, por meio de um cadastro para acesso,
trara as informacdes do paciente disponiveis para consulta e possivel continuidade do cuidado
(Figura 11).

Figura 11 - Integracdo dos diversos sistemas de informacéo a Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS)

Fonte: autoria proépria.

Considerando a pactuacao ocorrida na Comissao Intergestores Tripartite (CIT) no dia 26
de outubro de 2017, fica instituido o documento clinico, Registro de Atendimento Clinico (RAC).3*
O RAC € o registro de dados essenciais de uma consulta realizada a um individuo no ambito da
APS, especializada ou domiciliar.

O objetivo do RAC constituido pelo Ministério da Saude é estabelecer especificacdes
de informacdao promovendo um padrao Unico de consenso nacional, possibilitando a
interoperabilidade dos dados em saude, essenciais entre os provedores de cuidados de saude.?*

Com um modelo ja padronizado € possivel o compartilhamento de informacgdes por meio
de desenvolvimento de solugao tecnoldgica (conector), referente aos dados do atendimento do
usuario realizado em qualquer estabelecimento de saude, publico ou privado, permitindo que
os profissionais possam visualizar os dados essenciais desse paciente para dar continuidade
ao tratamento na APS, bem como na atencao especializada ou internamento. Nesse caso, o
paciente também pode ter em maos seu registro pessoal de saude onde precisar.

Todos os Modelos de Informacgao em saude tém o objetivo de apoiar na comunicagcao das
informacdes para que os profissionais possam de alguma forma recupera-las, de forma manual
ou digital, para a qualificacao da continuidade do tratamento do paciente. O RAC também tem



esse propodsito. Contudo, diferentemente do SA que promove a continuidade do cuidado pds
internacao, o RAC vai atuar nos niveis de APS e especializada, contribuindo para uma atencao
coordenada entre os cuidadores e apoiando na continuidade dos cuidados ao individuo.®*
Como exemplo de um registro de saude em Odontologia, pode-se citar uma anamnese

com algumas informacdes que nao podem faltars®:

historia clinica do paciente até o momento do exame;

gueixa principal ou motivo da procura;

suas expectativas;

historia da doencga atual;

histdria odontoldgica e médica passada e atual;

registro dos problemas anteriores como dor na articulacao temporomandibular,

estalidos,reducaodaaberturadeboca,ocorrénciadeaftas, herpeslabial,sensibilidade

dentaria e informacgdes relacionadas aos habitos de higiene oral e dieta.

Para realizacao de uma consulta clinica na qual € realizado o RAC, € importante ressaltar
0S processos envolvidos para essa comunicacao durante o atendimento entre profissional e
paciente. Geralmente, para esse tipo de atendimento, se aplicam estratégias para uma melhor
conducao da consulta clinica.
Aconsultaclinica éaatividade principal de um médicoda Estratégia Saude da Familia (ESF)
e é neste momento que o profissional precisa estar com todos os ingredientes indispensaveis
para realizar boas consultas e um tratamento de qualidade.
Visando um resultado e tratamento de qualidade, Ramos (2009)*” sugere trés fases e sete
passos para analise de cada consulta clinica:
Fase inicial: preparagao e primeiros minutos;
Fase intermédia: exploragao, avaliacao e plano (EAP);
Fase final: encerramento e reflexao final.

Os passos sao:
Preparacao;
Primeiros minutos;
Exploracao, analise e contextualizagao;
Avaliagao;
Plano;
Encerramento;
Reflexao final.

A importancia de seguir passos e/ou protocolos durante um atendimento clinico é a
garantia de uma consulta agil, de qualidade e sem fugir da humanizacao durante o atendimento.
Para que esses passos e protocolos sejam bem aplicados na instituicao de saude, é requerido
um longo processo de aprendizagem e de capacitagao, com a finalidade de ajudar na obtencao
de niveis elevados de qualidade e de desempenho clinico.

Apds um atendimento seguindo passos e protocolos com anamnese e possivel
diagnostico, € também essencial o registro das informacgdes desse atendimento clinico de forma
clara, concisa e mais completa possivel, de acordo com o relato do paciente, bem como o exame



fisico/clinico.

O RAC é uma das narrativas dos documentos clinicos onde devem ser registrados dados
essenciais de uma consulta médica, realizada a um individuo no ambito da APS, ambulatorial
especializada ou até mesmo domiciliar. Nessa narrativa é registrado o relato apresentado pelo
paciente, referente ao estado de sua saude, bem como sinais € sintomas, doencas croénicas,
uso de medicamentos continuos, para que nesse documento, sempre tenham informacodes
atualizadas, independentemente do profissional que o atendeu. Esse registro também garante
uma qualidade nos demais atendimentos dos pacientes, pois proporciona uma consulta pelo
registro anterior, onde constam informacdes essenciais.

Um registro clinico bem elaborado apds uma escuta atenta da histoéria clinica do paciente
pode resultar em um acompanhamento mais detalhado com informag¢des que resultarao em
um tratamento de qualidade ao paciente. O profissional médico durante um atendimento
clinico deve registrar o perfil do paciente, colhendo suas queixas, preocupacdes em relacao
a sua saude, a histdria da doenca, sempre levando em consideracao aspectos bioldgicos e a
perspectiva do paciente sobre a doenca.

E importante registrar uma lista de problemas que o paciente j& apresentou em sua
vida, bem como o motivo pela procura do profissional médico nagquele momento da consulta.
Esses itens essenciais em um estudo foram apresentados pelo modelo de registro de Donnelly
(2005)%8, onde detalha o que € mais importante registrar durante o atendimento.

Um atendimento clinico pode ter, ainda, mais propriedade quando é registrado de forma
digital por meio do PEP, pois 0 mesmo permanecera salvo em um banco de dados de forma
estruturada (importante seguir o Manual de Certificacdo da Sociedade Brasileira de Informatica
em Saude [SBIS]*) ou em texto livre, sendo recuperado para:

Estatisticas para avaliar, coletar, organizar, analisar e interpretar as informacdes
didrias e, assim, auxiliar no planejamento, na tomada de decisdo clinica e/ou
administrativa;

Informacdes para processos de auditoria € em pesquisas, promovendo sempre
uma maior qualidade dos atendimentos; e

Monitoramento de atendimentos, viabilizando a avaliacdao do desempenho dos
servicos de saude.

Esse Modelo de Informacao de RAC nasceu apos a necessidade de padronizar documentos
clinicos e compartilhamento de informacdes para continuidade do acompanhamento
ambulatorial dentro do préprio estabelecimento de saude ou em outro estabelecimento, caso
haja integracao dos sistemas utilizados.

Atualmente o Ministério da Saude tem trabalhado em um Modelo de Informacgao do RAC
para ser utilizado por instituicdes para padronizacao das informacdes dos pacientes, otimizacao
do atendimento clinico, bem como para o compartilhamento as informacdes essenciais para as
proximas consultas do paciente.>

Na Figura 12, a seguir, podemos observar um simples fluxo de como a informacgao sera
compartilhada. Quando a informacao estiver na RNDS por meio do RAC, serd disponibilizada
para as trés opcdes de solucdes do Conecte SUS (Profissional, Cidadao e Gestor), onde cada uma
terd sua aplicabilidade.



Figura 12 - Fluxo de informacdes compartilhadas por meio da Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS)

Fonte: autoria prépria.

Com a integracao das informacdes de saude a RNDS, o uso pelo proprio individuo de seu
registro pessoal de saude lhe proporcionara uma seguranca no seu atendimento em qualquer
lugar que ele esteja, podendo autorizar o uso de suas informagdes para um atendimento clinico
e para uma avaliagcao de sua historia clinica, registrada durante todo tempo em que estiver em
atendimento nos estabelecimentos de saude.

Também, quando falamos em um Modelo de Informacao em salde, existem as partes
interessadas e que, Nno caso, Nao sao somente os profissionais de salde que utilizardo para
consultar as informacgdes dos pacientes e dar continuidade em seu tratamento. Um RAC
padronizado por meio de um Modelo de Informagao e de um Modelo Computacional precisara de
algumas categorias de profissionais para que seja implementado. Portanto, algumas categorias
importantes nesse processo sao:

Estabelecimentos de saude que fazem uso de um modelo de registro clinico;
Profissionais de saude que acompanham regularmente o individuo;

Leitores técnicos e ndo técnicos;

Formuladores de politicas publicas;

Fornecedores de softwares;

Estabelecimentos de saude em fase de planejamento e implementacao ou
melhorias de seus SIS, visando a um melhor atendimento;

Gestores de informagcao em saude e gestores realizadores de politicas publicas,
especialistas clinicos, gerentes de informatica em salde e equipes de suporte,
bem como integradores de sistemas;

Especialistas responsaveis por algum aspecto especifico da saude do individuo;

O proéprio individuo e ou seus responsaveis.



Por isso, ao entender como devera funcionar uma integracao das informacdes a RNDS,
a instituicao de saude devera acompanhar desde a reestruturacao dos modelos de informacao
em seu sistema até o envio das mesmas para consultas dos profissionais.

No final desta Unidade, vamos entender como funciona o passo a passo para integragcao
dos modelos e como o profissional gestor e integrador podem trabalhar juntos para a efetivagcao
deste trabalho.**

Agora vamos entender um pouco sobre o fluxo de referéncia e contrarreferéncia na saude
(Figura 13). E fato que ainda ndo existe um Modelo de Informacao para esse fluxo, mas também
é fato que para esse fluxo funcionar adequadamente é essencial que as instituicdes se adequem
aos Modelos de Informacao ja existentes para registrar, encaminhar e recuperar (consumir)
informacgdes dos pacientes e dar andamento ao atendimento.

Figura 13 - Fluxo de referéncia e contrarreferéncia na sadde

Fonte: autoria proépria.

O Sistema de Referéncia e Contrarreferéncia caracteriza-se por uma tentativa de organizar
os servicos de saude de forma a possibilitar o acesso das pessoas que necessitam de tratamentos
diversos. O usuario atendido na Unidade Basica de Saude, quando necessario, é “referenciado”
(encaminhado) para uma unidade de maior complexidade, a fim de receber o atendimento
de que necessita. Mas, esse encaminhamento realizado por meio da APS nao € imediato, pois,
dependendo da situacao do paciente, o mesmo é direcionado a uma fila de espera podendo
aguardar até 24 meses para ser atendido.

Os servicos da APS estao estruturados para atender as pessoas que necessitam de acdes
preventivas e programadas. Entretanto, tais servicos nao tém conseguido resolver os problemas
apresentados pelas pessoas que, muitas vezes, demandam cuidados de baixa complexidade.
Dessa forma, os usuarios acabam superlotando as Unidades de Pronto Atendimento (UPA), na



tentativa de receberem atendimento imediato e mais resolutivo.“® Por esse motivo, a APS deve
ser apoiada e complementada por diferentes niveis de atencao especializada, tanto ambulatorial
guanto hospitalar, como também pela rede de protecao social.

Ossistemas que complementam a atencao de saude devem trabalhar de forma integrada,
mediante o desenvolvimento de mecanismos de coordenag¢ao da atencao ao longo de todo
o0 espectro de servicos, incluindo o desenvolvimento de redes e de sistemas de referéncia
e contrarreferéncia. Por meio de uma troca de informacdes eficaz entre diferentes niveis de
assisténcia, permite-se a criagcao de um ambiente favoravel a abordagem do paciente como um
todo.

Um sistema de contrarreferéncia ineficiente pode prejudicar o seguimento do individuo
em suas diferentes patologias, impedindo a relacao entre diferentes areas da medicina e da
saude como um todo. Nesse caso, a avaliacao longitudinal do paciente fica prejudicada, bem
como sua adesdao ao tratamento, implicando, principalmente, em gastos na saude, realizagcao de
exames desnecessarios ou novos pedidos de exames ja realizados.*

O servico de sistema de referéncia e contrarreferéncia deve seguir uma hierarquia dentro
do fluxo de atendimento da rede de salde. E essencial que o profissional de salide saiba realizar
um encaminhamento correto do paciente, direcionando-o para outro nivel de cuidados de
maior complexidade conforme sua necessidade.”

Dessa maneira, a rede de referéncia e contrarreferéncia se apresenta como um importante
sistema que se desenvolve em quatro componentes funcionando de maneira integrada:

APS que coordena a rede e que vincula a populacao;

Atencao secundaria, os ambulatdrios especializados e os hospitais de média e alta
complexidade;

Sistemas logisticos, regulacao, transporte sanitario, RES;

Apoio, assisténcia farmacéutica, apoio diagnostico e terapéutico.*?

A referéncia e a contrarreferéncia devem ser feitas em formulario préprio da instituicao,
preenchido pelo profissional de nivel superior responsavel pelo paciente naguele momento. A
responsabilidade daescolhadolocal paraareferénciado pacienteficara sobre aresponsabilidade
da regulacdo médica e/ou do setor de especialidade do municipio, que por meio de instituicdes
credenciadas e/ou convénios e consércios, poderdo encaminhar os pacientes conformeindicacéo
e disponibilizacao de vagas.®

A contrarreferéncia desse paciente ira acontecer quando o mesmo for atendido no servigo
para o qual foi encaminhado e, apds atendimento com o especialista, for contrarreferenciado ao
seu local de atendimento primario para que possa ser reavaliado ou até mesmo reencaminhado
pararealizacaodeexamesespecializados.Ouseja,acontrarreferénciaocorrequandoo profissional
especialista reencaminha o paciente para a unidade de origem, para que a continuidade do
atendimento seja feita.

Observa-se que a continuidade do tratamento, do cuidado e do atendimento fazem parte
de todos os modelos de atendimento e dos Modelos de Informacdes criados para padronizar os
diversos tipos de atendimento em saude. Desde que o paciente tenha um acompanhamento
adeqguado e seus registros armazenados em algum repositorio, é esse processo que vai garantir
a continuidade de seu tratamento.

Atualmente, o Brasil ndo possui um modelo padrdao para esse processo de referéncia
e contrarreferéncia. Contudo, para que possa ocorrer a integralidade dos sistema dessas
modalidades, é essencial que haja uma organizacao em rede dos servicos de maior e menor



complexidade, e que a gestao esteja atualizada quanto aos servicos credenciados e a lista de
especialidades onde seus pacientes permanecem na espera de uma consulta.“®

Como ainda nao temos um modelo padrao, municipios e Unidades da Federacao
trabalham da melhor forma para atender o individuo usuario do SUS. Foi o que aconteceu
com a Secretaria da Saude de Sorocaba, que elaborou um modelo de formulario especifico
para referéncia médica de pacientes atendidos na rede municipal. Essa iniciativa da equipe
da Secretaria de Saude foi elaborada por meio de parametros ja definidos no protocolo de
encaminhamento de especialidades médicas, para unificar e padronizar os procedimentos
na Rede** Esse documento de comunicagao visou nortear os procedimentos de consulta
e tratamento. O preenchimento de forma clara e legivel da guia foi recomendado ao corpo
médico, incluindo informacdes minuciosas quanto ao quadro clinico do paciente, hipoteses de
diagndstico, solicitagdes de exames e demais explicagcdes.*4

Nota-se que sempre havera informacdes padronizadas para um atendimento clinico.
O uso de protocolos permite que profissionais realizem um atendimento mais fidedigno e
eficaz. O grande problema € que tais protocolos podem ser diferentes em cada instituicao e,
por isso, a importancia de se elaborar um Modelo de Informacgao Unico, que possa ser utilizado
nacionalmente.

Outro fato importante nessa iniciativa da Secretaria de Saude de Sorocaba“*t é que
participaram representantes de diversos setores, tais como da Central de Regulacao de Vagas,
Policlinica Municipal de Especialidades, Regionais de Saude da Secretaria de Estado da Saude,
além de diretores das Areas de Atencdo e Educacdo em Saude. Com toda essa participacio,
o Municipio visou subsidiar o encaminhamento correto das demandas dos pacientes,
proporcionando uma oferta adequada e garantindo equidade no atendimento.*#

Em um estudo sobre sistemas de referéncia e contrarreferéncia na América Latina,
Fernandez, et al. (2016)*? pontua que os sistemas nacionais de salde, em muitos paises, foram
organizados sob a estratégia de niveis de atencao médica ou escalonamento dos servicos, dentro
dos quais encontraram as unidades operativas de diferentes niveis (Figura 14).

Figura 14 - Niveis de estabelecimentos e seus servicos oferecidos

Fonte: autoria propria.



Na histéria da Saude Publica do Brasil, passamos por diferentes tipos de epidemias que
marcaram periodos gravissimos na saude da nossa populacao. Na época de 1828, por exemplo,
os médicos do Império nao sabiam o que fazer para evitar doencas infecciosas e virulentas que
atingiam os habitantes da capital do Rio de Janeiro. Por esse motivo, os viajantes acabavam
disseminando-as por todo o Pais, inclusive entre os indios da Amazoénia.*

Uma das primeiras hipodteses levantadas pelos médicos, na época, mas que nem sempre foi
considerada verdadeira, era que os navios vindos do estrangeiro seriam os principais causadores
das epidemias cariocas, tal como a febre amarela, célera e variola, as quais levaram muitas pessoas a
6bito. Para o diagndstico, além das escolas médicas que foram criadas, surgiu uma junta de higiene
publica, a qual se mostrou pouco eficaz. Apesar de sofrer varias reformulag¢des, nao alcangou o
objetivo de cuidar da saude da populacao e, dessa forma, os individuos cuidavam de sua doenca
como podiam.Outras doencas também marcaram o desenvolvimento humano em sociedade, tais
como, sarampo, febre tiféide, aids, ebola, peste bubdnica e diferentes tipos de gripe.*

Atualmente, vivemos mais uma emergéncia na Saude Publica. Em dezembro de 2019, na
provincia de Wuhan (China), foi identificada uma nova cepa de coronavirus, reportada por causar
sintomas de pneumonia em humanos e cuja origem permanece desconhecida até o momento.
Esse virus, denominado SARS-CoV-2, altamente transmissivel se espalhou pelo mundo até a
declaracao de pandemia mundial pela Organizacao Mundial da Saude em marco de 2020.4

Covid-19 é a denominacgao da doenca causada pelo SARS-CoV-2, caracterizada por uma
infeccao respiratdria que pode ser assintomatica, com sintomas leves a moderados, mas também
causar uma sindrome respiratdria aguda grave e insuficiéncia renal em casos graves e criticos.4”
Essa doenca tem mobilizado autoridades mundiais na prevencao de sua transmissibilidade,
na otimizacao da assisténcia a saude e na melhoria da gestao e coordenacao dos servicos, de
modo a evitar um colapso dos sistemas de saude e permitir acesso dos individuos ao cuidado
assistencial.*

Com esse delicado momento no mundo e, principalmente, no Brasil, avaliando a
necessidade de dar um suporte no diagnostico da covid-19, o Ministério da Saude publicou
a Portaria n° 1.792/GM/MS, de 17 de julho de 20204, que dispde sobre a obrigatoriedade de
notificagcao ao Ministério da Saude de todos os resultados de testes diagndstico para SARS-CoV-2
realizados por laboratérios da rede publica, rede privada, universitarios e quaisquer outros, em
todo territdério nacional, tornando obrigatério aos laboratdrios clinicos enviarem os resultados
dos exames para detecg¢ao da covid-19 ao Ministério da Saude, por meio da RNDS.4®

Para que esse envio se torne seguro e eficaz, a RNDS utiliza computacao em nuvem e
tecnologias emergentes para manter um repositério de documentos responsavel por armazenar
as informacdes de saude dos individuos que chegam na RNDS, mantendo sempre a privacidade,
integridade e auditabilidade dos dados, de maneira acessivel e interoperavel. Com isso, também
fornece aos profissionais a possibilidade de consultar a historia clinica e diagnodstica do paciente,
permitindo a transicao e a continuidade do cuidado, além de possibilitar aos individuos acesso
ao0s seus dados de saude.

Dessa forma, os servigcos (web services) permitem que os laboratdrios de analises clinicas
compartilhem os resultados de exames de detecc¢ao da covid-19 com a RNDS de forma oportuna
e confiavel a quem precisa dessa informacao.



A RNDS, portanto, por meio de mais um Modelo de Informag¢ao em saude - Resultados de
Exames Laboratoriais (REL)*°, apoia a continuidade do cuidado do individuo com covid-19, tanto
pela disponibilizagdo da informacgao em plataformas de acesso direto ao individuo e profissionais
de saude (uso primario), quanto como uma fonte de informacao para uso secundario dos dados.
A seguir, na Figura 15, observe um fluxo de envio dos exames laboratoriais da covid-19 para a
RNDS.

Figura 15 - Envio dos resultados de exames para a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS)

Fonte: Ministério da Saude, Departamento de Informatica do SUS (2021).%

Essa disponibilizacao de dados, além de possibilitar a visualizacao do resultado de exames
laboratoriais de covid-19 em qualquer lugar do Pais, pode subsidiar bases de dados de vigilancia
epidemioldgica do Ministério da Saude e Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, munindo
gestores(as) do Brasil com informacdes relevantes para o enfrentamento da pandemia.

Para relembrarmos sobre o que ja foi mencionado neste ebook, esta plataforma nacional
de integracao de dados em saude € um projeto estruturante do ConecteSUS, programa do
Governo Federal para a transformacao digital da saude no Brasil. Ela contém um repositério
de documentos, responsavel por armazenar informacdes de saude dos individuos, mantendo
a privacidade, integridade e auditabilidade dos dados e promovendo a acessibilidade e
interoperabilidade das informacdes de forma segura e controlada.®®

A continuidade do cuidado, facilitada pela interoperabilidade dos dados em saude e
citada diversas vezes nesse documento, é justamente o que o individuo brasileiro precisa para
nao se deslocar varias vezes por servigos de saude, sem resolutividade, sem diagnodstico preciso
e, principalmente, sem um tratamento eficaz.

O acesso por meio de sites e aplicativos de laboratérios para visualizar resultados de
exames tem sido constante. O grande diferencial trazido por essas possibilidades € o alcance das
informacoes, pelos profissionais de saude e individuos de qualquer lugar que estejam. Todavia, a
grande dificuldade é que, cada vez que o paciente realiza um exame em determinado laboratoério,
um novo login e senha sao gerados. Dessa forma, nao ha um acesso Unico e centralizado no paciente.



O Modelo de Informacdao de REL* busca unificar essas informacdes, trazendo uma
representacao conceitual e candnica, na qual os elementos referentes a um documento
especifico sdo modelados em secdes e blocos de dados, com seus respectivos tipos de dados a
serem informados. Também sao informadas as referéncias para o uso de recursos terminolégicos.

E de extrema importancia para o(a) gestor(a) ou integrador(a) que estd matriculado(a)
neste curso entender um pouco do Modelo de Informacao do REL, para envio dos resultados da
covid-19, conforme a seguir:

- Na coluna 1: Nivel (é apresentado o nivel do elemento no Modelo de Informacgao);

- Na coluna 2: Ocorréncia (descreve o nimero de vezes que o elemento deve/pode

aparecer). Assim:

[0.1] - o elemento é opcional e, se ocorrer, aparecer uma vez;

[1.1] - o elemento é obrigatodrio e deve estar presente uma Unica vez,

[0..N] - 0 elemento é opcional e pode ocorrer varias vezes;

[1.N] - o elemento é obrigatdrio e pode ocorrer varias vezes;
Na coluna 3: Elemento (apresenta o elemento de dado a ser informado);
Coluna 4: Descricdo/Regras (apresenta o conceito e ou a regra referente ao elemento);
Coluna 5: Tipo de dado (descreve o tipo de dado a ser preenchido); e
Coluna 6: Dado (apresenta o(s) dado(s) possivel(is), conforme o tipo de dado descrito na
coluna anterior).

Na Tabela1é apresentado um exemplo de como esta organizado o Modelo de Informacao
do REL*, considerando os campos expostos anteriormente.



Tabela 1- Modelo de Informacao de Resultados de Exames Laboratoriais (REL)

Nivel | Ocorréncia Elemento Descricdo/Regras Tipo Dado
1 1.1 Laboratdrio
Nome do Nome do estabelecimento de salde [Texto
2 1.1 laboratério responsavel pelo resultado do exame
laboratorial.
CNES-Cadastro Numero do Cadastro Nacional de Texto
Nacional de Estabelecimentos de Saude do
2 1.1 Estabelecimentos [laboratdério responsavel pelo resultado
de Saude do exame laboratorial.
2 0.1 CNPJ Texto
Responsavel
2 0.1 técnico
Nome completo do [Nome completo do responsavel Texto
3 1.1 profissional técnico pelo laboratério.
Conselho
3 1.1 de Classe
Profissional
Tipo de conselho Conselho de classe profissional do Texto CRM, CRF, CRBM,
4 1.1 responsavel técnico pelo laboratério. |codificado  |CRBIO, CRQ
Unidade Federativa |Unidade Federativa do conselho de  |Texto
4 1.1 classe profissional do responsavel
técnico pelo laboratoério.
NuUmero do registro [NUmero do registro no conselho de  |Texto
4 1.1 classe profissional do responsavel
técnico pelo laboratério.
] 11 Identificacao do
- Individuo
Nome completo Nome completo do sujeito do exame [Texto
2 1.1 laboratorial
CNS Numero do Cartdao Nacional de Saude|Texto
2 1.1 valido
Resultado
1 1.1 de exame de
laboratério
Nome do exame Nome do exame a que foi submetida [Texto LOINC
a amostra biolégica. Terminologia codificado
2 1.N externa LOINC, termos prerelease
COVID 19.
Resultado Valor atribuido ao analito de acordo  [Texto Detectavel;
3 0.1 qualitativo com o método de analise, de forma [codificado Nao detectavel;
qualitativa. Inconclusivo
Resultado Valor quantitativo do resultado do Quantidade
3 0.1 quantitativo exame, expresso com unidades de
medida
Amostra Amostra bioldgica, preparada ou Texto FHIR v2-0487
nao, que foi submetida ao exame codificado ou Tipo Amostra
3 1.1 laboratorial. Ex: “soro”, “plasma’, GAL
“sangue”. Terminologias externas
FHIR v2-0487 e Tipo Amostra GAL.
Método de andlise |Método analitico utilizado para Texto
3 1.1 determinac3o do resultado do analito.
Faixa de referéncia [Faixa de valores de resultado Texto
3 1.1 esperada para determinada
populacao de individuos.
Data hora do Data, hora na qual o resultado do Data/hora
3 1.1 resultado exame laboratorial foi registrado.
2 O.N Nota Narrativa adicional sobre o exame Texto

laboratorial.

Fonte: Ministério da Salude/Secretaria de Atencéo Especializada a Saude (2020).4°




Em relacdao ao Modelo Computacional, € necessario especificar os recursos FHIR
(resources) utilizados no registro do REL. Tais recursos sao identificados e detalhados por meio
da representacao JavaScript Object Notation (JSON) de um resultado, sendo ele para consumo
de integradores (profissionais com habilidades em desenvolvimento de software).

O Modelo Computacional fica sob responsabilidade do integrador, qguem devera saber:

Quais sao as informac¢des necessarias para montar um resultado de exame de
SARS-CoV-2;

Como esses dados devem ser fornecidos no documento JSON exigido pela RNDS;
Ser capaz de montar um documento JSON para refletir o resultado de um dado
exame e partes de um resultado. Especificamente, o resultado do exame de SARS-
CoV-2-19 é definido por meio de um recurso Composition, que referencia um
recurso Observation que, por fim, faz uso de um terceiro recurso FHIR, o Specimen.
Todos esses trés recursos sao necessarios.*

Gestores e outros profissionais ndo interessados em detalhes técnicos podem consultar o
modelo correspondente no link: Modelo Computacional da RNDS.%®

Com aintegracao dos laboratérios a RNDS para envio dos resultados de exames, também
ja é possivel visualizar, por meio do aplicativo do ConecteSUS, os resultados de todos os exames
para identificar a covid-19.

A seguir, uma imagem do registro no ConecteSUS Cidaddo apds registro de um resultado

de exame laboratorial (Figura 16).

Figura 16 - Registro no ConecteSUS Cidadao apds registro de resultado de exame laboratorial

Fonte: Aplicativo ConecteSUS Cidadao.


https://rnds-guia.saude.gov.br/docs/rel/mc-rel

O guia de integragao com a RNDS* fornece o passo-a-passo para desenvolver esse
ambiente necessario para envio dos resultados. Na Figura 17, observe os detalhes do exame
realizado bem como o seu resultado.

Figura 17 - Detalhamento do registro de resultado de exame laboratorial no ConecteSUS
Cidadao

Fonte: Aplicativo ConecteSUS Cidadao.

Vacinas sdao substancias para estimular o organismo do corpo humano a produzir
anticorpos, ou seja, produzir uma resposta imunolégica para combater determinadas doencas.
No cenario dasvacinas no Brasil, temos o Programa Nacional de Imunizacao (PNI), o qual garante
a todo individuo o direito de se beneficiar com todas as vacinas inseridas no calendario nacional,
desde a fase neonatal, criangas, adolescentes, adultos e idosos.

Esse Programa € o unico responsavel pela imunizacao em massa da populacao brasileira,
O que garante a erradicacao de determinadas doencas. Um grande exemplo recente da
importancia de uma vacina foi na pandemia da covid-19. Esse virus se disseminou em nivel
mundial e ja tirou a vida de milhares de pessoas. Com isso, diversos laboratdrios do mundo todo
tém trabalhado para manter o desenvolvimento de uma vacina que seja eficaz.

A importancia de uma vacina é incontestavel, pois, por meio da imunizacao, € possivel
reduzir a contaminacao da populagao, diminuindo a incidéncia de algumas doencas. Por
exemplo, no Brasil, o PNI foi o responsavel por erradicar a poliomielite e a variola. E fato que, para
a pandemia de covid-19, estamos tratando de alta viruléncia e ainda é cedo para falarmos em
erradicagao. Contudo, muitos estudos estao sendo conduzidos para alcangarmos uma solugao
adeguada.



Neste momento de pandemia, a tecnologia tem apoiado as trés esferas de governo em
relacdo a registro, envio e consumo de informacao. E por meio da RNDS que um estabelecimento
de saude disponibiliza informacao relacionada a vacina para que outro possa consultar e seguir
com o esquema vacinal do individuo.

O Ministério da Saude tem trabalhado em toda estrutura de interoperabilidade. Com
isso, alguns servicos e modelos de integracao dos imunobioldgicos a RNDS estao disponiveis no
Portal de Servicos: https://servicos-datasus.saude.gov.br/.

Vamos conhecer um pouquinho sobre eles.

A Portaria GM/MS N° 69, de 14 de janeiro de 2021,% instituiu a obrigatoriedade de registro
de aplicagao de vacinas contra a covid-19 nos sistemas de informacao do Ministério da Saude e,
em seu art. 3°, define as informacdes essenciais para o registro da vacinagao apresentadas no
Modelo de Informacao.

A Nota Informativa n°1/2021-CGPNI/DEVIT/SVS/MS, de 10 de janeiro de 2021, dispde sobre
asorientacdes para o registro de vacinas no sistema de informacao e sobre acesso as informacdes
referentes a vacinacgao contra covid-19.>!

A importancia de se registrar dados sobre uma vacina administrada em um SIS é
justamente para que esse dado seja visualizado quando necessario pelo individuo ou por outro
profissional de saude.

Para conhecer o Modelo de Informacao que devera ser implementado nos sistemas para
integracao a RNDS, consulte o Anexo A. O Modelo de Informacao apresenta apenas os tipos
de informacdes essenciais, apontando como devera aparecer, quantas vezes, bem como sua
descricao (Anexo A).

A partirdo momento que os sistemas de imunobiolégicos se integram a RNDS, o Ministério
da Saude, por meio do Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SIPNI),
disponibiliza dados referentes a Campanha Nacional de Vacinagao contra covid-19 para analise e
tomada de decisao em todas as instancias do SUS e também em outras instituicdes interessadas.
Ou seja, todas as instancias que realizarem as campanhas de vacinagao para covid-19 deverao
enviar os dados a RNDS, podendo, também, consultar as informacdes enviadas pelas demais
instituicdes que se integraram a RNDS.

Especificamente neste momento, essa regra vale para vacinas da covid-19, mas todas
as vacinas administradas deverao ser registradas em um sistema proéprio de imunobiologico e
enviado a RNDS. Com a implantagcao da RNDS e com a pandemia da covid-19, uma informagao
de imunobiolégico administrado, especificamente para a vacina de covid-19, pode manter o
direito do individuo de ir e vir em qualquer lugar do mundo, pois sempre tera em maos o registro
das doses aplicadas da vacina.

A seguir, o registro da vacina no aplicativo ConecteSUS Cidadao (Figura 18).


https://servicos-datasus.saude.gov.br/

Figura 18 - Registro de vacina no aplicativo ConecteSUS Cidadé&o

Fonte: Aplicativo ConecteSUS Cidadao.

OsdadosreferentesaCampanhaNacionaldeVacinagcaocontracovid-19saodisponibilizados
pelo Ministério da Saude por meio do SIPNI, com objetivo de andlise e tomada de decisdao em
todas as instancias do SUS e também para outras instituicdes interessadas.

A Nota Informativa n° 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 10 de janeiro de 20215 também
dispbe sobre o estabelecimento do acesso as informacdes referentes a vacinagao contra covid-19.
Para isso, foram incluidos novos campos na Interface de Programacao de Aplicativos (API) de
vacinagao para os Estados, Capitais e Entidades, a partir de 24 de maio de 2021. Esses campos
contém as informagdes de endereco e telefone das pessoas imunizadas e demais campos,
conforme a seguir®

paciente_endereco_coibgemunicipio
paciente_endereco_copais
paciente_endereco_nmmunicipio
paciente_endereco_nmpais
paciente_endereco_uf
paciente_endereco_bairro
paciente_telefone

paciente_email

Para usuarios de sistemas, bem como desenvolvedores e gestores, é essencial entender
como funciona e quais sao as informacdes essenciais para esse envio, garantindo que nao haja
nenhum tipo de erro. E fato que todos os sistemas proprios de imunizacao deverdo seguir os
padrdes do Ministério da Saude para uniformizacao dos dados que serao enviados e consumidos
por estabelecimentos e individuos.



A disponibilizagao dos registros de vacinacao contra covid-19 na RNDS permite que os
estabelecimentos de salde possam acompanhar seus pacientes ja vacinados. Também, permite
gue gestores(as) tenham em maos as estatisticas e que os individuos planejem a aplicacao das
doses que faltam para si. E importante ressaltar que essas informacdes estardo disponiveis no
Conecte SUS Cidadao trazendo o laboratério, data e dose da vacina, permitindo o acesso ao
registro em qualquer lugar do mundo.

Todos os dados disponibilizados estdo de acordo com o disposto na Lei N.° 13.709, de
14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de Protecdao de Dados Pessoais (LGPD)%*2. A
identificacdo do individuo na campanha da vacina da covid-19 se dara por meio do ndmero
do CPF ou do CNS, possibilitando assim a identificacdo e o acompanhamento das pessoas
vacinadas para evitar duplicidade de vacinacao e possibilitar a investigacao de possiveis Eventos
Adversos Pds-Vacinacao (EAPV).

E fato que o registro deverd garantir também a identificacdo da vacina, do lote, do
produtor da vacina e da dose aplicada, objetivando a emissao do Certificado Nacional de
Vacinacgao para o individuo e o rastreamento do lote.

E muitoimportante termos conhecimento de que nafalta do nimero do CPF ou do CNS, os
estabelecimentos de saude deverao anotar os dados do vacinado, de forma legivel, em planilha,
conforme modelo apresentado na Nota Informativa N° 1/20215 Ou seja, a falta de documentos
nao é justificativa para deixar de vacinar um individuo. Da mesma forma, para o individuo em
situacao de vulnerabilidade social, que ndo possui documento de identificacao, o profissional de
saude presente na campanha de vacinag¢ao devera solicitar apoio do servi¢o social do municipio
para que todos possam ser identificados, garantindo um esquema vacinal completo e registro
de possiveis eventos adversos pds-vacinagao.

Por meio do ConecteSUS Cidadao, apods vacinado, o individuo podera emitir sua carteira
de vacinagao digital, bem como o certificado digital, como ilustrado a seguir (Figura 19).

Na carteira de vacinacao digital, € possivel visualizar todos os dados da vacina da covid-19
citados anteriormente. No momento, essa carteira estd sendo valida somente em territdrio
nacional, mas € um documento que pode ser acessado por meio do aplicativo para fins de
comprovagao, sem a necessidade de impressao do documento.

Apds abordarmos os modelos de documentos clinicos, é importante saber um pouco
sobre a integracao desses modelos a RNDS e como 0 passo a passo tem sido elaborado para um
melhor desenvolvimento do integrador.



Figura 19 - Carteira de vacinacéao e certificado digitais no aplicativo ConecteSUS Cidadao

Fonte: Aplicativo ConecteSUS Cidadao.

Até 2028, a RNDS estara estabelecida e reconhecida como a plataforma digital de inovacgao,
informacgao e servicos de saude para todo o Brasil, em beneficio de usuarios, comunidades,
gestores, profissionais e organiza¢cdes de saude.

Quando um estabelecimento de saude se integra a RNDS, cria-se a possibilidade dele
contribuir com informacdes em saude pertinentes aos usuarios que assiste, bem como consumir
informacdes geradas por outros estabelecimentos.

Para que essa integracao seja possivel, o Guia de Integracao da RNDS*, ja disponivel a
gestores e desenvolvedores, tem sido trabalhado constantemente para disponibilizacao dos
Modelos de Informacao em saude e Modelos Computacionais. Esse Guia®*® tem como objetivo
orientar gestores dos estabelecimentos de saude, bem como profissionais de tecnologia
da informacao, acerca da integragcao com a RNDS, visando a correta interoperabilidade das
informacdes em saude para a continuidade do cuidado do individuo em qualquer lugar do Brasil.

Neste Guia®*, todo o passo a passo é apresentado na forma de uma sequéncia de atividades,
envolvendo o gestor (responsavel pelo estabelecimento de salude) e o integrador (desenvolvedor
de software). A integracao é descrita pelo Modelo Informacional e pelo Modelo Computacional,
acompanhados de outras orientacdes. A seguir, uma simples ilustracao do fluxo das origens dos
modelos e de seus respectivos destinos (Figura 20).



Figura 20 - Fluxo das origens dos modelos e de seus respectivos destinos

Fonte: Ministério da Saude, Departamento de Informatica do SUS (2021).%

Para que a interoperabilidade seja possivel, o padrao utilizado é o FHIR. Padrao esse que
possibilita que o estabelecimento de sadde possa enviar as informacdes de saude a RNDS. Cada
estabelecimento sera responsavel pelo desenvolvimento de seu ambiente de integracao para
gue possa realizar o envio com sucesso.

Nesse sentido, evita-se que haja varios formatos de integracao, tais como via webservice,
via APIs de integracao, bem como diversos formatos desenvolvidos por sistemas diferentes, o
gue poderia dificultar a transicao de informacdes, bem como pdér em risco a seguranca dos
dados dos individuos.

Com o FHIR, a interoperabilidade se da por requisicdes https, que obedecem as
especificacdes definidas pela RNDS, e partem do estabelecimento de saude para atingir o
ambiente de producao da RNDS, seja para enviar ou requisitar informacao em saude (Figura 21).

Figura 21 - Envio e requisicao de informagdo em salde da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS)

Fonte: Ministério da Saude, Departamento de Informatica do SUS (2021).%



O que podemos concluir € que, sem a integracao com a RNDS, as informacdes
registradas em sistemas locais, tais como laudos, informacdes sobre campanha de vacina,
SA, referéncia e contrarreferéncia, resultados de exames, entre outros, permanecem restritas
ao sistema de software do estabelecimento em questdo, tornando-se inacessiveis a outros
estabelecimentos de saude, e infelizmente, até aos proprios pacientes. Ja com a integracao a
RNDS, as informacdes enviadas estarao disponibilizadas para o individuo e para o profissional
na plataforma ConecteSUS.

—— (@ 2.7 Quiz

Para reforcar os conhecimentos adquiridos até aqui, responda ao quiz.

1. Qual é o padrao de interoperabilidade que possibilita ao estabelecimento de saude
enviar as informacdes a RNDS?

FHIR

API de integracao RESPOSTA

Webservice

2. Essa interoperabilidade se da por meio de requisicées https que:

Partem do ambiente de producao da RNDS para atingir o estabelecimento de saude
Partem do estabelecimento de saude para atingir o ambiente de producao da RNDS

Nos dois sentidos porque ha troca de informacdes

RESPOSTA







Unidade 3: Modelo de Certificacao de
Registro Eletronico em Saude

As informacdes a respeito da saude de um individuo devem ser cuidadosamente
manipuladas pelos profissionais de saude, de modo a assegurar a confidencialidade dos dados,
bem como garantir que somente pessoas com credenciais possam acessa-los. Nos sistemas
tradicionais de registros em saude, como por exemplo no prontuario em papel, a autenticidade
dos documentos e registros gerados pelo atendimento podem ser certificados pela assinatura
do profissional de saude nos respectivos documentos.

Com a utilizagao dos computadores nas instituicbes de saude, se tornou inevitavel
migrar do papel para o computador, e com essa mudanga surgiu a necessidade de garantir a
autenticidade, sigilo e privacidade dos documentos que sao utilizados por meio digital. Para
isso, faz-se necessario que todos os documentos gerados eletronicamente tenham o mesmo
valor juridico de um documento assinado de préprio punho.>

Para que as informagdes geradas e compartilhadas em meio digital sejam consideradas
seguras, trés fundamentos devem ser observados.>

Confidencialidade: refere-se ao processo que garante que as informacdes sejam
acessiveis somente por pessoas autorizadas;

Integridade: refere-se ao dever de garantir que as informacgdes sejam precisas,
para garantir a seguranca do individuo;

Disponibilidade: refere-se a propriedade de ser acessivel e utilizavel sob demanda
por entidade autorizada.

Para permitirque informacdes sobre a saude do individuo possam trafegar com seguranca
nas redes, surgiram as técnicas de Criptografia, Assinatura Digital e Certificagao Digital. As
principais caracteristicas de cada uma dessas técnicas estao descritas na Figura 22.

Figura 22 - Caracteristicas das técnicas utilizadas para permitir o trafego seguro de informacdes

Fonte: Aradjo et al. (2013).53



A necessidade de trafegar informacdes por meios eletrénicos trouxe a tona a necessidade
de regulamentacao legal por meio de legislacdes especificas para essa finalidade. No Brasil, no
iniciodosanos2000,algumaslegislacdes passaramavigorar para promover essaregulamentacao.
O Decreto Presidencial N° 3.505, de 13 de junho de 2000, que veio a ser revogado e substituido
pelo Decreto N° 9.637, de 26 de dezembro de 2018%, instituiu a Politica de Seguranca da
Informacao nos érgaos e entidades da Administracao Publica Federal. Nessas legislacdes, dentre
0s principais objetivos, destacam-se a necessidade de orientar agdes relacionadas a protecao
das informacgdes das pessoas fisicas que possam ter sua seguranca ou a seguranca das suas
atividades afetadas e tratamento das informag¢des com restricao de acesso.

No ano de 2001, por meio da Medida Provisdria N° 2200-2%, foi instituida a Infra-Estrutura
de Chaves Publicas Brasileira (ICP Brasil) para garantir a autenticidade, a integridade e a validade
juridica de documentos em forma eletrdnica, das aplicacdes de suporte e das aplicagcdes
habilitadas que utilizem certificados digitais, bem como a realizacdo de transacdes eletronicas
seguras. O modelo adotado pela ICP Brasil baseia-se em um sistema hierarquico de certificacao
com raiz unica, onde estao o Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao a Autoridade
Certificadora Raiz (AC-Raiz), as Autoridades Certificadoras (AC), Autoridades de Registro (AR) e
demais prestadores de servico habilitados no Brasil.>®

A AC-Raiz é a primeira autoridade da cadeia de certificacdo. Executa as Politicas de
Certificados e as normas técnicas e operacionais aprovadas pelo Comité Gestor da ICP-Brasil.
Portanto, compete a AC-Raiz emitir, expedir, distribuir, revogar e gerenciar os certificados das
autoridades certificadoras de nivel imediatamente subsequente ao seu.*®

A AC-Raiz também esta encarregada de emitir a Lista de Certificados Revogados e de
fiscalizar e auditar as AC, AR e demais prestadores de servico habilitados na ICP-Brasil. Além
disso, verifica se as AC estdo atuando em conformidade com as diretrizes e normas técnicas
estabelecidas pelo Comité Gestor da ICP-Brasil.>®

No modelo hierarquicodo ICP-Brasil,aentidaderesponsavel porcredenciaresupervisionar
as demais é o Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao.>

As AC sdo entidades, publicas ou privadas, subordinadas a hierarquia da ICP-Brasil,
responsavel por emitir, distribuir, renovar, revogar e gerenciar certificados digitais. Tem a
responsabilidade de verificar se o titular do certificado possui a chave privada que corresponde a
chave publica que faz parte do certificado. Cria e assina digitalmente o certificado do assinante,
sendo que o certificado emitido pela AC representa a declaracao da identidade do titular, que
possui um par Unico de chaves (publica/privada).s8

Cabe também a AC emitir Listas de Certificados Revogados (LCR) e manter registros
de suas operacdes, sempre obedecendo as praticas definidas na Declaracdo de Praticas de
Certificacao (DPC). Também, cabe a ela estabelecer e fazer cumprir, pelas AR a ela vinculadas,
as politicas de seguranca necessarias para garantir a autenticidade da identificagao realizada.
Exemplos dessas entidadesincluem a Casa da Moeda, Receita Federal, Serasa, Serpro, Digitalsign,
dentre outras.®®

Uma AR é responsavel pela interface entre o usuario e a AC. Vinculada a uma AC, a AR
tem por objetivo o recebimento, a validacao, o encaminhamento de solicitacdes de emissao ou
revogacao de certificados digitais e identificacdo, de forma presencial, de seus solicitantes. E
responsabilidade da AR manter registros de suas operacdes. Pode estar fisicamente localizada
em uma AC ou ser uma entidade de registro remota.”® A SBIS é um exemplo de AR.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%209.637-2018?OpenDocument

Qualquer informacao pessoal de um individuo que transita em rede deve ser tratada e
sua autenticidade assegurada. Considerando que um RES preserva informagdes sensiveis sobre
0 estado de saude de um individuo, tais como diagnosticos de doencas estigmatizantes como a
sindrome da imunodeficiéncia humana, tuberculose, cancer, dentre outras, essas informacdes
devem ser preservadas e quando disponibilizadas, todo o processo deve ser conduzido de modo
a garantir que somente pessoas autorizadas possam acessar 0s registros e que esses possam
estar protegidos de acessos indevidos.

Nesse contexto, a Certificagao Digital confere autenticidade aos documentos e
informacdes, pois confirma que os mesmos tém uma “identidade digital”. A certificacao tem
como principal foco garantir a seguranca entre as transacoes, visto que, uma vez comprovada
a identidade da pessoa no mundo digital com seu proéprio certificado, ela podera acessar as
informacgdes e fazer as devidas assinaturas.®® O certificado digital € um documento eletrénico
que identifica pessoas e empresas no mundo digital, comprovando sua identidade. Permite
acessar servicos online e assinar documentos eletrénicos com possibilidade de certificacao da
autenticidade e da integridade.®®

No Brasil, um documento eletrénico so6 possui validade juridica, ética e legal caso este seja
amparado por um certificado digital dentro dos padrdes da ICP-Brasil.®

Para a implementacao dos Sistemas de Registro Eletrénico de Saude (S-RES), o CFM, por
meio da Resolugao N° 1.821, de 23 de novembro de 2007%, decidiu desenvolver, em cooperacao
técnica com a SBIS, modelos de certificagao para S-RES. Essa legislacao aprova o Manual de
Certificagcao para S-RES, na versao 3.0, e desde entdo € atualizada periodicamente, e a versao
atual € a 5.1, de 29 de marco de 2021.%°

Para que um RES seja validado e utilizado como ferramenta para o registro e transmissao
de informacdes relacionadasa saude do individuo, € necessario que o trafego dessas informacdes
seja feito em sistemas criados e validados para essa finalidade. Nesse contexto, os S-RES
desempenham o papel de conduzir toda a informacao em saude nos diferentes pontos de
atendimento ao usuario.

Um S-RES, por definicdo, € um sistema para registro, recuperacao e manipulacao das
informacgdes de um RES. Qualquer sistema que capture, armazene, apresente, transmita ou
imprima informacao identificada em saude pode ser considerado como sendo um S-RES. O
S-RES € um sistema complexo que exige métodos robustos de engenharia de software na sua
construcao para garantir que a informacao em saude possa ser capturada, armazenada, exibida
e compartilhada de forma segura, integra e completa.*®* Conforme o Manual de Certificacao de
S-RES®, existem alguns principios para a certificagdo dos mesmos:

Imparcialidade: para que um processo de certificacao seja considerado imparcial,
todas as atividades devem ser baseadas em evidéncias objetivas e de forma que
as decisdes nao sejam influenciadas por interesses espurios. A SBIS mantera
procedimentos para detectar, avaliar, documentar e combater todas as ameacas a
imparcialidade do processo de certificagao.

Competéncia: no processo de certificacdo serdo utilizados somente recursos
humanos comprovadamente competentes e autorizados e mantera registros de
formacao, experiéncia, habilidade e treinamento dos mesmos.



Responsabilidade: no processo de certificacdo, a responsabilidade pelo alcance da
conformidade de todos os requisitos é do Cliente Certificado. A SBIS é responsavel
por avaliar evidéncias objetivas suficientes nas quais possa basear sua decisao de
certificagao, conforme requisitos expressos no manual de certificacao.
Transparéncia: a SBIS oferecerd acesso pUblico sobre seu processo de certificacao,
exceto informacdes de natureza confidencial, tais como as informacdes privadas
dos Solicitantes e Clientes Certificados.

Confidencialidade: para que possa obter acesso privilegiado as informacdes
necessarias para avaliar adequadamente a conformidade dos S-RES com os
requisitos da certificacao, a SBIS compromete-se a manter a confidencialidade de
todas as informacgdes privadas dos Solicitantes e Clientes Certificados, a excecao
dos dados cadastrais essenciais da organizacao e do S-RES e da situacao da
certificagao (concessao, extensao, renovacao, suspensao ou cancelamento), que
serao publicados no sitio da SBIS e em outros meios, a critério da SBIS.
Capacidade de respostas e reclamagdes: a SBIS manterd procedimentos
sistematicos para registrar e tratar reclamacgdes e exigira, mediante contrato,
gue os Solicitantes e Clientes Certificados mantenham sistemas para registro e
tratamento formalizados de reclamacdes.

Conforme disposto no Manual de Certificacao para S-RES*, podem ser submetidos ao
Processo de Certificagdo de S-RES SBIS quaisquer S-RES que atendam, minimamente, a uma
das seguintes categorias:

Prontudrio Eletronico do Paciente (PEP): S-RES voltados ao registro de
informacdes referentes a assisténcia a saude do individuo com o objetivo de
constituir um prontuario do individuo no formato eletrénico.

Telessaude: S-RES voltados ao registro de informacgdes referentes a assisténcia a saude
do individuo e que oferecem recursos que suportam a assisténcia de forma remota.
Prescricao eletronica: sistemas voltados a emissdo de prescricdes medicamentosas e
nao medicamentosas por profissionais diretamente aos pacientes. Esses sistemas podem
operar de forma auténoma e independente (stand-alone) e/ou integrados a um PEP.
Seguranca da informacgao: avaliagcdo especifica de seguranca de informacao
voltada para sistemas que ndao se enquadram nas demais categorias e modalidades
publicadas pela SBIS no Manual de Certificacao para S-RES em sua versao mais
recente.

Na Tabela 2, confira as modalidades certificaveis de acordo com a categoria de S-RES.



Tabela 2 - Categorias de Sistemas de Registros Eletronicos em Saude e suas modalidades
certificaveis

Categoria Modalidades

Prontuario Consultério Individual: sistemas oferecidos para uso por um
Eletronico do unico profissional de saude para o registro dos prontuarios de

Paciente seus pacientes.

Clinica/Ambulatério: sistemas oferecidos para uso por clinicas
ou ambulatérios que rednam mais de um profissional de salde e
uma estrutura, ndo contemplando, contudo, rotinas hospitalares
ou de pronto-atendimento, tais como a gestao de leitos,
administragcao de medicamentos, evolugcao de enfermagem e
procedimentos hospitalares

Internacgao: sistemas oferecidos para unidades de que realizam
atendimentos de internagao de pacientes, tais como hospitais.

Pronto Atendimento: sistemas oferecidos para unidades de
pronto atendimento, tais como Unidade de Pronto Atendimento
(UPA) e pronto atendimento e/ou pronto-socorro de hospitais.

Telessaude Teleconsulta: sistemas voltados a realizacdao de consultas
remotas por profissionais de salde, estando tais profissionais
situados em locais fisicos distintos de seus pacientes.

Teleinterconsulta:sistemasvoltados paraatrocadeinformacdes
e opinides entre dois ou mais profissionais de saude situados
em locais fisicos distintos, com ou sem a presenca do paciente,
para auxilio diagndstico ou terapéutico, clinico ou cirdrgico.

Teletriagem: sistemas voltados para a realizacdo a distancia, por
profissionais de saude, da avaliagao dos sintomas para definicao
e direcionamento do paciente ao tipo adequado de assisténcia
gue necessita ou a um especialista.

Prescricao Receita Digital: sistemas voltados a emissdo de prescricdes
Eletronica medicamentosas e nao medicamentosas por profissionais
diretamente aos pacientes para administracdao ou realizagao
externa. Estes sistemas podem operar de forma autbnoma e
independente (stand-alone) e/ou integrados a um PEP. Estes
sistemas diferem daqueles voltados a emissao de prescricdes
para dispensacao, administracao ou realizagcao interna do
hospital ou unidade de saude.

Fonte: Kiatake et al.(2021).3°

Para cada uma das categorias e modalidades dos S-RES, ainda existem conjuntos e grupos
de requisitos de conformidade especificos, dispostos no Manual de Certificacao para S-RES.*



Requisitos de Estrutura, Conteddo e Funcionalidades (ECF): requisitos
pertinentes ao fluxo operacional e assistencial, tais como identificacdo de usuarios,
identificagao de profissionais, documentacao clinica, etc.

Requisitos do Nivel de Garantia de Seguranca 1 (NGSI): padrdo minimo de
seguranca da informacdo, o qual estabelece todos os elementos essenciais
necessarios para uma operagao segura € com garantia do sigilo dos dados
registrados no sistema, nao aplicando-se, contudo, aos sistemas que pretendem
eliminar a impressao de registros em papel.

Requisitos do Nivel de Garantia de Segurang¢a 2 (NGS2): além de contemplar
todos os requisitos do NGS], incorpora também recursos necessarios para que o
sistema opere sem a geracao de registros em papel (paperless).

A Certificagao de S-RES SBIS* esta implementada como um modelo de maturidade
composto por trés estagios que representam o nivel de maturidade do software. Dessa forma, a
certificagao pode ser utilizada como um guia orientador para que os S-RES possam atingir um
alto nivel de maturidade por meio de um processo evolutivo. Para cada categoria/modalidade, o
S-RES podera ser certificado em um dos seguintes estagios de maturidade:

Estagio 1: estagio inicial de maturidade do sistema, contemplando os contelddos
e funcionalidades minimas necessarias para o registro e uso adequado das
informacgdes de saude dos individuos.

Estagio 2: segundo estagio de maturidade do sistema, onde, além dos contelddos
e funcionalidades minimas contemplados no Estagio 1, sdo agregados recursos
complementares que oferecem maior eficiéncia operacional e assistencial.
Estagio 3: estdgio mais elevado de maturidade do sistema, onde, além dos
conteludos e funcionalidades minimas contemplados nos Estagios 1 e 2, sdo
agregados recursos e funcionalidades avancados para o registro e uso das
informacdes de saude dos individuos.

Para obter o Certificado SBIS, o S-RES devera atender a totalidade dos requisitos de ECF
e NGSIT aplicaveis a categoria, modalidade e estagio de maturidade pretendidos pelo Solicitante.
Adicionalmente, dependendo da categoria pretendida e/ou por opcdo do Solicitante, o
S-RES devera ainda atender aos requisitos de NGS2. Caberd ao Solicitante indicar a categoria,
modalidade, estagio de maturidade e, quando aplicavel, interesse pelo NGS2 para que essas
informacgdes sejam consideradas no processo de certificagao.

Para cada uma das categorias e modalidades de S-RES, existe um conjunto de normas
especificas para a solicitacdo da certificagcao. Para saber mais sobre os requisitos de cada
modalidade, acesse os links disponiveis na Tabela 3.



Tabela 3 - Requisitos de conformidade especificos de acordo com as modalidades de Sistemas
de Registros Eletrénicos em Saude

Categoria Modalidades Requisitos

Prontuario Consultoério Requisitos para Consultério Individual versao 5.1
Eletrénico do Individual

Paciente

Clinica/ambulatdrio | Requisitos para Clinica/Ambulatério versdo 5.1

Internacgao Requisitos para Internacao versao 5.1

Pronto atendimento | Requisitos para Pronto Atendimento versao 5.1

Telessaude Teleconsulta Requisitos para Teleconsulta versdo 5.1

Teleinterconsulta Requisitos para Teleinterconsulta versao 5.1

Teletriagem Requisitos para Teletriagem versao 5.1

Prescricao . . Requisitos para Receita Digital versao 5.1
R Receita digital
Eletronica

Fonte: Kiatake et al.(2021).%°

No Anexo B, estdo descritos brevemente os requisitos aplicaveis a cada estagio de
maturidade da categoria PEP na modalidade Internagao. Para obter o Certificado SBIS, o sistema
deverd atender a totalidade dos requisitos de ECF, NGSI e, caso pretendido, NGS2 aplicaveis a
categoria, modalidade e estagio de maturidade pretendidos pelo solicitante.®®

O processo para a obtencado da certificacdo de S-RES pela SBIS (http:/novosite.sbis.org.br/
certificacao/Manual_Certificacao S-RES_SBIS v5.1.pdf) percorre algumas etapas:

Planejamento: é de responsabilidade do Solicitante a leitura e compreensao de
todos os requisitos necessarios para cada categoria, modalidade e estagio de
maturidade institucional. Além disso, faz-se hecessario que a Solicitante faca testes
especificos nos S-RES para certificar-se do pleno atendimento dos requisitos e s6
depois proceder com a inscricao no processo da Certificacdao de S-RES SBIS.
Inscricdo e Formalizagdo: o Solicitante devera preencher a Ficha de Inscri¢cao para
a Certificacaoe encaminha-la para a SBIS,em seguida efetuar o pagamento da taxa
de inscricdo. A SBIS, em seguida, analisara toda a documentacao encaminhada e,
caso nao seja identificada nenhuma restricao, o Solicitante recebera, em um prazo
de dez dias, o Contrato de Certificacao, €, ndo havendo nenhum o&bice, devolvera
assinado a SBIS. Caso haja alguma restricao a participacao do Solicitante no
processo de certificacao, apds dez dias Uteis do pagamento da taxa de inscrigao, a
SBIS informara ao Solicitante sobre a impossibilidade de execucao do processo de
certificagcao e expora os motivos para tal impossibilidade.

Auditoria: consiste em uma bateria de testes realizados por uma equipe
especializada no sistema que esta pleiteando a certificagao. Esses testes servem
ao proposito de certificar se os requisitos aplicaveis as categorias, modalidades
e estagio de maturidade selecionados sdao realmente atendidos pelo sistema. Os
testessaorealizadose analisados por um grupo de auditoresdevidamente treinados,
credenciados e selecionados pela SBIS, todos membros titulares da sociedade.


http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos_Certificacao_SBIS_PEP_ConsultorioIndividual_V5.1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos_Certificacao_SBIS_PEP_ClinicaAmbulatorio_V5.1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos_Certificacao_SBIS_PEP_Internacao_V5.1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos_Certificacao_SBIS_PEP_ProntoAtendimento_V5.1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos%20Certificacao%20SBIS%20-%20Telessaude%20-%20Teleconsulta%20v5-1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos%20Certificacao%20SBIS%20-%20Telessaude%20-%20Teleinterconsulta%20v5-1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos%20Certificacao%20SBIS%20-%20Telessaude%20-%20Teleinterconsulta%20v5-1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos%20Certificacao%20SBIS%20-%20Telessaude%20-%20Teleinterconsulta%20v5-1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos%20Certificacao%20SBIS%20-%20Telessaude%20-%20Teletriagem%20v5-1.pdf
http://sbis.org.br/certificacao/Requisitos_Certificacao_SBIS_PE_Receita_Digital_V5.1.pdf
http://novosite.sbis.org.br/certificacao/Manual_Certificacao_S-RES_SBIS_v5.1.pdf
http://novosite.sbis.org.br/certificacao/Manual_Certificacao_S-RES_SBIS_v5.1.pdf

O Conclusao: apods a realizagao do processo de auditoria, a Comissao de Certificagcao
sereunira e emitira um parecer, e esse podera indicar a aprovagao ou reprovacao do
S-RES em analise. Apds cada ciclo de auditoria, a Comissao de Certificagao podera
recomendar ao Solicitante a realizagao de ajustes no S-RES para a execugao de um
ciclo adicional de auditoria, ainda dentro do mesmo processo original, cujo parecer
final indicara a aprovac¢ao ou reprovacao do S-RES. A Comissao de Certificacao fara
encaminhamento do processo com o resultado de seu parecer a Diretoria da SBIS
para gue essa proceda a emissao e envio do Certificado e Selo ao Solicitante, ou a
comunicac¢ao da reprovacao no prazo maximo de 30 dias.

Para relembrar...
Qual a importancia da Certificacdo Digital nos Registros Eletronicos em Saude?

As informacdes decorrentes da assisténcia a salde devem ser protegidas do acesso e
compartilhamento por parte de pessoas ndo autorizadas, e para isso, faz-se necessaria
a adogao de medidas para garantir a protecdo dos dados de salde do cidadao. A Cer-
tificacao Digital confere autenticidade aos documentos e informacgdes, pois confirma
que os mesmos tém uma espécie de "identidade digital". A certificagdo tem como
principal foco garantir a segurancga entre as transagoes, visto que, uma vez comprova-
da a identidade da pessoa no mundo digital com seu préprio certificado, ela podera
acessar as informacoes e fazer as devidas assinaturas. O certificado digital € um docu-
mento eletronico que identifica pessoas e empresas no mundo digital, comprovando
sua identidade. No Brasil, a Sociedade Brasileira de Informatica em Saude é responsa-
vel por garantir a certificagdo dos Registros Eletronicos em Saude.






Unidade 4: Sistemas de Informaciao em Saude

Para prosseguirmos com a compreensao dos Sistemas de Informacg¢ao em Saude (SIS), faz-
se necessario recordar alguns conceitos. O dicionario Aurélio define informagao como “reuniao
dos conhecimentos, dos dados sobre um assunto ou pessoa”, pode ser ainda definida como
“dados processados e convertidos em um contexto significativo e em usos especificos”.®® Em
outras palavras, uma informacgao é entendida como “o conhecimento obtido a partir dos dados”,
“o dado trabalhado” ou “o resultado da analise e combinag¢ao de varios dados”, o que implica
em interpretacdo, por parte do usudrio. E “uma descricdo de uma situacdo real, associada a um
referencial explicativo sistematico” %

Um sistema é definido como “reunido dos elementos que, concretos ou abstratos, se
interligamde modoaformarumtodoorganizado”,também pode sercompreendidocomo “aquilo
gue esta ligado de modo a fazer com que alguma coisa funcione: sistema de computador”® A
Organizacao Mundial de Saude define um Sistema de Informacao (SI) como “um sistema que
fornece suporte de informacgao para o processo de tomada de decisao em cada nivel de uma
organizacao”. e

Nesse contexto, um Sl tem por finalidade basica apoiar a geracao de informacao por
meio da aquisicao e do armazenamento de dados e a transformacao de dados em informacao
para a geracao do conhecimento. O conhecimento, por sua vez, ird apoiar a tomada de decisao,
podendo essa estrutura ser aplicada a qualquer area do conhecimento.?”

Diversos termos tém sido utilizados para descrever um SIS. A Organizagao Mundial da
Saude define um SIS como

um sistema que integra a coleta de dados, processamento,
relatérios e uso das informacdes necessarias para melhorar a
saude eficacia e eficiéncia do servico por meio de uma melhor
gestdao em todos os niveis de servicos de saude.®®

Jaanorma ISO o define como “um sistema para registro, recuperacao e manipulacao das
informacgdes de um registro eletrénico em saude”.® O Ministério da Saude® define SIS como

instrumentos padronizados de monitoramento e coleta de
dados, que tém como objetivo o fornecimento de informacdes
paraanalise e melhor compreensao deimportantes problemas
de saude da populagao, subsidiando a tomada de decisdes
Nnos niveis municipal, estadual e federal .®*

No entanto, independentemente da definicao utilizada, os SIS atendem a diversos
objetivos em um sistema de saude. Um desses objetivos é a otimizagao dos processos de
assisténcia, pois permite um atendimento mais rapido devido ao acesso mais agil dos dados



do usuario. Além disso, podem gerar ganhos econdmicos pois o0 gerenciamento adequado das
informacgdes geradas pode levar uma maior rapidez na alocagao dos recursos, com consequente
minimizac¢ao do desperdicio.®®
Os SIS também podem contribuir para a melhoria da qualidade e da produtividade
da assisténcia a saude, pois possibilita a conducao mais eficaz de pesquisas e atividades de
ensino.®® Por fim, pode-se dizer que o principal objetivo de um SIS é contribuir para a melhoria
da qualidade da saude dos individuos e das populagdes por meio da aplicagcao adequada de
conhecimentos gerados a partir de informagdes organizadas.®”
Para atingir aos objetivos propostos, os Sistemas de Informacao em Saude (SIS) devem
possuir quatro caracteristicas basicas:
Geracao de dados: € a etapa inicial da produgdo de informagao e se completa com
o imediato registro do que foi coletado.®* Por exemplo, para se conhecer o perfil de
Obitos em determinada instituicdao de saude, cidade ou regiao do Pais, uma fonte
é a Declaracdo de Obito (DO). Nesse documento, os dados coletados a respeito de
um obito incluem a idade, sexo, local, causa primaria, secundaria, dentre outras.®’

Importante!

Para que os dados gerados possam subsidiar a tomada de decisdo é necessario
gue 0s mesmos atinjam alguns requisitos de qualidade:
Fidedignidade: isso significa que o dado coletado corresponde exatamente
a realidade do evento;
Atualidade: o dado é registrado e disponibilizado em tempo oportuno para
O USO;
Completude: o dado abrange todas as caracteristicas do evento.®®

Compilagdo: consiste no registro dos dados coletados em um banco de dados,
O que permite sua recuperacao de forma rapida e em formato que facilite a
utilizagcao.®® Por exemplo, os dados coletados na DO devem ser registrados no
banco de dados do Sistema de Informacdes de Mortalidade (SIM).*”

Analise: consiste na classificacdo e agrupamento de modo sistematico, em
categorias ou em classes pré determinadas.?” Continuando com o exemplo dos
obitos, as informacgdes que constam na DO, sao compiladas e capazes de gerar
informacdes sobre aumento ou diminuicao de mortalidade por idade, regiao,
causa primaria, secundaria, dentre outras.

Comunicagado: € a etapa final da producdo da informacéo, e seu formato e
linguagem podem variar conforme o perfil de quem demanda e utiliza. Dados
e informacgdes constituem um bem publico, portanto, devem estar acessiveis
a populacao. Geralmente, no servigo de saude, a divulgacao da informacao é
realizada em formato de boletins ou de relatdrios e é disseminada na Rede de
Servicos, via sistemas de informacao especificos.®’

Para que a informagao em saude seja compreendida e utilizada para a tomada de decisao,
€ necessario que a mesma atinja algumas dimensdes e elementos de qualidade (Tabela 4).



Tabela 4 - Dimensdes e elementos de qualidade da informacao

Dimensao Elementos

Tempo Prontidao: ser fornecida quando necessaria

Aceitacao: estar atualizada quando fornecida

Frequéncia: ser fornecida tantas vezes quantas forem necessérias

Conteudo Precisao: estar isento de erros

Relevancia: estar relacionado a necessidade de quem solicita

Integridade: fornecer toda a informacado necessaria

Concisao: fornecer apenas o recorte da informacdo necessaria

Amplitude: ter o alcance adequado a solicitacao

Desempenho: medir atividades concluidas, progresso realizado e
recursos acumulados

Forma Clareza: ser facil de compreender

Detalhe: ser fornecida de forma detalhada ou resumida

Ordem: ser organizada em sequéncia predeterminada

Apresentacao: ser fornecida de forma narrativa, numérica ou grafica

Midia: ser apresentada no tipo adequado a solicitacéo

Fonte: Adaptada de O'Brien (2008).7°

E préprio — e imprescindivel — aos servicos de salde coletar, gerar, armazenar e manejar
informacdes, inclusive combinar (considerar) dados de diferentes sistemas. Esse processo impde
ao0s trabalhadores e aos servicos de saude responsabilidades éticas e técnicas, especialmente,
guanto a privacidade de pessoas no manejo, aplicacao e uso de dados armazenados nos SIS.*’

Para atender as necessidades de um sistema de salde hierarquizado e descentralizado,
faz-se necessario um sistema que permita a troca de informacgdes com agilidade e rapidez para
uma tomada de decisao assertiva. Tal necessidade ja estava disposta nos termos da Lei N° 8.080,
em seu art. 477"

o Ministério da Saude, em articulagao com os niveis estaduais
e municipais do Sistema Unico de Saude (SUS), organizara, no
prazo de dois anos, um sistema nacional de informagdes em
saude, integrado em todo o territdério nacional, abrangendo
questdes epidemioldgicas e de prestacao de servicos.”

No Brasil, o DATASUS desempenha papel fundamental na conducao do processo
de geracao e disseminacao de informacdes em saude. Dentre suas diversas competéncias,
regulamentadas pelo Decreto N° 100, de 16 de abril de 19917, destacam-se:



Fomentar, regulamentar e avaliar as acdes de informatizacao do SUS, direcionadas
para a manutencao e desenvolvimento do sistema de informagdes em saude e dos
sistemas internos de gestao do Ministério;

Desenvolver, pesquisar e incorporar tecnologias de informatica que possibilitem
a implementacao de sistemas e a disseminacao de informacdes necessarias as
acdes de saude;

Definir padrdes, diretrizes, normas e procedimentos para transferéncia de
informacgdes e contratacao de bens e servigos de informatica no ambito dos érgaos
e entidades do Ministério;

Definir padrdes para a captacao e transferéncia de informac¢des em saude, visando
a integracao operacional das bases de dados e dos sistemas desenvolvidos e
implantados no ambito do SUS;

Manter o acervo das bases de dados necessarias ao sistema de informagdes em
salde e aos sistemas internos de gestao institucional;

Assegurar aos gestores do SUS e 6rgaos congéneres 0 acesso aos servicos de
informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério;

Definir programas de cooperacao técnica com entidades de pesquisa e ensino
para prospeccao e transferéncia de tecnologia e metodologias de informacao e
informatica em saude;

Apoiar Estados, Municipios e o Distrito Federal na informatizacao das atividades do SUS;
Coordenar a implementacao do sistema nacional de informacao em saudde, nos
termos da legislacao vigente.”

Em quase 25 anos de atuacao, o DATASUS ja desenvolveu mais de 200 sistemas que
auxiliam diretamente o Ministério da Sadde no processo de construcao e fortalecimento do SUS.
Atualmente, o Departamento € um grande provedor de solucdes de software para as secretarias
estaduais e municipais de saude, sempre adaptando seus sistemas as necessidades dos gestores
e incorporando novas tecnologias, na medida em que a descentralizagao da gestao torna-se
mais concreta.”

Saiba mais sobre os produtos desenvolvidos pelo DATASUS clicando agui.

Os Sl desenvolvidos pelo DATASUS servem as mais diversas aplicacdes, desde a cadastros
nacionais como o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), informacdes
epidemioldgicas, como o Sistema de Informacao de Atencao Basica (SIAB), Sistema de
Cadastramento e Acompanhamento de Hipertensos e Diabéticos (HIPERDIA). Sistema de
Informacao do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO) e Sistema de Informacao do Cancer de Mama
(SISMAMA). Além disso, existem sistemas que compilam informagdes sociais como o Bolsa
Familia e financeiras, como o Sistema de Informacdes sobre Orcamento Publico em Saude
(SIOPS) e Sistema de Gestao de Informacdes Financeiras do SUS (SGIF).”

Os SIS brasileiros ja estavam sendo implantados desde 1975, quando o SIM foi desenvolvido,
envolvendo alguns estados que ja coletavam essas informacdes. Como essas informacgdesvinham
de iniciativas préprias dos municipios e, mais raramente, do Estado, no inicio da década de 1970,
reconhecidos como modelos oficiais, existiam mais de 40 tipos diferentes de atestados de débito.


https://datasus.saude.gov.br/wp-content/uploads/2019/08/Catalogo-de-Produtos-DATASUS.pdf

Além de estipular um modelo Unico de DO e declaracao de obito fetal, o Ministério da Saude
definiu ainda os fluxos dos documentos e a periodicidade dos dados a serem computados. Mas
foi s6 em 1992, quando técnicos da Fundacao Nacional de Saude criaram um sistema destinado
a microcomputadores que substituiram as obsoletas planilhas para a codificacao da DO.

Ainda na década de 90, em 1993, o Sistema de Informacdes de Agravos de Notificagcao
(Sinan) foi implantado de forma gradual e heterogénea nas unidades da federacao. Somente
em 1998, por meio do Centro Nacional de Epidemiologia (Cenepi), constituiu-se uma comissao
para desenvolver instrumentos, definir fluxos e um novo software para o Sinan, além de definir
estratégias para sua imediata implantacao em todo o territério nacional, por meio da Portaria
Funasa/MS N.° 73, de 9 de marco de 1998.7° A partir de entdo, o uso do Sinan foi regulamentado,
tornando obrigatdria a alimentagao regular da base de dados nacional pelos municipios, Estados
e Distrito Federal.”®

O modelo de SIS brasileiros tém logrado éxito no cumprimento de suas funcdes e diversos
paises das Américas tém se inspirado no modelo brasileiro para implementacao de forma
descentralizada de sistemas de informagao em saude de abrangéncia nacional” (Figura 23).



Figura 23 - Principais sistemas de informac&o saude no Brasil e suas caracteristicas

Fonte: autoria propria.



Os progressos alcancados pela area da saude com a incorporacao de tecnologias para
a melhora de diagndsticos e tratamentos € inegavel. No entanto, a complexidade dessas
tecnologias podeadicionarumacamadaa maisderiscoaassisténciaasaude.Comodizia Chantler
(1999), “a medicina costumava ser simples, inefetiva e relativamente segura. Atualmente ela é
complexa, efetiva e potencialmente perigosa”.’ Aliada a isso, a rapidez com que informacdes
acerca de novos tratamentos, exames diagnosticos e outras intervencdes sao divulgados em
meio cientifico pode dificultar que o servico resulte em qualidade da assisténcia prestada ao
individuo.

Com a informatizacao da area da saude e utilizagao de tecnologias como o PEP, houve
uma evolucao nas praticas assistenciais. No entanto, a incorporacao de sistemas que pudessem
auxiliar os profissionais de saude, seja na evolugao clinica de um paciente ou até mesmo na
elaboracao de uma prescricao, foi, sem dudvida, um avango para que os profissionais de saude
pudessem se dedicar ao cuidado do paciente.” Esses sistemas sao conhecidos como Sistema de
Apoio a Decisao Clinica (SADC) e fazem uso de dados de bases de conhecimentos (repositdrios
de informacao meédica, sistemas clinicos e administrativos) para fornecer informacdes que
possam auxiliar na tomada de decisao.?’

A American Medical Informatics Association (AMIA)® define um SADC como:

sistemas que englobam uma variedade de abordagens para
fornecer aos médicos, profissionais de saude, usuarios e outros
individuos informacdes oportunas e relevantes que podem
melhorar a tomada de decisdo, evitar erros e melhorar a salde
e os cuidados de saude. As ferramentas e intervencgdes do
SADC incluem alertas e lembretes informatizados, diretrizes
clinicas, conjuntos de pedidos, relatorios e painéis de dados do
usuario, modelos de documentacgao, suporte para diagndstico
e ferramentas de fluxo de trabalho clinico.g®

Um SADC nao se limita simplesmente a auxiliar na obtencao de um diagnostico, na
selecdo de um medicamento com base em uma doenca ou no resultado de um exame
laboratorial. Ele pode ser utilizado em diferentes dominios: screening (triagem, avaliagao inicial),
prevencao e de gerenciamento de procedimentos, monitoramento e diagndstico, bem como
para o uso apropriado de tecnologias especificas. Além disso, os SADC devem ser muito bem
testados e validados de forma a responderem com qualidade e exatidao devido a complexidade
e diversidade de ambientes na atencao a saude.”

Os SADC também podem desempenhar diversas fungdes além do apoio direto a
assisténcia. Dentre estas destacam-se algumas func¢des administrativas (autorizacdao de
procedimentos, encaminhamento de pacientes) e controle de custos (registros de utilizagao de
medicamentos, prevencao de solicitagao de exames duplicados).®!

Um SADC deve atender algumas premissas basicas’™:

deve aconselhar e avisar, mas nunca mandar, bloquear ou exigir;
deve reconhecer e permitir a confirmacao humana em etapas que nao consiga
resolver uma op¢ao;



tem que ser dinamicamente modificavel;

tem que ser validado em conhecimento e execucao;

deve sempre iniciar com o “estado do paciente” ou acao analoga, porém tal estado
pode se alterar durante o processamento;

deve ter funcdes com mensagens que devolvam resultados para a continuidade
de processamento do motor de execucao;.

tem gue se basearem modelose padrdesaceitos pelascomunidadesinternacionais
de informatica em saude;

tem que ser intercambiavel;

deve trabalhar com metas, sendo estes atributos elementos quantitativos passiveis
de mensuragao;

tem que conter codificadores que representem conceitos interoperaveis através
da adogao de vocabularios controlados;

se possivel, deve possuir uma ontologia de apoio a prescricao (posologia, interacao,
indicacdes, contraindicacdes, etc.);

deve permitir a adequacao de seu conteudo a outros pontos de aten¢cao sem
alteracao do motor de execucao.

Os SADC podem abarcar uma gama extensa de aplicacdes na area da saude. Na
oncologia, podem auxiliar na elaboracao de diagndsticos, melhorar a seguranga na prescricao
de medicamentos, bem como tratamentos de suporte.8? Uma outra aplicagao muito importante
para os SADC € na pesquisa e alerta da existéncia de potenciais interagcdes medicamentosas para
alertar aos profissionais de saude sobre riscos aumentados de danos ao individuo decorrente da
combinacao de medicamentos.®® A drea da enfermagem também utiliza SADC especificos para
o auxilio do desempenho de suas fung¢des no cuidado ao paciente.® Outras aplicagcdes dos SADC
estao descritas no Quadro 2.



Quadro 2 - Aplicacdes dos Sistemas de Apoio a Decisao Clinica (SADC)

Alertas e
lembretes

Um SADC conectado a dispositivos de monitoramento podem
fornecer informacdes em tempo real para a equipe de saude
sobre alteracdes sobre o estado de saude do paciente. Também
podem ser utilizados para emitir alertas quanto a utilizagao de
checklists,como porexemploaosrelacionadosa procedimentos
cirdrgicos.

Assisténcia ao
diagndstico

Os sinais, sintomas e resultados de exames laboratoriais do
paciente podem ser comparados com a base de dados para
sugerir possiveis diagnosticos. Isso pode ser benéfico quando o
meédico € inexperiente ou quando os sintomas do paciente sao
complexos ou aparentemente nao relacionados.

Sistema de apoio
a prescrigao

Os Sistemas de Apoio a Prescricao sao os tipos de SADC mais
amplamente aceitos e utilizados. Eles permitem a detecc¢ao
de interagcdes entre medicamentos, erros de dosagem e
contra indicagdes, como alergias do paciente. Muitos sistemas
também permitem a geragao automatizada de prescricdes e a
transmissao eletrénica para a farmacia.

Recuperacao de
informacao

Os SADC podem auxiliar na localizacao e recuperacao de dados
clinicos apropriados e precisos que podem ser usados para
diagnodstico ou planejamento de tratamento. Dependendo
da complexidade do sistema, o sistema pode simplesmente
funcionar como um filtro para pesquisar consultas ou ser
capaz de avaliar a importancia, aplicabilidade ou utilidade das
informacgdes que ele recupera.

Reconhecimento
e interpretacao de
imagens

Alguns SADC s3o capazes de interpretar imagens clinicas
gue variam de simples raios-x a ressonancias magnéticas ou
tomografias computadorizadas. O maior beneficio deve-se ao
fato de que ao examinar uma série de imagens, o sistema pode
detectar mudancas minimas ao longo do tempo.

Avaliacao e
planejamento da
terapia

Alguns SADC examinam os planos de tratamento em busca
de inconsisténcias, erros, omissdes ou contra-indicacoes
potenciais. O sistema compara o tratamento proposto em
relacao aos dados do paciente e aos padrdes de atendimento
conhecidos.

Fonte: Hossain [s. d.].#’




Desde a introducao do uso de computadores na area da saude, existe a expectativa de
gue sistemas informatizados pudessem auxiliar os profissionais nos processos de cuidado. Os
primeiros estudos tratando dessa possibilidade surgiram no final dos anos 1950, mas somente
na década de 70 esse vislumbre passou a ser realidade. O primeiro software utilizado para
auxiliar o processo de decisao clinica foi o MYCIN, que foi concebido para auxiliar no diagnoéstico
e definir terapéutica na area da infectologia. Um algoritmo de Inteligéncia Artificial (IA) identifica
microrganismos que causam infeccdes graves, sugerem o antimicrobiano adequado e as doses
com base no histérico do paciente.®

Ainda no inicio da incorporacao de SADC na assisténcia a saude, o software HELP,
desenvolvido em um hospital de Salt Lake, nos Estados Unidos, incorporou ao PEP alertas sobre
a alteracao de exames laboratoriais e outras situacdes de risco identificadas. Quando uma nova
informacao sobre um paciente éintroduzida no PEP,0 HELP automaticamente identifica padrdes
e pode sugerir a inclusdo/exclusdo de medicamentos, interacdes entre novos medicamentos e
0S ja prescritos, exames laboratoriais, probabilidade de ocorréncia de doencas, dentre outras
funcionalidades. Por exemplo, quando existe algum registro de alergia a penicilina no PEP, o
HELP utiliza essa informagao para criar um alerta para o prescritor quando o mesmo prescreve
uma penicilina.®®

Em 1987, o DXPlain foi desenvolvido por pesquisadores do laboratério de Ciéncia da
Computacaodo Hospital Geral de Massachusetts e € um SADC que auxilia médicos haformulagao
de diagndsticos com base em sinais, sintomas e resultados de exames laboratoriais. E um sistema
baseado na internet que possui uma base de dados com mais de 4.500 manifestac¢des clinicas
associadas a 2.000 doencas. Utiliza um algoritmo baseado na teoria Bayesiana para propor o
diagndstico diferencial com base nos sinais e sintomas relatados pelo médico. E um sistema que
proporciona uma interface amigavel para o usuario e de facil acesso.®°

OutroSADC quetambém auxilia nodiagnosticode doencas com base em sinais e sintomas
e na teoria Bayesiana é o Quick Medical Reference (QMR), desenvolvido ainda na década de 80
na Faculdade de Medicina da Universidade de Pittsburgh. Também funciona com uma base de
dados com sinais e sintomas de diversas enfermidades, que servird de suporte para a prover a
melhor explicagao para a sintomatologia de um paciente.®

Com a evolucao da capacidade de processamento dos computadores e dos algoritmos
de IA, as grandes empresas de tecnologia estao investindo em solugdes para o apoio na area
da saude. Diferentes dos SADC anteriores, os que contam com algoritmos de |A permitem um
aprendizado continuo da maquina com os padrdes preexistentes, permitindo uma agilidade
ainda maior no apoio a tomada de decisdes clinicas.

A International Business Machine (IBM) desenvolveu um algoritmo de IA, o IBM
Watson, com diversas aplicacdes. Na agricultura, robds inteligentes e autdbnomos estao sendo
desenvolvidos para cuidar do solo e das plantas, 24 horas por dia, sete dias por semana. Na
area das financas, o IBM Watson tem auxiliado o mercado financeiro com analise de dados
para trazer conselhos de investimentos, e cada vez mais bancos utilizam algoritmos de |IA para
detectar e prevenir fraudes. Alguns governos ja podem contar com esse suporte para processar
solicitacdes e ajudar a resolver problemas simples dos individuos, auxiliando o governo a lidar
com a grande quantidade de incidéncias similares de uma melhor maneira.?”

O IBM Watson pode ser utilizado em diversas areas da saude. Na radiologia, o IBM
Watson pode extrair informacdes clinicas do PEP, detectar padrdes nas imagens e auxiliar o
radiologista a um diagnostico rapido e preciso. No apoio a decisao clinica, o IBM Watson realiza



buscas em grandes bases de dados ordenando os resultados por relevancia pela palavra-
chave e também tem a capacidade de compreender o questionamento médico, através de
mecanismos semanticos que transformam a pergunta em combinacdes de palavras-chaves
gue proporcionam melhores resultados na busca.®®

Apesar da comodidade e praticidade de se contar com SADC para apoio na assisténcia,
para fazer um melhor uso de tais sistemas para beneficio direto ao paciente, os profissionais
de saude devem ter que em mente que, mesmo que com o melhor e mais moderno sistema
esteja disponivel, 0 mesmo nao podera fornecer informacdes relevantes se nao contar com a
disponibilidade de dados confidveis para o auxilio na tomada de decisao.

I Para relembrar...

Um SIS integra a coleta de dados, processamento, relatérios e uso das informagdes
necessarias para melhorar a saude, eficacia e eficiéncia do servico por meio de uma
melhor gestao em todos os niveis de servigos de saude.

Um Sistema de Apoio a Decisao Clinica (SADC) engloba uma variedade de aborda-
gens para fornecer aos profissionais de salde, usuarios e outros individuos, informa-
¢des oportunas e relevantes que podem melhorar a tomada de decisao, evitar erros
e melhorar a salde e os cuidados de saude. As ferramentas e intervencoes do SADC
incluem alertas e lembretes informatizados, diretrizes clinicas, conjuntos de pedidos,
relatérios e painéis de dados do paciente, modelos de documentagao, suporte para
diagndstico e ferramentas de fluxo de trabalho clinico.






Unidade 5: Encerramento do Microcurso

Um dos grandes desafios para a consolidagao do SUS quanto a descentralizacdao da
assisténcia a saude perpassa pela necessidade de sistemas de informagao robustos, seguros,
de modo a assegurar ao paciente, profissional de saude e gestor informagdes em tempo para a
tomada de decisdo.

Nesse Microcurso, pudemos compreender as diferencas entre o que sao repositorios,
prontuario eletrénico e RES e sua importancia na construgcao de um sistema integrado em
salde. No nosso percurso de aprendizagem, também pudemos compreender como sao
organizados todos os documentos clinicos que compdem o0s registros em saude e a sua
importancia na transferéncia do cuidado. Os modelos de certificacdao digital abordados
demonstram a importancia de se garantir a validacao dos profissionais autorizados a acessar
a informacao e gerar o registro em saude. Além disso, foi possivel também conhecer as etapas
na validagao e certificagcao digital de um RES. Por fim, nossa jornada de conhecimento termina
com a compreensao quanto aos tipos de SIS e sua importancia para a tomada de decisdo pelo
profissional e pelo gestor.

OgrandedesafioépadronizareintercambiarosRESem um paisdedimensdescontinentais
como o Brasil. Para isso, faz-se necessaria a sensibilizacdo e capacitagao de profissionais de
saude, tecnologia e gestores quanto a importancia da informatizagao e transmissao segura de
dados sensiveis de usuarios nos diferentes niveis de atencao a saude.

Na fase seguinte, continuaremos a constru¢cao do conhecimento com o Microcurso:
“Registro de Sinais Bioloégicos”. Iremos aprofundar o estudo e discutiremos a natureza dos
sinais biolégicos, como os sinais bioldgicos sao captados e adquiridos, assim como processa-los,
isto €, como extrair informacdes desses sinais.

Até 13!
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Anexos

Anexo A - Modelo de Informagao de Resultados de Exames Laboratoriais (REL)

Nivel Nome do Tipo Cardinalidade Descricao
parametro
: Identificacdo do Bloco (1.7) Blocodeinformacdodoindividuoimunizado
paciente
Identificador do Texto livre (1.1 O individuo é identificado utilizando o ID
5 individuo (ndmero de identificagdo) nacional, que
pode ser o CPF (Cadastro de Pessoa Fisica)
ou CNS.
Informacao Bloco (1.7) Bloco de informacdo do contato assistencial
1 de contato
assistencial
5 Estabelecimento Texto livre (1.1 Coédigo CNES do estabelecimento de saude
de Saude
Identificador do NuUmero valido do CNS do profissional no
2 profissional Texto livre (1.7) CNES do estabelecimento de salde
profissional que realizou o atendimento
: Registro de Bloco (1.7) Bloco de informagcdes do registro de
imunizagao imunizagdo
5 Grupo de Texto codificado (1.1 Classificagdo do grupo de atendimento
atendimento para vacinagao
Data de Data (1.7) Data ou data e hora que o imunobiolégico
2 administragcao do foi administrado
imunobioldgico
Imunobioldgico Texto codificado (1.1 Nome do imunobioldgico administrado no
individuo, conforme Sistema de Informacdes
2 do Programa Nacional de Imunizacdes
(SIPNI)
5 Nome do Texto livre (1.1 Razao Social do fabricante
fabricante
Lote Texto livre (1.7) Identificagcao do lote do imunobioldgico de
> acordo com o fabricante
5 Dose Texto codificado (1.1) Registro da dose administrada no individuo:

1% dose, reforco, etc., conforme SIPNI

Fonte: Ministério da Saude, Departamento de Informatica do SUS (2021).%




Anexo B - Requisitos para a certificacao de um Prontuario Eletrénico do Paciente na
modalidade Internacao

Estagio de

Item Subitens Maturidade

1 2 3

Requisito: Estrutura, Contetido e Funcionalidades

1-ldentificagdo do 1.1-Identificag@o do estabelecimento de saude

estabelecimento de 1.2-Duplicidade de cadastros de estabelecimentos de saude

saude
1.3-Identificacdo dos setores da organizacao
1.4-1dentificagdo dos leitos da organizagao
1.5-Configuragdo do tipo de leito

2-ldentificagdo de 2.1-ldentificagao dos profissionais da organizagao

profissionais da 2.2-Duplicidade de cadastros de profissionais

organizagao — i
2.3-Vinculo entre profissionais e setores

3-ldentificacdo de 3.1-Dados demograficos dos pacientes

pacientes 3.2-Numero de identificagdo do paciente no sistema

3.3-Fotografia do paciente

3.4-Parametrizagdo de dados obrigatdrios

3.5-Histérico de alteragdo de dados demograficos

3.6-Emissao de etiquetas para a identificacdo do paciente

3.7-Verificagcao de duplicidade de cadastros de pacientes

3.8-Verificagdo avancada de duplicidade de cadastros de

pacientes

3.9-Pesquisa por potenciais prontuarios duplicados

3.10-Unificagao de cadastros duplicados de pacientes

3.11-Busca simples de pacientes

3.12-Busca avancada de pacientes

3.13-Busca fonética de pacientes

3.14-Dados da lista de pacientes para selecao de prontuarios

315-Usabilidade da lista de pacientes para selecao de

prontuarios

3.16-Cabecalho de identificagao do paciente

3.17-Abertura de mais de um prontuario na mesma sessido de

usuario

3.18-Abertura do prontuario a partir da leitura do cédigo de

identificacdo




4-Cadastro de
substancias, exames

e procedimentos

4.1-Cadastro de principios ativos

4.2-Cadastro de medicamentos

4.3-Kits para medicamentos e exames/procedimentos

4.4-Parametrizagao de multiplos kits

4.5-Distingdo entre drogas com nomes semelhantes

4.6-Emissdodeetiquetasparaidentificagdode medicamentos

4.7-Cadastro de exames e procedimentos

5-Gestao de

atendimento

5.1-Registro de atendimento ao paciente

5.2-Histérico de atendimentos

5.3-Lista de atendimentos

5.4-Status de leitos

5.5-Alocacgao de pacientes a setores e leitos

5.6-Registro de alta médica

5.7-Registro de alta administrativa

6-Documentacao

clinica

6.1-Sumario clinico do paciente

6.2-Registro do contexto socioeconémico do paciente

6.3-Registro estruturado de alergias e intolerancias

6.4-Indicacao da auséncia de alergias e intolerancias

6.5-Registro de sinais vitais

6.6-Registro de medidas antropométricas

6.7-Sériestemporaisdesinaisvitaisemedidasantropométricas

6.8-Apresentacao tabular de séries temporais de sinais vitais

e medidas antropomeétricas

6.9-Apresentacao grafica de séries temporais de sinais vitais

e medidas antropomeétricas

6.10-Dados da anamnese

6.11-Registro estruturado de diagndsticos

6.12-Registro de diagndésticos médicos com base no CID

6.13-Estrutura da lista de problemas

6.14-Diagnodsticos na lista de problemas

6.15-Insercdo automatica de alergias e intolerancias na lista

de problemas

6.16-Lista personalizada de problemas

6.17-Evolucao médica

6.18-Texto padrao para evolugdes médicas

6.19-Registro de dOrteses e proteses




6.20-Registro de atestado

6.21-Atestado baseado em modelos

6.22-Solicitagdo de encaminhamentos

6.23-Solicitagao de interconsultas

6.24-Resposta a solicitagdo de interconsultas

6.25-Aprovacgao de registros por preceptoria

6.26-Registro de escalas e indices

6.27-Registro de 6bito

6.28-Sumario de alta

6.29-Sumario de alta automatizado

6.30-Criagdo de formularios personalizados

6.31-Campos calculaveis em formulérios personalizados

6.32-Vinculo entre formularios personalizados e prescrigdes

padrao

6.33-Anexos de documentos ao prontuario

6.34-Anexo avangado de documentos ao prontuario

6.35-Registro de histérico de enfermagem

6.36-Registro de diagndsticos de enfermagem

6.37-Registro de diagndsticos de enfermagem com base em

terminologia

6.38-Prescrigdo de enfermagem

6.39-Checagem de intervencdes de enfermagem

6.40-Aprazamento

6.41-Aprazamento automatico

6.42-Anotagdes de enfermagem

6.43-Registro de balanco hidrico

6.44-Registro de feridas

6.45-Evolugao de enfermagem

6.46-Texto padrao para evolugao de enfermagem

6.47-Registros de medicamentos para uso continuo

6.48-Evolucao multiprofissional

6.49-Texto padrdo para evolucdes multiprofissionais

7-Centro Cirdrgico

7.1-Avaliagao pré-sedacao e pré-anestésica

7.2-Registro da equipe cirdrgica

7.3-Parametrizagao de equipes cirurgicas




7.4-Lista de verificagdo de cirurgia segura antes da indugao

anestésica

7.5-Lista de verificagdo de cirurgia segura antes da incisao

cirdrgica

7.6-Data e hora de inicio/fim da cirurgia

7.7-Documentacdo da ficha anestésica

7.8-Lista de verificagdo de cirurgia segura antes da saida do

paciente da sala cirurgica

7.9-Relatdrio da cirurgia

710-Registro de entrada e saida da Recuperacao Pos-

Anestésica

8-Prescricao

Eletrénica

8.1-Texto padrdo para receita

8.2-Emissado de receita estruturada

8.3-Impressdo de receita

8.4-Prescrigdo eletrénica de medicamentos

8.5-Prescricao de medicamentos ndo padronizados

8.6-Usabilidade da lista de selecdo de medicamentos

8.7-Autorizagdo de medicamentos por setor

8.8-Medicamentos favoritos

8.9-Validade da prescricao de medicamentos

8.10-Suspensao de itens de prescricao

8.11-Prescrigao futura

8.12-Status dos itens de prescricao de medicamentos

8.13-Importacdo de medicamentos a partir da reconciliagao

medicamentosa

8.14-Importagcdao de medicamentos a partir da Uultima

prescrigcao

8.15-Prescricao  eletrébnica de hemocomponentes ou

hemoderivados

8.16-Prescricdo eletrdnica de produtos de leite

8.17-Solicitagao de exames e procedimentos

8.18-Solicitagdo estruturada de exames e procedimentos

8.19-Usabilidade da lista de selegdo de exames e

procedimentos

8.20-Prescricao eletrénica de dietas

9-Farmacia

9.1-Parametrizagao de  prescricbes para  avaliagao

farmacéutica

9.2-Lista de trabalho para avaliacao de prescricdes




9.3-Funcionalidade para avaliagao de prescrigdes

9.4-Evolugao farmacéutica

9.5-Texto padrdo para evolugcdes farmacéuticas

9.6-Parametrizagao para validagao automatica de prescri¢cdes

9.7-Lista de trabalho para dispensacdo de medicamentos e

materiais

9.8-Dispensag¢ao de medicamentos

9.9-Verificagdo automatica de erros de dispensacao

10-Administragao de

produtos

10.1-Registro de administragao de medicamentos

10.2-Registro de nao administragdao de um medicamento

10.3-Registro de administragdo de medicamentos com leitura

de cddigo de identificagao

10.4-Funcionalidade para preparo de medicagao

10.5-Registro de administragdo de medicagao previamente

preparada

10.6-Registro de administragcao de hemocomponentes ou

hemoderivados

10.7-Registro de administracdo de hemocomponentes ou

hemoderivados com leitura de cédigo de identificagao

10.8-Registro de administragao de leite

10.9-Registro de administragao de leite com leitura de coédigo

de identificagdo

11-Gerenciamento
de Solicitagdes

e Resultados

de Exames e

Procedimentos

11.1-Consulta de exames e procedimentos solicitados

11.2-Resultados de exames de radiologia e diagndstico por

imagem vinculados a uma solicitagao no sistema

11.3-Resultados de exames de radiologia e diagndstico por

imagem nao vinculados a uma solicitacdo no sistema

1.4-Dados minimos para resultados de exames de radiologia

e diagndstico por imagem

11.5-Resultados de exames laboratoriais solicitados no S-RES

11.6-Resultados de exames laboratoriais ndo solicitados no
S-RES

1.7-Dados minimos para resultados de exames laboratoriais

11.8-Destaque para resultados laboratoriais fora da faixa de

normalidade

12-Apoio a Decisdo

Clinica

12.1-Restricao entre sexo e exames/procedimentos

12.2-Restricao entre sexo e diagndstico

12.3-Restricdo entre faixa etdria e exames/procedimentos




12.4-Parametrizagao de agdo a ser tomada para alertas de

alergia

12.5-Alerta de alergia na prescrigcdo eletronica

12.6-Alerta de alergia durante o registro de alergias

12.7-Parametrizagao de regras para interagdo medicamentosa

12.8-Alerta de interacdo medicamentosa na prescricao

eletrénica

12.9-Verificagdo de interagdo medicamentosa com

medicamentos ativos

12.10-Verificagdo de interagdo medicamentosa com

medicamentos de uso continuo

12.11-Alertas de duplicidade de medicamentos na prescrigdo

eletrénica

12.12-Alertas de duplicidade de solicitagbes de exames e

procedimentos

12.13-Parametrizagdo de restrigdes entre diagndsticos e

medicamentos

12.14-Alertas derestricdes entre diagndsticos e medicamentos

na prescricao eletronica

12.15-Alertas de restricdes entre diagndsticos e medicamentos

no registro de diagndsticos

12.16-Parametrizagao de regras para dose maxima e minima

12.17-Alerta de dose maxima e dose minima na prescricao

eletronica

12.18-Parametrizacao de regras para dose maxima por

periodo de tempo

12.19-Alerta de dose maxima por periodo de tempo na

prescricao eletrénica

12.20-Célculo automatico de doses

12.21-Parametrizagao de regras de restricdes entre

medicamentos e faixa etaria

12.22-Alertas de restricdes entre medicamentos e faixa etaria

na prescricdo eletronica

12.23-Parametrizagao de regras de restricbes entre

medicamentos e resultados laboratoriais

12.24-Alertas de restrigdes entre medicamentos e resultados

de exames laboratoriais na prescricao eletrénica

12.25-Alertas de restricbes entre medicamentos e resultados

de exames laboratoriais nao registro de resultados

12.26-Recomendacdes de uso de medicamentos em relagao

adieta




12.27-Restricao de vias de administragao ndo recomendada

12.28-Configuragao de formato de exibicao de alertas

12.29-Justificativas estruturadas para desconsideracao de

alertas

12.30-Prescricéo padrao/protocolo

12.31-Limites de valores para sinais vitais e medidas

antropomeétricas

12.32-Restricbes de apoio a decisdao clinica na avaliagcao

farmacéutica

12.33-Sugestao de procedimentos de enfermagem a partir de

diagndsticos de enfermagem

12.34-Acesso a bases de conhecimento clinico

12.35-Envio de lembretes

12.36-Visualizagao de lembretes aplicaveis ao paciente

12.37-Visualizagdo dos pacientes aplicaveis a uma regra de

lembrete

13-Notas e

comunicagao

13.1-Registro de notas vinculadas a um paciente

13.2-Registro de notas para o profissional

13.3-Envio de mensagens coletivas

14-Ciclo de vida de

Registros Clinicos

14.1-Controle do status de registros em aberto

14.2-Registro em aberto

14.3-Copia de registros de dados clinicos

15-Estrutura,
Metadados e
Qualidade de

Registros Clinicos

15.1-lIdentificacdo do profissional responsavel pelo episddio/

evento

15.2-Registro de tempo do armazenamento do evento no
S-RES

15.3-Registro de tempo da ocorréncia do evento

15.4-Cronologia de eventos

15.5-Validagao de consisténcia cronoldgica

15.6-Padronizacado de unidades de medida

15.7-Regras para unidades de medida

15.8-Uso de diferentes unidades de medida

15.9-Uso de diferentes unidades de medida por especialidade

15.10-Captura de cédigos padronizados

15.11-Resolugao de imagens para interpretagdo clinica

15.12-Independéncia dos dados e do cédigo do S-RES

15.13-Destaque para campos pré-preenchidos




15.14-Corretude funcional

15.15-Validagao de dados estruturados

15.16-Compatibilidade retroativa

15.17-Idioma do S-RES

15.18-Mensagens do sistema

15.19-Versao teste

16-Direitos do

Paciente

16.1-Modelos para consentimento livre e esclarecido

16.2-Gerenciamento de termos de consentimento livre e

esclarecido

16.3-Impressao do prontudrio do paciente

16.4-Recibo para impressao do prontuario do paciente

17-Uso secundario
de dados

17.1-Parametrizacao de agravos de notificagdo compulsoéria

17.2-Relatério para notificagdo compulséria de agravos

17.3-Aviso sobre a necessidade de notificagao

17.4-Mecanismo de busca de termos

17.5-Emissao de relatérios clinicos

17.6-Emissdo de relatdrios e indicadores operacionais

18.1-Geragao do Sumario de Alta

Requisito: Nivel de Garantia de Seguranca 1

1-Controle de versao

do software

1.1-Versao do software

2-ldentificagao e
autenticacao de

pessoas

2.1-Método de autenticagdo de pessoa

2.2-Protecgdo dos parametros de autenticagao de usuario

2.3-Qualidade da senha

2.4-Impedimento de senhas com base em dados de

identificacao

2.5-Parametrizagao da qualidade da senha

2.6-Geragao de senha para o usuario pelo administrador

2.7-Geragdo automatica de senha para o usuario

2.8-Troca de senha pelo préprio usuario

2.9-Troca forgada de senha

2.10-Periodicidade de troca de senhas

2.11-lgualdade de senhas

2.12-Obtencao de nova senha

2.13-Controle de tentativas de login




2.14-Autenticagao para operagdes criticas

2.15-Informacdes na autenticagao

2.16-Informacgdes em autenticacao invalida

2.17-Revelacdo de credenciais na interface de autenticagao

2.18-Autenticacdo de dois fatores

2.19-Uso de SALT para a senha

2.20-Bloqueio ou encerramento por inatividade

2.21-Bloqueio por inatividade

2.22-Aviso de blogueio ou encerramento de sessdo

2.23-Seguranca contra roubo de sessdo de usuario

3-Autorizagao e

controle de acesso

3.1-Impedir acesso por pessoas nao autorizadas

3.2-Gerenciamento de perfis

3.3-Segregagao de permissodes por tipo de operagao

3.4-Segregacao de permissdes por campo

3.5-Papéis relacionados a Tl

3.6-Atribuicao de mais de um perfil para um usuario

3.7-Gerenciamento de usuarios

3.8-ldentidade Unica da pessoa e responsabilizagao

3.9-Usuario minimo ativo

3.10-Restricdo de autoconcessao de direitos

4-Disponibilidade
do RES

4.1-Geragao de copia de seguranga

4.2-Restricdo para geragdo e restauracao de copia

segurang¢a

de

4.3-Sigilo da copia de segurancga

4 .4-Restauracado de copia de segurancga

4.5-Integridade na restauragao da cépia de seguranga

4.6-Alerta de limiar de ocupacgao

4.77-Backup para maquinas de contingéncia

4.8-Backup para maquinas de contingéncia por setor

4.9-Sigilo da copia de contingéncia

5-Comunicagao
entre componentes
do S-RES

51-Seguranga da comunicagdo com componente

interagao com o usuario

de

5.2-Processamento de dados no lado servidor

5.3-Seguranga da comunicagao entre componentes

5.4-Integridade e origem de componentes dinamicos




6-Seguranga de
dados

6.1-Utilizacdo de SGBD

6.2-Seguranga de componentes que manipulam dados do
RES

6.3-Validagao de dados de entrada

6.4-Segregacao dos dados por organizagao

6.5-Criptografia de documentos exportados

7-Auditoria

7.1-Auditoria continua

7.2-Protecao dos registros de auditoria

7.3-Eventos registrados na trilha de auditoria

7.4-Eventos avancgados registrados na trilha de auditoria

7.5-Informacgdes do registro de auditoria

7.6-Privacidade do paciente na trilha de auditoria

7.7-Visualizacdo dos registros da trilha de auditoria

7.8-Exportagao dos registros da trilha de auditoria

8-Documentacgao

8.1-Tépicos dos manuais

8.2-Referéncia a versao do software na documentagao

8.3-Operacdes de backup

8.4-Restricao de acesso a entidades ndo autenticadas e

autorizadas

8.5-Configuragcao da seguranca da comunicagdo entre

componentes

8.6-Sincronizagao de relogio

8.7-Guarda da cépia de segurancga

8.8-Segregacgao dos componentes

8.9-Importacdo de dados de dispositivos externos de saude

8.10-Idioma

8.11-Recomendacgdes sobre configuracdes de seguranca

8.12-Histoérico de alteragdo

9-Tempo

9.1-Fonte temporal

9.2-Uniformidade da representacao para exportagdao de

tempo

9.3-Registro de tempo no banco de dados

9.4-Uniformidade da representac¢ao para entrada de tempo

9.5-Uniformidade da representacao para exibicao de tempo

9.6-Time zone e local da instituicdo de saude

9.7-Ajuste automatico de horarios




10-Notificagdo de

ocorréncias

10.1-Interface para notificagao de ocorréncias

1-Privacidade

1.1-Concordancia com termos de uso

1.2-Periodicidade da concordancia com termos de uso

11.3-Controle de acesso ao prontuario indicado pelo paciente

1.4-Consentimento do paciente para acesso a dados pessoais

11.5-Revogacgao de consentimentos do paciente para acesso

a dados pessoais

11.6-Acesso de emergéncia

11.7-Contestacao do paciente em relagao as suas informacdes

11.8-Setores autorizados a visualizar o prontuario

11.9-Anonimizagao

11.10-Pseudonimizagao

12-Integridade

12.1-Regras para corregao de dados ja finalizados

12.2-Corregao de dados ja finalizados

12.3-Inativagao de registros clinicos ja finalizados

Requisito: Nivel de Garantia de Seguranca 2

1-Certificado Digital

1.1-Certificado digital ICP Brasil

1.2-Validagdo do CPF do usuario

1.3-Validagao do certificado digital antes do uso

1.4-Configuracao de certificados raiz do SRES

1.5-Compatibilidade com diferentes Autoridades

Certificadoras

2-Assinatura Digital

2.1-Formato de assinatura

2.2-Verificagdo do propdsito do certificado digital para

assinatura

2.3-Instante da assinatura

2.4-Visualizagao das informacgdes a serem assinadas

2.5-Pendéncia de assinatura

2.6-Aviso de registro pendente de assinatura

2.7-Indisponibilidade da chave privada

2.8-Indisponibilidade de acesso a servigcos externos

2.9-Informacdes sobre assinatura

2.10-Encadeamento de registros assinados digitalmente

2.11-Verificagao do encadeamento de registros

2.12-Co-assinatura




3-Validagao da

Assinatura Digital

3.1-Validagcao da Assinatura Digital

3.2-Referéncia temporal para verificagao de revogagao sem

carimbo de tempo

3.3-Referéncia temporal para verificagao de revogagdo com

carimbo de tempo

3.4-Resultado da validagao da assinatura digital

4-Carimbo de

Tempo

4.1-Politica AD-RT para assinaturas digitais

4.2-Suporte ao Carimbo de Tempo homologado ICP-Brasil

4.3-Parametrizacdo de uso de Carimbo de Tempo

4 4-Parametrizagao de uso de Carimbo de Tempo por tipo de

documento

4.5-Verificagao do carimbo de tempo

5-Certificado de
Atributo

5.1-Configuracao das fontes de autoridade

5.2-Tratamento de certificado de atributo

6-Importacao,
Exportacao e

Impressao

6.1-Validacao da assinatura de documentos importados

6.2-Adequacao da assinatura de documentos importados

6.3-Exportacdo de registros assinados digitalmente

6.4-Exportagdo de documentos especificos assinados

digitalmente

6.5-Impressao de registros assinados digitalmente

6.6-Impressao de mensagem de rodapé

6.7-Impressao de relatério de assinaturas

7-Autenticagao de
Usuario Utilizando
Certificado Digital

7.1-Certificado digital para autenticagao

Fonte: Kiatake et a/.(2021).°
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