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RESUMO

A avaliacao de sistemas de informacao em saude (SIS) é fundamental a fim de garantir
a qualidade. Contudo, a avaliacdo de SIS ndo € uma tarefa trivial, pois a definicdo da
forma da avaliacdo exige especificagcdo do aspecto a ser avaliado e qual o melhor
método a ser aplicado; ndo existindo atualmente uma diretriz metodologica que
aborde tal assunto. Dessa forma, o objetivo deste estudo foi elaborar um método que
auxilie na escolha do método e recursos a serem aplicados durante a avaliacdo de
SIS. Para isso, foram identificados os principais recursos e métodos utilizados na
avaliacdo de SIS por meio de pesquisa na base de dados PubMed considerando os
aspectos usabilidade, eficiéncia, funcionalidade, confiabilidade, compatibilidade,
seguranca, portabilidade e manutenibilidade, preconizados pela ISO 25010. Foram
analisados os estudos que abordavam avaliagdo de SIS e incluiam a descricdo do
método utilizado, e que a metodologia realmente avaliava o aspecto apresentado.
Foram identificados 47 artigos de avaliacdo de usabilidade, 6 de eficiéncia, 7 de
funcionalidade, 7 de confiabilidade, 3 de compatibilidade, 2 de seguranca, 1 de
portabilidade e nenhum de manutenibilidade. Os métodos e recursos identificados
foram descritos e classificados de acordo com o aspecto, a fase da avaliacao,
confiabilidade do método, grau de dificuldade na aplicacdo e custos. Posteriormente,
foram identificadas e classificadas pelo aspecto todas as normas da International
Organization for Standardization (ISO) elaboradas pelo Comité Técnico (CT) 215 -
Health Informatics, responsavel pela normatizagdo no campo da informética em
saude. O método de avaliacdo foi proposto pela compilacdo das abordagens e
recursos descritos nos estudos. O método proposto foi aplicado na avaliagdo do
SISVAL-RENAL, sistema de apoio ao tratamento da anemia na insuficiéncia renal
cronica. Os principais resultados da metodologia desenvolvida sdo apresentados em
dois conjuntos de dados. O primeiro conjunto contém a descricdo e a classificacao
dos principais recursos e meétodos utilizados atualmente na avaliacdo de SIS,
permitindo que o avaliador escolha qual o melhor método e recursos a serem utilizado
de acordo com o aspecto a ser avaliado. O segundo conjunto lista as normas ISO
desenvolvidas pelo CT 215 — Health Informatics classificando-as de acordo com o
aspecto, propiciando que o avaliador entenda quais normativas ISO devem ser
consideradas ao avaliar determinado aspecto. No estudo de caso do SISVAL-RENAL,
foram realizadas avaliacdes antes, durante e apos o desenvolvimento do sistema em
ambiente clinico real. Nele foram abordadas questdes relevantes como
interoperabilidade, usabilidade e confiabilidade das respostas. Desta forma, a
metodologia desenvolvida neste estudo mostrou-se aplicavel, auxiliando no desenho
do método e na escolha de recursos do estudo de caso apresentado. Também foi
observado que a integracdo de varios recursos e meétodos é uma forma eficiente de
aprimorar a avaliagao de um SIS.

Palavras-chave: Avaliacdo. Avaliacdo da tecnologia biomédica. Sistemas de
computacao.



ABSTRACT

The evaluation of health information systems (HIS) is essential to ensure their quality.
However, HIS evaluation is not an easy task as the definition of how it will be perform
require the specification of evaluated aspect and what is the best method to be applied.
There is currently any guideline addressing this issue. The objective of this study was
to elaborate a method to support the selection of techniques and resources to be
applied during HIS evaluation. The main methods and resources used in evaluation of
HIS were identified through research in PubMed database considering the aspects
recommended by ISO 25010: usability, efficiency, functionality, reliability, compatibility,
security, portability and maintainability. Were analysed studies that described HIS
evaluation and included the description of the method used and that really evaluated
aspect mentioned. Were identified 47 articles of usability evaluation, 6 about efficiency
evaluation, 7 about functionality, 7 about reliability, 3 about compatibility, 2 about
security, 1 about portability and none about maintainability evaluating. The identified
methods and resources were described and classified according to the aspect,
evaluation phase, method reliability, degree of difficulty in application and costs. After,
all standards of Technical Committee (TC) 215 — Health Informatics of International
Organization for Standardization were identified and classified according aspect. The
TC 215 is responsible for standardization in health informatics field. The evaluation
method was proposed by compiling the approaches and resources described in the
studies. The method proposed was applied in SISVAL-RENAL evaluation, wherein the
SISVAL-RENAL is a clinical decision support system to treat anaemia in kidney chronic
disease. The principals results of method developed are presented in two data groups.
The first set contains the description and classification of the main resources and
methods currently used in the SIS evaluation, allowing the evaluator to choose the best
method and resources to be used according to the aspect to be evaluated. The second
set lists the ISO standards developed by CT 215 - Health Informatics, classifying them
according to the aspect, allowing the evaluator to understand which ISO standards
should be considered when evaluating a certain aspect. In the SISVAL-RENAL case
study, evaluations were performed before, during and after the system development in
a real clinical environment. It addressed relevant issues such as interoperability,
usability and reliability of answers. The method proposed in this study is useful in the
specification of the evaluation method as demonstrated in the SISVAL-RENAL case
study. It has also been observed that the integration of several resources and methods
is an efficient way for improve the evaluation of HIS.

Key words: Evaluation. Biomedical technology assessment. Computer systems.
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1 INTRODUCAO

Sistemas de informacdo em saude (SIS) tem por intuito auxiliar o gerenciamento
das informacdes no setor da saude (MARIN, 2010). Um exemplo de SIS € o registro
eletrdnico de saude (RES) que tem por objetivo apoiar os profissionais de saide num
contexto clinico especifico (IOM, 2012). O RES pode dispor de sistemas de apoio a
deciséo clinica (SADC), que fornecem informacdes inteligentemente filtradas com o
intuito de melhorar a assisténcia ao paciente (MUSEN et al, 2014).

Contudo, mesmo sendo promissores, 0 uso de SIS no cotidiano clinico ainda
apresenta varios desafios (GONZALEZ-FERRER et al, 2013), como dificuldades de
integracdo dos SADC ao RES, devido suas incompatibilidades conceituais e
terminoldgicas, levando a reinser¢cdo manual das informacfes e impossibilitando o
reuso de um SADC em varios RES (KAWAMOTO et al, 2010) (MARTINEZ-COSTA et
al, 2010). Outro problema esta relacionado a usabilidade de alguns SIS, que podem
diminuir o desempenho do profissional induzindo-o ao erro, e impactando diretamente
na seguranca do paciente (SHNEIDERMAN, 2011) (STEAD; LIN, 2009). Para diminuir
tais problemas, é necessario que a avaliacdo de SIS seja incorporada desde sua
concepgao, passando pelo seu desenvolvimento, incorporacdo e impacto de uso
sobre o profissional, paciente e organizacédo de saude (FRIEDMAN; WYATT, 2014).

Atualmente, a avaliacdo de SIS pode ser dividida em formativa e/ou sumativa. A
avaliacao formativa é aquela realizada durante o processo de desenvolvimento do
sistema, com o intuito de fornecer informacdes para melhorar sua implementacéo. J4,
a avaliacdo sumativa é focada em avaliar o efeito ou resultado do sistema
desenvolvido apds a implementacédo, sendo que os dois tipos de avalicdo sdo de suma
importancia para garantir a qualidade do software (NYKANEN et al, 2011).

A estrutura geral de avaliacdo comeca por uma fase de negociagdo em que Ssao
identificadas as questbes a serem avaliadas. Essas questdes sdo classificadas de
acordo com os aspectos como: usabilidade, funcionalidade, eficiéncia, entre outros,
conforme ilustrados na figura 1 (1ISO 25010, 2011) (FRIEDMAN; WYATT, 2014). Em
seguida é selecionado o tipo de estudo, que pode variar desde a identificacdo da
necessidade de uma tecnologia, passando por avaliagées durante o desenvolvimento,
e finalizando na avalicdo do desempenho da tecnologia em amenizar ou resolver um
determinado problema em um ambiente clinico (FRIEDMAN; WYATT, 2014).
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ESTRUTURA GERAL DE AVALIACAO

FASE DE ASPECTOS (ISO 25010, 2011
NEGOCIAGAO ( y2011)
IDENTIFICAGAO USBERIADE gy EENSIGHAERRE

DOS ASPECTOS =
EFICIENCIA CONFIABILIDADE SEGURANCA PORTABILIDADE

TIPOS DE ESTUDO QUESTAO ASSOCIADA (FRIEDMAN; WYATT, 2014)

Avaliacéo da necessidade Qual € o problema?

Validac&o do projeto O método de desenvolvimento esta de acordo com as praticas aceitaveis?

Validac&o da estrutura O sistema é adequado para a fungéo pretendida?

SELEGAO DO Teste da usabilidade (lab.) O usuério a0 navegar no sistema consegue acessar a funcéo pretendida?

TIPO DE ; : : :
O sistema pode mudar o comportamento do usuario?
O sistema atualmente muda o comportamento do usuario positivamente?
O sistema tem impacto positivo no problema original?

ALGUNS METODOS E RECURSOS
SELECAO DOS s o Estudos de obser- MEDIDAS E
werooose | () Gl CEBd) =) | wetmicas
RECURSOS ——
Gravagio de Video | Ensaio Controlado Avaliagio
Randomizado Heuristica (LEANDRO; MORO, 2016)

INVESTIGAGAO *
E

OLETA
E DADOS
IMPLEMENTACAO -
K REFLEXAO/
REORGANIZAGAC

LACO INVESTIGATIVO INTERATIVO

(FRIEDMAN; WYATT, 2014)

COMUNICACAO .
DOS RESULTADOS RELATORIOS

(FRIEDMAN; WYATT, 2014)

DECISAO DOS LEGENDA:

RESPONSAVEIS

lab. significa laboratério
(FRIEDMAN; WYATT, 2014) cp. significa campo

Figura 1- Estrutura geral dos estudos de avaliacéo.

Fonte: A autora, 2017.
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Apés inicia-se a investigagdo, concepgdo e execucdo da avaliagdo. Nessa fase,
duas formas tradicionais de pesquisas sao encontradas: as quantitativas e as
qualitativas. Nessa etapa sao feitos o projeto, a instrumentalizacdo, a coleta e analise
de dados; sendo que um dos principais problemas é a escolha adequada da
metodologia e métodos, existindo varios métodos de avaliacdo (FRIEDMAN; WYATT,
2014) (AMMENWERTH et al, 2009). Para a avaliacdo da usabilidade, por exemplo,
podem ser usados métodos que avaliam a sequéncia de tarefas, que utilizam think-
out-loud sessions, entrevistas, questionarios e videos (LEANDRO; MORO, 2016).
Uma vez que a andlise esteja concluida sdo comunicados os resultados (por meio de
relatérios, reunides) aos responsaveis, e esses decidirdo sobre o futuro do sistema
(FRIEDMAN; WYATT, 2014).

Atualmente, a International Organization for Standardization (ISO) 25000 -
Systems and Software Quality Requirements and Evaluation (SQuaRE) propde a
avaliacdo e especificacdo da qualidade dos sistemas e software. Nela sdo definidas
caracteristicas de qualidade que devem ser especificadas e avaliadas, sempre que
possivel, usando medidas validadas ou amplamente aceitas (ISO 25000, 2014). As
caracteristicas da qualidade definidas na ISO 25010 s&do usabilidade, eficiéncia,
funcionalidade, confiabilidade, compatibilidade, seguranca, manutenibilidade e
portabilidade (ISO 25010, 2011); sendo que neste estudo essas caracteristicas foram
consideradas como aspectos que devem ser definidos na fase de negociacao.

O objetivo do conjunto de normas da ISO 25000 é auxiliar na especificacdo de
requisitos de qualidade dos sistemas e softwares, sua medi¢ao e avaliacao; contudo,
ela aborda essas questbes de forma generalizada, ndo sendo especifica para
avaliacdo de sistemas na area da saude. No entanto, dentro da prépria ISO existe o
comité técnico (CT) 215 — Health Informatics que tem por objetivo a padronizacao no
campo da informética em saude, facilitando a captura, intercambio e uso de dados,
informacgdes e conhecimentos relacionados a saude para apoiar e capacitar todos os
aspectos do sistema (ISO/TC 215, 2017).

Desta forma, considerando que a escolha adequada dos recursos e métodos de
avaliacdo nao é uma tarefa facil e de suma importancia para a qualidade da avaliacédo
de SIS (AMMENWERTH et al, 2009), ndo existindo atualmente uma diretriz brasileira
ou internacional que aborde esse assunto. O objetivo deste estudo foi elaborar um

método que auxilie o avaliador a escolher os recursos e métodos mais adequados
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para avaliagdo de SIS. Dessa forma, foram identificados os principais recursos e
métodos utilizados atualmente, e esses foram classificados de acordo com o aspecto
avaliado, fase da avaliacdo, confiabilidade do método, grau de dificuldade na
aplicacao e custos. Ainda é apresentado neste estudo uma tabela com as principais
normas do CT 215 — Health Informatics, classificando-as de acordo com os aspectos
ja citados. Isso permite que o avaliador escolha o tipo de recurso que vai utilizar na
avaliacdo, como por exemplo, questionario semiestruturado; e apés possa escolher
uma norma ISO especifica de acordo com aspecto que sera avaliado. Sendo assim,
no exemplo dado, o questionario semiestruturado pode ser adaptado e incluir
questdes importantes da norma ISO escolhida. Por ultimo, é apresentado um estudo
de caso que aborda o desenvolvimento do SISVAL-RENAL, um SADC ao tratamento
da anemia na insuficiéncia renal crénica (IRC) ao paciente em hemodialise, utilizando

0 método proposto nesse estudo.
1.1 HIPOTESE

Um método composto pela classificacdo dos principais recursos e métodos
utilizados atualmente na avaliagéo de SIS e pela classificagdo das principais normas
desenvolvidas pelo CT 215 — Health Informatics, pode auxiliar os avaliadores a

escolher o tipo de recurso a ser aplicado na avaliacdo, facilitando assim, a escolha do

método a ser aplicado na avaliacdo de um SIS.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Elaborar um método para auxiliar na escolha de recursos e métodos mais

adequados a serem aplicados na avaliacdo de um sistema de informagcdo em saude.
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1.2.2 Objetivos Especificos

Identificar os principais recursos e métodos utilizados atualmente na
avaliacdo de sistemas de informacdo em saude e classifica-los de acordo
com o aspecto avaliado, fase de avaliagao, confiabilidade do método, grau de
dificuldade de aplicacéo e custos;

Classificar as principais normas do comité técnico 215 — Health Informatics
considerando o0s aspectos: usabilidade, eficiéncia, funcionalidade,
confiabilidade, compatibilidade, seguranca, manutenibilidade e portabilidade;
Aplicar o método desenvolvido neste estudo por meio do desenvolvimento de
um sistema de apoio a decisédo clinica baseado na diretriz clinica da anemia
na insuficiéncia renal crbnica: reposicao de ferro, realizando avaliacGes
antes, durante e apds o seu desenvolvimento utilizando o método proposto

neste estudo.

1.3 CONTRIBUICOES DO ESTUDO

Este estudo teve trés principais contribuicbes. A primeira delas foi o

desenvolvimento de um método que auxilia o avaliador a escolher recursos, métodos

e normas ISO a serem consideradas durante o processo de desenvolvimento e

avaliacao de SIS. A segunda contribuicao foi o desenvolvimento do SISVAL-RENAL,

um SADC para tratamento da anemia na IRC ao paciente em hemodialise, abordando

padrdo de arquétipos, desenvolvimento centrado no usuério e avaliacdo de SIS. A

terceira contribuicéo foi a integracédo de questdes de interoperabilidade, qualidade de

uso e avaliagcdo de SIS, ja que este estudo foi um dos pioneiros a abordar todos esses

desafios.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Essa sessao foi dividida em duas partes principais: sistemas de informacao em
saude (SIS) e avaliacdo de SIS. A primeira parte visa elucidar o leitor sobre os tipos
de SIS existentes, dentre eles o registro eletronico de saude (RES) e os sistema de
apoio a decisao clinica (SADC). A segunda parte aborda a avaliacdo de tecnologias
em saude (ATS) enfatizando a avaliacdo de SIS, sua estrutura geral de avaliagéo, o
modelo de desenvolvimento centrado no usuario, o padrdo de interoperabilidade de
arquétipos da openEHR, e os principais métodos e recursos utilizados na avaliagdo
de SADC atualmente. O modelo de desenvolvimento centrado no usuario e o padrao
de interoperabilidade de arquétipos da openEHR séo trazidos neste referencial teérico

por serem utilizado no estudo de caso deste estudo.

2.1SISTEMAS DE INFORMACAO EM SAUDE (SIS)

Tecnologias em saude (TS) sdo os medicamentos, equipamentos,
procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de
suporte, programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atencdo e os
cuidados com a saude sdo prestados a populacdo (BRASIL, 2005). Dentre as TS
encontram-se os SIS, um tipo de TS de suporte organizacional (BRASIL, 2009).

Os SIS sédo um conjunto de componentes inter-relacionados que coletam,
processam, armazenam e distribuem a informacao para auxiliar na administracdo das
organizacdes de saude. Eles auxiliam no gerenciamento das informacdes facilitando
a comunicacao, integracao dos dados, e coordenacéo das acgles, a fim de fornecer
recursos para apoio financeiro e administrativo (MARIN, 2010).

O RES é um SIS especificamente projetado para apoiar os profissionais de
saude num contexto clinico, fornecendo acesso a um completo conjunto de dados de
pacientes. O RES pode dispor de SADC, alertas e links para bases de conhecimento
médico integrados a ele, com o intuito de auxiliar no manejo clinico (IOM, 2012).

Os SADC sao SIS que devem fornecer informacgdes inteligentemente filtradas
(OSHEROFF et al, 2004), considerando o contexto clinico particular de cada usuario,

oferecendo informacdes e recomendacdes diante de uma situacdo especifica
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(MUSEN et al, 2014), exibida aos profissionais de saitde em momentos apropriados,

com o intuito de melhorar a assisténcia ao paciente (OSHEROFF et al, 2004).

O apoio a decisédo pode acontecer de forma direta e indireta. O apoio direto

esta relacionado com o uso de sistemas desenhados para auxiliarem na elaboracao

de diagnosticos, tratamentos e até mesmo no estabelecimento de perfis prognosticos.

Ja, o apoio indireto diz respeito ao uso de sistemas de informag¢do hospitalar e

sistemas de gerenciamento de prontuario eletrénico do paciente, por exemplo, que

fornecem a informacao que vai subsidiar o ato decisério (MARIN, 2010).

Para Musen et al (2014), os SADC séo classificados em trés tipos de acordo

com sua funcionalidade:

a)

b)

c)

0s que usam informacdes sobre o contexto clinico atual para recuperar
documentos on-line altamente relevantes;

os que fornecem alertas, lembretes, conjuntos de prescricbes médicas, ou
outras recomendac¢fes de um paciente especifico;

0S gue organizam e apresentam informacbes de forma que facilite a
resolucdo de problemas e a tomada de decisdes, por meio de

apresentacoes gréficos, relatérios estruturados, entre outros.

Para Lichtenstein et al (2011), os SADC devem apresentar como requisitos:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

)

aconselhar e avisar, mas nunca mandar, bloquear ou exigir;

reconhecer e permitir a confirmacdo humana em etapas quando nao
consiga resolver uma opcéao;

ser dinamicamente modificavel,

ser validado em conhecimento e execucao;

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

ter funcbes de troca de mensagens que devolvam resultados para a
continuidade de processamento do motor de execucao;

ser baseado em modelos e padroes aceitos pelas comunidades
internacionais de informatica em saude;

ser intercambiavel,

trabalhar com metas (atributos passiveis de mensuracao);

conter codificadores (encoders) que representem conceitos interoperaveis

através da adocao de vocabularios controlados;
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k) se possivel, contemplar modelos ou ontologias temporais;

[) se possivel, possuir uma ontologia de apoio a prescricdo (posologia,

interacdo, indicacbes, contraindicacdes, etc.);

m) permitir a adequacao de seu conteudo a outros pontos de atencdo sem

alteracdo do motor de execucao.

Contudo, mesmo que um SIS contemple todos esses requisitos, € fundamental
que sejam realizadas avaliacbes desde sua concepcdo, passando pelo seu
desenvolvimento, incorporacdo e impacto de uso sobre o profissional, paciente e
organizacdo de saude (FRIEDMAN; WYATT, 2014). Diante disto, a proxima etapa
desse Referencial Teorico aborda sobre a avaliagéo de SIS.

2.3 AVALIACAO DE SIS

Essa secéo foi dividida em cinco partes. A primeira delas contextualiza a ATS
em um panorama internacional e nacional, em que posteriormente é enfatizado a
avaliacdo de SIS. A segunda parte exibe a estrutura geral da avaliacdo de SIS. A
terceira parte enfatiza a avaliacdo da usabilidade considerando o desenvolvimento
centrado no usuario. A quarta parte engloba questdes de interoperabilidade entre SIS
compreendendo o modelo de arquétipos da openEHR. A Ultima parte exibe o resultado
do levantamento bibliografico realizado pela autora em que foram identificados os
principais métodos utilizados para avaliacdo de SADC atualmente, e que foi uma

pesquisa prévia realizada antes da finalizacéo desta dissertacéo.

2.1.1 Avaliacado de Tecnologias em Saude (ATS)

Anualmente sdo langcadas no mercado inimeras TS, contudo nem todas sao
efetivas e seguras, encontrando tecnologias inefetivas, igualmente efetivas; ou ainda,
com efetividade minimamente superior as TS ja utilizadas (CRUZ, 2017). Diante disso
surge a necessidade da ATS para producdo e uso de evidéncias cientificas na
regulacéo e incorporacéao de TS (BRASIL, 2010).

Internacionalmente, a ATS € definida por ser um campo da pesquisa cientifica

para informar politicas de tomada de decisdo clinica sobre a introducéo e utilizacéo
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de TS. Ela tem caracteristica multidisciplinar e aborda os impactos clinicos,
econdmicos, organizacionais, sociais, legais e éticos de uma TS, considerando o seu
contexto de saude especifico, bem como as alternativas disponiveis (HTAI, 2015).

O Ministério da Saude (MS) define ATS como processo continuo de avaliacao,
que visa o estudo sistematico das consequéncias tanto a curto quanto a longo prazo
da utilizacdo das TS. O objetivo da ATS é prover informacfes para a tomada de
deciséo politica e clinica com caracteristica multidisciplinar e abrangente (BRASIL,
2009).

Para Cruz (2017) os principais objetivos da ATS sao:

a) embasar tomadas de decisdo quanto a incorporacao / desincorporacao de

umaTs;

b) orientar os profissionais de saude sobre o0 uso apropriado de uma TS;

c) fornecer subsidio cientifico para a elaboracdo de diretrizes clinicas e guias

de seguranca ao paciente a fim de melhorar o cuidado da atencéo a saude;

d) antecipar inovacfes tecnoldgicas que possam, em um futuro proximo, ser

relevantes para o sistema.

Internacionalmente, uma das mais importantes redes sem fins lucrativos que
apoia a ATS é a International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA). Composta por 52 agéncias que compartilham informacdes sobre estudos
de ATS, a INAHTA tem fornecido suporte para a tomada de decisao atingindo mais de
um bilhdo de pessoas em 33 paises do mundo (INAHTA, 2016).

No Brasil, a implementacéo da ATS vem sendo discutida desde a década de
1980 tomando impulso em 2003 com a instituicdo do Conselho de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacgéo - CCTI (BRASIL, 2010), que incluiu a ATS como “instrumento que contribui
para o aprimoramento da capacidade regulatoria do estado na incorporacdo de
tecnologias nos sistemas de saude” (NOVAES; ELIAS, 2013, S8). Essas iniciativas,
culminaram em 2009, na aprovacao da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias
em Saude (PNGTS) (BRASIL, 2010).

A PNGTS tem por objetivo principal maximizar os beneficios ao menor custo
financeiro, considerando que o orgamento é finito, normalmente limitado por uma série
de fatores politicos e/ou econb6micos. Ela é fundamentada por sete diretrizes
principais: o0 uso da evidéncia para subsidiar a gestéo, aprimoramento do processo de

incorporacgao, racionalizagao do uso, apoio ao fortalecimento do ensino e pesquisa em
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gestdo de TS, sistematizacdo e disseminacéo das informacgdes, fortalecimento das
estruturas governamentais e a articulacéo politico-institucional e intersetorial (CRUZ,
2017).

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) € responsavel pela
producio, sistematizacdo e difusdo de estudos de ATS para o Sistema Unico de
Saude (SUS). J& a Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC) é
responsavel em fornecer suporte técnico e cientifico para analise das demandas de
ATS, definindo sobre a incorporacdo ou ndao de uma TS (NOVAES; ELIAS, 2013). A
respeito da incorporacao, alteracdo e exclusdo de uma TS no SUS, qualquer pessoa
ou instituicdo pode solicitar ao CONITEC a analise, desde que preencham os
requisitos documentais exigidos legalmente, conforme o Decreto 7.646/2011
(BRASIL, 2011).

A Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS) tem por
objetivo aproximar as instituicdes académicas para producédo e disseminagédo de
estudos de ATS, padronizacdo de metodologias, monitoramento do horizonte
tecnoldgico, validacdo da qualidade dos estudos, e promoc¢édo do uso de evidéncia
cientifica para o processo de tomada de decisdo em saude (AMORIM et al, 2010).

A REBRATS foi instituida em 2011 pela Portaria n° 2.915 (BRASIL, 2011)
possuindo um comité executivo e atualmente seis grupos de trabalho (GTs) (CRUZ,
2017):

a) GT de Priorizacdo e Fomento de Estudos;

b) GT de Desenvolvimento e Padronizacao Metodoldgica;

c) GT de Capacitacdo Profissional;

d) GT de Monitoramento do Horizonte Metodoldgico;

e) GT de Disseminacao dos Estudos e Comunicacao;

f) GT de Avaliacdo de Tecnologias em Servicos de Saude.

A REBRATS tem promovido ativamente a disseminagcao da ATS por meio de
dezenas de oficinas, cursos, congressos e diretrizes metodoldgicas. As diretrizes
metodoldgicas sdo guias para a realizagdo de estudos de ATS, sendo que qualquer
agéncia ou instituicdo pode conduzir esses estudos. A REBRATS possui 0 maior
acervo de estudos de ATS em lingua portuguesa, o SISREBRATS (CRUZ, 2017).

Contudo, apesar de tantos esforcos e diretrizes produzidas pela REBRATS, a

autora constatou a auséncia de diretriz abordando avaliacdo de SIS, e entrando em
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contato com a instituicdo, essa informagao foi ratificada. Dessa forma, este trabalho
propde o desenvolvimento de um método que auxilie os avaliadores na escolha dos
recursos e métodos a serem aplicados durante a avaliagcdo de um SIS. A seguir, para
uma melhor compreensédo do tema, € apresentada a estrutura geral de avaliacdo de

SIS, que ja foi brevemente apresentada na introdugéo desta dissertacgéo.

2.1.2 Estrutura geral de avaliacéo de SIS

Para Friedman e Wyatt (2014) um SIS pode ser avaliado em cinco aspectos
principais: necessidade da tecnologia, processo de desenvolvimento, estrutura
estética, usabilidade e funcdes dinamicas, e efeitos do impacto do uso do SIS sobre
o profissional, paciente e organizacdo de saude. Na avaliacdo “teoricamente
completa”, as avaliagbes sequenciais poderiam resolver todos os aspectos ao longo
do ciclo de vida de um SIS; contudo, no mundo real € dificil e raramente necessario
ser tdo abrangente.

Um roteiro esquematico de avaliacao de SIS foi representado na figura 2. Os
estudos deveriam comecar com uma fase de negociacdo envolvendo todos os
responsaveis pela realizacdo do estudo. Apds, devem ser identificadas as questbes
gue serdo avaliadas (FRIEDMAN; WYATT, 2014), sendo que para um melhor
entendimento, essas questdes podem ser classificadas de acordo com o aspecto a
ser avaliado. Os principais aspectos sao usabilidade, eficiéncia, funcionalidade,
confiabilidade, compatibilidade, seguranca, manutenibilidade e portabilidade (ISO
25010, 2011), que sao apresentadas e definidas no método deste estudo. Apés é feita
a identificacdo das questdes e dos aspectos a serem avaliados na fase de negociacao
e a selecéo do tipo de estudo (FRIEDMAN; WYATT, 2014), conforme o quadro 1.

- - i Investigagio, :
Negociagio Identificar Selecionar Comunicar os Decisio dos
Completa ¢ ¢ ¢ Q

o Tipo de Concepgio e

Resultados
Estudo Execugio Stakeholders

Questbes

Figura 2 - Estrutura geral de todos os estudos de avaliacao de SIS
Fonte: Adaptado de Friedman e Wyatt (2014).
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Tipo de Estudo

Aspecto Estudado

Pergunta do estudo

O que é observado?

1. Avaliacéo da
Necessidade
(Campo)

Necessidade do
sistema.

Qual é o problema?

Habilidades dos
usuarios, custos,
processos,
organizacao e
resultados.

2. Validacgéo do
Projeto
(Laboratério)

Processo de
planejamento e
desenvolvimento do
sistema.

O método de
desenvolvimento esta
de acordo com as
praticas aceitaveis?

Qualidade do método e
da equipe.

3. Validacéo da
Estrutura
(Laboratério)

Estrutura estética do
software, ap6s o 1°
protétipo ser
desenvolvido

O sistema é adequado
para a funcéo
pretendida?

Qualidade da estrutura
do recurso,
componentes e
arquitetura.

4. Teste de
Usabilidade
(Laboratério)

Usabilidade e funcéo
dindmica do protétipo ou
da verséao liberada.

O usuério ao navegar
no sistema consegue
acessar a funcéo
pretendida?

Velocidade do uso,
comentarios dos
usuarios e conclusao
de tarefas.

5. Estudo da
funcionalidade
(Laboratério)

Usabilidade e funcéo
dindmica do prot6tipo ou
da verséao liberada.

O sistema tem o
potencial para ser
benéfico?

Usabilidade,
velocidade e qualidade
dos dados, precisao
dos alertas, entre
outros.

O sistema tem o

Usabilidade,

6. Estudo da Usabilidade e funcéo otencial para ser velocidade e qualidade
funcionalidade dindmica do prot6tipo ou poten P dos dados, precisédo
. benéfico no mundo
(Campo) da versao liberada. real? dos alertas, entre
' outros.
Impacto no

7. Estudo de efeito
no usuario
(Laboratério)

Efeito e impacto do
recurso.

O sistema pode mudar
0 comportamento do
USUario?

conhecimento do
usuario, decisdes ou
acoOes simuladas/
pretendidas

8. Estudo de efeito

Efeito e impacto da

O sistema atualmente
muda o

Impacto sobre o
conhecimento do

Nno usuério versao liberada do L !
. comportamento do usuario, verdadeiras
(Campo) sistema. - i e ~ X
usudrio positivamente? | decisfes e acdes reais.
9. Estudos de Efeito e impacto da O sistema tem impacto | Processo do cuidado,
impacto do versao liberada do positivo no problema custos, efetividade,

problema (Campo)

sistema.

original?

entre outros.

Fonte: Adaptado de Friedman e Wyatt, 2014.

O tipo do estudo pode variar desde o “status quo” em que é verificada a
necessidade de determinada tecnologia, passando pelo status do desenvolvimento do
SIS e sua incorporacgdao, e finalizando na avalicdo do desempenho da tecnologia em
amenizar ou resolver um determinado problema em dado ambiente clinico. Na
investigacdo, concepcao e execucdo da avaliacdo, os estudos séo classificados em
guantitativo e/ou qualitativo. Nessa etapa sao feitos o projeto, a instrumentalizacao, a

coleta e andlise de dados. Uma vez que a andlise esteja concluida sdo comunicados
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0s resultados (por meio de relatorios, reunides) aos responsaveis e esses decidirdo
sobre o futuro do sistema (FRIEDMAN; WYATT, 2014).

Aspectos relevantes de um SIS como questdes relacionadas a usabilidade e
interoperabilidade devem ser consideradas desde sua concepcéo e desenvolvimento.
Por isso, a seguir séo abordadas questdes relacionadas ao desenvolvimento centrado
no usuério e padrdes de interoperabilidade de SIS, enfatizando o uso de arquétipos
da openEHR. Esses padrdes sdo utilizados no estudo de caso desenvolvido nesta

dissertacao.

2.1.3 Desenvolvimento Centrado no Usuario (DCU)

Ao avaliar a usabilidade deve-se considerar a experiéncia do usuario; ou seja,
como ele se sente, quais sado suas respostas e percepg¢des ao usar um produto,
sistema ou servico. Para melhorar a usabilidade dos sistemas, a ISO 9241-210 (2010)
fornece requisitos e recomendacdes para o design do sistema ao longo de seu ciclo
de vida. Ela destina-se a ser usada pelos que gerenciam os processos de design de
sistemas e que estdo preocupados como os componentes de hardware e software
podem melhorar a interagdo homem-maquina.

Como o design centrado no usudrio tem por objetivo garantir que o uso de um
sistema, produto ou servico aconteca com a intengao consciente do usuario; para que
iSso ocorra, é necessario um conjunto de decisdes assertivas durante o processo de
desenvolvimento do recurso. Para o desenvolvimento de sistemas web, como o
sistema que foi desenvolvido no estudo de caso desta dissertacdo, Garrett (2011)
propde a construcdo em cinco planos: estratégico, escopo, estrutura, esqueleto e
superficie, que sao descritos no quadro 2. Cada plano foi dividido em dois contextos:
funcionalidade (interface do software) e informacéo (sistema de hipertexto). A figura 3
ilustra 0 caminho percorrido no desenvolvimento de um sistema web desde sua

concepcao até sua maturidade passando pelos cinco planos no decorrer do tempo.
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Quadro 2 — Planos do desenvolvimento de sistemas web com design centrado no usuario.

Planos

Descricao

Pergunta a ser respondida

Estratégico

Tem por objetivo alinhar as necessidades dos
usuarios com os objetivos do negoécio
(GARRET, 2011).

Por que estamos fazendo este
recurso? O que queremos dele?
O que os usuarios querem dele?

(GARRET, 2011)

Escopo

No escopo € iniciada a divisdo entre
funcionalidade (Especificacdes Funcionais) e
informacao (Requisitos de Conteudo)
(GARRET, 2011).

O que faremos? Qual contetido
exibir? Quais funcionalidades
abordar? (GARRET, 2011)

Estrutura

Na estrutura o escopo ganha estrutura por meio
do Design de Interacao (em que é definido como
0 sistema se comporta em resposta as acdes do
usuario) e da Arquitetura da Informacdo que
organiza os elementos de contetdo (GARRET,
2011).

Como o sistema se comporta
com as respostas do usuario?
Como as funcionalidades e dados
se encaixam? (GARRET, 2011)

Esqueleto

No esqueleto € definido o lugar de cada
elemento de interface na tela. Aqui, o Design de
Interface organiza a interacao das
funcionalidades do sistema, o Design da
Navegacéo determina o conjunto de elementos
de tela que permite que o usuario se mova por
meio da arquitetura da informagéo e, o Design
de Informacdo averigua a apresentacdo da
informacdo para uma comunicagdo efetiva
(GARRET, 2011).

Como apresentar os elementos
na interface na tela? (GARRET,
2011)

Superficie

Na superficie, o Design Visual propde o
tratamento grafico dos elementos da interface,
textos, componentes de navegacgdo, entre
outros (GARRET, 2011).

Como melhorar a apresentacao
dos elementos na interface?
(GARRET, 2011)

Fonte: Adaptado de Garret, 2011.
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Figura 3 — Elementos da experiéncia do usuério segundo Garret (2011)
Fonte: Adaptado de Garrett, 2011.

Além do desenvolvimento centrado no usuario, outra questdo considerada na
realizacdo do estudo de caso desta dissertacdo foi a interoperabilidade entre SIS.
Dessa forma, a proxima secéo aborda as questdes de interoperabilidade por meio do

padrao indicado pela ISO 13606 - arquétipos da Fundacédo openEHR.

2.1.4 Interoperabilidade entre SIS

A interoperabilidade é a capacidade de troca de informac¢des entre diferentes
SIS sem que seja necessario conhecimento prévio de sua estrutura interna e
arquitetura (ISO 20514, 2005). Existem dois niveis principais de interoperabilidade de
informacéo, conforme a norma ISO 20514 (2015) - a funcional e a semantica. A
interoperabilidade funcional ou sintatica refere-se a capacidade de dois ou mais SIS
em trocar informacao de forma que esta seja humanamente legivel pelo receptor. Ja
a interoperabilidade semantica permite que essa troca de informacbes seja
compreendida ao nivel dos conceitos de dominio, definidos de modo que a informacéo

seja processavel computacionalmente pelo sistema receptor.
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A International Organization for Standardization (ISO) € responsavel pela
padronizacdo em nivel internacional. Esta organizagéo tem produzido normativas para
qguestdes de interoperabilidade entre SIS, como a ISO 13606 (2008), que orienta 0
modelo de referéncia arquétipos da OpenEHR. No Brasil, o Ministério da Saude intituiu
a Portaria 2.073 (2011) regulamentando como uso de padrdes de interoperabilidade
para RES a openEHR, HL7, SNOMED-CT, TISS, DICOM, LOINC, Norma ISBT 128,
ISO 13606-2 entre outros. Sendo que neste estudo sera abordado o padrdo de

arquétipos da Fundacéo openEHR

2.1.4.1 Arquétipos e templates da Fundacéo openEHR

A Fundacdo openEHR € uma comunidade virtual que trabalha em favor da
interoperabilidade dos SIS. Ela disponibiliza um conjunto de especificacdes e
ferramentas que permitem o desenvolvimento de registros clinicos modulares e
interoperaveis. Sua especificacdo aborda a separacdo do modelo da informacao do
modelo de conteddo, em uma modelagem de dois niveis, permitindo solucionar o
problema da variabilidade e evolucdo da definicho dos conceitos clinicos que
compdem os sistemas de informacéo dos dados neles contidos (BARCELAR-SILVA;
CRUZ-CORREIA, 2015).

O conhecimento clinico € modelado por meio de arquétipos e templates. Em que
um arquétipo é um modelo eletrénico computavel de um conceito clinico, estruturado
e detalhado da forma mais completa possivel (BARCELAR-SILVA; CRUZ-CORREIA,
2015), como por exemplo, o arquétipo avaliacdo de risco para saude é representado
na figura 4. Os arquétipos podem ser obtidos no Clinical Knowledge Manager (CKM -
um repositorio internacional de arquétipos e templates) e especializados de acordo
com a necessidade local. O arquétipo € representado pela linguagem Archetype
Definition Language (ADL) (OPENEHR, 2018). Dessa forma, um SIS neste modelo é
composto por arquétipos e templates descarregados do CKM e por outros
especializados localmente para conceitos ainda nao definidos internacionalmente, de
acordo com o contexto local (BARCELAR-SILVA; CRUZ-CORREIA, 2015).

O template € definido como um arquivo que sustenta diversos arquétipos

agrupados, dando origem aos formularios. A figura 5 mostra a estrutura de um
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template, que é formado por um arquétipo do tipo composition, que pode ser
comparado a um formulario dividido em vérias secdes (section), como por exemplo
historico familiar, exame fisico, plano de cuidados, entre outros; e, cada se¢cao possui
vérias entradas (entry) como por exemplo um sintoma (observation), uma avaliagéo
(evaluation), uma instrucdo (instruction) e uma acdo (action) (BARCELAR-SILVA;
CRUZ-CORREIA, 2015).

T Healthrisk &

[T:gRiskfastors Ep
5 Last updated " ~ Risk assessment  [F

B T Assessment method Protocol o
E ) Extension \2\' m Health risk assessment —(-

T Assessment type |5
[ Time period [

:{: / \ T Rationale B

T Comment [§

Figura 4 — Arquétipo avaliagdo de risco para a saude.

Fonte: openEHR, 2018.

TEMPLATE
ARQUETIPO COMPOSITION
ARQUETIPO SECTION
ARQUETIPO ENTRY - OBSERVATION

ARQUETIPO ENTRY - EVALUATION
ARQUETIPO ENTRY - INSTRUCTION
ARQUETIPO ENTRY - ACTION

ARQUETIPO SECTION (n)

Figura 5 — Representacdo de um template da openEHR.

Fonte: A autora, 2018.
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A organizacao do nivel de informacéo da estrutura de um RES da openEHR foi

representado na figura 6. Essa organizacéo é formada pelos componentes (BEALE e
HEARD, 2008):

a)

b)

d)

f)

g)

h)

RES ou Eletronic Health Record (EHR): armazena a identificacdo e
informacgdes de versionamento, contribui¢cdes, configuragdes de controle de
acesso e informac0des do status;
Pastas (folders): sdo uma hierarquia opcional de pastas que auxiliam na
organizacdo das composic¢des, como especialidade clinica;
Composicbes (compositions): sdo documentos, como um formulario,
associados a uma data e hora (ex. resumo de alta), que contém informacdes
clinicas e administrativa do RES;
Seccdes (sections): auxiliam na organizacao do conteudo dentro de uma
composition, identificando as diferentes se¢des do RES, como exame fisico,
historico familiar, entre outros;
Entradas (entries): sdo registros independentes de uma observacéo,
instrucdo, acéo ou interpretacéo clinica, podendo conter um dado simples
(como uma narrativa) ou dados complexos. O componente pode ser:
- observation, que representa informacdes derivadas de uma
observacgéo, como o registro de um sintoma, um exame, entre outros;
- evaluation, que representa a avaliacdo de uma observation, como
avaliacao de risco para a saude (representado na figura 4);
- instruction, que sao as instrucbes e declaracdes que devem
acontecer no futuro, como uma orientacao;
- action, que indica uma acéo realizada, como a administracéo de um
medicamento prescrito.
Clusters: sdo um conjunto de elementos relacionados em um mesmo
arquétipo, como por exemplo, localizacdo anatémica;
Elementos (elements): sdo os elementos para entrada de dados, um valor
simples, como 0 nome de um medicamento ou sintoma;
Tipos de dados (data values): sdo os elementos mais basicos da estrutura

em que sao armazenados todos os valores.
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Figura 6 — Estrutura de um RES da openEHR

Fonte: Barcelar-Silva e Cruz-Correia, 2015.

Para representacao de diretrizes clinicas, a Fundacédo openEHR prop6em o uso
da ferramenta Guideline Definition Language Tool (GDL), que sera abordado no

préoximo item.

2.1.4.2 GDL da Fundacéo openEHR

O GDL foi desenvolvido por Chen e Corbal (2013). Ele permite estruturar
diretrizes clinicas utilizando uma linguagem prépria baseada em arquétipos para
representacédo de conhecimento usando a légica ‘when — then’ (OPENEHR, 2018). O
layout do GDL € mostrado na figura 7 e dispde das seguintes abas:

a) Load guide — abre e carrega a representacdo de uma diretriz clinica salva

em um arquivo do sistema,;

b) Save a guide — salva a representacéo de uma diretriz clinica em um arquivo

do sistema;

c) Add rule — adiciona uma nova regra para a representacao de uma diretriz;

d) Add binding — adiciona um conjunto de ligacdes e configuracdes para uma

terminologia externa,

e) Run - executa as regras que ja foram elaboradas;
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f) Description — traz a informacé&o sobre a diretriz clinica representada;

g) Definitions — sdo os arquétipos referentes utilizados para as regras e pré-
condicodes;

h) Rule list - permite gerenciar todas as regras contidas na representacéo de
determinada diretriz clinica;

i) Preconditions — representa a lista de condicbes a serem cumpridas antes
de executar qualquer regra;

j) Terminology: traduz cada termo utilizado da diretriz clinica;

k) Binding: faz o mapeamento do codigo local utilizado na diretriz clinica para
as terminologias;

[) GDL: exibe o cddigo na extensdo Guideline Definition Language (.gdl); e

m) HTML.: exibe o codigo na extensdo HyperText Markup Language (.html).

B4 GDL Editor - Guide - (build 2014-12-19_13-55) - O X
File Language Configuration Help
| Load guide... | ‘ [=] save guide | ] Add Rule || #3 Add binding || P Run |
[ Description | L] Definitions | El' Rule list | /] Preconditions | Efy Terminology | «J Binding | &t GDL | LOHTML |

oo | | ‘| Description

Author details

Name: ‘ |

Email: \ | E—

Dr- L} ‘ |

Date: \ |

Authorship lifecycle: |Aut||or draft |V|

Use

Copyright: | |

Keywords

@ i

=] Misuse

Contributors

@ References

@

Figura 7 — Aba Description do GDL da openEHR

Fonte: OPENEHR, 2014.

Dessa forma, as ferramentas da Fundacdo openEHR utilizadas no estudo de
caso desta dissertacdo foram o Archetype Editor (para especializa¢do dos arquétipos),
o Templates Designer (para elaboracdo dos templates) e o GDL Editor para

representacdo da diretriz clinica.
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Uma dificuldade encontrada na realizacdo desta pesquisa foi a escassez de
estudos de avaliacdo da qualidade de uso de SADC baseados em arquétipos. Por
iSso, numa parte anterior a este estudo foi realizado levantamento bibliografico a fim
de identificar as principais metodologias e recursos utilizados atualmente para
avaliacdo de SADC, que foi publicado no XV Congresso Brasileiro de Informatica em
Saude — 2016 (LEANDRO; MORO, 2016), disponivel no Anexo A desta dissertacao.

A seguir sdo apresentados alguns resultados deste estudo.

2.1.5 Métodos de avaliacdo de SADC

Em levantamento bibliografico realizado pela autora com o objetivo de
identificar as principais metodologias e recursos utilizados atualmente para avaliagao
de SADC, foi identificado que para avaliacdo da usabilidade os principais métodos e
recursos utilizados séo andlise de tarefas e critérios ergondémicos, realizacdo de
entrevistas, think-out-loud sessions, questionarios, videos, avaliacdo do tempo e
avaliacdo heuristica (LEANDRO; MORO, 2016), conforme mostra a tabela 1.

Tabela 1 - Métodos e recursos utilizados para avaliacdo da usabilidade do SADC

METODOS TOTAL P(%)
Avaliacdo de tarefas e Critérios Ergondmicos 15 18%
Entrevistas 15 18%
Think-out-loud (TOLs) 12 14%
Questionarios 10 12%

8%
7%
6%
5%
2%
2%
2%
2%
1%
1%
1%
1%

Videos / Recursos audiovisuais
Avaliacdo do tempo

Avaliacdo heuristica

Andlise comportamental
Comparacdo de Interfaces
Near live

Questionarios da Escala de Likert
System Usability Scale (SUS)
Grounded Theory

I-MeDeSa

Delphi Method

Morae (®)

P P RPRPNNNNWOOON

Fonte: Leandro e Moro, 2016.
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Dos métodos e recursos identificados para a avaliacdo da eficacia de um
SADC, conforme jarelatado por Boyko (2013) o ensaio controlado randomizado (ECR)
foi predominante (33%), seguido por entrevistas (17%), questionarios (17%), analise
comportamental (17%), recursos audiovisuais (8%) e analise de documentos como
prontuarios e SADC (8%) (LEANDRO; MORO, 2016).

Na avaliacdo da efetividade, grande parte dos métodos usaram entrevistas e
questionarios (30%), seguido pela analise de documentos (20%), estudo de coorte
(20%) e ECR (15%). Aparecem isoladamente o HOT-fit evaluation framework
(SAPAROVA et al, 2014), a plataforma paralela de modelagem preditiva (NG et al,
2014) e o processo de avaliacéo rapida (MCMULLEN et al, 2011), todos com 5% cada
(LEANDRO; MORO, 2016).

Para avaliacdo da confiabilidade foi predominante a comparacao dos dados do
SADC com algum parametro (43%), aplicacao de questionarios (29%), método Delphi
(14%) e métodos estatisticos (14%) (LEANDRO; MORO, 2016).

Para avaliacdo da eficiéncia foi preponderante a analise de indicadores (66%)
como a charge efficiency index, time efficiency index e o inpatient mortality of low-risk
group cases (JIAN et al, 2009) seguido pelo ECR (17%) e aplicacao de questionarios
(17%) (LEANDRO; MORO, 20186).

Quanto ao uso de um ou mais métodos e/ou recursos utilizados na avaliacao
de SADC, foi identificado que nos estudos de avaliacdo que abordavam os aspectos
eficiéncia, confiabilidade e efetividade foi predominante o uso de apenas um método
e/ou recurso na avaliacdo de SADC. Nos estudos de avaliacdo que abordavam os
aspectos usabilidade e eficacia, o uso de dois métodos foi prevalecente — tabela 2.
Segundo Li et al (2012), para a avaliacdo da usabilidade, o uso de apenas um método
mesmo que pareca util pode gerar avaliacdes incompletas sendo que este problema
pode ser resolvido com a aplicacdo de outro método auxiliar, melhorando o
desempenho na avaliacdo (LEANDRO; MORO, 2016).
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Tabela 2 - Quantidade de métodos usados para avaliacdo dos aspectos

N°® de Métodos Usahilidade Eficiéncia Confiabilidade Eficacia Efetividade
Usados N° P(%) N P(%) N P(%) N P(%) N P(%)

Um 19 40% 6 100% 7 100% 2 33% 18 85%

Dois 20 43% 0 0% 0 0% 3 50% 1 5%

Trés 6 13% 0 0% 0 0% 1 17% 0O 0%

Quatro 2 4% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Fonte: Leandro e Moro, 2016.
Legenda: N° significa nimero e P (%) porcentagem.

Outra questao importante a ser considerada nos estudos de avaliacdo de SIS
€ a escolha de métricas assertivas de afericdo. No estudo de caso desenvolvido nesta
dissertacdo optou-se em usar as métricas citadas na ISO/IEC 25022 — SquaRE:
Measurement of quality in use, por ser padronizada internacionalmente.

A metodologia utilizada para elaboracdo do método que auxilia os avaliadores
de SIS a escolher os recursos e métodos mais adequados a serem aplicados na
avaliacdo de SIS; bem como a metodologia, métricas e métodos utilizados no estudo
de caso desta dissertacdo sdo apresentadas na proxima etapa deste estudo.
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3 METODO

O método deste estudo foi dividido em duas partes principais. A primeira delas
teve por intuito a elaboracédo do método que auxilia os avaliadores de SIS a escolher
0S recursos e métodos mais adequados a serem aplicados na avaliacdo de um
sistema de informacdo em saude. A segunda parte teve por objetivo aplicar o método
desenvolvido na primeira parte desse estudo por meio de um estudo de caso. Neste
estudo de caso foi desenvolvido o SISVAL-RENAL, um SADC baseado na diretriz
clinica da anemia na IRC: reposicdo de ferro, em que foram realizadas avaliacdes
antes, durante e ap0s o desenvolvimento do sistema. A primeira parte deste estudo
caracteriza-se por ser de levantamento bibliografico e; a segunda parte, trata-se de
pesquisa de producdo tecnoldgica e de avaliacdo de SIS. A segunda parte deste
estudo deve aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa por meio do parecer n°
2.154.196 (apéndice A).

3.1 ELABORACAO DO METODO PARA AVALIACAO DE SIS

Para elaboracao do método, foi inicialmente identificado os principais recursos e
métodos aplicados atualmente na avaliacdo de SIS por meio da revisédo de literatura
considerando os aspectos relatados na ISO 25010. Estes aspectos séo: usabilidade,
eficiéncia, funcionalidade, confiabilidade, compatibilidade, seguranca,
manutenibilidade e portabilidade (ISO 25010, 2011).

Para identificacdo dos principais métodos e recursos utilizados para avaliacao
de SIS, foi realizada pesquisa na base de dados PubMed, limitando os estudos
realizados do tipo humano, considerando o periodo de maio de 2006 até dezembro
de 2017. O modelo de busca utilizado foi (((method <aspect> evaluation) OR (method
<aspect> assessment) AND clinical decision-support system) AND health information
system. Na busca, <aspect> foi substituido por usability, efficiency, functionality,
reliability, compatibility, security, maintainability e portability.

Um artigo publicado anteriormente pela autora (LEANDRO; MORO, 2016) e que
ja foi citado no Referencial Teorico desta dissertacdo em Métodos de avaliagdo de

SADC, também disponivel no Apéndice A deste estudo, j& abordou os aspectos
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usabilidade (satisfacdo do usuério, efetividade e eficiéncia) e confiabilidade
enfatizando a avaliagdo de SADC; contudo, essa pesquisa foi refeita e atualizada
incorporando os novos aspectos abordados pela ISO 25010.

Essa busca voltou os seguintes resultados: usabilidade (76 artigos), eficiéncia
(68 artigos), funcionalidade (34 artigos), confiabilidade (28 artigos), compatibilidade (9
artigos), seguranca (17 artigos), manutenibilidade (1 artigo) e portabilidade (5 artigos).
Foi lido o resumo e identificado o tipo de estudo e a metodologia utilizada. Para critério
de incluséo foi avaliado se o tema abordava avaliacdo de SIS, se o estudo trazia a
descricdo do método utilizado (sendo excluidos artigos de reviséo bibliografica); e, por
altimo, se a metodologia realmente avaliava o aspecto pertinente, nos casos que nao
abordava o tema pesquisado, o artigo foi incluso no aspecto correto com o intuito de
se obter maior quantidade de informacdes relevantes sobre o assunto. Apos esse
refinamento foram identificados 47 artigos de avaliacao de usabilidade, 6 de eficiéncia,
7 de funcionalidade, 7 de confiabilidade, 3 de compatibilidade, 2 de seguranga, 1 de
portabilidade e nenhum de manutenibilidade.

Para complementar o levantamento bibliogréafico e auxiliar na classificacdo dos
recursos e métodos de acordo com o aspecto foi também utilizado o estudo de Cintho,
Machado, and Moro (2016). Para descricdo dos métodos e recursos, bem como para
classificacdo quanto a fase de avaliacdo, confiabilidade do método, grau de
dificuldade na aplicacdo e custos, foi utilizado como referéncia o Handbook of
evaluation methods for health informatics (BRENDER, 2006). Os métodos e recursos
identificados foram classificados de acordo com o aspecto, fase de avaliagéo,
confiabilidade do método, grau de dificuldade na aplicacdo e custos.

Apés foi realizada pesquisa no catalogo de padrdes do CT 215 — Health
Informatics do site da ISO em que foram identificadas todas as normativas elaboradas
por esse CT. Foram excluidas as normativas em desenvolvimento e aquelas que
foram retiradas ou excluidas. Foram lidas as informacdes gerais de cada normativa, e
guando necessario, foi lido o preview. Estas normativas foram classificadas de acordo
com os aspectos citados na ISO 25010 (2011).
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3.2 ESTUDO DE CASO: SISVAL-RENAL

Este estudo de caso foi realizado no setor de hemodialise da Fundacéo Pro-
Rim de Joinville — Santa Catarina, e no Laboratoério de Informéatica em Saude (LAIS)
do Programa de Pos-Graduacao de Tecnologias em Saude (PPGTS). Foram sujeitos
direto desse estudo 7 nefrologistas e sujeitos indireto 15 pacientes. Também foi
utilizada base de dados com 8.420 registros de 472 pacientes (2015-17) para
importacdo ao SADC, do setor de hemodialise da Fundacao Pro-Rim. Foi utilizada
amostra de 100 registros dessa base de dados para avaliacdo da confiabilidade das
respostas do sistema. Este estudo teve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
por meio do parecer n°® 2.154.196 (apéndice A).

O método deste estudo de caso foi dividido em quatro etapas. A primeira etapa
visa elucidar o leitor a respeito do objetivo, variaveis e resultados do prototipo
desenvolvido por Cicogna (2013) - que foi atualizado e avaliado nesse estudo. As trés
etapas seguintes mostram como o SADC foi desenvolvido e como foram realizadas
as avaliacbes da usabilidade e da confiabilidade das respostas. Foram etapas do
método deste estudo de caso:

1) apresentacdo do protétipo desenvolvido por Cicogna (2013);

2) desenvolvimento do SISVAL-RENAL - SADC do manejo da anemia na IRC;

3) avaliacdo da confiabilidade das respostas do SADC; e

4) avaliacdo da usabilidade (satisfacdo do usuario, efetividade e eficiéncia do

sistema) em atendimento clinico.

Apbs apresentacdo do protétipo desenvolvido por Cicogna (2013), a segunda
etapa mostra o desenvolvimento do SISVAL-RENAL, com abordagem centrada no
usuario, usando arquétipos da openEHR e incluindo avaliacdes de funcionalidade e
usabilidade. A terceira etapa exibe como foi feita a avaliacdo da confiabilidade das
respostas do sistema. A Ultima etapa, avalia a usabilidade na pratica clinica incluindo

a satisfacdo do usuario, efetividade e eficiéncia do sistema.
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3.2.1 Apresentacao do protétipo de Cicogna (2013)

O protoétipo do SADC tratamento da anemia na IRC: reposicao de ferro, foi
desenvolvido pelo grupo de pesquisa de padrdes de interoperabilidade de SIS do
PPGTS da PUCPR. Esse grupo de pesquisa estuda a interoperabilidade por meio do
uso dos arquétipos da openEHR, j& tendo desenvolvido estudos abordando a
endometriose (SPIGOLON; MORO, 2012) e a fisioterapia funcional (RONCHI et al,
2012).

O enfoque na doenca renal crénica foi iniciado por Cicogna (2013), que propds
a representacao da diretriz clinica anemia na IRC: reposicéo de ferro (2010) por meio
de arquétipos usando como motor de inferéncia o Drools Expert, jA que o sistema
desenvolvido ndo processava arquétipos.

No final de 2013, a openEHR langcou o GDL, que permite estruturar diretrizes
clinicas usando linguagem propria dos arquétipos, a ADL. O GDL permite modelar
uma diretriz clinica por meio da légica de “when-then” podendo considerar uma ou
mais condi¢cBes para criar uma decisao clinica por meio de regras (CHEN; CORBAL,
2013). Essa tecnologia foi usada no estudo de Cintho (2014), que propds a
representacdo de regras para 0 apoio a prevenc¢do da doenca renal cronica usando
arquétipos e o GDL.

Em 2015, os discentes do grupo de pesquisa reutilizaram o conjunto de regras
desenvolvidas por Cicogna (2013), e as implementaram no GDL realizando algumas
validacBes e criando o protétipo do futuro sistema que sera chamado de SISVAL-
RENAL. A relevancia de um SADC que auxilie os profissionais de saude no
gerenciamento da anemia dos pacientes em hemodialise estéa relacionada ao fato de
gue esses pacientes perdem em média 2 gramas de ferro ao ano pelo método dialitico
em si, além de ter outras perdas como gastrointestinais, coletas de sangue frequentes,
entre outros (BRASIL, 2014).

O MS dispde de duas medicagcbes para o tratamento dessa morbidade: a
eritropoietina e o sulfato ferroso. Para uma resposta adequada ao tratamento com a
eritropoietina, € fundamental que os estoques corporais de ferro se mantenham em
niveis adequados (entre 11 e 12 g/dl), sendo que a deficiéncia de ferro ou a sua
reduzida disponibilidade séo as principais causas de falha ao tratamento (BRASIL,
2014).
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O protétipo do SADC tratamento da anemia na IRC: reposicdo de ferro auxilia
os nefrologistas quanto o uso do Sacarato de Hidroxido de Ferro Il (injetavel) nos
pacientes com IRC. Para execucdo de todas as regras do protétipo, os pacientes
devem previamente possuir 0s seguintes critérios de inclusdo (CICOGNA, 2013):

a) estar em hemodidlise;

b) apresentar anemia, com hemoglobina sérica inferior a 11g/dL.

Os pacientes também ndo devem apresentar nenhum dos critérios de exclusao
como: hemocromatose, hemossiderose, anemia hemolitica e hipersensibilidade ao
produto ou a um de seus componentes (BRASIL, 2014).

ApGs essa triagem inicial, o sistema auxilia no monitoramento mensal desses
pacientes por meio da leitura das variaveis: hemoglobina sérica, indice de saturacao
da transferrina (IST) e ferritina sérica fornecendo como resposta: dose ataque, dose
manutencao e interromper o uso de ferro parenteral (CICOGNA, 2013).

A dose ataque e dose manutencao fazem parte do esquema da administracao
do Sacarato de Hidroxido de Ferro lll. A dose de ataque € a administracao de 1.000
mg de ferro, divididos em 10 sess@es de hemodialise ou em 10 dias diferentes (2 ou
3 vezes por semana) nos pacientes em didlise peritoneal ou em tratamento
conservador. A dose de manutengcdo administra-se 100 mg de ferro por via
endovenosa em dose Unica a cada 15 dias (BRASIL, 2014).

Sendo assim, o prototipo do SADC tratamento da anemia na IRC: reposicéo de
ferro pretende auxiliar os médicos na prescricdo do Sacarato de Hidroxido de Ferro lll
nos pacientes com IRC em hemodialise e que possuam 0s critérios ja citados acima.

Contudo, as regras desse prototipo estdo desatualizadas pois a diretriz
terapéutica anemia na IRC: reposicao de ferro teve uma retificacdo em 2014 (BRASIL,
2014). Outra consideracao importante, € que antes de um sistema ser incorporado em
uma instituicdo de saude, é indispensavel que ele seja avaliado abordando diferentes
aspectos como confiabilidade, eficiéncia, efetividade, entre outros; fazendo a
avaliacdo ser indispensavel nas diferentes etapas do ciclo de vida de um SIS
(AMORIM et al, 2010).
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3.2.2 Desenvolvimento do SISVAL-RENAL

Esta primeira etapa teve por principal objetivo o desenvolvimento centrado no
usuario do SISVAL-RENAL. Para que isso acontecesse foram elencados os seguintes
propasitos:

a) identificacdo do cenério e do perfil do usuéario;

b) atualizacdo das regras do SADC,;

c) desenvolvimento centrado no usuario usando o GDL e arquétipos da

openEHR;

d) verificacdo da funcionalidade e avaliacdo heuristica conforme os dez

principios Heuristicos de Nielsen (NIELSEN, 2005).

3.2.2.1 Local

Esta etapa foi desenvolvida no setor de hemodialise da Fundacgédo Pré-Rim de
Joinville — Santa Catarina. A Fundacdo Pré-Rim é a maior entidade filantropica do
Brasil na area de nefrologia recebendo 99% de pacientes do SUS. Sendo reconhecida
como instituicdo de utilidade publica (municipal, estadual e federal), ela tem
administragao privada sem fins lucrativos, sendo mantida pela contribuicdo mensal de
voluntarios que sustentam o servico (PRO-RIM, 2016). Para que essa pesquisa
acontecesse nessa instituicdo foi solicitada autorizacdo formalizada por meio da
Autorizacao da Instituicdo (apéndice B).

A segunda parte desta etapa, por se tratar de um estudo de desenvolvimento
de SADC, com avalicao da funcionalidade e usabilidade em laboratorio, foi realizada
no LAIS do PPGTS.

3.2.2.2 Populagao

O sujeito dessa etapa da pesquisa foi um nefrologista que trabalha ha 15 anos

com paciente em hemodialise na Fundag&o Pro-Rim.
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3.2.2.3 Instrumentos, aplicacédo e analise dos dados

A fonte de dados dessa pesquisa aconteceu por meio dos instrumentos:
Questionario para analise do perfil do usuério e do cenério (apéndice E) —
utilizado para identificacdo do cenario e perfil do usuéario final do sistema; e
Instrumento de atualizacdo das regras (apéndice G) — utilizado para validacao
e atualizacao das regras.

Foram utilizadas as tecnologias e recursos:

Archetype Editor, Template Designer e GDL — para especializar arquétipos,
desenvolver template e representacéo das regras;

Axure — para design da informacao, conteddo, navegacao, interacao das telas;
HyperText Markup Language (HTML), Cascading Style Sheetse (CSS),
JavaScript, Hypertext Preprocessor (PHP) — para desenvolvimento das telas do
sistema,;

SQL Server — para armazenamento dos dados;

servico Amazon Web Services (AWS) — para disponibilizacdo do sistema via
internet;

diagramas de caso de uso — para verificagcao da funcionalidade;

dez heuristicas de Nielsen (2005) — para avaliagéo heuristica.

A seguir sdo detalhados os principais instrumentos, tecnologias e recursos

utilizados para o desenvolvimento do SISVAL-RENAL.

Instrumento para identificacdo do cendario e definicdo do perfil do usuério final do

sistema

Para identificacdo do perfil do usuario e do cenario foi realizada entrevista

baseada no Questionario para analise do perfil do usuério e do cenario (apéndice E).

Foi realizada entrevista para investigar o contexto atualmente vivenciado pelos

nefrologistas ao realizar o gerenciamento da anemia dos pacientes em hemodialise.

Para aplicacdo desse instrumento, inicialmente foi explicado ao nefrologista

sobre o estudo (objetivos e justificativa), sua participacdo no estudo, deixando claro
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os beneficios, possiveis desconfortos, seu direito a informacéo e liberdade para deixar
de participar do estudo caso quisesse. Isso foi formalizado por meio do preenchimento
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido | (apéndice C) e entrega do Termo
de Confidencialidade (apéndice D). Posteriormente foi explicado sobre a entrevista
baseada no Questionario para analise do perfil do usuéario e do cenario (apéndice E).
Como recurso, foi usado gravador do Windows 10 do notebook da pesquisadora.

Foi feita degravacao da entrevista realizada, disponibilizada para o nefrologista
caso ele quisesse mudar de opinido, e em seguida, foi feita a interpretacdo por meio
de textos descritivos e do mapa de empatia conforme mostrado nos resultados desse
estudo.

O mapa de empatia foi utilizado na analise do perfil do usuéario para um melhor
entendimento de como os nefrologistas pensam na hora do atendimento. Henriques
e Pilar (2015) recomendam a criagcdo da persona (personagem que possui
caracteristicas gerais do usudrio final), considerando dados demogréficos,

comportamentais, necessidades e motivacoes.

Instrumento de atualizacdo das regras.

Para confeccdo do Instrumento de atualizacdo das regras (apéndice G),
inicialmente foram identificadas as diferencas na diretriz clinica Anemia na IRC:
Reposicao de Ferro (2010) e sua atualizagédo em 2014:

a) quanto a unidade de medida da ferritina sérica, em que onde esta escrito

“ng/dl” (2010) passa a ser “ng/ml” (2014);

b) em casos especiais, em que onde se lia:

Em pacientes com hemoglobina inferior a 11g/dL, necessitando doses
elevadas de alfaepoetina (igual ou maior 225Ul/Kg/semana ou igual ou maior
gue 22.500 Ul/semana), pode ser considerada a reposicéo de ferro parenteral
se a ferritina sérica estiver entre 800 e 1200 ng/dL e a saturacdo da
transferrina menor de 25%, levando-se em conta 0s potenciais riscos e
beneficios do tratamento nessa situacao (BRASIL, 2010).

Passou a ser:

Em pacientes com hemoglobina inferior a 11g/dL, necessitando doses
elevadas de alfaepoetina (igual ou maior 225Ul/Kg/semana ou igual ou maior
gue 22.500 Ul/semana), pode ser considerada a reposi¢éo de ferro parenteral
se a ferritina sérica estiver menor que 1.200 ng/ml e a saturagdo da
transferrina menor de 25%, levando-se em conta os potenciais riscos e
beneficios do tratamento nessa situacdo (BRASIL 2014).
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Para melhor compreenséo foi elaborado um fluxograma baseado na diretriz
clinica atualizada apos leitura e interpretacdo da autora (figura 8). O diagrama
desenvolvido contemplou as situacdes em que o paciente estd em hemodialise, ndo
considerando casos especiais como em dialise peritoneal, gestacdo, ou associacao
ao uso da alfaepoetina. Foram desenvolvidas regras de acordo com o diagrama
mostrado na figura 8 e comparadas com que regras que estavam inseridas no
protétipo (Cicogna, 2013), a fim de observar possiveis regras concordantes e
conflitantes conforme o quadro de comparacéo de regras conflitantes — apéndice F.
Para saber quais das regras conflitantes eram mais assertivas, foi elaborado
Instrumento de atualizac&o das regras - apéndice G.
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act Fluxograma das Regras )

e

[ Faz hemodiaiise?

Sem critérios de
Nao
inclusao no protocolo

Sim

Deficiéncia de ferro?

Sem critérios de Nao

in )
inclusao no protocolo Sim

Critérios de exclusao?

Sem cntérios de Sim

incluséo no protocolo Nao

Introduza o valor da Hemoglobina

Sem cnitérios de >= 11 g/d

incluséo no protocolo <11 g/dL

Introduza o valor da
Saturag¢ao da Transferrina

20% X %
Dose Atague ©< < 20% > 50% Interromper uso de

Ferro parenteral

>=20% |e <=50%

Introduza o valor da Ferritina

<200 ng/m| >300 ng/mi Interromper uso de
Dose Ataque ©< Ferro parenteral
>= 200 ng/ml e
<= 800 ng/ml
Lcgenda:
‘ = Inicio Dose Manutengéo

O-b Fim

Figura 8 — Fluxograma da diretriz anemia na IRC: reposicéo de ferro interpretada pela autora

Fonte: A autora, 2017.
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Para aplicacdo do Instrumento de atualizacdo das regras, foi explicado ao
nefrologista sobre o estudo (objetivos e justificativa), sua participacdo no estudo,
preenchimento do questionario, esclarecimento dos beneficios e riscos conforme o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido | (apéndice C) e o Termo de
Confidencialidade (apéndice D). Na andlise do Instrumento de atualizacdo das regras
foram corrigidas as regras conflitantes no Quadro de comparagdo de regras
conflitantes (apéndice F) de acordo com o Instrumento de atualizacdo das regras

(apéndice G) preenchido pelo nefrologista.

Interoperabilidade: desenvolvendo as regras por meio do GDL

As regras obtidas ap0Os aplicacdo do Instrumento de atualizacdo das regras
foram implementadas no GDL. Para isso foram feitos downloads e especializagéo de
seis arquétipos do CKM. Os arquétipos utilizados nesse estudo sdo exibidos no

quadro 3.

Quadro 3 — Funcionalidade dos arquétipos utilizados no estudo.

Arquétipos Funcéo
Arquétipo do tipo Composition. Permitiu a
openEHR-EHR-COMPOSITION.event_summary.vl organizacdo de toda informagdo em um
formulario.

Arquétipo do tipo Section. Esse arquétipo foi
responsavel pela organizacdo do arquétipo

openEHR-EHR-SECTION.SISVALRENAL.v1 Composition em secdes. As secdes foram:
Subjetivo, Objetivo, Avaliagcdo e Plano de
Cuidados.
Arquétipo do tipo Action. Esse arquétipo teve
openEHR-EHR-ACTION.procedure-Hemodialise.v1 por finalidade armazenar se o paciente esta ou

ndo realizando hemodialise.

Arquétipo do tipo Evaluation. Esse arquétipo
openEHR-EHR-EVALUATION.contraindication.v0 teve por finalidade armazenar se o paciente
tem algum critério de exclusao.

Arquétipo do tipo Observation. Esse arquétipo
teve por finalidade armazenar o resultado dos
exames: hemoglobina, indice de saturacdo de
transferrina e ferritina sérica.

Arquétipo do tipo Instruction. Esse arquétipo
openEHR-EHR-INSTRUCTION.medication_order.v1l teve por finalidade informar a decisdo do
SADC.

openEHR-EHR-OBSERVATION.laboratory_test_result.vO

Fonte: A autora, 2017.

Foi criado o template SISVAL-RENAL por meio do Templates Design formado

pelos arquétipos do quadro 3 para modelagem das entradas e saidas de dados. O
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template criado foi exportado como HTML e é exibido na figura 9. Para
desenvolvimento das regras foi utilizado o GDL, em que foram elaboradas 10 regras

conforme ilustra a figura 10 e 11. A execucdao das regras no GDL pode ser visualizada
na figura 12.

J€AVALIACAO CLINICA
+-1Subjetivo
+1*f Procedimento
{=/-)description [1]
T (Em Hemodidlise?) | ' | [Em hemedialise ¥ |

{+-)protocol [1]

[+/-] < Contraindication
(+/-1data [1]

T Contraindicated intervention | Sem criterios de exclusao v |

(+~)protocol [1]

[(+-10bjetivo
+/19 Laboratory test result
+-"8 data [1]
+-¥pAny event
[+-1data [1]
1, Hemoglobina (g/dL)
4 indice de Saturacdo da Transferrina (%)
Ly, Ferritina Sérica (ng/mi)
[+-jstate [1]
(+/-]protocol [1]

crafsalinalia A Dlana Aa Suaidadas

Figura 9 — Recorte do template do SISVAL-RENAL

Fonte: A autora, 2017.
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SISVAL-RENAL

GUIDE DETAILS

Description: SISVAL-RENAL é um sistema de apoio ao gerenciamento da anemia ao paciente com insuficiéncia renal cronica. Ele é
baseado na diretriz clinica Anemia na Insuficiéncia Renal Cronica: Reposigdo de Ferro (Ministério da Satde, 2014)

e norteia a dispensagdo de ferro ao paciente em tratamento dialitico.
Purpose:  Auxiliar os nefrologistas no gerenciamento da anemia dos pacientes em hemodialise.

Use: Durante consulta mensal e/ou trimestral em que aconteca o gerenciamento da anemia dos pacientes em hemodidlise.

Misuse: Ndo usar para criangas e para adolescentes.
Ndo usar em gestantes.
Ndo usar quando ndo estd em hemodialise.

References: Diretriz Clinica Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica: Reposic&o de Ferro (2014).

Name: Gabrielle dos Santos Leandro

Email: gdsgabi@gmail.com

Organisation: Pontificia Universidade Catélica do Parana
Date: 12052017

Authorship lifecycle: Initial
Copyright: Gabrielle dos Santos Leandro

SISTEMA DE APOIO A DECISAO, ANEMIA, INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, REPOSICAO DE FERRO

CONTRIBUTORS
CLAUDIA M2 CABRAL MORO, LILIAN MIE MUKAY CINTHO, PAULO CICOGNA

Rule Rule 1
When
Element Name equals to *Sem hemodiélise(en)
Then
Create openEHR-EHR-INSTRUCTION.medication_ordervl  Set element Medication item to "Sem critérios de incluséo no protocolo."

Rule Rule 2
When

Element Name equals to *Em hemodialise(en)

Element Contraindicated intervention is not equal to Sem critérios de exclusdo
Then

Set element Medication item to "Sem critérios de incluséo no protocolo."

Rule Rule 3
When
Element Name equals to *Em hemodilise(en)
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de excluséo
Element Valor Hemoglobina is greater than or equals to 11
Then
Set element Medication item to "Sem critérios de inclusdo no protocolo."

Rule Rule 4
When
Element Name equals to *Em hemodiélise(en)
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de exclusdo
Element Valor Hemoglobina is less than 11
Element Valor indice de Saturagdo da Transferrina is less than 20
Element Valor Ferritina Sérica is less than 200
Then
Set element Medication item to "Deficiéncia Absoluta de Ferro - Dose Ataque"

Figura 10 — Tela das regras em HTML apos exportacdo do GDL Editor (Parte 1)
Fonte: A autora, 2017.
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Rule Rule 5
When
Element Name equals to *Em hemodialise(en)
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de exclusdo
Element Valor Hemoglobina is less than 11
Element Valor indice de Saturagdo da Transferrina is less than 20
Element Valor Ferritina Sérica is greater than or equals to 200
Element Valor Ferritina Sérica is less than or equals to 800
Then
Set element Medication item to "Deficiéncia Relativa de Ferro - Dose Ataque”

Rule Rule 6
When
Element Name equals to *Em hemodialise(en)
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de exclusdo
Element Valor Hemoglobina is less than 11
Element Valor indice de Saturacdo da Transferrina is less than 20
Element Valor Ferritina Sérica is greater than 800
Then
Set element Medication item to "Dose ataque ou manutengdo"

Rule Rule 7

When
Element Name equals to *Em hemodialise(en)
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de exclusdo
Element Valor Hemoglobina is less than 11
Element Valor indice de Saturagéo da Transferrina is greater than or equals to 20
Element Valor indice de Saturacdo da Transferrina is less than or equals to 50
Element Valor Ferritina Sérica is less than or equals to 200

Then
Set element Medication item to "Dose Ataque ou Dose Manutengdo"

Rule Rule 8
When
Element Valor Ferritina Sérica is greater than 200
Element Name equals to *Em hemodialise(en)
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de exclusdo
Element Valor Hemoglobina is less than 11
Element Valor indice de Saturacdo da Transferrina is greater than or equals to 20
Element Valor indice de Saturacéo da Transferrina is less than or equals to 50
Then
Set element Medication item to "Dose Manutengao”

Rule Rule 9
When
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de exclusdo
Element Name equals to *Em hemodialise(en)
Element Valor Hemoglobina is less than 11
Element Valor indice de Saturagdo da Transferrina is greater than 50
Element Valor Ferritina Sérica is less than or equals to 800
Then
Set element Medication item to "Dose Manutencd@o ou Interromper Ferro Parenteral”

Rule Rule 10
When
Element Name equals to *Em hemodiélise(en)
Element Contraindicated intervention equals to Sem critérios de exclusdo
Element Valor Hemoglobina is less than 11
Element Valor indice de Saturagdo da Transferrina is greater than 50
Element Valor Ferritina Sérica is greater than 800
Then
Set element Medication item to "Interromper Ferro Parenteral - Excegdo***"

Figura 11 — Tela das regras em HTML apos exportacdo do GDL Editor (Parte 2)
Fonte: A autora, 2017.
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B Prototipo SISVAL-RENAL Verséo 1 X

Input

openEHR-EHR-OBSERVATION.laboratory_test_result.v0

enrl2; Valor Hemoglobina = |10 |

err12; Valor indice de Saturacéo da Transferrina = 120 [+1=]
enrl2y Valor Ferritina Sérica = [300 |

openEHR-EHR-EVALUATION.contraindication.v(
eikcl Contraindicated intervention = |Sem critérios de exclusio |v |J@

openEHR-EHR-ACTION. procedure.v
eikcl Procedure name = [*Em hemodialise{en) |v |J@

Execute & (1)

Result

openEHR-EHR-INSTRUCTION.medication_order.v1

s T Medication item = Administrar DOSE MANUTENGCAD
=T Narrative description =

5T Template ID =

Figura 12 — Regras executadas no GDL
Fonte: A autora, 2017.

Desenvolvimento centrado no usuario

Para o desenvolvimento centrado no usuario foi utilizada a proposta de Garret
(2011) com uma constru¢do abordando os planos: estratégico, escopo, estrutura,
esqueleto e superficie. Inicialmente foi utilizada a analise dos dados obtidos na
entrevista para identificacdo do cenario e do perfil do usuario final. Em seguida foi
criado um modelo de negdcio e exibido no modelo Canvas. A finalidade desse modelo
de negacios foi definir as necessidades dos clientes e dos usuarios alinhando-as com
0s objetivos do SADC. Foram identificadas as principais funcionalidades e contetdo
gue o SADC deve apresentar, e diante disso foram criados diagramas de caso de uso.

Para o design da interacao das telas foi usado o Axure, uma wireframe que
permite criar paginas web usando o HTML, CSS e JavaScript, permitindo a
visualizacdo da interacdo das telas e a organizacdo da informacéo. Apos criacdo dos

protétipos no Axure conforme figura 13, este foi apresentado para os nefrologistas da
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Pro-Rim pedindo sua opinido e quais as melhorias que deveriam ser realizadas até

um consenso final.

&« C | ® 127.0.0.1:32767/start.html#p=home&g= * El o

PRINCIPAL AVALIAR PACIENTE ‘ SOBRE O SISTEMA | CONTATO
PAGES
i!'i Home /e =
PAGES b |

| v O Home

v D sisva-Renal
D BuscaPcteEncontrado
D DoisOuMaisPcteEncontrado SISVAL-RENAL
D cadastrardadoclinico
v D Contato Pégina Principal
D Avaliar
%0 Sobe Seja bem vindo ao SISVAL-RENAL!

D Comousar

%Para acessar o sistema e usar suas funcionalidades, clique em Avaliar Paciente.
< Avaliar Paciente

H
¢ .,r..i Se vocé quer ter mais informacSes sobre o sistema (o que é, porqué usar, quem
desenvolveu e como usar), clique aqui ou em Sobre o Sistema.

Figura 13 — Tela do Axure durante o design da navegacao do SADC
Fonte: A autora, 2017.

Apos foram feitas exportacdes dos arquivos HTML, CSS e JavaScript do Axure
e feitas adaptagdes aos arquivos HTML exportados do GDL Editor. Foi utilizado o PHP
para conexdo com o banco de dados SQL Server 2016. Por fim, foram realizadas
avaliacdes técnicas da funcionalidade e melhorados os elementos graficos, de
interface, textos, componentes de navegacdo, entre outros de acordo com o

instrumento de avaliacdo heuristica (quadro 4).

3.2.2.4 Riscos e beneficios

O beneficio dessa etapa ao sujeito da pesquisa € o aprimoramento um sistema
de apoio que o auxilie no gerenciamento da anemia dos pacientes em hemodidlise
podendo melhorar a qualidade de seu servi¢o futuramente.

Foram considerados os riscos de constrangimento do nefrologista ao preencher
0 questionario ou ao realizar a entrevista. Para amenizar esses riscos, o nefrologista
foi orientado a sentir-se a vontade para mudar de opinido quando quisesse, tanto ao

preencher o questionario ou quando estava sendo entrevistado. O sujeito foi orientado
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que poderia ter acesso a livros, informes, panfletos e outros materiais que o
auxiliassem; que poderia recusar-se a participar do estudo, ou retirar seu
consentimento a qualguer momento, sem precisar se justificar, ndo sofrendo qualquer
tipo de prejuizo, conforme Termo de Consentimento Livre e Esclarecido | (Apéndice
C).

Quadro 4 — Principios gerais do design de interface do usuario.

Principios gerais do design de interface do usuario, segundo Nielsen (2005)

O sistema deve informar continuamente ao usuario sobre o que ele esta

Feedback fazendo

A terminologia deve ser baseada na linguagem do usuério e néo orientada ao
sistema. As informacdes devem ser organizadas conforme o modelo mental
do usuario.

Falar a linguagem
do usuario

Saidas claramente | O usuario controla o sistema, e ele pode, a qualquer momento, abortar uma
demarcadas tarefa, ou desfazer uma operacéo e retornar ao estado anterior.

Um mesmo comando ou acdo deve ter sempre o mesmo efeito. A mesma
Consisténcia operacao deve ser apresentada na mesma localizagdo e deve ser formatada/
apresentada da mesma maneira para facilitar o reconhecimento.

Evitar situacdes de erro. Conhecer as situacdes que mais provocam erros e

Prevenir erros o * s
modificar a interface para que estes erros ndo ocorram.

Minimizar a O sistema deve mostrar os elementos de dialogo e permitir que o usuéario faca
sobrecarga de suas escolhas, sem a necessidade de lembrar um comando especifico.
memdria do usuario

Para usuérios experientes executarem as opera¢des mais rapidamente.
Atalhos Abreviacdes, teclas de funcéo, duplo cligue no mouse, funcdo de volta em
sistemas hipertexto.

Deve-se apresentar exatamente a informacdo que 0 usudrio precisa no
Dialogos simples e | momento, nem mais nem menos. A sequéncia da interacdo e 0 acesso aos

naturais objetivos e operacdes devem ser compativeis com 0 modo pelo qual o usuéario
realiza suas tarefas.

Boas mensagens | Linguagem clara e sem codigos. Devem ajudar o usuéario a entender e
de erro resolver o problema. Ndo devem culpar ou intimidar o usuario.

O ideal é que um software seja tao facil de usar (intuitivo) que néo necessite
de ajuda ou documentacdo. Se for necesséria ajuda deve estar facilmente
acessivel on-line.

Ajuda e
documentacdo

Fonte: Henriques e Pilar, 2015.
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3.2.3 Avaliagdo da confiabilidade das respostas

O objetivo desta etapa da pesquisa foi avaliar a confiabilidade do SADC, ou
seja, se 0 sistema esta retornando resultados corretos e a qual sua taxa de erros.

Essa etapa foi realizada na Fundagéo Pré-Rim.

3.2.3.1 Populacéo, amostragem, critérios de incluséo e excluséo

Para avaliacdo da confiabilidade foram utilizados 100 registros eletrénicos de
pacientes selecionados aleatoriamente da base de dados do setor de hemodiélise da
Fundacéo Pro-Rim de Joinville — SC dos anos de 2015 e 2016. A solicitacao da base
de dados foi feita por meio do Termo de Compromisso de Utilizagdo dos Dados
(TCUD) — Apéndice H.

Foram escolhidos registros eletronicos de pacientes em hemodialise com IRC
terminal (estadiamento grau 5), ja que esse tipo de tratamento proporciona um melhor
monitoramento da equipe de salde por meio de consultas e exames mensais. Foram
excluidos o0s registros incompletos ou que ndo apresentarem as variaveis
hemoglobina, saturacao de transferrina ou ferritina.

O sujeito dessa etapa da pesquisa foi um nefrologista que trabalha no
gerenciamento da anemia dos pacientes em hemodialise e conhece a Diretriz

Terapéutica Anemia na IRC: Reposicdo de Ferro (2014).

3.2.3.2 Instrumento de coleta de dados e variaveis

O instrumento de coleta dos dados foi uma tabela com cem RES de pacientes
contendo os campos hemoglobina, indice de saturacéo da transferrina, ferritina sérica,
resposta do SADC e decisao do nefrologista: se concorda ou discorda com a conduta
sugerida pelo SISVAL-RENAL, conforme o quadro 5.

Dessa forma, as variaveis utilizadas para avaliacdo do sistema pelo nefrologista
foram: hemoglobina, saturacdo da transferrina, ferritina sérica e tratamento
recomendado pelas regras do SISVAL-RENAL.
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Quadro 5 — Instrumento de avaliacdo da confiabilidade das respostas do SADC.

Resposta Nefrologista
. . i .
N° | Hemoglobina | Transferrina Ferritina do SADC

Concordo Discordo

4

5
Fonte: A autora, 2017.

Antes do preenchimento desse instrumento, foi explicado ao nefrologista o
objetivo da pesquisa, esclarecido suas duvidas, seus riscos e beneficios, sendo
formalizado por meio do preenchimento do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido IV (apéndice 1) e o Termo de Confidencialidade (apéndice D).

3.2.3.3 Andlise dos dados

Para analise da confiabilidade foi calculada a taxa de falha por meio da férmula:
\ Taxa de Falha = (Erros/Total) x 100 |

Em que Erros é o numero de respostas erradas (numero de “discordo” neste
estudo), e Total refere-se ao nimero total de respostas (Adaptado ISO 25.022/2016).
As respostas discordantes foram analisadas e investigadas com o intuito de melhorar
a confiabilidade do SADC.

3.2.3.4 Riscos e beneficios

O beneficio dessa pesquisa foi 0 aprimoramento um sistema de apoio que
auxilia no gerenciamento da anemia nos pacientes em hemodialise melhorando a
qualidade do servigo. Os riscos dessa etapa incluem os possiveis desconfortos e

constrangimentos do nefrologista ao realizar a analise dos resultados. Para amenizar
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esses riscos, foi orientado ao nefrologista a sentir-se a vontade, mudar de opinido
guando quisesse, ter acesso a livros, informes, panfletos e outros materiais se

achasse necessario.

3.2.4 Avaliacédo da usabilidade

Assim como ja definido por Henrique e Pilar (2015), o estudo da experiéncia do
usuério ao utilizar um sistema coleta dados de usuérios finais a fim de compreender o
contexto de uso de um recurso tecnolégico. A avaliacdo da usabilidade nesse estudo,
consistiu em observar o usuario usando o sistema, e analisar as respostas dos
questionarios de satisfacdo por eles preenchidos no final da avaliacao.

O objetivo foi investigar a usabilidade (satisfacdo do usuério, efetividade e
eficiéncia) do SISVAL-RENAL na prética clinica. O local em que ocorreu essa etapa
da pesquisa foi o setor de hemodidlise da Fundacdo Pro-Rim, cuja solicitacéo

aconteceu por meio da Autorizag&o da Instituicdo (apéndice B).

3.2.4.1 Populagdo e amostragem

Os sujeitos dessa etapa da pesquisa foram cinco nefrologistas que trabalham
com paciente em hemodidlise na Instituicdo Pro-Rim e usam a diretriz terapéutica
anemia na IRC: reposicdo de ferro no seu cotidiano clinico. Foram sujeitos
secundarios dessa etapa da pesquisa 15 pacientes em hemodialise, escolhidos de
forma aleatoéria, e que em sua consulta foi realizado o gerenciamento da anemia.

De acordo com Nielsen (2005) apud Henriques e Pilar (2015), a grande maioria
das pesquisas de usabilidade deveria ser qualitativa, e com poucos usuarios, pois com
apenas cinco usuarios representativos por perfil, ja é possivel encontrar tantos
problemas de usabilidade gquantos vocé encontraria com um numero bem maior de
participantes.

O principal argumento para estudos com poucos usuarios é simplesmente, o
retorno sobre o investimento, pois 0s custos aumentam com cada participante do

estudo adicional, mas o nimero de descobertas rapidamente comecga a decrescer. H4
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pouco beneficio adicional de envolver mais de 5 pessoas, por perfil, no mesmo estudo.
Se o orgamento ndo for limitado, recomenda-se realizar estudos adicionais ou outras
iteracOes de avaliacdo, em vez de envolver mais usuarios (HENRIQUES; PILAR,
2015).

3.2.4.2 Fonte e instrumentos de coleta de dados

O SISVAL-RENAL foi disponibilizado via internet por meio de conta criada no
servico AWS (Amazon Web Services) para que os nefrologistas do setor de
hemodialise da Pro-Rim tivessem acesso. Para Friedman e Wyatt (2014), nesse tipo
de estudo, em que o sistema foi “pseudo-implantado”, embora o recurso seja utilizado
por usuérios reais com tarefas reais, as respostas do recurso tecnolégico ndo
influenciam nas suas decisfes ou acfes, de modo que ndo podem ocorrer efeitos
adversos do sistema sobre eles.

Inicialmente, foi feita reunido com os nefrologistas e explicado sobre o estudo,
como ele aconteceria e suas possiveis duvidas, posteriormente foram agendados
horarios com cada nefrologista para realizacdo da avaliagdo do sistema.

Antes da avaliacdo do sistema pelo nefrologista foi preparado o ambiente da
avaliacdo. Solicitou-se ao setor de informatica da instituicdo a instalagcdo do Snagit
(versdo free trial) no computador em que o nefrologista usa para realizar 0s
atendimentos. O Snagit € um software desenvolvido pela TechSmith que permite a
captura e gravacao de tela em Windows e Mac além da captura da voz quando
expressado algum som vocalico (TECHSMITH, 2016). O Snagit foi usado para
observacéo da realizacao das tarefas do usuario no sistema.

Antes da avaliacdo do sistema foram feitas orientacées dos riscos e beneficios
do estudo, isso foi formalizado por meio do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido Il (Apéndice J) e Termo de Confidencialidade (Apéndice D). Foi solicitada
permissao ao paciente para acompanhamento na consulta, sendo formalizado por
meio do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (Apéndice K) e Termo de
Confidencialidade (Apéndice D).

Foi ligado o Snagit um pouco antes do nefrologista manusear o SISVAL-RENAL

e desligado apos ele ter terminado a avaliagdo do sistema. A pesquisadora
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acompanhou o nefrologista durante a avaliacdo do SISVAL-RENAL com o intuito de
esclarecer possiveis duvidas, j& que o nefrologista ndo havia manuseado o sistema
anteriormente. Ap0s o0s trés atendimentos, foi solicitado ao nefrologista que
preenchesse formulario de avaliacdo do sistema disponivel no proprio SADC
(baseado no apéndice L). Foram acompanhadas trés consultas com cada nefrologista
totalizando em 15 atendimentos.

O formulario de avaliacdo do sistema foi adaptado do System Usability Scale
Questionnaire SUS-Q (Usability.gov, 2016), em que foram acrescentadas mais trés
questdes conforme o apéndice L.

3.2.4.3 Riscos e beneficios

O beneficio dessa pesquisa foi aprimorar um sistema de apoio que auxilia no
gerenciamento da anemia nos pacientes em hemodialise, melhorando a qualidade do
servico desses pacientes.

Ao nefrologista, considerou-se risco o0 possivel desconforto e/ou
constrangimento durante o uso do sistema por saber que estava sendo observado
durante sua pratica profissional. Para amenizar esses riscos, a pesquisadora procurou
esclarecer que nédo € ele quem esta sendo avaliado e sim o sistema, e que o sistema
foi desenvolvido com o intuito de Ihe auxiliar no atendimento clinico.

Ao paciente, considerou-se risco o fato dele sentir-se desconfortavel e/ou
constrangido por saber que seus dados clinicos estdo sendo usados nessa pesquisa
e que o que ele falou estava sendo gravado. Para amenizar esses riscos, foi informado
gue suas informacdes seriam usadas confidencialmente apenas para esse estudo e

gue de forma alguma sua identificacdo seria divulgada.

3.2.4.4 Andlise dos dados

Para analise da satisfagdo do usuario foram consideradas as respostas 1 a 10
do Questionario de Avaliagcdo da Usabilidade, para mensuracdo da satisfacdo do
usuario foi usada a métrica Analise da Satisfacao disponivel no quadro 6. Para analise

das reclamacgdes, foram consideradas as perguntas 11, 12 e 13 do Questionéario de
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Avaliacdo da Usabilidade e observacdes de relatos no video gravado pelo Snagit, foi
calculada a proporcéo de reclamacgdes do usuario conforme quadro 6. As reclamacdes
foram identificadas e analisadas para melhoria do sistema.

Para concluséo de tarefas, foi analisado o status da tarefa apds andlise dos
videos e apos foi calculada a taxa de concluséo da tarefa. Para a frequéncia de erros
foi investigado os erros ao realizar as tarefas e calculado a taxa de erros. Para calculo
da efetividade da tarefa foi averiguado quando os objetivos das tarefas ndo foram
alcancados corretamente e calculada a efetividade. As formulas para esses célculos
estdo disponiveis no quadro 6. Para analise da eficiéncia foi calculada a duracdo de
cada uma das tarefas de acordo com os videos e calculado o tempo médio; apos foi

calculada a eficiéncia da tarefa.
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Quadro 6 — Métricas de avaliacdo da usabilidade, efetividade e eficiéncia.

Nome Descricao Métrica
Métricas de Usabilidade
Andlise da Quao satisfeito o usuario esta satisfagdo = (Z(Ai)/Amax) X 100
Satisfacéo com caracteristicas Ai = valor das respostas

especificas do sistema?

Amax = valor maximo das respostas

Proporcéo de
Reclamacdes dos
Usuarios

Qual a proporcéo que os
usuarios reclamam do
sistema?

taxa_recl = (recl / usuarios) x 100
recl = n° de usuarios que reclamaram
usuarios = n° total de usuarios

Métricas de Efetivida

Conclusédo da Tarefa

Em que proporgéo as tarefas
foram completadas?

conclusao = (cpt / tarefas) x 100
cpt = n° de tarefas completadas
tarefas = n° total de tarefas

Frequéncia de Erros

Qual a frequéncia de erros
feito pelo usuério?

taxa_erros = (erros/ tarefas) x 100
erros = n° de erros do usuario
tarefas = n° total de tarefas

Efetividade da
Tarefa

Em que proporgéo os
objetivos das tarefas foram
alcancados corretamente?

efetividade = (1-ZAi) x 100
Ai = valor proporcional de cada
esquecimento ou componente incorreto na
saida das tarefas (valor maximo = 1).

Métricas de Eficiéncia

Durag&o média da
tarefa

Qual a duracdo média da
tarefa

tempo_médio = Ztempo / tarefas
tempo = tempo das tarefas
tarefas = n° de tarefas

Eficiéncia da Tarefa

Quado eficiente sdo os
USuUdrios?

Eficiéncia = Efetividade / tempo
Efetividade = efetividade da tarefa
tempo = tempo_meédio

Fonte: Adaptado ISO 25022, 2016.
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4 RESULTADOS

Os resultados desta dissertacdo sdo apresentados em duas partes principais.
A primeira delas exibe o método desenvolvido a fim de auxiliar os avaliadores de SIS
a escolher os recursos e métodos a serem aplicados na avaliagdo de um sistema de
informacdo em saude. E, a segunda parte apresenta o estudo de caso em que o

meétodo foi aplicado e os resultados da avaliacéo.

4.1 METODO PARA AVALIACAO DE SIS

Os principais métodos e recursos identificados foram classificados de acordo
com o aspecto, fase de avaliacdo, confiabilidade do método, grau de dificuldade na
aplicacao e custos. A definicdo de cada uma destas classificagfes e a legenda (figura
gue as representa) sdo exibidas no quadro 7. Os estudos de observacdo em campo,
por exemplo, de acordo com o quadro 8 podem ser usados para avaliar os aspectos
usabilidade, eficiéncia funcionalidade, confiabilidade, compatibilidade, seguranca,
manutenibilidade e portabilidade, nas fases exploratéria, de adaptacdo e de evolucao;
sua aplicacéo pode néo ser isenta de erros, contudo esses podem ser superados; séo
dificeis de aplicar corretamente sendo necessario que o profissional esteja preparado,
e 0 seu custo de aplicacao é alto.

As classificacfes dos métodos e recursos sdo apresentadas no quadro 8. No
quadro 9 séo exibidas as principais normas do TC 215 — Health Informatics
classificando-as de acordo com o0s aspectos, permitindo que o avaliador escolha as
normas ISO que pretende usar no desenvolvimento e/ou na avaliagdo de acordo com
0 aspecto que pretende contemplar. Por exemplo, no estudo de caso exibido aqui, os
principais aspectos avaliados foram usabilidade (satisfagdo do uso, efetividade e
eficiéncia) e confiabilidade do SADC. Entdo, na fase exploratéria foi realizada uma
entrevista semi-estruturada, que contempla ambos o0s aspectos, com alta
confiabilidade desde que o profissional esteja preparado, ja que sua correta aplicacao
é dificil; sendo seu custo de aplicacdo € meédio. O padrao de interoperabilidade de
arquétipos da OpenEHR é contemplado por meio da ISO 13606 - Electronic health



64

record communication exibido no quadro 9, que aborda os aspectos compatibilidade

e segurancga.

Quadro 7 — Legenda de classificacdo dos métodos e recursos.

ASPECTO

aprendizagem, operabilidade, protecéo contra erros, aparéncia da interface do usuario,

0 Usabilidade. E composta e avalia as sub caracteristicas: adequabilidade, capacidade de
satisfacé@io do usuério, eficiéncia, eficacia e acessibilidade do sistema (ISO 25010, 2011).

Eficiéncia. E composta e avalia 0 comportamento temporal, a utilizacdo de recursos e a
capacidade. Avalia se o tempo das respostas, do processamento e das taxas de
transferéncia estdo adequadas. Verifica se os valores e tipos de recursos sao

.

o satisfatorios. Avalia se o grau dos limites maximos de um produto ou parédmetro do
sistema atendem aos requisitos (ISO 25010, 2011).

Funcionalidade. E composta e avalia a completude, correcdo e adequacéo funcional.

c Avalia se as funcgbes do sistema contemplam as tarefas especificadas e objetivos do

usuario, se os resultados exibidos estéo corretos e o grau de precisao (ISO 25010, 2011).

Confiabilidade. E composta e avalia a maturidade, disponibilidade, tolerancia a falhas e
capacidade de recuperacao do sistema apds as falhas (ISO 25010, 2011).

Compatibilidade. E composta e avalia a coexisténcia e a interoperabilidade do sistema.
** A interoperabilidade avalia se o sistema pode trocar informagbes e utiliza-las. A

interoperabilidade seméntica define conceitos e terminologias de comunicacdo. A
coexisténcia avalia o desempenho das func¢des quando a interoperabilidade acontece
(ISO 25010, 2011).

Seguranca. E composta e avalia a confidencialidade (se os dados s&o acessiveis apenas
aos autorizados), integridade (se o sistema impede o acesso ndo autorizado), ndo

6 repudio (se os eventos podem provar ter ocorrido), responsabilizacédo (se as acdes de
uma instituicdo podem ser rastreadas exclusivamente por ela) e autenticidade (se a

identificacdo pode ser comprovada como sendo reivindicada) (ISO 25010, 2011).

?i Manutenibilidade. E composta e avalia a modularidade, reusabilidade, analisabilidade,
4 modificabilidade e testabilidade (ISO 25010, 2011).

Portabilidade. E composta e avalia a adaptabilidade, instalabilidade, substituibilidade.
; Avalia se um sistema € facilmente adaptavel em diferentes hardwares, softwares ou
ambientes operacionais, se sua instalacdo e desinstalagdo e substituicdo é facil nas

devidas especificagbes (ISO 25010, 2011).

FASE DA AVALIACAO

Fase Exploratéria. Inicia com a concepcao da ideia da solucdo tecnoldgica e aborda
questdes estratégicas como: objetivos, intencdes, principios basicos, relevancia e
viabilidade (BRENDER, 2006).

Fase de Desenvolvimento Técnico. Preocupa-se com a implementacao técnica. Séo
inclusos métodos e recursos que auxiliam no desenvolvimento e instalacdo do sistema
(BRENDER, 2008).
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Fase de adaptacdo. Abrange as fases iniciais do sistema no cotidiano; tem foco na
adaptacao, procedimentos de trabalho e fungdes do sistema para o usuario (BRENDER,
2006).

Fase de Evolucdo. Inclui a manutencao e alteracdes no sistema a longo prazo. Avalia

25,2 os efeitos adversos numa ampla perspectiva organizacional, incluindo o cumprimento dos
B objetivos e avaliacao do impacto (BRENDER, 2006).
CONFIABILIDADE DO METODO
i Um smiley significa que o método deve ser usado somente se nédo tiver outro melhor
= disponivel para 0 mesmo propdsito (BRENDER, 2006).
A Dois smileys significa que este método é adequado para a finalidade indicada, podem
S existir problemas na sua aplicacdo, mas estes podem ser superados (BRENDER, 2006).
vvv Trés smileys indicam que o método é adequado para o propésito (BRENDER, 2006).

GRAU DE DIFICULDADE NA APLICACAO

Pouca, sendo que pessoas com pouco conhecimento prévio ou experiéncia no método
apresentado podem aplica-lo (BRENDER, 2006).

Dificuldade média. Estes métodos precisam de uma compreensédo da teoria do método,
principios, abordagens, e experiéncia prévia (BRENDER, 2006).

Dificil. Para usar estes métodos é necessario o cumprimento de pré-requisitos especiais
com relacdo a formacéo profissional (BRENDER, 2006).

CUSTO DA APLICACAO

0ee

O simbolo do cifrdo refere-se ao custo necessario para realizacéo da avaliacdo por meio
deste método. N&o € possivel uma classificacdo especifica, ja que depende do tipo de
sistema, exatid&o, precisdo, e outras condi¢gBes locais. Nessa classificacdo quanto mais
dinheiro, mais caro (BRENDER, 2006).

Fonte: A autora, 2017.
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Quadro 8 - Classificacdo dos métodos e recurso usados na avaliacdo de SIS.

METODOS E RECURSOS CLASSIFICACAO

Estudos de observacéo

em campo s 8PS0 réd Q@i oo \\\$¢¢

Estudos de observacdo em campo sdo usados para diagnosticar varias condicdes em uma
organizacdo, como identificar suas praticas e elucidar os mecanismos que controlam as mudancas.
Esses estudos englobam todos os tipos de elementos, desde a interac@o social e a influéncia de
culturas especializadas em praticas de palavras, até a analise de processos de palavras, como visto
na parte de informatica do espectro organizacional observado (BRENDER, 2006).

Entrevistas Qs 48P0 7 & O oo \\\¢¢

As entrevistas podem ser usadas tanto em estudos quantitativos como nos qualitativos. Elas séo
adequadas para a elucidacéo de opinides, atitudes e percepcdes sobre fenbmenos e observacdes
dos individuos. Elas sdo usadas para conseguir uma conversagcdo formalizada; podem ser:
estruturada, semiestruturada e ndo estruturada, individuos ou em grupos (BRENDER, 2006).

€A

Questionarios 0.,.‘ B *g a 7 & @%ﬁi TORS S C R

A principal vantagem dos questionarios é a facilidade de investigar qualquer assunto. H4 uma nitida
distingéo entre os questionarios que sao feitos especialmente para determinado estudo dos que sao
padronizados. Quando um questionario padronizado é escolhido, se faz necessario investigar os
pressupostos da qualidade que satisfazem suas necessidades. Sdo exemplos de questionarios
padronizados: Escala de Likert e o System Usability Scale (SUS-Q). Um exemplo de questionario
feito para determinado estudo € o Método Delphi, em que uma equipe interroga um grupo de
especialistas, de forma iterativa, para formular o conhecimento de um tema pré-definido, e apés
elabora o questionario (BRENDER, 2006).

Videos Qs 8PS0 ré Q@i oo \\\ ¢

A gravacdo em video propbe o monitoramento e documenta¢cdo como forma de analisar 0s
procedimentos de trabalho e as atividades dos usuarios, a fim de investigar padr6es complexos de
interacdo (BRENDER, 2006). Uma ferramenta que utiliza este recurso é o Near-live, em que sédo
utilizados videos dos usuarios articulado no cenario (LI et al, 2012).

A€AaL

Think Aloud Oan oy 2@idion \\\ €€

“Pensar em voz alta” € um método que requer que 0s usuarios falem como eles interagem com um
sistema para resolver um problema ou executar uma tarefa, gerando assim dados sobre o0s
processos de pensamento em curso durante a execucdo de tarefas. Esse método é um instrumento
para ganhar uma visdo sobre o0s processos cognitivos e feed-back para a implementacdo e
adaptacao dos sistemas (BRENDER, 2006).

Avaliagao dos Critérios e zeat -
Ergonémicos 0 (L # :'E:'g W \\ R

As avaliagbes ergondmicas simulam pequenas tarefas operacionais reais para avaliacdo de
interfaces considerando as interac6es humano-computador. Os critérios considerados na avaliagéo
ergondmica sao: alertas, agrupamento de informacgdes e campos, o imediato feed-back ao usuario,
legibilidade, carga sensorial, consisténcia, tratamento de erros e flexibilidade (BRENDER, 2006).

Avaliagdo Heuristica 0.,‘1 c 3@%};2 @8 A\ ¢
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A avaliacéo heuristica € um método de inspecéo utilizado para a avaliacdo de interfaces do usuario
(BRENDER, 2006). Nielsen desenvolveu dez principios heuristicos para avaliacdo de interfaces.
Esses principios sdo: feedback, falar a linguagem do usuario, saidas claramente demarcadas,
consisténcia, prevencéo de erros, minimizar a sobrecarga de meméria do usuario, atalhos, dialogos
simples e naturais, boas mensagens de erro, ajuda e documentacao (NIELSEN, 2005).

Comportamento do usuario 0.,& o :l@iiii &@ LA\ $¢€¢

WEEx

Este método analisa o quanto um sistema esta em conformidade com o modo de pensar dos
usuarios, identificando onde e por que ocorrem erros operacionais, as causas dos problemas com
relacdo a facilidade de uso e; consequentemente, a identificacdo de areas de a serem melhoradas.
A andlise acontece por meio da analise do usuario realizando as tarefas em diferentes cenarios
(BRENDER, 2006).

Desempenho 2" - @
clinico/diagnéstico o5 B 2‘@ QOO A\ €%

Uma das perspectivas dos SADC e sistemas especialista € a capacidade de medir o desempenho
do diagndstico. Este tipo de avaliagdo analisa o desempenho clinico dos sistemas, para diagndsticos,
progndsticos, tarefas de triagem, etc. E tipicamente medido por medidas tradicionais da medicina,
como preciséo, sensibilidade, especificidade e valores preditivos (BRENDER, 2006).

Avaliagdo de risco 6 b 4 ?’_@ 3 coe A\ ¢¢

A avaliagdo de risco é a identificagcdo e o monitoramento subsequente dos fatores de risco em um
projeto de desenvolvimento ou avaliagdo para possibilitar acdes preventivas. E uma forma de
gerenciamento de projetos construtiva; pode ser retrospectiva ou prospectiva e pode ser realizada
de forma ad hoc ou formal. Isso pode ser feito por meio da andlise de consequéncias,
complementada por principios de ponderagéo - por exemplo, com base na probabilidade, implicacdes
da ocorréncia real, chance de realizagdo tempestiva, recursos necessarios para compensar ou
retificar a situa¢é@o indesejada, caso ela realmente ocorra, e assim por diante (BRENDER, 2006).

Andlise de causa raiz (Root) 6 ¥ @ Eé‘ ®@@® \\ ¢¢

Essa avaliagdo explora o que, como e por que um determinado incidente ocorreu para identificar as
causas-raiz dos eventos indesejaveis. Na analise de causa raiz é aplicado uma sequéncia de
métodos compostos pela (1) representacdo esquematica da sequéncia de incidentes e suas
condi¢des contribuintes, (2) identificagdo de eventos criticos ou falhas ou condi¢Bes ativas na
sequéncia incidente, e (3) investigacdo sistemética dos fatores gerenciais e organizacionais que
permitiram a ocorréncia de falhas ativas (BRENDER, 2006).

Verificagdo técnica UY LY. *1; 07 = @%Z&;: SEHEANEES

A verificac8@o técnica avalia se as funcdes acordadas estdo presentes, funcionam corretamente e
estdo em conformidade com o contrato. E realizado verificando a entrega, tela a tela e campo a
campo, interface por interface, funcdo por fungdo, e verificar se tudo esta completo, correto,
consistente e coerente (BRENDER, 2006).

Ensaio Controlado g2 o i ® €0 @
Randomizado @5 Eﬁ © A\ €99

Este método tem sido particularmente Gtil em estudos de avaliacdo de solu¢Bes tecnolégicas para
SADC e sistemas especialistas, e apenas para poucos outros tipos de sistemas. Ele apresenta o
conceito de um grupo controle e um grupo intervengdo. O grupo controle é usado para comparacao
se existe um efeito sobre o grupo de intervencao. O principio é que o grupo controle e o grupo de
intervencao sejam tratados exatamente da mesma forma (com excecdo da intervencao), tornando
desse modo possivel medir a diferenga no efeito da intervengcédo (BRENDER, 2006).




Quadro 9 — Classificacdo das normas ISO do CT 215 — Health Informatics.
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ISO NOME E/OU DESCRICAO ASPECTO

ISO 1828 Categorial structure for terminological systems of surgical procedures. b

ISO 10159 Messages and communication - Web access reference manifest. b4
ISO/HL7 10781| HL7 Electronic Health Records-System - Functional Model, verséo 2. LI

ISO IEEE Esta familia de padrdes é composta por 28 documentos e objetiva auxiliar "

11073 na comunicacédo dos dispositivos em salde.

ISO 11238 Esta familia de padrées é composta por 5 documentos. L IE

ISO/TR 11633 I(jnformation secu.rity management for remote maintenance of medical 6 & 7
evices and medical information systems (2 partes).

Dynamic on-demand virtual private network for health information -

ISO/TR 11636 in?‘/rastructure. i %6

ISO 12052 DICOM including workflow and data management. 4
ISO/TR 12300 | Principles of mapping between terminological systems. b4
ISO/TR 12310 Principles a_nd guidelin_es for the measurement of conformance in the w ¥

implementation of terminological systems.
ISO/TR 12773 | Business requirements for health summary records (2 partes). ¥ 8

ISO 12967 | Service architecture (3 partes). L
ISO/TR 13054 | Knowledge management of health information standards. ki

ISO 13119 | Clinical knowledge resources — Metadata. ki

ISO 13120 Syntax to represent the content of healthcare classification systems - ClaML 8 &
ISO/TR 13128 | Clinical document registry federation. S 0
ISO/TS 13131 | Telehealth services - Quality planning guidelines. Y O
ISO/TS 13582 | Sharing of OID registry information. o

ISO 13606 | Electronic health record communication (5 partes). % 0

ISO 13940 | System of concepts to support continuity of care. b4
ISO/TS 13972 | Detailed clinical models, characteristics and processes. 20

ISO 14199 | Information models - BRIDG Model. k54
ISO/TS 14265 | Classification of purposes for processing personal health information. B
ISO/TS 14441 Security and privacy requirements of EHR systems for use in conformity 6 =

assessment.
ISO/TR 14639 | Capacity-based eHealth architecture roadmap (2 partes). o
ISO/TR 16056 | Interoperability of telehealth systems and networks (2 partes). b
ISO/TS 16058 | Interoperability of telelearning systems. i
ISO/TS 16277 | Categorial structures of clinical findings in traditional medicine. b

ISO 16278 | Categorial structure for terminological systems of human anatomy. b
ISO/HL7 16527| HL7 Personal Health Record System Functional Model (verséo 1). LI
ISO/TS 16791 Requirements for intgr.national machine-readable coding of medicinal %

product package identifiers.
ISO/TS 16843 | Categorial structures for representation of acupuncture (4 partes). bi |

ISO 17090 Public key infrastructure (5 partes). 0 %
ISO/TR 17119 | Health informatics profiling framework. B Y
ISO/TS 17251 Businesg requirem_ents for a syntax to exchange structured dose L)

information for medicinal products.

ISO 17432 Messages and communication - Web access to DICOM persistent objects. b
ISO/TS 17439 | Development of terms and definitions for health informatics glossaries. B
ISO/TR 17522 | Provisions for health applications on mobile / smart devices. hi ]

ISO 17523 Requirements for electronic prescriptions. B
ISO/TR 17791 | Guidance on standards for enabling safety in health software. ¥ 0
ISO/TS 17938 ?;STeamn'Fic network framework of traditional Chinese medicine language ®
ISO/TS 17975 grinciples and data requirem_ents for_consent in the Collection, Use or B

isclosure of personal health information.
ISO/TS 18062 Categorial structure for representation of herbal medicaments in %

terminological systems.



https://www.iso.org/contents/data/standard/05/33/53336.html?browse=tc

69

Categorial structures for representation of nursing diagnoses and nursing

ISO 18104 actions in terminological systems. *!
Messages and communication - Format of length limited globally unique .

SO 18232 string igentifiers. ’ ’ Y 7e
ISO/TR 18307 Interoperability and compa}tibility in messaging and communication "

standards - Key characteristics.

ISO 18308 Requirements for an electronic health record architecture. B
ISO/TS 18530 | Automatic identification and data capture marking and labelling. B
ISO/TR 18638 | Guidance on health information privacy education in healthcare organizations [3)

Profiling framework and classification for Traditional Medicine informatics
ISO/TS 18790 standards development. "

ISO 18812 | Clinical analyser interfaces to laboratory information systems. ]
ISO/TS 18864 | Quality metrics for detailed clinical models. S
ISO/TS 19256 | Requirements for medicinal product dictionary systems for health care. B
ISO/TR 19669 | Re-usable component strategy for use case development. O W 7

ISO 20301 Health cards (HC) - General characteristics. B

ISO 20302 HC - Numbering system and registration procedure for issuer identifiers. b4
ISO/TS 20428 Data e]ements anq their metgdata for ' describing structured clinical W 8

genomic sequence information in electronic health records.
ISO/TR 20831 | Medication management concepts and definitions. b4
ISO/TR 21089 | Trusted end-to-end information flows. IS

ISO 21090 Harmonized data types for information interchange. ¥ &

ISO 21091 Directory services for healthcare providers, subjects of care and other entities| *§ 6

ISO 21298 Functional and structural roles. B
ISO/TS 21547 | Security requirements for archiving of electronic health records — 6
ISO/TR 21548 | Principles and Guidelines.

ISO 21549 Patient healthcard data (8 partes). %0

ISO 21667 Health indicators conceptual framework. i
ISO/TR 21730 Ese of mobilt_e. yvireless communication and computing technology in "

ealthcare facilities.

ISO/HL7 21731| HL7 version 3 - Reference information model — verséo 4 b4
ISO 22077 Medical waveform format (3 partes). L
ISO/TR 22221 | Good principles and practices for a clinical data warehouse. 0 ¥
ISO 22600 Privilege management and access control (3 partes). o
ISO/TS 22789 | Conceptual framework for patient findings and problems in terminologies. b

Guidelines on data protection to facilitate trans-border flows of personal

ISO 22857 health data. P P o =

ISO 25237 | Pseudonymization. 3]
ISO/TS 25238 | Classification of safety risks from health software. )
ISO/TR 25257 gruosdlztztsss requirements for an international coding system for medicinal W

ISO 25720 | Genomic Sequence Variation Markup Language (GSVML). b

ISO 27789 | Audit trails for electronic health records. [3)
ISO/TS 27790 | Document registry framework. )

ISO 27799 Information security management in health using ISO/IEC 27002. [3)
ISO/TR 27809 | Measures for ensuring patient safety of health software. [3)
ISO/HL7 27931 Data E)fchange Standard_s - HL7 VvV 25 - An application protocol for "

electronic data exchange in healthcare environments.
ISO/HL7 27932| Data Exchange Standards - HL7 Clinical Document Architecture, versao 2 ki
ISO/HL7 27951| Common terminology services, versao 1. L5
ISO/HL7 27953| Individual case safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance (2 partes). b ]
ISO/TR 28380 | IHE global standards adoption (3 partes). b
ISO/TS 29585 | Deployment of a clinical data warehouse. B
IEC 80001 Esta familia de normas é composta por 2 partes. E a parte 2 é dividida 6 7
em 9 documentos.
IEC 82304-1 | Part 1: General requirements for product safety. 7]
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4.2 ESTUDO DE CASO: SISVAL-RENAL

Os resultados do estudo de caso desenvolvido nesta dissertacdo sé&o
apresentados em cinco partes principais: contexto identificado, especificacdes
funcionais e requisitos de conteudo, sistema SISVAL-RENAL, avaliacdo da

confiabilidade e avaliagdo da experiéncia do usuario.

4.2.1 Contexto identificado

Na Pro-Rim de Joinville — SC, o paciente com IRC em hemodialise tem por
rotina realizar tratamento dialitico trés vezes na semana e consulta mensal com o
nefrologista. Nesta consulta sdo avaliadas as queixas, preocupacoes, intercorréncias,
historico, exames, parametros metabdlicos, clinicos e de dialise do paciente. No final
da consulta € elaborado o plano de cuidados que sera executado até a proxima
consulta.

A avaliacdo dos exames acontece de acordo com a rotina, que pode ser
mensal, trimestral, semestral e anual. Os exames sdo coletados durante o
procedimento de hemodialise, em que o Tasy - RES da instituicdo, possui um SADC
que informa os exames a serem solicitados de acordo com o periodo. Na rotina,
mensalmente € solicitado o hemograma para avaliacdo da hemoglobina e do
hematdcrito; e trimestralmente sédo realizados hemograma, ferro, indice de saturacéo
de transferrina e ferritina; sendo esses, 0s principais exames a serem avaliados no
gerenciamento da anemia (figura 14).

O acesso aos exames no momento da consulta acontece pelo Tasy ou por
versao impressa de planilha com resultados individuais ou em grupo. Ao verificar
alteracao dos exames, o nefrologista inicia a incluséo do paciente no tratamento para
anemia de acordo com o protocolo do MS. Outra dificuldade séo as informacdes que
foram inseridas inadequadamente no RES, havendo necessidade de uma “dupla
checagem” das informacdes. Para melhoria do sistema, foi identificada a necessidade
de melhor apresentacédo das informacdes exibidas pelo sistema e sugerido a inclusao

de SADC baseados em protocolos do MS.
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Figura 14 — Cenario do atendimento ao paciente em hemodidlise
Fonte: A autora, 2017.

O nefrologista tem autonomia para decidir sobre o tratamento de determinado

paciente; contudo se ele desejar, para os manejos clinicos que fogem do padréao,

semanalmente existem reunides multidisciplinares com o intuito de avaliar

pacientes com dificuldade em chegar nas metas pré-estabelecidas para o cuidado.

0s
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7

O usuério final identificado nesse estudo é o nefrologista que realiza o
gerenciamento da anemia dos pacientes em hemodialise, sendo que seu perfil foi
ilustrado no Mapa de Empatia (figura 15).

Para realizar o raciocinio clinico com exatidao, o nefrologista precisa interagir
com o paciente, com 0 RES e com outros recursos COmo exames impressos, recursos
computacionais, entre outros. As principais necessidades para um atendimento com
qualidade ao paciente estédo relacionadas as etapas de investigacdo e observacao,
sendo que as dificuldades estdo atreladas as informacdes exibidas de forma
inadequada e errdneas no sistema.

Com o intuito de contemplar as necessidades do administrador do setor de
hemodialise com os requisitos dos nefrologistas (usuarios do sistema), foi criado o
modelo de negdécio Canvas SISVAL-RENAL, inspirado no Business Model Canvas,
ilustrado na figura 16. Esse modelo teve por objetivo identificar o cliente e o usuério,
esclarecer seus objetivos, recurso a ser desenvolvido, proposta de experiéncia, entre

outros.

4.2.2 Especificacfes funcionais e requisitos de contetddo

Foram identificadas quatro especificagdes funcionais e trés requisitos de
conteudo. As trés primeiras funcionalidades, foram classificadas como viaveis para o
desenvolvimento desse SADC devido a disponibilidade de compartilhamento dessas
informacdes pela Instituicdo Pro-Rim para a pesquisadora - conforme tabela 3.

A funcionalidade ‘Avaliagédo do Sistema’ foi inclusa pela autora com o intuito de
ter um retorno do usuario quanto a usabilidade, funcionalidade, eficiéncia e efetividade
do sistema, ja que o foco deste estudo foi a avaliacdo. As funcionalidades
‘Intercorréncia’, ‘Prescricao’ e ‘Administracdo da medicacao’ foram classificadas como
inviaveis, pois quando foi entrado em contato com o responsavel pelo banco de dados
da instituicdo, este informou a pesquisadora que essas informagcbes eram
armazenadas em “texto livre”, sendo que seria necessaria a separacdo dessas
informacdes de todos os registros eletrénicos de salde para uma posterior importagéo

dessas informacgbes no banco de dados do SISVAL-RENAL.
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INFORMACOES DITAS

RACIOCINIO CLINICO

1. INVESTIGAR: E um primeiro atendimento? Existe alguma queixa? Ha alguma intercorréncia
desde o tltimo atendimento que o impediu ou impeca de alcangar a meta do plano de
cuidados? Houve alguma intercorréncia na dialise no Gltimo periodo?

Ha alguma intercorréncia controlada no sistema? Existe alguma prescrigdo

anterior? Se sim, qual foi? Ela foi administrada conforme prescrito?
Realizar “dupla checagem” das informacoes.

2. OBSERVAR os exames laboratoriais fornecidos pelo sistema e
pelo paciente e realizar exame fisico quando necessario.

3. AVALIAR asinformagbes do paciente, do sistema CONS!JLTéRIO

do exame fisico e dos exames laboratoriais. MEDICO

4. PLANO DE CUIDADOS. Estabelecer
um plano de cuidados com meta
O que vocé PENSA e
SENTE? PACIENTE
O que \

vocé VE? (ﬁ' ‘

OUVE? w—— T

4

PELO PACIENTE

COMPUTADORE
SISTEMA TASY

O que vocé FALA e FAZ?
INTERAGE COM O PACIENTE
INTERAGE COM O SISTEMA

REALIZA RACIOCINIO CLINICO (INVESTIGACAO, OBSERVACAO,
AVALIACAO E PLANO DE CUIDADOS)

Quais sdo suas DIFICULDADES? Quais sdo suas NECESSIDADES?

- INFORMACOES NAO INSERIDAS RESPOSTA AS INFORMACOES DO PACIENTE:

ADEQUADAMENTE NO SISTEMA 2
E UM 12 ATENDIMENTO?

- DEMORA NO FORNECIMENTO DO HA INTERCORRENCIAS? QUEIXAS?
MEDICAMENTO QUANDO INiCIO DO QUAL FOI A ULTIMA PRESCRICAO?
TRATAMENTO ELA FOI ADMINISTRADA?
- DIFICULDADE NA LEITURA DAS TER ACESSO AOS EXAMES LABORATORIAIS
INFORMACOES NO SISTEMA

Figura 15 — Mapa de Empatia: Perfil do usuario final do sistema
Fonte: A autora, 2017.
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Administrador Nefrologista do
do Setor de Setor de
Hemodialise iali

e PROPOSTA A Hemodialise
; DE EXPERIENCIA iy
::Liiri;o Auxiliar o nefrologista no mento da
gerenciamento da anemia anemia com

O sistema deve - Diminuir o dos pacientes em assertivida-

estar de acordo  {€MPpo gasto hemodialise de, de forma
com a diretriz no gerencia- rapida e

clinica Anemiana Mento da eficaz

Insuficiéncia RUSnEe O sistema estara

Renal Crénica: disponivel via
Reposigédo de Software desenvolvido internet
Ferro (2014)

Figura 16 — Modelo Canvas do SISVAL-RENAL
Fonte: A autora, 2017.
Tabela 3 — Especificagfes funcionais do sistema e viabilidade.
Funcionalidade Descricao Viabilidade
R o SADC no tratamento da anemia na IRC: Reposicdo de :
Suporte a Deciséo Sim
Ferro (2014).

Atendimentos anteriores Apontar se é um primeiro atendimento. Sim
Exames laboratoriais Informar o resultado dos exames laboratoriais. Sim
Avaliacéo do Sistema Permitir a avaliacao e sugestfes de melhorias ao SADC. Sim

Intercorréncia Informar se tiveram intercorréncias no periodo. N&o
Prescricdo Informar quais as Ultimas prescri¢cdes realizadas. N&o
Administracéo da Informar se a Ultima medicag&o prescrita foi realizada N0

medicacéo

pela equipe.

Fonte: A autora, 2017.

Apesar da opcao em nao incluir as funcionalidades Intercorréncia, Prescricéo e

Administracdo no SISVAL-RENAL, a sugestdo da melhoria dessas funcionalidades

pode ser encaminhada aos administradores do Tasy; bem como, se for de interesse

da instituicdo, o conjunto de regras implementadas pode ser disponibilizada para

incorporagao ao RES.
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Quanto aos requisitos de conteudo, foram identificados: insercdo de

informacdes com qualidade, informagfes exibidas com clareza e suporte a deciséo

explicativo conforme a tabela 4. Os dois primeiros foram obtidos por meio da entrevista

realizada e o terceiro foi identificado por meio de conversa informal com um dos

nefrologistas da instituicao.

As informacdes e funcionalidades foram classificadas em quatro menus

principais: ‘Principal’, ‘Avaliar Paciente’, ‘Sobre o Sistema’ e ‘Contato’. A relacéo entre

esses menus e as funcionalidades do sistema € ilustrada na figura 17. Foram criados

seis diagramas de caso de uso conforme a figura 18 e quadros 10 a 14.

Tabela 4 — Requisitos de contelido do sistema e viabilidade.

Conteudo Descricdo Viabilidade
Insercdo de informag¢des  As informagfes sdo inseridas de forma adequada, sem Sim
com qualidade erros, com validagfes antes da insercgao.
Informacgdes exibidas com As informag0fes séo exibidas com clareza e Sim
clareza consisténcia.
Suporte a decisao O suporte a deciséo deve exibir o motivo daquela Sim
explicativo sugestdao clinica.

Fonte: A autora, 2017.

/

N

\

) - Faz uma breve apresentacdo sobre o sistema SISVAL-RENAL.

- Permite cadastrar um novo paciente por meio da insercdo

'do nome completo, data de nascimento, prontuério, data da informacio, |
se o paciente faz hemodiédlise, se apresenta critérios de exclusdo, data do

exame, valor da hemoglobina, transferrina e ferritina sérica.
) - Permite buscar um paciente ja cadastrado no sistema.

- Permite visualizar as informactes de identificacSo e os dados
clinicos do paciente, se & um primeiro atendimento e o0s exames

laboratoriais.
- Permite cadastrar novos dados clinicos ao paciente.
- Acesso ao sistema de apoio a decis3o do SISVAL-REMAL.

- Informa ao usuario o que & o SISVAL-RENAL, porqué usar, quem

\desenvolveu e como usar.

) - Exibe ao usuario as informacdes de contato do administrador
‘do sistema.

Figura 17 — Funcionalidades dos quatro principais menus do sistema
Fonte: A autora: 2017.

- Permite ao usuario avaliar o sistema fornecendo sugesttes de
‘melhoria. oy
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Cacdastrar Paciente
Avaliar Paciente

i \ Cadastrar Dado Clinico %

MNefrologista
Administrador
do Sistema

A informagé
sobre o sistema

Importar dados do Tasy

Figura 18 — Diagrama caso de uso
Fonte: A autora: 2017.

Quadro 10 — Caso de uso 1: Cadastrar Paciente.

Caso de uso 1: CADASTRAR PACIENTE

Ator Primario: Nefrologista.

Objetivo do Contexto: O nefrologista cadastra um determinado paciente no SISVAL-RENAL.
Pré-Condigodes: O sistema ja deve estar totalmente configurado e disponivel via internet.
Disparador: O nefrologista clica em ‘Avaliar Paciente’.

CENARIO:

1. O nefrologista clica em ‘Avaliar Paciente’.

2. O SISVAL-RENAL exibe interface com o item ‘Cadastrar Paciente’.

3. O nefrologista digita os dados de identificacdo: nome, data de nascimento e prontuario; e os
dados clinicos do paciente: data da informacgao, hemodialise, critérios de exclusdo, data dos
exames, valor da hemoglobina, valor da transferrina e valor da ferritina e clica em ‘Cadastrar’. O
sistema exibe a mensagem: “Paciente cadastrado com sucesso! Para acessar os dados clinicos
do sistema digite 0 nome do paciente em ‘Buscar”. O sistema direciona o nefrologista para a
interface com o item ‘Buscar’.

Excecgoes:
1. O nefrologista digita o nome, data de nascimento e prontuario de um paciente ja cadastrado no
sistema.

O sistema exibe a mensagem: “Este paciente ja foi cadastrado anteriormente nesse sistema. Por
isso, as ultimas informacodes digitadas nao foram armazenadas em nossa base de dados. Por

favor, para efetuar o cadastro de novas informagdes clinicas acesse o item ‘Buscar™. O sistema
direciona o nefrologista para a interface ‘Buscar’.

Prioridade: Alta.

Frequéncia de uso: Moderada.

Canal com o Ator: Sistema acessado via internet.
Ator Secundario: Paciente.

Fonte: A autora, 2017.
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Quadro 11 — Caso de uso 2: Avaliar Paciente

Caso de uso 2: AVALIAR PACIENTE

Ator Primario: Nefrologista.

Objetivo do Contexto: O nefrologista busca no SISVAL-RENAL um determinado paciente.
Pré-Condicoes: O sistema ja deve estar totalmente configurado e disponivel via internet.
Disparador: O nefrologista clica no menu ‘Avaliar Paciente’.

CENARIO:

1. O nefrologista clica em ‘Avaliar Paciente’

2. O SISVAL-RENAL exibe interface com o item ‘Buscar’.

3. O nefrologista digita o nome completo do paciente e clica no botao ‘Buscar’.

4. O sistema exibe interface com os dados de identificagdo: nome, data de nascimento e prontuario;
e os ultimos dados clinicos registrados no sistema: data da informacgéo, hemodialise, critérios de
exclusdo, data da hemoglobina, valor da hemoglobina, data da transferrina, valor da transferrina,
data da ferritina e valor da ferritina. Ao clicar em cada dado clinico o sistema exibe o apoio a
decisao clinica. Esta inferface possui os botdes ‘Nova Busca’ e ‘Cadastrar Dado Clinico’. Nova
busca permite que o usuario volte para a interface anterior e Cadastrar Dado Clinico encaminha
0 usuario para a interface Cadastrar Dado Clinico (caso de uso 3).

Excegodes:
1. O nefrologista digita 0 nome de um paciente ndo cadastrado no sistema.
O sistema exibe a mensagem: “Este paciente ndo esta cadastrado em nossa base de dados.
Por favor, cadastre-o em Cadastrar Paciente”.
O sistema volta para a interface ‘Avaliar Paciente’.
2. O nefrologista digita um nome comum a varios pacientes do sistema.
O sistema exibe interface ‘Foi encontrado mais de um paciente com esse nome...”. Nessa
interface s&o exibidos os dados de identificagdo: nome, data de nascimento e prontuario de todos
os pacientes com o nome buscado.
= Se o nome, data de nascimento e prontuario sdo do paciente que o nefrologista deseja
buscar. O sistema permite que o nefrologista selecione o paciente e acesse interface com os
dados de identificagdo: nome, data de nascimento e prontuario; e os ultimos dados clinicos
registrados no sistema: data da informacgéo, hemodialise, critérios de exclusdo, data da
hemoglobina, valor da hemoglobina, data da transferrina, valor da transferrina, data da
ferritina e valor da ferritina. Ao clicar em cada dado clinico o sistema exibe o apoio a deciséo
clinica. Essa interface possui os botdes ‘Nova Busca’ e ‘Cadastrar Dado Clinico’. Nova busca
permite que o usuario volte para a interface anterior e Cadastrar Dado Clinico encaminha o
usuario para a interface Cadastrar Dado Clinico (caso de uso 3).
= Se o0 nome, data de nascimento e prontuario ndo sdo do paciente que o nefrologista deseja
buscar e o paciente ndo esta cadastrado no sistema, o usuario clica em ‘Cadastrar Paciente’
e é encaminhado para a interface correspondente.
= Se o nefrologista ndo quer mais buscar esse paciente, ele clica em ‘Voltar’ e é direcionado
para a interface ‘Avaliar Paciente’.

Prioridade: Alta.

Frequéncia de uso: Alta.

Canal com o Ator: Sistema acessado via internet.
Ator Secundario: Paciente.

Fonte: A autora, 2017.
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Quadro 12 — Caso de uso 3: Cadastrar dado clinico

Caso de uso 3: CADASTRAR DADO CLINICO

Ator Primario: Nefrologista.

Objetivo do Contexto: O nefrologista cadastra novos dados clinicos para um determinado paciente.
Pré-Condicoes: O sistema ja esta totalmente configurado e disponivel via internet. O nefrologista ja
concluiu a busca de um paciente especifico conforme o caso de uso 2 e deseja cadastrar novos
dados clinicos para esse paciente.

Disparador: O nefrologista clica em ‘Cadastrar Dado Clinico’.

CENARIO:
1. O nefrologista clica em ‘Cadastrar Dado Clinico’ e o sistema o redireciona para interface
correspondente.

2. O sistema exibe os dados de identificagdo: nome, data de nascimento e prontuario do paciente;
bem como os campos para que o nefrologista insira novos dados clinicos.

3. O nefrologista digita os novos dados clinicos do paciente: data da informacdo, hemodialise,
critérios de exclusdo, data dos exames, valor da hemoglobina, valor da transferrina, valor da
ferritina e clica em ‘Cadastrar’.

4. O sistema exibe interface com os dados de identificagdo: nome, data de nascimento e prontuario;
e os ultimos dados clinicos registrados no sistema, inclusive o cadastrado. Ao clicar em cada
dado clinico o sistema exibe o apoio a decisdo clinica. Essa nova interface possui os botdes
‘Nova Busca’ e ‘Cadastrar Dado Clinico’. Nova busca permite que o usuario volte para a interface
anterior e Cadastrar Dado Clinico encaminha o usuario para a interface Cadastrar Dado Clinico.

Excecgoes:
1. O nefrologista ndo quer mais digitar novos dados clinicos para aquele paciente.
Ele clica em ‘Voltar’ e acessa a interface anterior do sistema.

Prioridade: Alta.

Frequéncia de uso: Moderada a Alta.

Canal com o Ator: Sistema acessado via internet.
Ator Secundario: Paciente.

Fonte: A autora, 2017.
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Quadro 13 — Caso de uso 4: Acessar informacdes sobre o sistema

Caso de uso 4: ACESSAR INFORMACOES SOBRE O SISTEMA

Ator Primario: Nefrologista.

Objetivo do Contexto: O sistema informa o nefrologista o que é o sistema, porque usar, quem
desenvolveu e como usar.

Pré-Condigoes: O sistema ja esta totalmente configurado e disponivel via internet.

Disparador: O nefrologista clica em ‘Sobre o Sistema’.

CENARIO:
1. O nefrologista clica em ‘Sobre o Sistema’ e o sistema o redireciona para interface
correspondente.

2. O sistema exibe informagdes sobre o que é o sistema, porque usar e quem desenvolveu. O
sistema permite que o usuario acesse interface ‘Como usar que contem video explicativo de
como usar o sistema.

Excegodes:

1. As informagdes contidas nessa sec¢do sdo insuficientes para o usuario.
O usuario clica no menu ‘Contato’ em que sio exibidas informagdes de contato dos
administradores do sistema.

Prioridade: Moderada.

Frequéncia de uso: Baixa.

Canal com o Ator: Sistema acessado via internet.
Ator Secundario: Administrador do sistema.

Fonte: A autora, 2017.

Quadro 14 — Caso de uso 5: Avaliar sistema

Caso de uso 5: AVALIAR SISTEMA

Ator Primario: Nefrologista.

Objetivo do Contexto: Avaliar sistema SISVAL-RENAL.

Pré-Condigodes: O sistema ja esta totalmente configurado e disponivel via internet.
Disparador: O nefrologista clica no menu ‘Contato - Ajude-nos a melhorar’.

CENARIO:
1. O nefrologista clica em ‘Contato > Ajude-nos a melhorar’ e o sistema o redireciona para
interface correspondente.
2. O sistema exibe 10 questdes fechadas e 3 questbes abertas de avaliagdo da experiéncia de
uso do sistema.
3. O nefrologista preenche as questdes e clica no botdo “Enviar”.

Prioridade: Moderada.

Frequéncia de uso: Baixa.

Canal com o Ator: Sistema acessado via internet.
Ator Secundario: Administrador do sistema.

Fonte: A autora, 2017.
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4.2.3 Sistema SISVAL-RENAL

A estrutura dos principais arquivos do sistema € exibida por meio da figura 19.
As informacdes e elementos das principais telas do sistema séo exibidas nas figuras
20, 21 e 22. Afigura 20 exibe as telas dos menus ‘Principal’, ‘Sobre o Sistema’ e ‘Como
Usar’. O menu ‘Principal’ tem por objetivo fazer uma breve apresentagao do sistema.
O menu ‘Sobre o Sistema’ traz informagdes do que é o sistema, por que usar, quem
desenvolveu e como usar. A tela ‘Como Usar’ ensina o usuario a usar o sistema por
meio de video e conteudos explicativos.

A figura 21 exibe o menu ‘Avaliar Paciente’, essa tela permite o cadastro de um
novo paciente na base de dados do sistema apds a insercao das informacdes: nome
completo, data de nascimento, prontuario, data da informacdo, se o paciente faz
hemodialise, se possui algum critério de exclusdo, data dos exames, valor da
hemoglobina, transferrina e ferritina. A funcao ‘Buscar’ permite ao usuario acessar as
informacdes de um determinado paciente no sistema. Caso haja mais de um paciente
com 0 mesmo nome, o sistema exibe o nome, a data de nascimento e o prontuario
desses pacientes, permitindo que o usuario selecione qual deles ele quer acessar as
informacdes.

ApoOs € exibida a tela com as ‘Informagdes do Paciente’ (figura 21), essa tela
possui dados de identificacdo e clinicos do paciente, em que sao exibidos os ultimos
atendimentos realizados. Ao clicar em determinado dado clinico, o sistema exibe
abaixo a sugestao da conduta clinica e a justificativa do motivo que a escolheu. Nessa
tela, o botdo ‘Cadastrar dado clinico’ redireciona o usuario para tela correspondente
gue permite cadastrar novo dado clinico por meio da inclusdo das variaveis: data da
informacéo, se faz hemodialise, se ha critérios de exclusao, data dos exames e valores

da hemoglobina, transferrina e ferritina.
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O que €?

sobre.html

Por que usar?

PRINCIPAL SOBRE O SISTEMA

Quem desenvolveu? —
Como usar? —‘ comousar.html
SISVAL-RENAL

cadastrardadoclinico.php

contato.html cadastrarPaciente.php ‘ armazenardadoclinico.php

Contato Cadastrar Novo Paciente

CONTATO

Ajude-nos a melhorar Cadastrar dados

avaliar.html clinicos

AVALIAR PACIENTE

Buscar Exibir dados
[ sisval-renalhtml | Paciente do Paciente R
as Regras
buscarPaciente.php buscapcteencontrado.php ‘ ‘ regras.php ‘

pacienteNaoCadastrado.html
doisoumaispcteencontrado.php

Figura 19 — Mapa mental dos menus do sistema, funcionalidades e arquivos implementados
Fonte: A autora, 2017.




MENU PRINCIPAL

MENU SOBRE O SISTEMA

MENU SOBRE O SISTEMA -> Como Usar

PRINCIPAL AVALIAR PACIENTE SOBRE O SISTEMA CONTATO

Pagina Principal

Seja bem vindo ao SISVAL-RENAL!

Para acessar o sistema e usar suas funcionalidades, clique em Avaliar Paciente.

aliar Paciente

Se vocé quer ter mais informagdes sobre o sistema (0 que &, porqué usar, quem
desenvolveu e como usar), clique aqui ou em Sobre o Sistema.

aqui. Ajude-nos a melhorar esse sistema clicando aqui.

Q Se vocé precisa de informagdes adicionals, pode nos contactar clicando

mmmmwm«wmwcm . Campus de Curitiba
mam«mhmmm PPGTS

. 1155, andar - P
_..%"mm m(ﬂ)n‘lﬂ'm»

S3gina Principal >> Sobrz 0 Sistema
SISVAL-RENAL

0 que é?

O SISVAL-RENAL € um sistema de apoio 3 decisio com objetivo de auxiliar os profissionais de
salde no gerenciamento da anemia Sos pacientss em hemodialise. Ele foi baseado na diretriz
terapéutica do Ministério da Salde: Anemia na Insuficiéncia Renal Cronica - Reposigio de Ferro.

Por que usar?

A znemiz & uma comorbidade frequente nos pacients em hemodidlise devido 2 perda de ferro:
em média 2 gramas 30 ano pelo meétodo dialitico em si, ndo considerando perdas
gastrointestinais, por coletas de sangue, entre outros.

Atuzimente, o governo dispde de duas medicagdes principais para o tratamento da anemia nesses
pacientes: 3 eritropoieting e o sulfato ferroso. Parz uma resposta adequada 20 ratamento com 3
eritropoieting, & fundamental que o3 estogues corporais de ferro se mantenham em niveis
2dequades (entre 11 & 12 g/dl), sendo que 2 deficiéncia de ferro ou 2 sua reduzida disponivilidade
330 35 principals causas de falha 20 tratamento.

O SISVAL-RENAL pretende auxiiar os profissionzis ¢a salde no manejo da anemiz desses
pacientes por meio da leitura de algumas informacdes do paciente, sendo que gquando sio
executadas a3 regras do sistema, ele informa qual dose do Sacarato de Hidroxido de Ferro Il o
paciente precisa f22er, ou 3inda, se ele deve interromper 0 uso dessa medicacio.

Quem desenvolveu?

E£s3¢ 5istema foi desenvolvido pelz discente do mestrado em Tecnologias em Salde da PUC-PR
Gabrielle dos Santos Leandro, como uma das etapas de sua dissertaco. Parz o desenvolvimento
do prototipo desse sistema foi usado o modelo de m‘ﬁrenci da OpenEHR, que contempla 0
padrio da C for J 13506 que objetiva a
interoperatibilidade semantica conforme orientagdo dz Portariz nt 2.053 de 2011. Para mais
informagdes técnicas <o sistema contacte-nos.

Para mais informagdes de como usar 0 sistems clique em Como Usar. Pars acessar o sistema
clique em Avaliar Paciente.

Ran i Puiicrica 2 seck - Prado Ve - CuriiesPR
%mmmxy -

Pigina Prncigal >> Sobre o Sistema >> Como Usar

Como usar?
Para ter acesso 20 da saice deve chicar no botio
Avaliar Pacients. Ao Ciicar nesse totk €330 sistema foi dividido em Buscar & Cadastrar Paciente,
conforme ser3 descrito 2 seguir

Buscar - inciaimente & sugerido que vooé realize ums busca pelo nome do

- pacens n3 base de dados do sistema. Se essas informagdes j3 estverem sdo

{ ©adastradas, O sistema retornard os dados do paciente e o peofissional de

sadde pederd cadastrar novas informagdes clinicas efou executar as regras

- do sistema Se a busca n3o encontrar registos, o paciente pode ser
cadastrado na sess3o ‘Cadastrar Paciente.'

Cadastrar Paciente - Essa funcionsidade permee o cadasto de um
pacente ro sisiema. Os dados a serem digtados s30: nome. data de
nascimento, grontudrio. data da informac3o, identficar se o paciente faz
hemodidise. se exisiem critérios de exclusio, data & resutados dos exames.
hemogiobina, indice de 3aturagho da transferring e ferritng sérica.

Assista 0 video abatxo para melhor compreensdo sobre o uso do sistema.
Se vocé desejar usar o sistema clique no botdo 'Avaliar Paciente’

O SISVAL-RENAL & um sistema de apowo &
GCIS30 COM O ODIELVO Ge aUXbar 06
profissionals de salde no gerenclamento da
ANEMIA dos pacientes cm hemodidlise.

e —

Voltar

Pontificia m ey
rayans s o Crasiasss oo otnaogs oo e

Run Imacdads 1168, Cacoln Paiideriin 2* ander - Praca Vidho - Cusitte PR
% 80215801 Telefor: (41) 32711657

Figura 20 — Telas dos menus: Principal, Sobre o sistema e Como usar

Fonte: A autora, 2017.
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MENU AVALIAR PACIENTE

INFORMAGOES DO PACIENTE E REGRAS

CADASTRAR DADOS CLINICOS

Paginz Principal >> SISVAL-RENAL: Avsliar Pacente

SISVAL-RENAL

Buscar
P2rz acessar Informagdes de um paciente ov incluir novos dados dinicos, digite o
NOME COMPLETO do paciente no campo abaix e clique em 'Suscar’

NOME COMPLETO

| Buscar

Cadastrar Paciente
Se 0 paciente ndo foi encontraco em nossa base de ¢ados, cadastre-o
informando a identificagio e o3 dados clinices no formulirio abaixo,

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE
Nome Compieto

Data de Nascimento

Prontuaric

DADOS CLINICOS

Data ds Informagao fa

Faz nemociaties? S, fz hemodeiine v

Possul aigum critenlo & [NAG POSSUI CRITERIOS OF EXCLUSA W |
Data do exame Mdir
Hemogiobina gdL

Saturagao 6a Traneterrina %

Ferritina Sarica g/

| Cadastrar_|

SISVAL-RENAL: INFORMAGOES DO PACIENTE

IDENTIFICAGAO
Nome:
Data de Nascimento
Prontuirio:

DADOS CLiNICOS

Bidos os itimos stendimentos

anema pre:

lni.::::ie "MB’] Em.:Sde lwmmlmm{mlwﬁifnm T’an;!)mm Imrmml F(mrl‘r |
| ooarr [ sw [ mo Jowoar [ e Jowem [ w4 I D [

DOSE RECOMENDADS: ATAQUE OU MANUTENGRO.

DOSE ATAQUE: 100 mg - Admsrar des e b

DOSE MANUTENCAO: sxmder«mmmg Admmraumpdanlamdusdus

Justificativa: O valor da transfe 50% igual 3 200 ng/ml.
[ [ sw T w0 Towmr T ns oo [« [ owosn [ s |
[ [ sv T mo Jowsn [ 15 Jower [« | |
[forosnr T s ] "m0 Towsm T 5 Towarr [ e T owostr [ 270 |
[Tomouns T s T w0 Tomowmr T 28 T ovearr T s T owearr [ 278 |
[owanr T sw T mo Jownr [ o7 Jowen [« [ owsn [ 2 |

Para cadastrar NOVO DADO CLINICO para este pacies
Para efetuar consulta de um novo paciente clique em

ique em "Cadastrar dado clinico”
a Busea®

| Nova busca Cadastrar dado clinico |

SISVAL-RENAL: CADASTRAR DADO CLINICO

u-—am-p':-m‘n,m Srors

Run Iraculada Conceigio, 1156, Escota Poltéonica 2% andar - Prado Vieho - CursbaPR
'CEP 0215801 Teledore: (44) 22713657

PRI G sl v Sk TS
Porifica Universcacs Cakoica 02 Parans PUCAR)

Nome:

Data de Nascimento:

Prontudrio:

Para cadastrar dados clinicos para o paciente indicado acima, preencha o8 Campos e

clique no botdo CADASTRAR.
Data da Informagdo  |dd/mn/a008
Faz hemodidlise? SIM. faz hemodidise v
Possul dlgun <0 08 | (1140 POSSUI CRITERIOS DE EXCLUSAO ¥
Data do exame dd/mn/
Hemoglobina oL
Saturagdo da Transterrina %
Ferritina Sérica ng/mi
Voltar Cadastrar

Programa de Pés-Graduagio em Tecnclogias em Saide - PPGTS
Pontificia Universidade anlm do Parani (PUC-PR)

Figura 21 — Telas Avaliar paciente, Informac¢®es do paciente com regras e Cadastrar dados clinicos

Fonte: A autora, 2017.
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MENU CONTATO

MENU CONTATO = Ajude-nos a Melhorar...

Pages Brecon 53 Contass 33 AUdEA0s 3 mehow

Pagna Pracipal »> Comato

Ajude-nos a melhorar, .

© SEVALRENAL 1m © INtuito S0 Buciiar 08 profy S aicen g @8 30amia na
PrADCR CNAKE 4, BAE Gk 1430 BCONTGA, 16a 0pindo & MUItD IMEcrTante par Add, Pare 430,
0O024 5ub 0pndo IVEIINGO HLI4 KITM & Je1NINA0 Subs Jupesties

Avallar Sistoma |

Contate-nos...

& PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO PARANA PUC-PR
y PROGRAMA £ POS-GRADUACAD EM TECNOLOGLA EM SAUDE - PRGTS
N

7 Mlmu&oﬁnu Esco Podenca ¥ anaw -
PUCPR Prado Vel - Corsba PR TEP. 00216401 Teledone: (41) 32711087

Docane Cradia Mans Cavaal Moso Bars
E-mat o mero@pucpe e

Discerne Gatnele 303 Santos Learare
E-mad gasgati@ymal com

Ajude-nos a methorar...
Fars MeNOrY 3 Quaksade deise ¥nems,

e reIpenda o

1. Eu gosteria de usar esse

aa frequentemente?
Discondo

Totaimente 3 : kS X otamente
2 %y achel o tistems muito complesa?
Condordo ® 1 3 s S td
s 1 o2 3 4 - Sotatment
3 Ly schei & visterna Ml de vanr)
Discorde .s Concordo
totaiments | sotsimente

21 ). 03 oe
® ® © @ ©

4 Ly precise de ajuds de UM thenics de nformitica pare UL © satems

Concordo 1 T ™ ° Dr3cof o
totaimente (] 2 - 4 s Sotaimente
5 LU seho que m1 fung3et dette irtema e1tio bem Integrades
Disoordo Y] ] o2 1 ®s | Y .s Conoordo
6. Lu schel multes inconsaténcas Hems.

Cancordo D s do
totaiments totaiments

CX} o2 | w3 4 -s
® ® @ ® ®

7.6V Den0 GUe & MOria 083 DRITORE ARTENTAria 3 VAT SIT4 Tistema rapidamente.

Diseonds
fotaiments

1 o2 | 3 o4 . e A

B. Eu achel a1 sistema muito complicade de uter

| ) 2 3 | . .S totaimente

2. Ev ma santt muito conflante am user e33e sistema
Orscordo Concardo
totaiments

[ey | 2 | 3 | oa .s
10 Eu precisel sprander Muites COISat AnTel 0o COMECE UIRT 4154 Sistams
[Tes 2 '3 Ga .s

11 Vock teve aficuidedes em uler @ siitema? Se 1, quais?

Concordo

Discords
totaiments totaiments

12 Nerun opiniBe, tem siguma funcioreidade Importants falendo na sistema

13 Vocd rvem siguma reciamacio 0o sitemae?

Figura 22 — Telas do menu Contato e Ajude-nos a melhorar.
Fonte: A autora, 2017
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A figura 22 exibe o menu ‘Contato’, essa tela tem por fungéo transmitir o contato
dos administradores do sistema. A tela ‘Ajude-nos a melhorar...” foi desenvolvida para

a continua avaliacao da usabilidade do sistema.

4.2.4 Avaliagéo da confiabilidade das respostas do SADC

A taxa de falha do sistema foi de 28%, e ao analisar esses erros foi percebido
gue todos estavam relacionados a regra:

SE hemoglobina >= 11 g/dl ENTAO “Sem critérios de inclus&o no protocolo”

Essa andlise é exibida na figura 23. Dos 36 registros que contemplaram essa
regra apenas 8 foram considerados corretos (22,2%), 5 foram corrigidos para “Dose
Ataque” (13,9%) e 23 foram indicados “Dose Manutengao” (63,9%).

Diante disso, foi questionado ao nefrologista sobre a regra da diretriz que indica
inclusdo no protocolo apenas quando a hemoglobina é <= 11 g/dl e, ele informou a
pesquisadora, que é rotina institucional utilizar em paralelo a diretriz para o tratamento
da anemia no paciente com doenca renal crdnica (2007) fornecido pela Sociedade
Brasileira de Nefrologia (SBN) e publicado como Edicdo Suplementar no Jornal
Brasileiro de Nefrologia (SBN, 2007).

Essa diretriz aborda que mesmo com niveis de hemoglobina ainda dentro dos
limites da normalidade, a deficiéncia de ferro pode ser identificada por estoques
inadequados por meio da dosagem de ferritina sérica e do indice de saturacdo da
transferrina. A dose do sacarato de hidréxido de ferro Ill para uso intravenoso dos

pacientes em hemodidlise € administrado conforme quadro 15 (SBN, 2007).

Quadro 15 — Dose de sacarato de hidroxido férrico para uso intravenoso em pacientes em hemodiélise

Saturacéo da
transferrina (%) <20 20-40 >40 <20
Ferritina (ng/ml) <200 200 - 500 > 500 > 500
100 mg. em 10 40 — 50 mg./semana ou 40 — 50
Dose sessfes ou 200 mg. | 100 mg./quinzenal ou 200 | Suspender ma./semana
em 5 sessdes mg./més 9:

Fonte: Adaptado da Sociedade Brasileira de Nefrologia, 2007.



actRegras SISVAL-RENAL )

Semcriténos de g
inclus&o no protocolo =

Sem critérios de
inclus@o no protocolo

Hemodialise?

Total 36
Sem cniténos de
Acertos 8 <:| inclus&o no protocolo
Erros 28
Total
Acertos 5
Erros
| Femtina ['( = Femitina

Deficiéncia
Absoluta de @( <200 ng/ml LSOO ng/ml Dose Ataque
Ferro - Dose ou Manutencéo
Ataque El
4 >z 200 ng/ml
<= 800 ng/ml Total 3
Total 11 Acertos 3
Acertos 11 Erros 0
Erros 0 Deficiéncia
Relativa de Ferro
Legenda: - Dose Ataque Total 6
@ > nicio Q Acertos 6
@ -+ Fim Erros 0

Total 29 T
Acertos 29 »800 ng/mi Interromper Ferro
Femitina Erros 0 Parenteral e exibir

mensagem de Exe¢éo

Dose a <= 800 ng/ml
Manutengéo
<=200 ng/ml
Dose Manuten¢éo Total
Total 7 ou Interromper Acertos 3
Dose Ataque Ferro Parenteral
ou Manutencao Acertos 7 Erros

Erros

Figura 23 — Fluxograma das regras e avaliacdo da confiabilidade do SADC

Fonte: A autora, 2017.
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Dessa forma, considerando que as regras SISVAL-RENAL foram norteadas
pela diretriz Anemia na IRC: Reposicao de Ferro (BRASIL, 2014) e que a regra: SE
hemoglobina >= 11 g/dl ENTAO “Sem critérios de inclusdo no protocolo” ndo é
aplicada em uso cotidiano da instituicdo, e que é recomendado internacional e
nacionalmente em varios estudos (ISO 25.000, 2014) (MIDDLETON et al, 2013)
(BORIM et al, 2015) a adaptacdo do sistema no contexto sécio técnico incluindo o
fluxo de trabalho de uma instituicdo. A mensagem fornecida pelo sistema quando essa

regra for acionada foi alterada conforme a figura 24.

ANTES
Data da Hemodialise Critérios de Data Hemoglobina Data Transferrina Data Ferritina Ferritina
informagéo Exclusdo | Hemoglobina (g/dL) Transferrina (%) (ng/ml)
01/08/17 SIM NAO 01/08/17 " 01/06/17 43 01/06/17 1266.56
N&o hé critérios de inclusdo no protocolo da Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica: Reposicdo de Ferro.
Justificativa: O valor da hemoglobina é maior ou igual a 11 g/dl.
DEPOIS
Data da Hemodialise Critérios de Data Hemoglobina Data Transferrina Data Ferritina Ferritina
informagao Exclusao Hemoglobina (g/dL) Transferrina (%) (ng/ml)
01/08/17 SIM NAO 01/08/117 " 01/06/17 43 01/06/17 1266.56
Como a hemoglobina é igual ou maior a 11 g/dL, a diretriz Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica: Reposicéo de Ferro recomenda
SUSPENDER O USO DO FERRO PARENTERAL. Contudo, foi constatado que também & prética da Instituicdo Pré-Rim fazer uso de DOSE
MANUTENGAO ou DOSE ATAQUE dependendo dos valores da Transferrina e da Ferritina.

Figura 24 — Alterac@o da mensagem guando hemoglobina for >= 11 mg/dlI.
Fonte: A autora, 2017.

ApOGs realizagdo da avaliacdo da confiabilidade do sistema foi realizada
avaliacdo da experiéncia do usuario; cujo os resultados sao exibidos na proxima etapa

desse estudo.

4.2.5 Avaliacao da usabilidade

A avaliagdo da usabilidade do sistema foi de 98,8%. A andlise detalhada é
apresentada na tabela 5. Todos o0s usuarios deram nota maxima nos itens:
v Eu gostaria de usar esse sistema frequentemente;

v Eu nédo achei o sistema muito complexo;



ASIRNERNERN

<

Eu achei o sistema facil de usar;
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Eu néo preciso da ajuda de um técnico de informatica para usar esse sistema;

Eu achei que as fungbes desse sistema estavam bem integradas;

Eu penso que a maioria das pessoas aprenderia a usar esse sistema

rapidamente;

Eu nédo achei esse sistema muito complicado de usar;

Eu me senti muito confiante em usar o sistema;

Eu nao precisei aprender muitas coisas para comecar a usar esse sistema.

Tabela 5 — Satisfagdo do usuario de acordo com o questionario SUS-Q adaptado

Usuério

Perguntas Total

Um Dois Trés Quatro Cinco
1. Gostei de usar 5 5 5 5 5 25
2. Nao é complexo 5 5 5 5 5 25
3. Facil de usar 5 5 5 5 5 25
4, N'a.\o precisa de 5 5 5 5 5 o5
auxilio para uso
5. Fungoes estavam 5 5 5 5 5 o5
bem integradas
6. Apresenta 5 5 5 4 3 22
Inconsisténcias
7. Facil aprendizado 5 5 5 5 5 25
8. Nao é complicado 5 5 5 5 5 o5
de usar
9. Me sentllconﬂante 5 5 5 5 5 o5
ao usar o sistema
10. N&o precisei
aprender muito antes 5 5 5 5 5 25
de usar o sistema
Total 50 50 50 49 48 247

Fonte: A autora, 2017.

Contudo o item “Eu ndo achei muitas inconsisténcias nesse sistema”,

relacionado a pergunta 6, foi 0 que mostrou pior desempenho (88% - 22 de 25 pontos).

A justificativa dessa questéo esteve relacionada a fala do usuario:
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“‘Nao se faz reposicdo de ferro quando o paciente esta com uma infecgao
importante; por exemplo, quando interna por sepse, porque a reposicao de ferro
propicia uma piora do quadro infeccioso. Entdo o ideal é suspender o uso do ferro,
iniciar o tratamento para a infeccdo; e depois, se necessario reiniciar a reposicéo de
ferro”. Foi sugerido pelo usuario a inclusdo da seguinte pergunta no sistema com as
devidas validagoes:

O paciente esta em vigéncia de quadro infeccioso? ( ) Sim( ) Nao

Outra fala foi: “A diretriz ndo contempla alguns detalhes clinicos”, se referindo
a diretriz terapéutica Anemia na IRC: Reposic¢éo de Ferro.

Todas as tarefas realizadas pelos nefrologistas no sistema tiveram seu objetivo
alcancado e foram completadas sem erro. Dessa forma a frequéncia de erros foi nula
e a concluséo e efetividade da tarefa foi de 100%. A taxa de reclamacéo foi nula.

A duracdo média de tempo para a realizacdo da busca de um paciente no
sistema, observar e analisar os dados do paciente cadastrado, e se necessario
cadastrar um novo dado clinico, foi de 87,8 segundos conforme tabela 6.

Foi observado que o tempo total em segundos foi diminuindo a medida que os
usuérios realizavam as tarefas e tornavam-se habituados com o sistema. A eficiéncia
da tarefa foi de 1,13% de objetivos alcancados por segundo. A eficiéncia do sistema
poderia ser maior pois foi notado que a maior demora aconteceu durante a insercao
das informacBes no sistema devido a demora do Tasy em retornar as informacdes

necessarias.

Tabela 6 — Eficiéncia do sistema durante a realizacdo das tarefas.

Tempo (segundos)

Total de Média de
Tarefas Usuério tempo tempo
(segundos) (segundos)
Um Dois Trés Quatro Cinco

1 97 140 66 142 40 485 97

2 90 106 94 90 88 468 93,6

3 73 98 55 82 56 364 72,8
Total 260 344 215 314 184 1317 87,8

Fonte: A autora, 2017.
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Outras sugestdes fornecidas pelos nefrologistas foram:

Criar um SADC baseado na diretriz clinica Anemia na IRC - Eritropoetina
Recombinante Humana e integrar ao SISVAL-RENAL, a fim de englobar todo
0 gerenciamento da anemia dos pacientes com IRC; e

Integrar o SISVAL-RENAL ao Tasy, que é o RES da instituicao.
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5 DISCUSSAO

A discussédo desta dissertacdo é apresentada em duas partes principais. Na
primeira parte é discutido o método proposto neste estudo. E na segunda, sdo
discutidos os resultados do estudo de caso em que foi aplicado o método proposto.
Ainda, ap0s sao exibidas as limitacdes do estudo e as sugestdes para estudos futuros.

5.1 METODO PARA AVALIACAO DE SIS

Nos resultados desta dissertacdo foram classificados o0s principais e
tradicionais estudos atualmente usados na avaliacdo de SIS considerando o0s
aspectos considerados na ISO 25010. Desta forma foi possivel criar um método para
auxiliar os desenvolvedores e avaliadores de SIS a escolher os recursos, métodos e
normas ISO a serem utilizados e aplicados durante o processo de desenvolvimento e
avaliacdo de SIS.

Neste estudo foram elencados os principais e tradicionais métodos utilizados
para avaliacdo de SIS; contudo, € importante ressaltar a existéncia de diversas outras
ferramentas e recursos citados na literatura para auxiliar e melhorar a eficacia da
aplicacao dos métodos citados no quadro 8. Alguns deles sdo Morae® (TECHSMITH,
2017) (DEVINE et al, 2014), HOT-fit framework (SAPAROVA et al, 2014) Parallel
Predictive Modeling Platform — PARAMO (NG et al, 2014), o Rapid Assessment
Process (RAP) (MCMULLEN, 2011) e o uso de técnicas de mineracao de dados
(MADAAN; BHALLA, 2014).

Outra questao importante na avaliacao de SIS, mas que nao foi o foco principal
desse estudo, é a escolha de métricas assertivas de afericdo, que auxiliem o avaliador
a representar seus resultados com precisdo (FRIEDMAN, WYATT; 2014). No estudo
de caso apresentado nesse estudo optou-se em adaptar métricas internacionais da
ISO/IEC 25022 — SquaRE: Measurement of quality in use (ISO 25022, 2012), contudo
outros indicadores podem ser utilizados dependendo do aspecto a ser avaliado e
meétodo e recurso que serdo aplicados (FRIEDMAN, WYATT; 2014).

Ainda, é importante ressaltar, que na avaliacdo de um recurso tecnoldgico é

bem comum a mistura de varios métodos e recursos metodolégicos como mostrados
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no estudo de caso exibido nesse artigo. Na avaliacdo de SADC, por exemplo, estudo
de Leandro e Moro (2016) constatou que na avaliagcédo da eficiéncia, confiabilidade e
efetividade foi predominante o uso de apenas um método e/ou recurso. Ja para a
avaliacdo da usabilidade, estudos referem que o uso de apenas um método mesmo
que pareca Util pode gerar avaliag6es incompletas sendo que este problema pode ser
resolvido com a aplicagdo de outro método auxiliar, melhorando o desempenho na
avaliacdo (LEANDRO; MORO, 2016) (LI et al, 2012).

Nesse estudo, o quadro 9 vem ser bastante util em auxiliar nas peculiaridades
da avaliacao de softwares em saude, pois quando as principais normas elaboradas
pelo TC 215 — Health Informatics séo classificadas de acordo com os aspectos, é
permitido ao avaliador saber quais normativas sdo mais relevantes em seu estudo,
podendo inserir em seu método os requisitos importantes contemplados na norma ISO
especifica.

Os métodos e recursos usados no estudo de caso apresentado nesse estudo
foram escolhidos a partir dos quadros 8 e 9, indicando a viabilidade da metodologia
descrita nesse estudo. No estudo de caso, foi observado o uso de varios métodos e
recursos de avaliacdo de SIS complementares, permitindo a realizacdo da avaliagao
do SADC no inicio, durante e apds o desenvolvimento.

5.2 ESTUDO DE CASO

No estudo de caso exibido nesta dissertacao, a realizagao da entrevista foi um
recurso importante para identificacdo do cenario e do perfil do usuério final do SADC.
O mapa de empatia auxiliou no entendimento do raciocinio clinico e na compreensao
dos sentidos do nefrologista durante o atendimento ao paciente. Outros estudos de
usabilidade confirmam a importancia de considerar a integracdo de multiplos fatores
para auxiliar na compreensdo do comportamento do usuario quando ele esta
trabalhando em seu contexto sécio técnico. Essa compreensdo precisa ser
considerada durante o desenvolvimento do sistema, sendo um dos objetivos do
desenvolvimento centrado no usuario (MIDDLETON et al, 2013).

Como o desenvolvimento das especifica¢cdes funcionais, requisitos de contetdo

e design de interacdo envolveu o usuario, foi notada uma alta taxa de satisfacéo do
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usuario na avaliacdo do sistema em ambiente clinico real - 98,4%. A avaliacao
heuristica e da funcionalidade durante o desenvolvimento auxiliaram na reducédo dos
varios possiveis erros que poderiam ser identificados na avaliacdo da experiéncia do
usuario; resultando nas altas taxas de efetividade e tarefas concluidas (100%). Esse
foi um resultado importante da abordagem utilizada; j& que problemas de usabilidade,
por exemplo, além de gastar mais tempo podem conduzir o profissional ao erro,
impactando diretamente na seguranc¢a do paciente (SHNEIDERMAN, 2011) (STEAD;
LIN, 2009).

Ainda, é importante ressaltar que os RES baseados em arquétipos, devido a
sua estrutura dual-nivel, incorporam em até um certo grau uma modelagem centrada
no usuario (KASHFI, 2010). Isso acontece pois a fundacdo openEHR propde que o
profissional de saude crie seu template a partir do agrupamento e organizacdo de
varios arquétipos (SACHDEVA, 2012), e o apoio a deciséo elaborado por meio do
GDL. Sendo assim, esse modelo resolveria a lacuna da compreensao dos conceitos
clinicos pelo profissional da tecnologia da informacédo para o desenvolvimento das
interfaces do usuério (KASHFI, 2010); e talvez, até mesmo eliminando a necessidade
de algumas avalia¢cBes prévias (JOHNSON et. al, 2005). Contudo a aplicacdo dessa
abordagem nao foi possivel nesse estudo, pois para que isso acontecesse, seria
necessario o interesse da instituicdo na capacitacao prévia dos profissionais para usar
as ferramentas da openEHR.

Ainda, frente as mudancas e atualiza¢des nos tratamentos e condutas médicas,
o ideal seria um RES adaptavel, que permitisse que os templates, arquétipos e
campos dos arquétipos pudessem ser modificaveis ao longo do tempo, criando novas
versoes, abordando questdes temporais e com suporte a decisdo. Consequentemente
essa natureza dindmica dos RES aumentaria sua complexidade, precisando de uma
modelagem de banco de dados que comporte essa dinamicidade (KASHFI, 2010);
sendo necessario ainda considerar as questdes de integracdo com outros sistemas
externos (VAN DER LINDEN et al, 2005). Algumas iniciativas ja existem tentando
abordar tal complexidade como por exemplo o EHRScape da Marand que permite a
importagcédo de templates com armazenamento e busca de informacgdes de pacientes.

Nesse contexto, problemas de usabilidade tendem a aumentar devido a
natureza dindmica dos RES e a complexidade estrutural devido a participacdo dos
arquétipos (MADAAN; BHALLA, 2014); dessa forma, tem sido recomendado pela
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American Medical Informatics Association — AMIA gque estudos de interoperabilidade
incluam também as questdes de usabilidade, a fim de diminuir possiveis erros,
aumentar o desempenho do profissional de salde e consequentemente a seguranca
do paciente (MIDDLETON et al, 2013).

A relevancia da avaliacdo da usabilidade na doenca renal crénica é apontada
por Melton et al (2005), em que por meio de principios da interacdo humano-
computador conseguiu reduzir em 43% o0s erros de prescricdo, apos melhorar a
usabilidade do sistema. As quatro caracteristicas dos novos alertas que contribuiram
para uma prescricdo mais segura foram: o tempo certo da exibicao dos alertas na tela
do computador, o acesso facilitado aos exames dos pacientes antes da prescricao
meédica, a informacado exibida de forma clara, e a exibicdo das contraindicacées dos
medicamentos antes da prescri¢ao.

Neste estudo, a usabilidade: satisfacdo do usuério, efetividade e eficiéncia do
sistema foram avaliadas por meio de técnicas de sessdes de think-aloud, gravacéo de
video e questionarios. As taxas de usabilidade e efetividade do sistema, ja apontadas
anteriormente foram bem satisfatorias. A eficiéncia do sistema foi de 1,13% de
objetivos alcancados por segundo, o tempo médio para realizacdo de cada uma das
tarefas foi de 87,8 segundos, em que foi observado a reducao do tempo a medida que
0s usuarios ganhavam experiéncia de uso. A eficiéncia do sistema poderia ser maior
se o sistema fosse integrado ao RES, ja que foi observado aumento do tempo na
digitacdo das informacdes no SISVAL-RENAL.

Outro método de avaliacdo da satisfacdo do usuério, efetividade e eficiéncia
RES baseados em arquétipos foi proposto por Madaan e Bhalla (2014), que propde a
extracdo de conhecimento da base de dados por meio de técnicas de mineracdo de
dados, em que foram usados algoritmos de classificacdo como o ID3, agrupamento,
entre outros. Nesse trabalho € proposta analise das variaveis do perfil dos usuérios
como idade, sexo, profissdo, anos de experiéncia entre outros; e a relacdes na ordem
sequencial no uso de arquétipos e templates por meio da analise do padrdo da
sequéncia e mineracdo de associacdo temporal. Desta forma, segundo os autores, foi
possivel identificar problemas de usabilidade numa estrutura complexa que
contemplasse um grande volume de dados, possibilitando o aprimoramento do RES.

O estudo apontado acima (MADAAN; BHALLA, 2014) foi o uUnico estudo

encontrado apontando a avaliagdo da qualidade de uso em RES baseados em
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arquétipos openEHR, sendo que esse estudo ndo chegou a avaliar a qualidade de uso
de SADC desenvolvidos no GDL. Mostrando a escassez de estudos de
desenvolvimento e avaliacdo da qualidade de uso de SADC baseado na modelagem
de arquétipos da openEHR (GONZALEZ-FERRER et al, 2013).

Nesse estudo, foi observado que a avaliacdo da confiabilidade das respostas
do sistema e da experiéncia do usuario, foram fundamentais para esclarecer as
particularidades e fluxos da instituicdo, jA que os fluxos de uma instituicdo séo
dindmicos e nem sempre se limitam ao que esta escrito em uma diretriz. Pois o saber
clinico ndo deve estar engessado na diretriz clinica de forma a néo respeitar a
individualidade de cada paciente. Logo o sistema deve auxiliar o nefrologista ao exibir
conhecimentos relevantes que auxiliem os profissionais de saude e usuarios a
desenvolver julgamentos mais informados no ato decisorio, contudo ele ndo pode ser
0 Unico responséavel pela tomada de decisdo (MUSEN et al, 2014).

Outra questdo evidenciada nesse estudo é a qualidade e interacdo entre
diferentes diretrizes clinicas em que o SADC é fundamentado. Ja que uma das falas
do usuério foi que a diretriz clinica ndo contempla alguns detalhes clinicos e que é
utilizada outra diretriz clinica concomitante. As diretrizes clinicas constituem uma
importante ferramenta para tornar as condutas de assisténcia ao paciente mais
homogénea e de melhor qualidade cientifica. Contudo, para que isso aconteca ela
deve ser criada de acordo com as melhores recomendacdes internacionais, além de
ser avaliada por especialistas que garantam sua a qualidade (RIBEIRO, 2010).

Outras sugestdes fornecidas pelos nefrologistas que avaliaram o sistema foram
a integracdo do SISVAL-RENAL ao RES da instituicdo e o desenvolvimento de um
SADC baseado na diretriz clinica Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica:
Eritropoeitina Recombinante Humana e que possa ser integrado ao SISVAL-RENAL,

a fim contemplar todo o manejo da anemia nos pacientes em hemodialise.

5.3 LIMITACOES DO ESTUDO

A metodologia desenvolvida neste estudo traz uma breve descricdo de cada
recurso e método para avaliacdo de SIS, ja que o objetivo néo foi enfatizar um método
especifico. De certa forma, isso pode ser uma limitac&o, ja que o avaliador precisara

utilizar material complementar caso queira se aprofundar em determinado método, ou
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em como utilizar determinado recurso. Como limita¢cdes do estudo de caso, destaca-
se a néo avaliagdo de outros aspectos importantes do sistema, como a segurancga, a

privacidade e a escalabilidade do sistema; ja que o enfoque era outro.

5.4 ESTUDOS FUTUROS

Quanto a metodologia desenvolvida, € sugerido como estudo futuro incorporar
e relacionar métricas assertivas de afericdo relacionando ao aspecto especifico,
complementando o método ja desenvolvido. E, disponibilizar a metodologia para
outros avaliadores de SIS, a fim de que eles a utilizem, a fim de identificar suas
opinides sobre a mesma.

Quanto ao estudo de caso, séo sugeridos os estudos futuros:

a) o desenvolvimento de um RES que permita que templates, arquétipos e
campos dos arquétipos possam ser modificados pelos profissionais da
saude ao longo do tempo, criando novas versdes, abordando questbes
temporais e com suporte a deciséo clinica;

b) o desenvolvimento centrado no usuario incorporando a modelagem de
arquétipos e regras elaboradas diretamente pelos usuarios finais do
sistema; realizando capacitacées para o uso de ferramentas como o Editor
de Arquétipos, Templates Design e GDL,;

c) o desenvolvimento do SADC baseado na diretriz terapéutica do Anemia na
IRC: Eritropoietina Recombinante Humana integrando-o ao SISVAL-
RENAL; e

d) aintegracdo do SISVAL-RENAL ao RES da instituicao.
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6 CONCLUSAO

A metodologia desenvolvida neste estudo mostrou-se aplicavel e auxilia que o
avaliador de SIS escolha métodos e recursos adequados de acordo com 0 aspecto,
fase de avaliacao, grau de conhecimento sobre um determinado recurso, dificuldades
na aplicacdo e os recursos financeiros disponiveis para a avaliagcdo. A tabela com a
classificacdo das principais hormas ISO permite que o avaliador identifique os padrdes
internacionais relevantes ao considerar um determinado aspecto; isto aumenta a
visibilidade do avaliador no entendimento dos padrbes relacionados ao que sera
avaliado.

No estudo de caso apresentado nesta dissertacdo, foi possivel visualizar a
integracdo de varios métodos e recursos para a avaliacdo de um aspecto; permitindo
uma complementariedade entre os métodos, diminuindo assim as chances de
avaliacbes incompletas, jA& que a aplicacdo de um método auxiliar melhora o
desempenho na avaliacdo. Foi possivel perceber também por meio do estudo de caso,
gue a metodologia desenvolvida neste estudo auxilia na avaliacdo desde o0 momento
da concepcao do SIS, durante seu desenvolvimento, sua incorporacdo e durante seu
uso em ambiente clinico, contemplando assim todo o ciclo de vida do SIS.

A relevancia do uso da avaliacdo ao longo do ciclo de vida de um SIS foi
percebida no SADC desenvolvido, que apresentou 98,4% de satisfacdo do usuario,
100% de efetividade do sistema, eficiéncia de 1,13% de objetivos alcancados por
segundo, e tempo médio da duracao da tarefa de 87,8 segundos; mostrando assim
alta satisfagdo do usuério, efetividade e eficiéncia do sistema além de abordar
guestdes de interoperabilidade de SIS. Além disso, por meio da avaliacao foi possivel
identificar questdes referentes ao fluxo de trabalho, como o0 uso concomitante de duas
diretrizes clinicas, o que gerou taxa de falha inicial de 28%, sendo necessaria corre¢ao
em uma de suas regras.

Sendo assim, este estudo traz por principal contribuicdo o desenvolvimento
de uma metodologia que auxilia os avaliadores de SIS a escolher os métodos,
recursos e normas ISO a serem consideradas de acordo com o aspecto avaliado.
Desta forma, este é mais um dos esforcos com o intuito de conscientizar e
implementar a cultura da avaliagcdo de sistemas computacionais nos servigos de

salde.



98

REFERENCIAS

AMMENWERTH, E.; GRABER, S.; BURKLE, T.; ILLER, C. Evaluation of Health
Information Systems: Challenges and Approaches. In: MEHDI DHOSROW-POUR.
Eds. Evaluation of Health Information Systems. 2009

AMORIM, F.; FERREIRA JUNIOR, P.; FARIA, E.; ALMEIDA, K. Avaliacdo de
Tecnologias em Saude: Contexto Historico e Perspectivas. Com. Ciéncias em
Saude, v. 2, n. 4, p. 343-348, 2010.

BARCELAR-SILVA, G.; CRUZ-CORREIA, R. As bases do openEHR. 12 ed. Virtual
Care: Porto, Portugal, 2015.

BEALE, T.; HEARD, S. openEHR Architecture: Architecture Overview. Release
1.0.2..[S.I: s.n.], 2008.

BORIM, H.; MUKAY, L.M.; SILVA E OLIVEIRA, L.E.; LOPES, V.J.; MORO, C.M.
Integrating Methods to Evaluate Health Information Systems. Context Sensitive
Health Informatics: Many Places, Many Users, Many Contexts, Many Uses, v. 1,
n. 1, p. 100-104, 2015.

BOYKO, E. Observational Research Opportunities and Limitation. Journal of
Diabetes Complications, v. 6, n. 27, p. 1-16, 2013.

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro, 2005. Portaria n® 2.510, de 19 de
dezembro de 2005. Institui Comissdo para Elaboracdo da Politica de Gestdo
Tecnoldgica no ambito do Sistema Unico de Salide - CPGT. Diario Oficial da Uni&o.
Brasilia: Ministério da Saude, 2005.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria Executiva. Area da Economia da Salde e
Desenvolvimento. Avaliacdo de Tecnologias em Saude: Ferramentas para a
Gestdo do SUS. 12 ed. Brasilia (DF): Ministério da Saude, 2009.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Politica Nacional de Gestéo
de Tecnologias em Saude. Série B. Textos Basicos em Saude ed. Brasilia: Ministério
da Saude, 2010.



99

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n® 2.073, de 31 de agosto
de 2011. Regulamenta o uso de padrfes de interoperabilidade e informagédo em saude
para sistemas de informacdo em saude no ambito do SUS, no niveis municipal,
distrital, estadual e federal, e para os sistemas privados. Diario Oficial da Unié&o.
Brasilia: Ministério da Saude, 2011.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria N° 2.915 de 12 de dezembro de 2011. Institui
a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS). Diario Oficial
da Unido. Brasilia(DF): Ministério da Saude, 2011.

BRASIL. Ministério da Saude. Ministério do Planejamento. Orcamento e Gestéo.
Decreto 7.646 de 2011. Dispbe sobre a comissdo nacional de incorporacdo de
tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para
incorporacdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de
Saude. Diério Oficial da Unido. Brasilia: Ministério da Saude, 2011.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude, 2014. Retificacdo no
Diario Oficial da Unido n°® 13, Secao |, Pag 54. Portaria n® 226, 10 de maio de 2010.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Anemia na Insuficiéncia Renal Cronica:
Reposicdo de Ferro e Eritropoetina Recombinante Humana. Diario Oficial da Uni&o.
Brasilia (DF): Ministério da Saude, 2014.

BRENDER, J. Handbook of evaluation methods for health informatics. Academic
Press ed. New York: Elsevier, 2006.

CHEN, I.; CORBAL, R. Guideline Definition Language ( GDL ). openEHR, p. 1- 23
[Online] 2013. Disponivel em
<http://www.openehr.org/releases/CDS/latest/docs/GDL/GDL.html#_guideline_ deflnlt
ion_language_gdI> Acesso em 3 de novembro de 2016.

CICOGNA, P. Integracédo de diretrizes médicas ao prontuario eletrénico: método
padronizado baseado em arquetipos. Dissertacdo de Mestrado de Tecnologias em
Saude, Pontificia Universidade Catolica do Parand, Curitiba, 2013.

CINTHO, L.M. Modelo de Registro Eletronico de Saude para apoio a prevencao
da doenca renal crbnica. Dissertacdo de Mestrado de Tecnologias em Saude,
Pontificia Universidade Catélica do Pand, Curitiba, 2014.



100

CINTHO, L.M.; MACHADO, R.; MORO, C. Métodos para avaliacdo de Sistema de
Informacdo em Saude. Journal of Health Informatics, v. 8, n. 2, p. 41-49, 2016.

CRUZ. Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de
Saude. Hospital Aleméao Oswaldo Cruz. Curso Introdutorio de ATS para Gestores
do SUS. Sao Paulo: Hospital Alem&o Oswaldo Cruz, 2017.

DEVINE, E.B., et al. Usability Evaluation of Pharmacogenomics Clinical Decision
Support Aids and Clinical Knowledge Resources in a Computerized Provider Order
Entry System: A Mixed Methods Approach. Int J Med Inform, vol. 7, n.83, p. 473-483,
2014.

FRIEDMAN, C.; WYATT, J. Evaluation of Biomedical and Health Infomation
Resources. In: SHORTLIFFE, E.; CIMINO, J. eds. Biomedical Informatics:
Computer Applications in Health Care and Biomedicine. New York: Springer, p.
355-387, 2014.

GARRETT, J. The Elements of User Experience: User-centered design for the
web and beyond. 22 ed. Berkeley: New Riders, 2011.

GONZALEZ-FERR, A.; PELEG, M.; VERHEES, B.; VERLINDEN, J.; MARCOS, C.
Data Integration for Clinical Decision Support Based on openEHR Archetypes and HL7
Virtual Medical Record. In: LENZ, R.; MIKSCH, S.; PELEG, M.; REICHERT, M;
RIANO, D.; TEIJE, A. ed. Process Support and Knowledge Representation in
Health Care. Lecture Notes in Computer Science. Berlin, Heidelberg: Springer.
2013.

HENRIQUES, C.; PILAR, D. Pesquisa em UX: coleta e sintese de dados. Em:
KRONBAUER, A.; MATTOS, E.; SAMPAIO, A. L.; BOSCARIOLI, C. eds. Livro dos
Tutoriais do XIV Simpésio Brasileiro sobre Fatores Humanos em Sistemas
Computacionais. Salvador - BA: Sociedade Brasileira de Computacéo, p. 1-27, 2015.

HTAI, Health Technology Assessment international. What is HTA? [Online] 2015.
Disponivel em: <https://www.htai.org/htai/what-is-hta.html> Acesso em 3 novembro
2016.

INAHTA, International Network of Agencies for Health Technology Assessment.
INAHTA. [Online] 2016. Disponivel em: <http://www.inahta.org> Acesso em 3 de
novembro de 2016.



https://www.htai.org/htai/what-is-hta.html

101

IOM, Institute of Medicine. Health IT and patient safety: building safer systems for
better care. 1 ed. Washington: DC: The National Academies Press, 2012.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO/IEC 9241-210
Ergonomics of human-system interaction - Part 210: Human-centred design for
interactive systems. 1SO, 2010.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO/TC 251 13606
Health informatics - Electronic record communication - Part 1: Reference Model
and Part 2: Archetype interchange. ISO, 2008.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO/TR 20514
Health Informatics- Electronic health record-Definition, scope and contexto. ISO,
2005.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO/IEC 25000
Systems and software Quality Requirements and Evaluation (SQuaRE). ISO,
2014.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO/IEC 25010
Systems and software Quality Requirements and Evaluation (SQuaRE) — System
and software quality models. I1ISO, 2011.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO/IEC 25022
Systems and software Quality Requirements and Evaluation (SQuaRE) -
Measurement of quality in use. ISO, 2016.

ISO/TC 215. Technical Committee 215 - Health Informatics. International
Organization for Standardization. 2017. [Online] Disponivel em:
<https://www.iso.org/committee/54960.htmI> Acesso em 28 de dezembro de 2017.

JIAN, W.; HUANG, Y.; HU, M.; ZHANG, X. Performance evaluation of inpatient service
in Beijing: a horizontal comparison with risk adjustment based on Diagnosis Related
Groups. BMC Health Services Research, v. 9, n. 72, p. 1-9, 2009.

JOHNSON, C.M.; JOHNSON, T.R.; ZHANG, J. A user-centered framework for
redesigning health care interfaces. Journal of Biomedical Informatics, v. 38, n. 1, p.
75-85, 2005.



102

KASHFI, H. Applying a User Centered Design Methodology in a Clinical Context.
Studies in health technology and informatics, v. 160, n. 2, p. 923-931, 2010.

KAWAMOTO, D.; DEL FIOL, G.; LOBACH, D.F.; JENDERS, R.A. Standards for
scalable clinical decision support: need, current and emerging standards, gaps, and
proposal for progress. J Open Med Informa, v. 4, p. 235-279, 2010.

LEANDRO, G.S.; MORO, C.M,C. Métodos para avaliacdo de sistemas de apoio a
decisdo. Journal of Health Informatics, ed. Suplementar — XV Congresso Brasileiro
de Informatica em Saude, p. 277-286, 2016.

LI, A.C.; KANNRY, J.L.; KUSHNIRUK, A.; CHRIMES, D.; MCGINN, T.G.; EDONYABO,
D.; MANN, D.M. Integrating usability testing and think-aloud protocol analysis with
"near-live" clinical simulations in evaluating clinical decision support. International
Journal of Medical Informatics, v. 81, n. 1, p. 761-772, 2012.

LICHTENSTEIN, F.; TAVARES, A.; PISA, |.; SUGULEM, D. Sistemas de apoio a
decisdo baseados em diretrizes interpretadas por computador: um breve histérico e
outros topicos. Journal of Health Informatics, v. 3, n. 4, p. 164-169, 2011.

MADAAN, A.; BHALLA, S. Usability Measures for Large Scale Adoption of the
Standardized Electronic Health Record Databases. Journal of Information
Processing, v. 22, n. 3, p. 508-526, 2014.

MARIN, H. Sistemas de informacdo em saulde: consideracdes gerais. Journal of
Health Informatics, v. 2, n. 1, p. 20-4, 2010.

MARTINEZ-COSTA, C.; MENARGUEZ-TORTOSA, M.; FERNANDEZ-BREIS, J.T. An
approach for the semantic interoperability of ISO EM 13606 and OpenEHR archetypes.
J Biomed Inform, v. 43, n. 5, p. 736-782, 2010.

MCMULLEN, C.K.; ASH, J.S.; SITTIG, D.F.; BUNCE, A.; GUAPPONE, K.; DYKSTRA,
R.; CARPENTER, J.; RICHARDSON, J.; WRIGHT, A. Rapid Assessment of Clinical
Information Systems in the Healthcare Setting: An Efficient Method for Time-Pressed
Evaluation. Methods of Information in Medicine, v. 4, n.50, p. 299-307, 2011.



103

MELTON, B.L.; ZILLICH, A.J.; RUSSELL, S.A.; WEINER, M.; MCMANUS, M.S;
SPINA, J.R.; RUSS, A.L. Reducing Prescribing Errors Through Creatinine Clearance
Alert Redesign. The American Journal of Medicine, v.128, n.10, p. 1117-1125, 2015.

MIDDLETON, B.; BLOOMROSEN, M.; DENTE, M.A.; HASHMAT, B.; KOPPEL, R.;
OVERHAGE, J.M.; PAYNE, T.H.; ROSENBLOOM, S.T.; WEAVER, C.; ZHANG, J.
Enhancing patient safety and quality of care by improving the usability of electronic
health record systems: recommendations from AMIA. Journal of the American
Medical Informatics Association, v.20, n.1, p. e2-e8, 2013.

MUSEN, M.; MIDDLETON, B.; GREENES, R. Clinical Decision-Support Systems. In:
SHORTLIFFE; E.; CIMINO, J. eds. Biomedical Informatics: Computer Applications
in Health Care and Biomedicine. 42 ed. New York: Springer, p. 643-674, 2014.

NG, K.; GHOTING, A.; STEINHUBL, S.R.; STEWART, W.F.; MALIN, B.; SUN, J.
PARAMO: A Parallel Predictive Modeling Platform for Healthcare Analytic Research
using Electronic Health Records. Journal of Biomedical Informatics, v.1, n.48, p.
160-170, 2014.

NIELSEN, J. Ten Usability Heuristics. 2005. [Online] Disponivel em:
<http://www.useit.com/papers/heuristic/heuristic_list.html> Acesso em 11 de
novembro de 2016.

NYKANEN, P.; BRENDER, J.; TALMON, J.; KEIZER, N.; RIGBY, M.; BEUSCART-
ZEPHIR, M.C.; AMMENWERTH, E. Guideline for good evaluation practice in health
informatics (GEP-HI). International Journal of Medical Informatics, v. 1, n. 80, p.
815-827, 2011.

NOVAES, H.; ELIAS, F. Uso da avaliagdo de tecnologias em salde em processos de
analise para incorporacdo de tecnologias no Sistema Unico de Saude no Ministério da
Saude. Caderno de Saude Publica, v.29 (Sup), p. S7-S16, 2013.

OPENEHR. openEHR. Disponivel em: < https://www.openehr.org/> Acesso em 24
de fevereiro de 2018.

OSHEROFF, J.; PIFER, E.; SITTIG, D.; JENDERS, R. Clinical decision support
implementers’ workbook. 12 ed. Chicago: HIMSS, 2004.

PRO-RIM, Fundacéao Préo-Rim. 2016 [Online] Disponivel em:
<http://www.prorim.org.br/site/> Acesso em 03 de novembro de 2016.



104

RIBEIRO, R. Diretrizes clinicas: como avaliar a qualidade? Rev Bras Clin Med, v.8,
n.4, p. 350-5, 2010.

RONCHI, D.C.M.; SPIGOLON, D.N.; GARCIA, D.; CICOGNA, P.E.S.L.; BULEGON,
H.; MORO, C.M.C. Desafios no desenvolvimento de prontudrios eletrénicos baseados
em arquétipos: avaliagcao fisioterapéutica funcional. Fisioterapia em Movimento, n.
25, v.3, p. 497-506, 2012.

SACHDEVA, S. B. S. Semantic interoperability in standardized electronic health record
databases. Journal of Data and Information Quality (JDIQ), v.3, n.1, 2012.

SAPAROVA, D.; BELDEN, J.; WILLIAMS, J.; RICHARDSON, B.; SCHUSTER, K.
Evaluating a federated medical search engine. Applied Clinical Informatics, v.1, n.5,
p. 731-745, 2014.

SHNEIDERMAN, B. Tragic errors: usability and electronic health records.
Interactions, v.18, n.1, p. 60-3, 2011.

SBN. Sociedade Brasileira de Nefrologia. Diretriz para o Tratamento da Anemia no
Paciente com Doenca Renal Crbnica. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v.29,
Suplemento 4, p. 1 — 11, 2007.

SPIGOLON, D.; MORO, C. Arquetipos no conjunto de dados essenciais de
enfermagem para atendimento de portadoras de endometriose. Revista Gaucha de
Enfermagem, v. 33, n. 4, pp. 22-32, 2012.

STEAD, W.; LIN, H. Computational technology for effective health care:
immediate steps and strategic directions. 12 ed. Whashington: DC: The National
Academic Press, 2009.

TECHSMITH, TechSmith. Snagit. 2016. [Online] Disponivel em:
<http://www.techsmith.com/snagit.htmI> Acesso em 03 novembro 2016.

Usability.gov, System Usability Scale (SUS). 2016. [Online] Disponivel em:
<http://www.usability.gov/how-to-and-tools/methods/system-usability-scale.html>
Acesso em 03 novembro 2016.



105

VAN DER LINDEN, H.; AUSTIN, T.; TALMON, J. Generic screen representations for
future-proof systems, is it possible? There is more to a GUI than meets the eye.
Journal of computer methods and programs in biomedicine, v. 95, n. 3, p. 213-
226, 2005.



106

APENDICES



APENDICE A — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

107

Sownns e
Wik PTRAH
BUCPR

ASSOCIACAO PARANAENSE G 4 Plosalorme

DE CULTURA - PUCPR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Tituio da Pesquisa: SISVAL-RENAL: SISTEMA DE APQIO AQ TRATAMENTO DA ANEMIA NA
INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

Pesquisador: Claudia Maria Cabral Moro Barra

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 69122617.3.0000.0020

Instituicdo Proponente: Pontificia Universidade Catdlica do Parana - PUCPR

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
Capes Coordenacéo Aperf Pessoal Nivel Superior

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.154.196

Apresentagdo do Projeto:

Pesquisa quanti-qualitativa, exploratéria e aplicada de avaliagao de tecnoiogia em sadde, com foco na
aten¢ao terciaria & salde.

O meétodo desse estudo foi divido em quatro etapas:Etapa 1: ldentificacdo do perfil @ do cenario do usudrio
com atualizagdo do sistema de apoio a decisdo (SAD) no tratamento da anemia na insuficiéncia renal
cronica. reposicéo de ferro {2014),Etapa 2: Avaliagdoe de requisitos e dos critérios ergondmicos;Etapa 3:
Avaliacao da experigncia do usuério; e Etapa 4: Avaliagéo da confiabilidade.

As duas primeiras etapas do métodeo visam realizar avaliagdes prévias ¢ adaptacdes no SAD antes da
terceira etapa de avaliagdo da experiéncia do usudrio. A primeira etapa tem o intuitc de compreender o
cendrio & o perfil do usuario gue manuseara o sistema e apds, atualizar as regras. A segunda etapa visa
avaliar o SAD de acordo com seus requisitos e critérios ergondmicos. A terceira stapa visa avaliar a
gualidade de uso na pratica clinica incluindo a usabilidade, efetividade e eficiéncia. E a Ollima etapa
pretende avaliar a confiabilidade do sistema.

Local:

A etapa 2 e 4 desse estude acontecera no Laboratorio de informatica em Saude (LAIS) do PPGTS na
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PUC-PR e, @ etapa 1 e 3 realizar-se-a no setor de hemodialise da Fundagio Pré-Rim.

Critério de Inclusdo:

Etapa 1: tera como participante um nefrologista que trabalha com paciente em hemodialise ha pelo menos
um ano na instituigac Fré-Rim. O nefrologista deve conhecer e usar a diretriz terapéutica da anemia na
insuficincia renal crénica: reposicéio de ferro (2014) em seu cotidiano.

Serd realizada entrevista para analise do cenario usande como recurso o gravador do Windows 10 e
questionario para valida¢&o das regras e mapa de empatia. Sera feita analise do questionaric de validagdo
das regras e do mapa de empatia. Degravacéo e analise de contelido da entrevista. ApOs sera realizada a
atualizagao das regras do sistema.

Etapa 2: ndo havers participantes e a fonte de dades acontecerd por instrumentos feitos pela pesquisadors.

Etapa 3: tera como participantes cinco nefrologistas que trabalnam com paciente em hemodialise e que
usem a diretriz terapéutica da anemia na insuficiéncia renal cronica: reposigao de ferro (2014) em seu
cotidiano. Serfio sujeitos secundérios 15 pacientes em hemodidlise, escolhidos de forma aleatéria, que
precisem do gerenciamento da anemia em consulta médica.

O sistema de apoio a decisdo sera "pseudo-implantade” em um computador & sera explicado o
funcionamento do sistema ao nefrologista. A fonte dos dados acontecera por meio da observagéo e da
realizagAo de tarefas do nefrologista no sistema. Sera feita a instalagdo do Snagit, ferramenta que permite a
captura e gravacgac de tela e da voz {TECHSMITH, 2016). As tarefas serdo trés consultas clinicas em gue
acontega 0 gerenciamente da anemia, com a devida autorizagéc do paciente. Apds sera aplicado
guestionaric de Avaliagdo de Usabilidade que foi adaptado do System Usability Scale Questionnaire.

Etapa 4: terd como fonte de dados os registros sletrénicos em salde de todos os pacientes em hemodialise
na Fundagao Pro-Rim de Joinviile nos anos de 2015 e 2016. Essa etapa tera a participagdo também de um
nefrologista gue trabalha com paciente em hemodialise ha pele menos um ano e que usam a diretriz
terapéutica anemia na insuficiéncia renal cronica: reposicéo
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de ferro (2014) em seu cotidiano.

A andlise acontecera pela comparagio das respostas fornecidas pelo nefrologista ne dia do atendimento
com as respostas geradas pelo SAD. As condutas discrepantes serdo avaliadas por um nefrologista que
julgara qual resposta € a correta,

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar um sistema de apeio 8 decisée baseado na diretriz clinica da anemia na insuficiéncia renal crénica:
reposigae de ferro em ambiente clinico,

Objetive Secundario:

i. Definir um métado para a avaliagdo do sistema de apoio a decisdo.

il. Atualizar o sistema de apoio & decisac de acordo com a retificagao da diretriz clinica em 2014.
ii. Avaliar a usabilidade, eficiéncia, efetividade e confiabilidade do sistema.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Riscos devidamente identificados em conformidade com a res, 466/2012.

Possivel constrangimento a responder guestionario, participar de treinamento, ter pratica profissional
registrada em audio e ter consulta médica registrada em audio.

Todes eles devidamente minimizados conferme previsto no TCLE.

Beneficios:
N&o ha beneficios dirstos aos participantes

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Sem comentdrios relevantes

Endersco:  Rua Imacuiada Conceigao 1158

Bairro: Prade velho CEP: 80.215-801
UF. PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: {41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr br
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Consideragfes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

Os documentos considerados necessarios a farmalizacéce do projeto foram anexados a Plataforma Brasil, a
sabern:

- descritiva do projeto

- folha de rosto assinada pelo Decano da Escola de Educacéo e Humanidades PUCPR
- instrumentos de avaliacao

- termo de autorizacéc da instituicace

-TCuR

-TCLE

Recomendagdes:

Sem recomendacOas relevanies

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias nem inadequagdes.

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 14/06/2017 Aceite
do Projeto ROJETC 8169348.pdf 21:56:20
Projeto Detalhado / | Dissertacao_CEP .pdf 14/06/2017 | GABRIELLE DO8 Aceito
Brochura 21:48:18 |SANTOS LEANDRG
nvestigador,

QOutros CEP_SISVALRENAL docx 14/06/2017 | GABRIELLE DOS Aceita
21:44:57 | SANTOS LEANDRO

Gutros Autorizacaolnstituicac.doc 14/06/2017 | GABRIELLE DOS Aceita
21:39:02  |SANTOS LEANDRC

Qutros TCUD.jpeg 14/06/2017 |GABRIELLE DOS Aceito
21:37:00 |SANTOS LEANDRQO

TCLE / Termos de  { TCLEEtapa4.docx 14/06/2017 |GABRIELLE DOS Aceito

Assentimento ¢ 21:34:54 |SANTOS LEANDRQ

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLEEtapa3Paciente.docx 14/06/2017 |GABRIELLE DOS Acelto

Assentimento / 21:34:16  |SANTOS LEANDROQ

Justificativa de

Auséncia

'TCLE / Termos de | TCLEEtapa3Nefrologista.docx 14/06/2017 |GABRIELLE DOS Aceito
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Assentimento / TCLEEtapa3Nefrologista.docx 21:33:54 | SANTOS LEANDRO | Aceitc

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de | TCLEEtapal.docx 14/06/2017 |GABRIELLE DOS Aceito

Assentimento / 21:33:20 |SANTOS LEANDRO

Jugtificativa de

Auséncia

Quiros InstrumentosAvaliacao pdf 30/05/2G17 |GABRIELLE DOS Aceito
16:18:14 | SANTOS LEANDRO

Outros TermoConfidencialidade.pdf 30/05/2017 |GABRIELLE DOS Aceito
16:16:05 |SANTOS LEANDROC

Folha de Rosto folhaDeRostoCEP pdf 30/05/2017 |GABRIELLE DOS Aceito
16:03:12 | SANTOS LEANDRO

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

CURITIBA, 04 de Juiho de 2017

Assinado por:

NAIM AKEL FILHO

{Coordenador)

Enderago:  Rua imaculada Conceigédo 1158

Bairro:  Prade Velho
UF: PR Mun

CEP: 50.215-50%

icipio: CURITIBA

Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103

E-mail:

nep@pucpr.br
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Autorizagao da Instituicao

Eu, i O ERL v e . abaixo assinado,

responsavel pela Fundagao Pro-Rim de Joinville - SC, autcrizo a realizacdo do
esiudo Avaliagdo de um sistema de apoic a0 tratamentc da anemia na
insuficiéncia renal crénica, a ser conduzidoe pelos pesquisadores abaixo relacionados.
Fu informado pelo responsavel do estudo sobre as caracterisiicas e objetivos da
pesquisa, bem como das atividades que serdo realizadas na instituicdo a qual
represento.

Declaro ainda ter lido e concordado com o paracer étice emitido pelo Comité de
Etica e Pesquisa da instituicdo proponente, conhecei e cumprir as Resolucdes Eticas
Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 466/12. Esta instituicac esta ciente de suas
corresponsabilidades como instituigdo coparticipante co presente prujeto de pesquisa e
de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos sujeitos de pesquisa
neia recrutados, dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de tal seguranca

e hem-estar.

TRWMws i de 4 de 2017.

L B,

Assinatura e carimbo do'responsavel institucional

LISTA NOMINAL DE PESQUISADORES:
Geonelie dos Santos Leandro
Claudiz Maria Cabral Moro Braga

112



APENDICE C — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO |

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Pag. 1/3

| TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO |

Eu, ,
estou sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar do estudo “Avaliacdo de um
sistema de apoio ao tratamento da anemia na insuficiéncia renal crénica” que tem
como objetivo avaliar um sistema de apoio a decisdo baseado na diretriz clinica
Anemia na Insuficiéncia Renal Crdnica: Reposi¢do de Ferro. Por meio desse estudo
de avaliacdo pretende-se detectar os beneficios e fragilidades desse sistema
garantindo sua qualidade e exatiddo. Dessa forma, os resultados desse estudo podem
melhorar a qualidade do gerenciamento da anemia no paciente com insuficiéncia renal
crénica na pratica clinica.

PARTICIPAGAO NO ESTUDO

A minha participacdo no referido estudo sera por meio do preenchimento do
Instrumento de Validagao das Regras que tem por intuito a atualizagao do sistema, e
do Mapa de Empatia, que auxilia no entendimento do cenario na consulta do
gerenciamento da anemia do paciente em hemodialise. Participarei também de
entrevista que tem por objetivo entender a dinamica do gerenciamento da anemia no
cotidiano clinico.

RISCOS E BENEFICIOS

Fui orientado que dessa pesquisa posso esperar alguns beneficios, como o
aprimoramento um sistema de apoio que auxilie no gerenciamento da anemia nos
pacientes em hemodialise melhorando a qualidade do servigo. Quanto aos riscos, fui
informado que posso me sentir constrangido ao preencher o questionario ou ao
realizar a entrevista. Para amenizar esses riscos, fui orientado que posso me sentir a
vontade para mudar minha opinido nos questionarios ou entrevistas se eu achar
necessario; ter acesso a livros, informes, panfletos e outros materiais que me auxiliem;
sendo informado que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem precisar me justificar, ndo sofrendo qualquer
tipo de prejuizo.

SIGILO E PRIVACIDADE

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou
qualquer outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar, sera
mantido em sigilo. Os pesquisadores se responsabilizam pela guarda e
confidencialidade dos dados, bem como a ndo exposigdo dos dados de pesquisa.

AUTONOMIA

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me é garantido o livre
acesso a todas as informacgdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que eu queira saber antes, durante e depois da minha
participagc&o. Também fui informado de que posso me recusar a participar do estudo,

RUBRICA DO SUJEITO DE PESQUISA

RUBRICA DO PESQUISADOR
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ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por
desejar sair da pesquisa, ndo sofrerei qualquer prejuizo a assisténcia que venho
recebendo.

RESSARCIMENTO E INDENIZAGAO

Caso eu tenha qualquer despesa decorrente da participagdo na pesquisa, tais como
transporte, alimentacdo entre outros, havera ressarcimento dos valores gastos por
meio do pagamento em dinheiro. De igual maneira, caso ocorra algum dano
decorrente da minha participagdo no estudo, serei devidamente indenizado, conforme
determina a lei.

CONTATO

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sédo Gabrielle dos Santos
Leandro, sob orientagéo da professora Dra. Claudia Maria Cabral Moro Barra e com
eles poderei manter contato pelos telefones (47) 99993-8982 e (41) 3271-1657 e e-
mail gdsgabi@gmail.com.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo
de pessoas que estéo trabalhando para garantir que seus direitos como participante
de pesquisa sejam respeitados. Ele tem a obrigagdo de avaliar se a pesquisa foi
planejada e se esta sendo executada de forma ética. Se vocé achar que a pesquisa
ndo estd sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que estd sendo
prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2292 entre segunda e sexta-feira
das 08h00 as 17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br.

DECLARAGAO

Declaro que li e entendi todas as informagBes presentes neste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informagdes
deste termo. Todas as minhas perguntas foram respondidas e eu estou satisfeito com
as respostas. Entendo que receberei uma via assinada e datada deste documento e
que outra via assinada e datada sera arquivada nos pelo pesquisador responsavel do
estudo.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido
a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em
participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a
receber ou a pagar, por minha participagéo.

RUBRICA DO SUJEITO DE PESQUISA

RUBRICA DO PESQUISADOR
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Dados do participante da pesquisa
Nome:

Telefone:

e-mail:

Local, de de

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do Pesquisador

USO DO AUDIO

Autorizo o uso audio que foi gravado para fins da pesquisa, sendo seu uso restrito
para identificagdo do cenario atual do gerenciamento da anemia dos pacientes em
hemodiélise.

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do Pesquisador
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APENDICE D - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Termo de Confidencialidade

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo de um sistema de apoio ao tratamento da anemia na
insuficiéncia renal cronica.

Pesquisadora: Gabrielle dos Santos Leandro.

Orientadora: Dra. Claudia Maria Cabral Moro Batrra.

Telefones para contato: (47) 99993-8982 e (41) 3271-1657.

E-mail: gdsgabi@gmail.com

Local da coleta de dados:

() Laboratério do Programa de Pés-Graduagdo em Tecnologia em Saude

() Setor de Hemodialise — Fundacgéo Pro-Rim

Os pesquisadores se comprometem em preservar a privacidade dos sujeitos da
pesquisa cujos dados serdo coletados concordando, igualmente, que essas
informacBes somente serdo utilizadas de forma anénima e serdo mantidas em banco
de dados dos pesquisadores por um periodo de 12 meses, sob responsabilidade dos

mesmos. Apos esse periodo, os dados serdo destruidos.

, de de 2017.
(Local) (Dia) (Més)

Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es) responsavel(responsaveis)
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APENDICE E — QUESTIONARIO PARA ANALISE DO PERFIL DO USUARIO E DO

10.

11.
12.

CENARIO

Questionario para analise do perfil do usuério e do cenario

Quantos anos de experiéncia vocé tem como nefrologista, atuando no
gerenciamento da anemia nos pacientes em hemodialise?

Como é feito atualmente o gerenciamento da anemia nos pacientes em
hemodialise? Descreva seu trabalho e responsabilidades, por favor.

Quais sao as informacdes que vocé precisa para realizar o gerenciamento da
anemia nos pacientes em hemodialise?

Como vocé recebe ou acessa essas informacfes?

Com que frequéncia vocé realiza o gerenciamento da anemia nos pacientes em
hemodialise?

Vocé conhece a diretriz clinica anemia na insuficiéncia renal crénica: reposicéo de
ferro (retificada em 2014)?

Como é feito atualmente a incluséo do paciente para uso do Sacarato de Hidroxido
de Ferro 111?

O que pode dar errado na inclusdo de um paciente?

Como se sabe se deu certo ou errado?

Que problemas existem atualmente no gerenciamento da anemia nos pacientes
em hemodialise?

Tem alguma questédo que poderia e deveria mudar?

Como vocé lida com as duvidas ou situacfes que fogem ao padrao da atividade?
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APENDICE F — QUADRO DE COMPARACAO DE REGRAS CONFLITANTES

Regras desenvolvidas (2017)

Prototipo (2016)

Regras
Conflitantes

REGRA 1 - SE Hemodialise = Néo
ENTAO Resposta = “Sem critérios de
inclusdo no protocolo”

REGRA 2 - SE Hemodidlise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Ndo ENTAO
Resposta = “Sem critérios de inclusao no
protocolo”

REGRA 3 - SE Hemodialise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Sim E Critérios de
Exclusdo = Sim ENTAO Resposta = “Sem
critérios de inclusao no protocolo”

REGRA 4 - SE Hemodidlise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Sim E Critérios de
Exclusdo = Nao E Hemoglobina >= 11
g/dL ENTAO Resposta = “Sem critérios
de inclusdo no protocolo”

REGRA 1 - SE Hemodialise = Sim E
Hemoglobina < 11g/dl E Deficiéncia
Absoluta de Ferro = Sim ENTAO
“Avaliar paciente”

REGRA 5 - SE Hemodialise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Sim E Critérios de
Exclusdo = Nao E Hemoglobina < 11 g/dL
E Transferrina < 20% ENTAO Resposta =
“‘Dose Ataque”

REGRA 2 - SE IST < 20 E Ferritina <
200 ENTAO Dose de Ataque = Sim

REGRA 3 - SE IST < 20 E Ferritina >
200 ENTAO Dose de Ataque = Sim

REGRA 6 - SE Hemodidlise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Sim E Critérios de
Exclusao = Nao E Hemoglobina < 11 g/dL
E Transferrina > 50% ENTAO Resposta =
“Interromper uso de Ferro parenteral” (*))

REGRA 4 - SE IST > 50 E Ferritina <
800 E Ferritina > 200 ENTAO Dose de
Manutenc&o = Sim (*k)

REGRA 5 - SE IST > 50 E Ferritina >
800 ENTAO Dose de Manutencgéo = N&o
(*1)

REGRA 6 - SE IST > 50 E Ferritina >
800 ENTAO Dose de Manuteng&o = Sim
(*m)

REGRA 7 - SE IST > 50 E Ferritina <
200 ENTAO Dose de Manutencgéo = N&o
(*n)

REGRA 8 - SE IST > 50 E Ferritina <
800 ENTAO Dose de Manutengdo = Sim
(*o)

Sim

REGRA 7 - SE Hemodidlise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Sim E Critérios de
Exclusdo = Nao E Hemoglobina < 11 g/dL
E Transferrina >= 20% E Transferrina <=
50% E Ferritina < 200 ng/ml ENTAO
Resposta = “Dose Ataque” (*a)

REGRA 9 - SE IST > 20 E Ferritina <
200 ENTAO Dose de Ataque = Sim (*d)

REGRA 10 - SE IST < 50 E Ferritina <
200 ENTAO Dose de Manutengdo = Sim

(*a)

Sim

REGRA 8 - SE Hemodidlise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Sim E Critérios de

REGRA 11 - SE IST > 20 E Ferritina >
200 ENTAO Dose de Ataque = Nao (*e)

Sim
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Exclusdo = Nao E Hemoglobina < 11 g/dL
E Transferrina >= 20% E Transferrina <=
50% E Ferritina >= 200 ng/ml E Ferritina
<= 800 ng/ml ENTAO Resposta = “Dose
Manutengao” (*b)

REGRA 12 - SE IST < 50 I§ Ferritina <
800 E Ferritina > 200 ENTAO Dose de
Manutencédo = Sim (*h)

REGRA 13 - SE IST < 50 E Ferritina <
800 ENTAO Dose de Manutenc&o = Nao

(*)

REGRA 9 = SE Hemodidlise = Sim E
Deficiéncia de Ferro = Sim E Critérios de
Exclusdo = Nao E Hemoglobina < 11 g/dL
E Transferrina >= 20% E Transferrina <=
50% Ferritina > 800 ng/ml ENTAO
Resposta = “Interromper uso de Ferro
parenteral” (*c)

REGRA 14 - SE IST < 50 E Ferritina >
800 ENTAO Dose de Manutengdo = Sim

(N

Sim

Fonte: A autora, 2017.

Legenda: (*[letra]) faz associacdo ao Instrumento de atualizacdo das regras, indicando qual
afirmacgédo desse instrumento foi relacionado a regra que precisa ser validada. IST significa indice

de saturacéo da transferrina.
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APENDICE G — INSTRUMENTO DE ATUALIZACAO DAS REGRAS

Instrumento de Atualizagcao das Regras

Escolha as alternativas corretas de acordo com a diretriz clinica Anemia na

Insuficiéncia Renal Crénica: Reposicdo de Ferro (2014) e sua pratica clinica.

Para um paciente com insuficiéncia renal cronica, em hemodialise, com
deficiéncia de ferro (absoluta ou relativa) em uso de Sacarato de Hidroxido de Ferro

[ll, hemoglobina < 11 g/dL, as melhores condutas seriam:

a. () Administrar dose ataque se transferrina entre 20 e 50% e ferritina < 200 ng/ml
b. () Administrar dose manutencéo se transferrina entre 20 e 50% e ferritina entre
200 e 800 ng/ml

c. () Suspender uso de ferro parenteral se transferrina entre 20 e 50% e ferritina >
800 ng/ml

d. () Administrar dose ataque se transferrina > 20% e ferritina < 200 ng/ml

e. () Suspender dose ataque se transferrina > 20% e ferritina > 200 ng/ml

f. () Administrar dose manutencao se transferrina < 50% e ferritina > 800 ng/ml

g. () Administrar dose manutencéo se transferrina < 50% e ferritina < 200 ng/mi

h. () Administrar dose manutencéo se transferrina < 50% e ferritina entre 200 e 800
ng/ml

i. () Suspender dose manutencéo se transferrina < 50% e ferritina < 800 ng/mi

j- () Suspender uso de ferro parenteral se transferrina > 50%

k. () Administrar dose manutencao se transferrina > 50% e ferritina entre 200 e 800

l. () Suspender dose manutencéo se transferrina > 50% e ferritina > 800 ng/mi
m.( ) Administrar dose manutengéao se transferrina > 50% e ferritina > 800 ng/ml
n.( ) Suspender dose manutencéo se transferrina > 50% e ferritina < 200 ng/mi
o. () Administrar dose manutencao se transferrina > 50% e ferritina < 800 ng/ml

() Observacoes.
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APENDICE H — TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DOS DADOS
(TCUD)

Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD)

Nos, Gabrielle dos Santos Leandro e Claudia Maria Cabral Moro Barra, abaixo
assinadas, pesquisadoras envolvidas no projeto de titulo Avaliagdo de um sistema de
apoio ac tratamento da anemia na insuficiéncia renal crénica, nos comprometemos a
manter a confidencialidade sobre os dados coletados nos arquivas do Setor de
Hemodialise da Fundacdo Pré-Rim de Joinville-SC, bem como a privécidade de seus
conteudos, como preconizam os Documentos Internacionais e a Resolugdo. 466/12 do
Conselho Nacional de Saade.

informo que os dados a serem coletados dizem respeito aos pacientes com insuficiéncia
renal cronica terminal em hemodialise entre as datas de janeiro de 2015 a dezembro
de 2016,

Curitiba, 12 de junho de 2017.

Envolvidos na manipulacdo e coleta dos dados:

GABRIELLE DOS SANTOS LEANDRO i 046.053.379-70

R il f"' ‘f: e
CLAUDIA MARIA CABRAL MORO BARRA | 877.569.869-20 LS
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APENDICE | — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO IV
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| TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO IV

Eu, ;
estou sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar do estudo “Avaliagdo de um
sistema de apoio ao tratamento da anemia na insuficiéncia renal crénica” que tem
como objetivo avaliar um sistema de apoio a decisdo baseado na diretriz clinica
Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica: Reposigédo de Ferro. Por meio desse estudo
de avaliacdo pretende-se detectar os beneficios e fragilidades desse sistema
garantindo sua qualidade e exatiddo. Dessa forma, os resultados desse estudo podem
melhorar a qualidade do gerenciamento da anemia no paciente com insuficiéncia renal
cronica na pratica clinica.

PARTICIPAGAO NO ESTUDO

A minha participagdo no referido estudo sera por meio do preenchimento do
Instrumento de Avaliagdo da Confiabilidade que tem por intuito avaliar a confiabilidade
do SISVAL-RENAL — sistema de apoio ao tratamento da anemia na insuficiéncia renal
crénica termal.

RISCOS E BENEFICIOS

Fui orientado que dessa pesquisa posso esperar alguns beneficios, como o
aprimoramento um sistema de apoio que auxilie no gerenciamento da anemia nos
pacientes em hemodialise melhorando a qualidade do servigo. Quanto aos riscos, fui
informado que posso sentir desconforto e constrangimento ao realizar analise
comparativa dos resultados. Para amenizar esses riscos, fui orientado que posso me
sentir a vontade para mudar minha opinido quanto aos resultados se eu achar
necessario; ter acesso a livros, informes, panfletos e outros materiais que me auxiliem;
sendo informado que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem precisar me justificar, ndo sofrendo qualquer
tipo de prejuizo.

SIGILO E PRIVACIDADE

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou
qualquer outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar, sera
mantido em sigilo. Os pesquisadores se responsabilizam pela guarda e
confidencialidade dos dados, bem como a nao exposi¢cado dos dados de pesquisa.

AUTONOMIA

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me & garantido o livre
acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo 0 que eu queira saber antes, durante e depois da minha
participagdo. Também fui informado de que posso me recusar a participar do estudo,
ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por

RUBRICA DO SUJEITO DE PESQUISA

RUBRICA DD PESQUISADOR
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desejar sair da pesquisa, ndo sofrerei qualquer prejuizo a assisténcia que venho
recebendo.

RESSARCIMENTO E INDENIZAGAO

Caso eu tenha qualquer despesa decorrente da participagdo na pesquisa, tais como
transporte, alimentagéo entre outros, havera ressarcimento dos valores gastos por
meio do pagamento em dinheiro. De igual maneira, caso ocorra algum dano
decorrente da minha participagéo no estudo, serei devidamente indenizado, conforme
determina a lei.

CONTATO

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo Gabrielle dos Santos
Leandro, sob orienta¢éo da professora Dra. Claudia Maria Cabral Moro Barra e com
eles poderei manter contato pelos telefones (47) 99993-8982 e (41) 3271-1657 ¢ e-
mail gdsgabi@gmail.com.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo
de pessoas que estao trabalhando para garantir que seus direitos como participante
de pesquisa sejam respeitados. Ele tem a obrigagdo de avaliar se a pesquisa foi
planejada e se esta sendo executada de forma ética. Se vocé achar que a pesquisa
ndo esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que estd sendo
prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2292 entre segunda e sexta-feira
das 08h00 as 17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br.

DECLARACAO

Declaro que li e entendi todas as informagbes presentes neste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informagdes
deste termo. Todas as minhas perguntas foram respondidas e eu estou satisfeito com
as respostas. Entendo que receberei uma via assinada e datada deste documento e
gue outra via assinada e datada sera arquivada nos pelo pesquisador responsavel do
estudo.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o0 aqui mencionado e compreendido
a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em
participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a
receber ou a pagar, por minha participagéo.
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Dados do participante da pesquisa

Nome:

Telefone:

e-mail:

Local, de de

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do Pesquisador
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APENDICE J — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO Il -
NEFROLOGISTA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Pag. 1/3

|  TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO Il - NEFROLOGISTA |

Eu, :
estou sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar do estudo “Avaliacdo de um
sisterna de apoio ao tratamento da anemia na insuficiéncia renal crdnica® que tem
como objetivo avaliar um sistema de apoio a decis8o baseado na diretriz clinica
Anemia na Insuficiéncia Renal Cronica: Reposigdo de Ferro. Por meio desse estudo
de avaliagdo pretende-se detectar os beneficios e fragilidades desse sistema
garantindo sua gualidade e exatiddo. Dessa forma, o8 resultados desse estudo podem
melhorar a qualidade do gerenciamento da anemia no pacients com insuficiéncia renal
cronica na pratica clinica.

PAFITIEIPN;.&.CI HO ESTUDO

A minha participa¢do no referido estudo sera ao avaliar o SISVAL-RENAL - sistema
de apoio & decisdo no tratamento da anemia na insuficiéncia renal cronica terminal.
Avaliarei o sistema ao manusea-lo apos explicacdo da pesquisadora, & ao usa-lo
durante o atendimento a trés pacientes em que eu realize o gerenciamento da anemia.
Enguanto estiver manuseando e avaliando o sistema, a tela do meu computador sera
gravada, serd gravado também o dudio falado durante o atendimento. Nao sera
gravada minha imagem ou imagem do paciente, somente a imagem da tela do
computador & dos sons vocalicos emitidos. A pesquisadora ndo ficara no consultdrio
durante o atendimento clinico, contudo se eu fiver dividas guanto ao funcionamento
do sistema, a qualguer momento posso chama-la se eu achar necessano. Mo final,
preencherei um questionario semiestruturado para avaliagdo da usabilidade do
sistema.

RISCOS E BENEFICIOS

Fui orientado que dessa pesquisa posso esperar alguns beneficios, como o
aprimoramento um sistema de apeio que auxilie no gerenciamente da anemia nos
pacientes em hemodialise melhorando a gualidade do servigo. Quanto acs riscos, fui
informado que posso me sentir desconfortavel efou constrangido durante o
treinamento feito pela pesquisadora & preenchimento dos dados no sistema, ou ao
perceber que estou sendo observado durante minha pratica profissional, ou ao
preencher o questionario de avaliagdo de usabilidade. Para amenizar esses riscos, fui
orientado gque posso me sentir @ vontade para perguntar e esclarecer minhas dividas,
ficando claro que ndo sou eu guem esta sendo avaliado e sim o sistema, e que o
sistemna foi desenvolvido com o intuito de me auxiliar no atendimento clinico. Ainda,
fui informadoe que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu
consentimento a qualguer momento, sem precisar me justificar, ndo sofrendo qualguer
tipo de prejuizo.
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SIGILO E PRIVACIDADE

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou ssja. meu nome ou
qualquer outro dado ou elemento gue possa, de qualguer forma, me identificar, sera
mantidc em sigilo. Os pesquisadores se responsabilizam pela guarda e
confidencialidade dos dados, bem como a ndo exposigao dos dados de pesquisa.

AUTONOMIA

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me € garantido o livre
acesso a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
conseguéncias, enfim, tudo o que eu gueira saber antes, durante e depois da minha
participagdo. Também fui informado de gue posso me recusar a participar do estudo,
ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por
desejar sair da pesguisa, ndo sofrerei qualguer prejuizo @ assisténcia gue venho
recebendo.

RESSARCIMENTO E IND ENLEAI;J&CI

Caso eu tenha qualguer despesa decorente da participagdo na pesquisa, tais como
transporte, alimentagao entre outros, havera ressarcimento dos valores gastos por
meio do pagamento em dinheiro. De igual maneira, caso ocorra algum dano
decorrente da minha participagdo no estudo, serei devidamente indenizado, conforme
determina a lei.

CONTATO

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo Gabrielle dos Santos
Leandro, sob orientagao da professora Dra. Claudia Maria Cabral Moro Bamra e com
eles poderei manter contato pelos telefones (47) 99993-8982 e (41) 3271-1657 e e-

mail gdsgabi@gmail.com.

O Comits de Etica em Pesquiza em Seres Humanos (CEP) & composto por um grupo
de pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus direitos como participante
de pesguisa sejam respeitados. Ele tem a obrigatao de avaliar se a pesquisa foi
planejada e se esti sendo executada de forma etica. Se vocé achar que a pesguisa
ndo estd sendo realizada da forma como vocé imaginou ou gque esta sendo
prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR (CEF) pelo telefone (41) 3271-2292 enfre segunda e sexta-feira
das 08h00 as 17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br.

DECLARAGAO

Declaro gque li e entendi todas as informagbes presentes neste Temmo de
Consentimento Livre e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informagdes
deste termo. Todas as minhas perguntas foram respondidas e eu estou satisfeito com
as respostas. Entendo que receberei uma via assinada e datada deste documento e
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que outra via assinada e datada sera arquivada nos pelo pesquisador responsavel do
estudo.

Enfim, tendo sido arientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido
a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em
participar, estando totalmente ciente de gue nao ha nenhum valor econdmico, a
receber ou a pagar, por minha participagio.

Dados do participante da pesquisa
Momea:
Telefone:
a-mall:
Local, de de
Assinatura do participants da pesquisa Assinatura do Pesquisador

USO DE AUDIO E IMAGEM DA TELA DO COMPUTADOR

Autorizo o uso de meu audio e da imagem da tela do meu computador para fins da
pesquisa, sendo seu uso restrito para avaliagao do sistema SISVAL-RENAL.

Assingtura do parbcipante da pesguisa Azzinatura do Pesquisador
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APENDICE K — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO Il -

PACIENTE
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| TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO lll - PACIENTE

Eu, ,
estou sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar do estudo “Avaliagdo de um
sistema de apoio ao tratamento da anemia na insuficiéncia renal croénica” que tem
como objetivo avaliar um sistema de apoio a decisdo baseado na diretriz clinica
Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica: Reposi¢cdo de Ferro. Por meio desse estudo
de avaliacdo pretende-se detectar os beneficios e fragilidades desse sistema
garantindo sua qualidade e exatidao. Dessa forma, os resultados desse estudo podem
melhorar a qualidade do gerenciamento da anemia no paciente com insuficiéncia renal
crénica na pratica clinica.

PARTICIPAGAO NO ESTUDO

A minha participag¢ao no referido estudo sera por meio do uso dos meus dados clinicos
e exames (hemograma, indice de saturagao de transferrina e ferritina sérica) para a
avaliacdo do SISVAL-RENAL (um sistema de apoio a decisdo ao tratamento da
anemia na insuficiéncia renal crénica terminal) feito pelo nefrologista que ira me
atender. Enquanto estiver em consulta clinica, sera gravada a tela do computador do
nefrologista que ird me atender e o audio do que for falado durante o atendimento.
Nao sera gravada minha imagem ou imagem do nefrologista que me atende, somente
a imagem da tela do computador e dos sons vocalicos emitidos. A pesquisadora nao
ficard no consultério durante o atendimento clinico, apenas se o nefrologista tiver
duvidas quanto ao uso do sistema.

RISCOS E BENEFICIOS

Fui orientado que dessa pesquisa posso esperar alguns beneficios, como o
aprimoramento um sistema de apoio que auxilie no gerenciamento da anemia nos
pacientes em hemodidlise melhorando a qualidade do servigo. Quanto aos riscos, fui
informado que posso me sentir desconfortavel e/ou constrangido por saber que meus
dados clinicos estdo sendo usados nessa pesquisa e que o que estou falando pode
estar sendo gravado. Para amenizar esses riscos, fui informado que minhas
informagbes serdo usadas confidencialmente apenas para esse estudo e que de
forma alguma minha identificagdo sera divulgada. Ainda, fui informado que posso me
recusar a participar do estudo, ou retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem precisar me justificar, ndo sofrendo qualquer tipo de prejuizo.

SIGILO E PRIVACIDADE

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou
qualquer outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar, sera
mantido em sigilo. Os pesquisadores se responsabilizam pela guarda e
confidencialidade dos dados, bem como a ndo exposi¢gao dos dados de pesquisa.

RUBRICA DO SUJEITO DE PESQUISA

RUBRICA DO PESQUISADOR
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AUTONOMIA

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me é garantido o livre
acesso a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que eu queira saber antes, durante e depois da minha
participagdo. Também fui informado de que posso me recusar a participar do estudo,
ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por
desejar sair da pesquisa, ndo sofrerei qualquer prejuizo a assisténcia que venho
recebendo.

RESSARCIMENTO E INDENIZAGAO

Caso eu tenha qualquer despesa decorrente da participagdo na pesquisa, tais como
transporte, alimentagdo entre outros, havera ressarcimento dos valores gastos por
meio do pagamento em dinheiro. De igual maneira, caso ocorra algum dano
decorrente da minha participa¢édo no estudo, serei devidamente indenizado, conforme
determina a lei.

CONTATO

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo Gabrielle dos Santos
Leandro, sob orientagéo da professora Dra. Claudia Maria Cabral Moro Barra e com
eles poderei manter contato pelos telefones (47) 99993-8982 e (41) 3271-1657 e e-
mail gdsgabi@gmail.com.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo
de pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus direitos como participante
de pesquisa sejam respeitados. Ele tem a obrigagdo de avaliar se a pesquisa foi
planejada e se esta sendo executada de forma ética. Se vocé achar que a pesquisa
ndo estd sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que estd sendo
prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2292 entre segunda e sexta-feira
das 08h00 as 17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br.

DECLARAGAO

Declaro que li e entendi todas as informagbes presentes neste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informacdes
deste termo. Todas as minhas perguntas foram respondidas e eu estou satisfeito com
as respostas. Entendo que receberei uma via assinada e datada deste documento e
que outra via assinada e datada sera arquivada nos pelo pesquisador responsavel do
estudo.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido
a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em
participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a
receber ou a pagar, por minha participagao.
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Dados do participante da pesquisa
Nome:
Telefone:
e-mail:
Local, de de
Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do Pesquisador

USO DE AUDIO E IMAGEM DA TELA DO COMPUTADOR

Autorizo o0 uso do meu audio e da imagem da tela do computador com minhas
informagodes para fins da pesquisa, sendo seu uso restrito para avaliagdo do sistema
SISVAL-RENAL, com sigilo e confidencialidade.

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do Pesquisador
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APENDICE L — QUESTIONARIO DE AVALIACAO DE USABILIDADE

Questionario de Avaliacao de Usabilidade

1. Eu gostaria de usar esse sistema frequentemente?

Discordo
Completamente

2. Eu NAO achei o sistema muito complexo?

Discordo
Completamente

3. Eu achei facil usar o sistema?

Discordo
Completamente

4

Concordo
Completamente

Concordo
Completamente

Concordo
Completamente

4. Eu NAO preciso da ajuda de um técnico em informética para usar esse

sistema?

Discordo
Completamente

Concordo
Completamente

5. Eu achei que as fung¢des desse sistema estavam bem integradas.

Discordo
Completamente

6. Eu NAO achei muitas inconsisténcias nesse sistema.

Discordo
Completamente

4

Concordo
Completamente

Concordo
Completamente

7. Eu penso que a maioria das pessoas aprenderia a usar esse sistema

rapidamente.

Discordo
Completamente

Concordo
Completamente
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8. Eu NAO achei esse sistema muito complicado de usar.

Discordo Concordo
Completamente Completamente

9. Eu me senti muito confiante em usar o sistema.

Discordo Concordo
Completamente Completamente
1 2 3 4 5

10. Eu NAO precisei aprender muitas coisas para comegar a usar esse sistema.

Discordo Concordo
Completamente Completamente

11. Quais foram suas principais dificuldades enquanto vocé estava usando o
sistema?

12. Na sua opinido, ha alguma funcionalidade importante faltando no sistema?

13.Vocé tem alguma reclamacéo do sistema?
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ANEXO A - ARTIGO CBIS 2016

Artigo Completo

27 a 30 de novembro - G

METODOS PARA AVALIACAO DE SISTEMAS
DE APOIO A DECISAO

Gabrielle dos Santos Leandro® e Claudia Maria Cabral Moro!

' Programa de Pés-graduacio em Tecnologia em Saide (PPGTS), Pontificia Universidade Catdlica
do Parana (PUC-PR), Brasil

Resumo: Os sistemas de apoio a decisio em sadde (SAD) devem ser avaliados abordando virios aspectes, porém definir
ametodologia para esta tarefa requer conhecimento dos métodos disponiveis e de como utilizi-los. Objetivo: [dentificar
as principais metodologias para avaliacao de SAD, indicando como aplica-las. Método: Revisao sistematica no PubMed
{(maio de 2006 a maie de 2016}, incluindo descrigio dos principais métodos identificados, Resultados: No aspecto usa-
hilidade. a tendéncia sao metodologias que avaliam a sequéncia de tarefas, seguidos pelas entrevistas, think-ouwi-foud
sessions, questionanios ¢ videos. A metodologia predominanie para avaliagio da eficacia fon o ensaio controlado rando-
mizado; na eficiéncia, & andlise de indicadores; na confiabilidade, a comparagio dos dados: e na efetividade, as entrevis-
tas, questiondrios, andlise de documentos e estudo de coorte. Conclusiio: Para assegurar a qualidade da avaliacio dos
SADs propdem-se a integracio de diferentes métodos de avaliacio abordando diversos aspectos,

Descritores: Sistemas de Apoio a Decisbes Clinicas, Avaliagio em Saide, Avaliagio,

Abstract: The clinical decision-support system (COSS) showld be evaluated considering different aspects, but to define the
methodology o this task iy necessary fo know the available methods and how to wse them, Objective: Identify the main
methodologies for COSS evaluation, indicating how o apply them. Methods: Svstemaiic review on PubMed (May 2006
fo May 206l including descriptions of the main methods, Resulis: Considering the wsability aspect, frends arve methods
o evilualte fasks” sequence, jollowed by inferviews, think-oui-loud sessions, guestionnaive and videos. Randomized con-
trolled trial is the major method related to efficacy evaluation; to efficiency, indicator’s analvsis; data comparison fo re-
ahility aspect; and in effectiveness, interview, questionnaires, document analvsis and eolort siudv. Conclusion: To ensure
CDSS evaluation guality, the proposal is io infegrate several evaluation methods infegrating deferent aspecis.

Keywaords: Clinical Decision Support Systems, Health Cave Evaluaiion Mechanisms, Evaluation Studies as Topic.

Introducao

Apoio & decisdo clinica engloba o fornecimento de informacoes selecionadas de forma inteligente,
apresentadas aos profissionais de saide em momentos apropriados, e com o intuito de melhorar a
assisténcia ao usudrio",

A partir desse conceito, os sistemas de apoio i decisfio (SAD) auxiliam na recuperagio de infor-
macdes do paciente, considerando seu contexto clinico particular, oferecendo assim, informacdes e
recomendacdes diante de uma situagio especifica. Sua utilizagio tende a crescer por razbes como:
aumento dos desafios relacionados 4 gestio da informacio na pritica clinica, a pressio para adotar o
registro eletrénico em saidde, ¢ o crescente objetivo dos servigos de satide em oferecer um atendimen-
to personalizado®,

Mesmo com tantos beneficios, a aplicacio do SAD néo é totalmente isenta de danos, pois sistemas
mal concebidos, mal implementados, ou mal utilizados, podem gerar consequéncias nio intencionais

ww.jhi-sbis.saude.ws/ojs-jhi/index.php/jhi-sbis
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e introduzir novos tipos de erros médicos, sendo fundamental que esses sistemas sejam devidamente
avaliados e testados™, Dessa forma, a avaliacio dos SADs se torna indispensdvel, sendo necessarias
andlises que avaliem o maximo de suas caracteristicas™.

Nesse contexto, a avaliagio de tecnologias em saude (ATS) pode ser definida como um processo
continuo de avaliacio que visa ao estudo sistematico das consequéncias tanto a curto quanto a longo
prazo da utilizacio de uma determinada tecnologia ou de um grupo de tecnologias ou de um tema
relacionado a tecnologia no setor saide'. Ela ¢ o ato de medir ou explorar propriedades de um sis-
tema de informacio em saiide (SIS), nos momentos do planejamento, desenvolvimento, aplicacao ou
funcionamento, sendo que seus resultados dio suporte para a tomada de decisio do gestor em um
contexto especifico, pois por meio da ATS sdo avaliadas qualidade, valor, efeitos e impactos da tec-
nologia da informacio no ambiente de cuidados de saide®.

Os vérios tipos de estudo de avaliacio podem ser divididos em etapas, conforme ilustra a Figura 1.
Os estudos devem comecar com uma fase de negociacao envolvendo todos os responsaveis pela reali-
zagio do estudo, avaliadores e partes interessadas; seguido pela identificagio das questdes que determi-
nam o que vai ser avaliado"™. As questes identificadas podem ser classificadas de acordo com o aspecto
envolvido: usabilidade, eficicia, eficiéncia, confiabilidade dos dados e efetividade™, No quadro 1 sao
apresentados os principais utilizados na avaliagio de SIS, suas definigdes e perguntas relacionadas.

M F Selecionar Investigagio, c i _—
I;g:-l:ll?l:n ¢ ::::‘1?: ¢ nE'I:Il:lod:l ¢ CDE“t::Fug:. ¢ ;T::I:;: ¢ gz::::;:::
Fonte: Adaptado de Friedman e Wyatt ™
Figura | - Estrutura geral de todos os tipos de Estudos de Avaliagio
Quadro 1 - Principais aspectos abordados na avaliagao de SIS,
Aspecio Definiciio Perguntas
Avalia a simplicidade, naturalidade, uso efetivo da O sistema é ficil de
Usabilidade linguagem, interagdes eficientes, facilidade da leitura, usar? 19
preservacao do contexto, facilidade de aprendizado™. '
Refere-se aos estudos de custo-efetividade ou custo-u- «
.. ftilidade®™. Recursos relevantes podem incluir o tempo Qual a Fela';ao custo
Eficiéncia S L beneficio do recurso
para completar a atividade (recursos humanos), mate- tecnologico? ™
riais, ou o custo financeiro de uso™. gico!
Confiabi- Os dados devem ser adequados para a tomada de deci- Pode se confiar nos
lidade dos  SA° informada, eles nio devem ser excessivos, e com  dados introduzidos,
dados qualidade, evitando imprecisoes, diferencas na termi-  gerados e no resulta-
nologia, ilegibilidade, entre outros™. do final? "
Probabilidade de que individuos de uma populagio : _—
Eficicia definida obtenham um beneficio da aplicagio de uma nﬂef?::‘ﬁ;mam:lmrzitx—
] tecnologia a um determinado problema em condicoes - .0 L o
P coes ideais?
ideais de uso'™.
- dfinida obvnham um beneficio G apicagho e ama©, SSea ard be-
Efetividade neficios em  situa-

tecnologia a um determinado problema em condicoes
normais de uso'.

coes reais? "'
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Depois da selecao do tipo de estudo, inicia-se a investigacio, concepgio e execucio da avaliacao.
Nessa fase, duas formas tradicionais de pesquisas de avalicio podem ser encontradas: as quantitativas
e qualitativas'", e um dos principais problemas é a escolha adequada dos métodos de avaliagao"", pois
para que uma avaliacdo tenha éxito, essas etapas devem estar bem elaboradas. Posteriormente, se-
gue-se a fase de comunicacio dos resultados permitindo que os stakeholders possam tomar a decisio
mais assertiva a respeito do recurso tecnologico™,

A ATS pode ser dividida em avaliagao formativa e avaliacao sumativa. A avaliacio formativa é
aquela realizada durante o processo de desenvolvimento do sistema, com o intuito de fornecer in-
formacdes para melhorar sua implementacao. A avaliacio sumativa é focada em avaliar o efeito ou
resultado do sistema desenvolvido apds a implementacio®™. Os dois tipos de avaliacio sio de suma
importancia para garantir a qualidade do sofiware, contudo neste estudo sera abordado a avaliacio
sumativa.

A avaliagio sumativa € uma tarefa complexa, envolvendo a defini¢iio de objetivos e abordagens
a serem utilizadas, considerando os interesses da instituicao em que é realizada, podendo englobar
diferentes aspectos, tais como: eficiéncia, eficdcia, efetividade, confiabilidade e usabilidade™™, esses
aspectos sio os mais avaliados quando se considera os aspectos humanos e sacio técnicos'™.

Pouco se encontrou, contudo, na literatura sobre os principais tipos de metodologias utilizadas
para a avaliacao sumativa de cada um dos aspectos citados e o que se propoem avaliar. Portanto, o ob-
jetivo deste estudo é pesquisar quais sio as principais metodologias utilizadas na avaliacio sumativa
de SAD abordando os aspectos: eficiéneia, eficicia, efetividade, confiabilidade ¢ usabilidade; ¢ poste-
riormente, realizar uma breve descricio sobre cada uma destas metodologias considerando a fase da
avaliagio, a confiabilidade do método, o grau de dificuldade da aplicabilidade ¢ o custo da avaliagio,

Métodos

Como parte do objetivo deste estudo é pesquisar quais sao as principais metodologias utilizadas na
avaliacdo sumativa de SAD de acordo com os aspectos mais utilizados, foi realizado um levantamen-
to bibliografico da seguinte maneira:

Para pesquisar por usabilidade se buscou os termos ((method usability evaluation) OR method
usability assessment) AND elinical decision-support system, para eficiéncia foi procurado por ((me-
thod efficiency evaluation) OR method efficiency assessment) AND clinical decision-support system,
para confiabilidade usou-se ({(method reliability evaluation) OR method veliahility assessment) AND
clinical decision-support system) AND health information system, para eficacia foi utilizado ((me-
thod efficacy evaluation) AND clinical decision-support system) AND health information system; e
finalmente, para efetividade investigou-se ((method effectiveness evaluation) AND clinical decision-
-support system) AND health information system. Essas buscas foram realizadas na base de dados
PubMed, limitando os estudos realizados do tipo humano, considerando o periodo de maio de 2006
a maio de 2016.

A busca voltou os seguintes resultados: usabilidade (76 artigos), eficiéncia (68 artigos), confiabili-
dade (28 artigos), eficdcia (30 artigos), efetividade (75 artigos). Foi lido o resumo de cada artigo e iden-
tificado o tipo do estudo e a metodologia utilizada, Para o eritério de inclusio, foi avaliado se o tema
realmente era avaliacio de SAD, se o estudo trazia a descrigio do método utilizado (sendo excluidos
os artigos de revisiio bibliografica); e, por ultimo, se a metodologia realmente avaliava o aspecto per-
tinente, nos casos que ndo abordava o tema pesquisado, o artigo foi incluso no aspecto correto com o
intuito se obter a maior quantidade de informagdes relevantes sobre o assunto, Apos esse refinamento,
foram identificados 47 artigos de avaliagio de usabilidade, 6 de eficiéncia, 7 de confiabilidade, 6 de
eficicia ¢ 19 de efetividade,
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Na descricdo dos principais métodos utilizados considerou-se a fase da avaliacdo, a confiabili-
dade do método, o grau de dificuldade da aplicagio e o custo da avaliagiio, fundamentando-se no
Handbook de Métodos de Avaliacio de Informatica em Saide"”, que para melhor compreensio foi
explicado no Quadro 2.

Quadro 2 — Legenda para classificagiio dos métodos de avaliagio.

Fases da avaliacio

Fase exploratdria. Inicia com a concepcao da ideia para uma solucao e aborda
as questdes estratégicas, tais como objetivos, intengdes, principios basicos, re-
levancia e viabilidade"*.

@

Fase de desenvolvimento técnico. Esta fase preocupa-se com a implementacio
técnica. Os métodos inclusos nessa fase auxiliam no desenvolvimento e instala-
¢do da tecnologia da informacao?.

i

Fase de adaptacio. Abrange as fases iniciais da pratica real do sistema de tec-
nologia da informacao na operacio didria, com foco na adaptacio, procedimen-
tos de trabalho e fungdes do sistema para o usudrio'™,

Fase de evolugao. Esta fase inclui a manutengao a longo prazo e um maior de-

aeac  senvolvimento do sistema, tanto em termos técnicos e organizacionais. As ati-
$4 %  vidades de avaliacio nesta fase estio preocupados com a avaliacio dos efeitos
uWzs  imprevistos ou adversos e efeitos a longo prazo em uma ampla perspectiva or-
ganizacional, incluindo o cumprimento dos ohjetivos e avaliacao do impacto?,
Confiabilidade do método

i Um smiley significa que o método deve ser usado somente se nio tiver outro

= melhor disponivel para o mesmo propdsito',
i Dois smileys significa que este método é adequado para a finalidade indicada

L

podendo existir problemas na sua aplicacao, mas estes podem ser superados'™.

o2 Trés smileys indicam que o método é adequado para o propdsito'.

Grau de dificuldade em aplicar o método

\ Pouca, pessoas com pouco conhecimento prévio ou experiéncia no método
apresentado podem aplicd-lo "™,

\\ Dificuldade média. Estes métodos precisam de uma compreensio da teoria do
método, principios, abordagens e experiéncia prévia®.

\xx Dificil. Para usar estes métodos ¢ necessario o cumprimento de pré-requisitos
especiais com relagio i formacgdo profissional'™,

Custe da aplicacio
(i
by 0 simbolo do dinheiro refere-se & magnitude dos recursos econdmicos neces-
' sarios a realizacao de uma avaliacao por meio deste método. Nio é possivel
8 E.'_': colocar uma classificagdo mais especifica sobre esse aspecto, uma vez que de-
pende muito do tipo de sistema, a necessidade especifica de exatiddo e precisio,
¢ ¢ ﬁ; e outras condicies locais. Quanto mais dinheiro, mais caro"™,

Fonte: Adaptado de Brender '
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Resultados e Discussbes

Durante esse estudo, fol constatado que os termos eficiéncia, eficicia e efetividade nem sempre
foram utilizados conforme a defini¢io fornecida agui. Por exemplo, quando se buscou por usability
{usabilidade) muitos estudos traziam acoplados os termos de eficacia e efetividade. Quando foi pes-
quisado effectiveness (efetividade), muitos resultados traziam o termo cost-effectiveness (custo-efe-
tividade), o artigo abordava a avaliacdo da eficiéncia do sistema. A palavra efficacy (eficacia) trouxe
resultados que abordavam pesquisas de efetividade e algumas vezes usabilidade. Ja, efficiency resul-
tou em alguns artigos que tratavam de efetividade e usabilidade. Sendo assim, para nio perder artigos
devido a essa dificuldade conceitual dos termos, estes artigos foram reclassificados,

A Tabela 1 mostra a porcentagem dos artigos encontrados nas buscas iniciais, conforme descrito
na metodologia, a quantidade que possuia os requisitos para serem inclusos nesse estudo, os descar-
tados por nfio estarem dentro dos critérios, e os artigos adicionados das outras buscas devido a difi-
culdade conceitual dos termos.

Tabela 1 — Classificagiio dos artigos para o estudo.

Artigos da pesquisa inicial Artigos de outras
Aspectos Utilizados Descartados buscas
Ne P(%) N P(%) N P(%)
Usabilidade 41 50% 35 43% 6 7%
Eficiéncia 2 3% 66 91% 4 6%
Confiabilidade 7 25% 21 75% 0 0%
Eficacia 5 16% 25 81% 1 3%
Efetividade 9 11% G6 7% 10 129%

No aspecto usabilidade, a porcentagem de artigos descartados foi menor, em contraste com eficién-
cia e eficdcia, nesses quesitos muitos artigos corresponderam a pesquisas de efetividade e usabilidade
respectivamente. Em usabilidade, termos como eficacia, eficiéncia e efetividade foram encontrados,
Isso justifica-se, pois a ISO 9241-11"" define usabilidade como a capacidade de avaliar o uso de um
produto por um grupo especifico de usudrios, em certo contexto, coletando dados sobre; a eficicia, a
eficiéncia e a satisfagio.

Ao analisar a aplicacao de um ou mais métodos para avaliacao de cada aspecto, percebeu-se que na
avaliagio da eficiéncia, da confiabilidade e da efetividade, foram usados apenas um método de ava-
liagiio. Contudo, para usabilidade ¢ eficicia, foram aplicados dois ou mais métodos para a avaliagio,
conforme mostra a Tabela 2. Isso é justificado, pois testes de usabilidade tradicionais, como o uso de
cendrios e metodologia tais como o Think-out-loud podem fornecer uma avaliacao (til, porém incom-
pleta, por isso o uso de outro método, como o Near-live pode melhorar o desempenho da avaliacio'.
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Tabela 2 — Quantidade de métodos usados na avaliagio de cada aspecto.

Quantidade  Usabilidade  Eficiéncia  Confiabilidade Eficicia Efetividade
deMétodos  N°  Pp(%) N° P(%) N P(%) N P(%) N P(%)

Um 19 40% 6 100% 7 100% 2 33% 18  95%
Dois 20 43% 0 0% 0 0% 3 50% 1 5%
Trés 6 13% 0 0% 0 0% 1 17% 0 0%
Quatro 2 4% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Na avaliacdo da usabilidade, foi constatado que a maioria dos artigos avaliaram alguma sequéncia
de tarefas realizadas pelo sistema, assim como a realizacao de entrevistas. Outros procedimentos usa-
dos foram o Think-out-loud sessions, questiondrios, videos, avaliacao do tempo, avaliacdo heuristica,
notas sobre o comportamento do usudrio, entre outros. A Tabela 3 apresenta os métodos e a quantida-
de de artigos que avaliaram a usabilidade utilizando esses procedimentos.

Tabela 3 — Métodos de avaliacio de usabilidade encontrados na pesquisa.

Métodos Total P(%)
Avaliacio de tarefas e Critérios Ergondmicos 15 18%
Entrevistas 15 18%
Think-out-loud (TOLS) 12 14%
Questiondrios 10 12%
Videos / Recursos audiovisuais 7 8%
Avaliacao do tempo B 7%
Awvaliacao heuristica 3 6%
Andlise comportamental 3 5%
Comparacio de Interfaces 2 2%
Near live 2 2%
Questiondrios da Escala de Likert 2 2%
System Usability Scale (SUS) 2 2%
Grounded Theory 1 1%
I-MeDeSa 1 1%
Delphi Method 1 1%
Morae (®) 1 1%

Na avaliagdo da eficdcia, conforme ji relatado em estudos"™, o Ensaio Controlado Randomizado
(ECR) é o predominante (33%), seguido por entrevistas (17%), questionarios (17%), analise com-
portamental (17%]), recursos audiovisuais (8%) e andlise de documentos como prontudrios e SAD
(8%). Na efetividade, grande parte das metodologias se fundamenta na aplicacdo de entrevistas
e questiondrios (30%), seguido pela andlise de documentos (20%), estudo de Coorte (20%), ECR
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(15%), aparecendo ainda algumas metodologias isoladas como: o HOT-fit evaluation framewaork, a
Plataforma paralela de modelagem preditiva (PARAMO) e o Processo de Avaliacao Ripida, todos
com 5% cada.

Na confiabilidade dos dados, a maioria dos estudos trouxe comparagio dos dados do SAD com
algum pardmetro (43%), a fim de encontrar ilegibilidade ou outro erro, seguido por questiona-
rios (29%) realizados para a prapria pesquisa ou utilizando o método Delphi (14%) ¢ métodos
estatisticos (14%).

A andlise de indicadores foi o principal método usado na avaliagio da eficiéncia (66%), sendo
que alguns utilizados foram Charge Efficiency Index (CEl), Time Efficiency Index (TEI) e o Inpa-
tient Mortality of Low-Risk Rroup cases (IMLRG) "™, seguido pelos ECR (17%) e aplicacdo de
questiondrios (17%).

Para a descrigiio dos métodos identificados, foi construido o Quadro 3, que aborda os principais
meétodos citados nesse estudo com as classificagdes e descrigdes. Por exemplo, 0s questiondrios, de
acordo com sua classificagio, sio utilizados nas fases exploratiria, de adaptagiio e de evolugio; sua
aplicacdo pode nio estar isenta de problemas, contudo esses podem ser superados; sdo dificeis de
aplicar corretamente no que diz respeito a escolha correta do questiondrio ou de como se elaborar
um; ¢ o seu custo de aplicacio é médio.

Ainda, é importante ressaltar, que um dos métodos de avaliar a qualidade dos sistemas de in-
formacio é o International Standard Organization’s Sofiware product Quality Reguivements and
Evaluation (SQuaRE) — Guide to §QuaRE, com a ultima revisao em 2014 (ISO/IEC 25000), porém
nesta pesquisa ndo foram encontrados estudos que aplicassem esta normativa, impossibilitando a
verificagio de tal abordagem,

Quadro 3 — Classificagiio das metodologias de avaliaciio de SAD.,

Método Classificacio
Avaliaciio de Tarefas ¢ aeai b B
Critérios Ergondmicos @E @il cos \\§ ¢

As avaliacoes ergonomicas simulam pequenas tarefas operacionais. Sao usados cenarios do co-
tidiano como uma base para identificar as tarefas adequadas. Alguns aspectos considerados na
avaliacao ergonomica sao: alertas, agrupamento de informacoes, feed-back imediato, legibilidade,
carga sensorial, consisténcia, tratamento de erros e flexibilidade™™.

Entrevistas @@ist =ou \A\§E
Adequadas para a elucidacao de opinides, atitudes e percepcies sobre fendmenos e observacoes
dos individuos. Sdo usadas para conseguir um tipo de conversacao formalizada podendo ser: es-

truturada em diferentes niveis, controlada para uma maior ou menor extensao pelo entrevistador,
¢ realizada com individuos ou em grupos"®,

. r Adal i )
Think Aloud Q_h @:1; T (i \\\ ﬂ. ¢
EEgs . - "
“Pensar em voz alta” é um método que requer que os usudrios falem como eles interagem com
um sistema para resolver um problema ou executar uma tarefa, gerando assim dados sobre os pro-
cessos de pensamento em curso durante a execucio de tarefas. Os dados de interacio do usuario

coletados geralmente incluem a gravagio de video de todos os monitores juntamente com a gra-
vacao de audio correspondente de verbalizagoes dos usudrios™.
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Questionarios Q@i o \\\§¢

Questionarios sio usados em estudos investigativos qualitativos, sua principal vantagem é a fa-
cilidade de investigar qualquer assunto. Ha uma nitida distingéo entre os questionarios, quando
sao feitos sob medida para determinado estudo, ou quando sdo padronizados™. Quando um
questionario padronizado é escolhido, se faz necessario investigar os pressupostos da qualidade
que satisfazem suas necessidades. Sao exemplos de questiondrios padronizados: Escala de Likert
e 0 System Usability Scale (SUS). Um exemplo de questiondrio feito para determinado estudo é o
Método Delphi, em que uma equipe interroga um grupo de especialistas, de forma interativa, para
formular o conhecimento de um tema pré-definido, ¢ apos elabora o questiondrio ™,

Videos e Recursos Audio- sear & @ o
visuais Q@i o \\\$¢¢

Monitoramento e documentacao como forma de analisar os procedimentos de trabalho e as ati-
vidades dos usudrios, a fim de investigar padrdes complexos de interagio. Um desafio, é o fato

de que a gravagio de video nio apenas apresenta atos fisicos e comunicacio verbal, mas também
uma grande quantidade de comunicacio nao-verbal (linguagem corporal)'. Uma ferramenta que
utiliza estes recurso é o Near-live, em que sao utilizados videos dos usudrios articulado no cena-
I'iﬂllﬂ.

Avaliagio Heuristica ©) 1‘<®§:;:E oI \\ ¢

Em principio, este método é de inspecdo e pode ser usado para quase tudo, mas na pratica é mais
utilizado para a avaliacio de interfaces do usudrio, onde existem alguns métodos que ajudam o
usudrio no exercicio da sua propria avaliacao, numa base formal™,

Comporiamento do usua- . awaL rry
'R
rio @E@id = o \A\9¢E
Este método se propde analisar o quanto um sistema estd em conformidade com o modo de pen-
sar dos usudrios, identificando onde e por que correm erros operacionais, as causas dos problemas

com relagdo 4 facilidade de uso e; consequentemente, a identificacio de areas de a serem melho-
radas'™.

I-MEDESA. Considera os fatores humanos, de forma quantificavel, utilizando respostas com ni-
meros bindrios: 0 equivale a “ndo” (auséncia da caracteristica) e 1 a “sim” (presenca)'™.

E;;:;;Jﬂ(jummladu Rando @%2: o \\\ g; g; g;
Verifica a eficicia da tecnologia sob condicdes ideais no atendimento ao paciente. Ela ajuda a
identificar as diferengas entre dois (sendo um grupo de referéncia, controle) ou mais tipos de tra-
tamento. O principio é que o grupo controle e o grupo de intervencio sejam tratados exatamente
da mesma forma (com exce¢io da intervencao), tornando desse modo possivel medir a diferenca,
comparando o efeito da intervencio'™.

Estudos de coorte incluem grupos de pessoas que sdo seguidos no tempo para determinacio da
incidéncia da historia natural da doenca, assim como dos fatores de risco para os vérios resulta-
dos. Esses estudos permitem determinar as caracteristicas das doencas e a relagdo de causalidade
entre a exposicao e a doenca. Eles sao divididos em prospectivos e retrospectivos'™?,
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Conclusiio

Neste estudo foram pesquisados os principais métodos utilizados na avaliagio sumativa de SAD,
incluindo uma descrigdo sucinta dos mesmos. Toi constatado que para a realizacao de ATS é im-
portante ter clareza do objetive da avaliagio, para entio definir quais aspectos serio considerados, e
escolher os métodos adequados.

A integragio de varios métodos na ATS mostra ser util a fim de assegurar a qualidade da avaliagio
do sistema, e melhorar o processo. Existem métodos que possuem abordagens repetidas, outros sao
complementares e, alguns, sio indispensiveis para o sistema funcionar e assegurar seus beneficios.
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