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0

Introdugao

A nao disponibilidade de informagédo de salide no momento e local em que aquela se torna necessaria
surge cada vez mais referida como incompreensivel e anémala, por parte dos actores que actuam na
cadeia de valor da prestacdo de cuidados de saude, quer se trate dos profissionais, quer se trate dos
cidaddos enquanto utentes. Ou seja, ha o entendimento de que a informagdo de saude relevante de
qualquer utente deve estar acessivel, de forma controlada, ao profissional de salde que lhe presta um

qualquer servigo, independentemente do local, da origem e da prestagéo.

Esta necessidade de informacdo de qualidade (relevante, fidedigna, actualizada e atempada)
disponibilizada de forma simples, uniforme e segura, conduz a importancia de um sistema electronico
de acesso aos dados de saude, existindo a um nivel superior e transversal a todos os agentes e

entidades do sistema de saude.

Este Registo de Saude Electrénico (RSE) deveria assim cumprir os designios de:

— Partilha de informagéo de salde, centrada no utente, orientada para o apoio ao cumprimento da
miss&o dos profissionais de saude;
— Acompanhamento virtual do cidad&o, na sua mobilidade espago — temporal, materializando-se

sempre que o seu acesso é requerido num dado ponto.

A disponibilizacdo de um tal sistema de Registo de Salde Electronico, alavancado na utilizagdo de
ferramentas indutoras de eficacia e eficiéncia na prestagdo de cuidados de salde, traria ainda

beneficios acrescidos, possibilitando:

— Melhorar o acesso dos cidaddos aos servicos de saude e elevar os niveis de qualidade e a
celeridade dos servigos prestados;

— Reduzir significativamente o risco de erros advindos da falta da informagédo indispensavel ao
profissional no momento e no local da deciso clinica;

— Reduzir o tempo necessario a disponibilizacédo de relatorios clinicos e laboratoriais, gracas a
integracé@o no sistema das entidades produtoras de MCDTs;

— Reduzir custos, evitando a replicagéo de esforgos e recursos, e melhorar de forma significativa os

indicadores de gestéo.
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A implementacdo do RSE é uma prioridade sustentada por orientagdes estratégicas da Comisséo
Europeia, pelas politicas do Governo Portugués e das entidades envolvidas na prestagdo de cuidados
de saude. E uma recomendacéo explicita do Plano de Transformacdo dos Sistemas de Informagéo
Integrados da Saude (PTSIIS) e enquadra-se no objectivo de afirmar a modernizagdo de Administragao

Publica.

Se, por um lado, se parecem verificar condi¢des potenciadoras do sucesso de uma tal iniciativa, sejam
do foro tecnoldgico (como o aparecimento das redes de comunicagdo de nova geragao), sejam as
derivadas do alinhamento de vontades dos interessados, existe, em contrapartida, o entendimento de
que falta uma definicdo dos principios e fundamentos que orientem e possibilitem a implementagdo de

um Registo de Saude Electronico de ambito nacional.

Importa, pois, encontrar resposta adequada a essa problematica, sabendo-se ser este um processo

complexo que exige um esforco de todos os intervenientes, enfrentando desafios significativos:

— Garantir a interoperabilidade (técnica, funcional e semantica) entre os sistemas e aplicagdes
(actuais e futuros) em uso nas diferentes entidades prestadoras de servigos de salde (publicas e
privadas) e o RSE.

— Mobilizar mecanismos e procedimentos que garantam a actualidade, integridade, disponibilidade e
confidencialidade da informagéo constante no RSE, trazendo seguranca a todas as fases do seu
registo, consulta, transmissao e armazenamento.

— Induzir o alinhamento de aplicagdes informaticas com principios de arquitectura e de estruturas de
conteudos que promovam ndo s6 a sua interoperabilidade, mas também a sua participa¢ao, como
consumidores e fornecedores de contetidos, do RSE.

— Estabelecer as normas, procedimentos e enquadramento juridico e regulamentar que permitam ao
utente o consentimento informado para acesso aos seus dados por parte dos profissionais que lhe
prestam cuidados de salde, nos diversos possiveis contextos (cuidados primarios, diferenciados,
continuados, emergéncia, etc.).

— Promover e estimular a adopg¢do do RSE por parte de todos os interessados, atendendo as
dificuldades e obstaculos que um processo de mudanga (ndo s6 tecnolégica, mas sobretudos

cultural e comportamental) desta dimensao e natureza naturalmente acarretam.
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De todos estes pressupostos derivou a oportunidade de constitui¢do do Grupo de Trabalho que iniciou

0 percurso conducente a disponibilizagdo do RSE.

Este documento € o resultado da primeira fase do trabalho deste Grupo. Resulta das sessdes de
trabalho realizadas por cada um dos subgrupos tematicos (SG1 - Arquitectura, SG2 - Modelo de
Informacdo, SG3 - Ontologias e Terminologias, SG4 — Seguranga e Privacidade, SG5 — Organizagéo e
Gestdo da Mudancga) e das sessdes de reflexdo conjunta de todo o Grupo. Esta informacdo foi
complementada pelo contributo de documentos disponibilizados e partilhados pelos membros do
Grupo, a que se juntou informagéo de referéncia e enquadramento que foi sendo coligida por iniciativa

do Nucleo Executivo.

N&o sendo um documento fechado, evoluira reflectindo o progresso da reflexdo, pesquisa e decisbes
do Grupo até ao final dos trabalhos, constituindo-se como um repositorio de informagao sobre o Estado

da Arte no dominio do Registo de Saude Electrénico.

Pégina 8 de 137



M Administragao Central
(.S
’l * \ Ref.2: R1

o Sstma o S Registo de Saude Electrénico

Versao: 2.0

Documento de “Estado da Arte”

Data: 29-06-2009

1 Enquadramento da e-Saude na Europa e em Portugal

1.1 A Utilizagao de sistemas de Registo de Saude Electrénico na Europa

Segundo o “Benchmarking ICT use among General Practitioners' in Europe™ realizado pela Comissao
Europeia, a utilizagdo das tecnologias da informacdo e da comunicagdo no sector de Saude varia

consideravelmente entre Estados-Membros.

As solugdes de e-Saude estdo neste momento mais relacionadas com a disponibilizacdo de
computadores (ex. armazenamento electrénico de dados de saude) do que na interligagdo destes e

transacgéo de informagdes através das redes tecnoldgicas da salude e de solugdes mais complexas.

Por outro lado, o estudo salienta que quanto maior a complexidade da aplicagdo (em termos de infra-
estruturas, de formagao/competéncia, de funcionalidades disponibilizadas, de processos envolvidos,
etc.) maior sdo as discrepancias existentes entre o seu estado de desenvolvimento e implementagéo

nos Estados-Membros.

Em termos de conclusdo, e numa escala de 0 (ndo utiliza) a 5 (utilizado pelos Profissionais em todo o
pais) o estudo refere que a Dinamarca, a Holanda, a Finlandia, a Noruega, a Suécia e o0 Reino Unido
emergem na vanguarda da utilizag&o de solugdes de e-Saude, com classificagdes que variam entre os
43e0s3.1.

Ja a Letonia, a Lituénia, a Roménia, a Poldnia e a Grécia quase néo utilizam solugdes de e-Saude ou o
uso de aplicagbes avancadas ainda deixa espaco para melhorias consideraveis, variando a sua

classificagdo entre 0s 0.5 € 0s.1.0.

Portugal aparece com uma pontuagao de 1.7.

1 General Practitioners (GP) s&o os designados Médicos de Familia ou Médicos de Clinica Geral. Um GP é, por exceléncia,
um medico de atengdo primaria a salide, que mantém um vinculo constante com os seus pacientes e estd numa posigéo
privilegiada para fazer a promogéo da saude prevengédo de doencas, diagndsticos precoces, e até mesmo o tratamento de

determinadas doencas.

2 “Benchmarking ICT use among General Practitioners in Europe” Final Report; EUROPEAN COMMISSION; Information
Society and Media Directorate General; Bonn, April 2008; Realizado por Empirica
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O estudo refere ainda que se as infra-estruturas disponibilizadas fossem exploradas na integra, a taxa

de implementagao da e-Saude (disponibilidade de infra-estruturas e de solugdes) seria muito superior.

1.1.1 Armazenamento Electronico de Dados de Satide

80% dos Estados-Membros armazenam, em formato electronico, dados administrativos dos Cidad&os.

As taxas de armazenamento mais significativas encontram-se na Finléndia (100%), na Hungria (100%),
na Islandia (99%), na Noruega (98%), na Estonia (98%), na Dinamarca (97%), na Holanda (97%),
Suécia (96%) e no Reino Unido (95%). Com menos frequéncia de armazenamento encontram-se a
Leténia (26%), a Lituania (39%), a Roménia (47%) e a Grécia (49%). Portugal apresenta uma taxa de
73,6 %.

O “Benchmarking ICT use among General Practitioners in Europe™ destaca que os dados sobre
diagndsticos e prescricdes de medicamentos como os que mais frequentemente séo armazenados
(92%) seguidos dos dados acerca dos parametros basicos, como é o caso de alergias e dos sinais
vitais (85%), resultados laboratoriais (81%), sintomatologia e motivos da consulta (79%), histéria clinica

- relatorios e exames (77% cada), sinais vitais (76%), tratamentos (67%) e imagens radiolégicas (35%).

3 “Benchmarking ICT use among General Practitioners in Europe” Final Report; EUROPEAN COMMISSION; Information
Society and Media Directorate General; Bonn, April 2008; Realizado por Empirica
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Store of identifiable patient data

Diagnoses

Medications
Basic medical parameters

Laboratory results

Symptoms or the reasons for encounters

' , 77
Medical history 77

Ordered examinations and results 7,7

Vital signs measurements 4

Treatment outcomes

Radiological images ‘ ‘

0 20 40 60 80 100

EU27+2 MEU27

Base GPs storing any individual patient data

Indicator A2: Electronic storage of identifiable patient data (cf. indicator annex for more information), %
values.

Source empirica, Pilot on eHealth Indicators, 2007.

1.1.2 Forma de Armazenamento dos Dados de Salide

Tal como se pode constatar no grafico que se apresenta de seguida, 76% dos Estados-Membros

armazenam a informagéo de salde de forma estruturada, sendo que 21% apenas armazenam dados

codificados e 30% dados ndo codificados.
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Indicators A3: Structured data entry, A4: Coded data entry (cf. indicator annex for more information), %
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Source empirica, Pilot on eHealth Indicators, 2007.

1.1.3 Relagéo entre Agentes do Sector
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Da imagem supra, retirada do estudo “Benchmarking ICT use among General Practitioners in Europe”,
é visivel que mais de metade dos Estados-Membros utilizam a Internet e as redes da saude para troca,
entre si, de dados de saude, ha mais de 5 anos, um terco entre 2 a 5 anos e um quinto ha cerca de 2

anos.

O estudo refere ainda que se pode dizer que ja existe uma vasta experiéncia nesta area uma vez que

mais de 50% dos Estados-Membros a utilizam ha mais de 5 anos.

1.1.4 Uso das Redes para Fins Profissionais

As redes electronicas podem ser utilizadas para um vasto conjunto de fins, nomeadamente para
pesquisas de medicamentos, pedidos de fornecimentos, marcagdo de consultas internas e externas
(ex. especialidades), contacto com Cidaddos/Utentes (via e-mail), quer a nivel administrativo, quer a
nivel de troca de informagdes de salde, entre outros para facilitar a monitorizagdo de Utentes a
distancia.

Os resultados obtidos no estudo destacam a pesquisa de informagdes sobre medicamentos como a
mais utilizada, com 26% dos Estados-Membros a pratica-la, seguida da requisi¢cdo de servigos de

outros prestadores (15%) e da marcagéo de consultas noutros prestadores de cuidados (12%).

A utilizag&o do e-mail, quer seja para obtengao de dados administrativos ou de saude é muito reduzida,
4 e 3 %, respectivamente. O uso das redes disponiveis para efeitos de monitorizagdo e de
comunicagao de dados vitais, € de tal ordem reduzido (0,9 e 0,8%, respectivamente), que demonstra

que néo ha ocorréncias identificadas.

Portugal apresenta a seguinte classificagdo nesta area: 21.5% para pesquisa de informagéo sobre
medicamentos, 3.2 % para a solicitagdo de servigcos de outros prestadores, 16.5% para a marcagéo de
consultas noutros prestadores, 1.8% para o uso de e-mail para obten¢do de dados administrativos e

1.1% para as restantes utilizagdes para fins profissionais da rede.
Por outro lado, os meios tecnolégicos disponiveis também s&o utilizados para:

¢ Troca de informagdes entre prestadores de servigos de saude;

¢ Troca de informagdes entre profissionais de salde;
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e Transferéncia de resultados laboratoriais dos laboratorios para as entidades prestadoras de cuidados
de saude;

e Envio de prescrigdes para as farmacias.

Lab results from laboratories

Admin data to reimbursers

Medical data to care providers / professionals
Admin data to other care providers
Presciption to pharmacy

Medical data cross border

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0

EU27+2 MEU27

Base All GPs

Indicator D1: Using electronic networks for transfer of patient data (cf. indicator annex for more
information), % values.

Source empirica, Pilot on eHealth Indicators, 2007,

Analisando a imagem supra, é visivel que a transmissao de dados com origem em laboratérios ocorre
com alguma frequéncia (40%). Em contrapartida, a troca de dados administrativos para reembolsos

ocorre apenas em 15% e para outros fornecedores 10%.

As prescrigdes electronicas sao praticadas em 6% dos Estados-Membros, sendo verificada como uma

realidade em apenas 3 trés Estados-Membros: Dinamarca (97%), Holanda (71%) e Suécia (81%).
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1.2 A Utilizagao de sistemas de Registo de Satde Electrénico em Portugal

Em termos gerais pode dizer-se que Portugal esta enquadrado na média da Comunidade Europeia em
termos de disponibilizagéo e utilizagdo de infra-estruturas e solugdes tecnoldgicas disponiveis na area
da e-Salde. Menos vantajosa é a posicéo de Portugal em termos disponibilizagdo e uso de redes de

nova geragao.

Analisando a componente funcional da e-Salde, pode dizer-se que 64% dos casos analisados utilizam
os computadores e as aplicagdes por estes disponibilizadas, que 60% utilizam sistemas de suporte a
decisdo e que 74% armazenam dados administrativos acerca dos Cidaddos que procuram servigos de

salde.

Em termos de troca de dados de saude, Portugal ndo consegue alcancar a média europeia, estando
contabilizado em cerca de 10% as trocas de dados de resultados laboratoriais, a troca de dados

administrativos e de saude.

A imagem seguinte apresenta a anédlise do estado do armazenamento de dados administrativos em
Portugal em 2007.

Storage of administrative
patient data

Transfer of medical patient

data to other carers consultation

’,fi.lse of a Decision Support

Transfer of lab results fron‘i‘\_‘
) System

the laboratory

Transfer of administrative
patient data to reimbursers
EU27 mPT or other carers
Indicators Compound indicators of eHealth use (cf. indicator annex for more information). Index scores ranging
from O (not used at all) to 5 (used by all GPs in the country).
Source empirica, Pilot on eHealth Indicators, 2007.
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Por outro lado, o Plano de Acgdo para a Sociedade da Informagdo* define as prioridades e as
orientagdes estratégicas que devem ser tidas em atengéo na implementagéo da e-Salde em Portugal,

nomeadamente através das medidas referidas no seu 5° Pilar — Salide ao alcance de todos.

Nos ultimos anos tem-se assistido a uma evolugdo no que respeita a melhoria das infra-estruturas
disponibilizadas (apesar de ainda ndo estarem disponiveis redes da nova geracdo), o reforco dos
servigos electrénicos disponiveis (como é o caso do RNU - Registo Nacional de Utentes, e 0 e-Agenda
- Marcagédo de Consultas on-line), e a introducdo do Cartdo Nacional de Utente e actual ligagéo ao

Cartao do Cidadao, séo objectivos em curso para o curto prazo.

Ndo podemos nesta fase deixar de referir o trabalho que esta a ser desenvolvido pelo Grupo de
Trabalho para Reflexdo de um Modelo de Registo de Saude Electronico, e que deu origem a este
documento, o qual tem por objectivo avaliar o estado da arte da e-Satde em Portugal, de projectos de
Registo de Saude Electrénicos internacionais e identificar um conjunto de orientagbes que deverao ser
seguidas no futuro aquando da implementagcdo dos projectos que irdo suportar a implementagao do

Registo de Saude em Portugal.

Tendo por objectivo seguir as orientagdes e as tendéncias da Comunidade Europeia, Portugal esté a
fazer esforgos no sentido de se alinhar e garantir o acompanhamento da evolugao tecnolégica dos seus

congéneres.

A falta de infra-estruturas adequadas as necessidades da saude pode ser um dos motivos que tenha
atrasado os projectos de e-Salde na maioria dos paises. Perante este facto, e dada a consciéncia de
necessidade premente de disponibilizacdo de boas infra-estruturas, 0 Governo Portugués tem vindo a
identificar medidas que permitam a implementagéo de redes de nova geragao e consequentemente a

transacgéo adequada de dados de saude.

4 Plano de Acgdo para a Sociedade de Informagdo, Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 107/2003 da Presidéncia do
Conselho de Ministros, publicado em Diério da Republica — | Série B N° 185, de 12 de Agosto de 2003.
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Por outro lado, nos Ultimos anos tem-se assistido a um crescente nimero de Sites e Portais na Internet

relacionados com a saude e de entidades prestadoras de cuidados de saude.

O passo seguinte sera o de disponibilizar sistemas de informacdo que permitam melhorar a qualidade
dos servigos de saude prestados, assim como o relacionamento entre Profissionais da salde e
Cidadao, facilitando o acompanhamento do estado de saude dos Ultimos, assim como dos tratamentos

e monitorizagéo do estado de doenga que se venha a identificar.

1.2.1 Dindmica do mercado de SI/TIC na area da Satde

Nos Ultimos anos, a area da Saude tem sido uma éarea de destaque nas estratégias de

desenvolvimento de solugdes de mercado dos diversos fabricantes de solucoes de Tl.

A entrada do sector privado na area da saude trouxe dinamismo ao mercado, apesar de ser no sector

publico que se encontra o grande motor de desenvolvimento das TICs na saude.

Actualmente verifica-se uma multiplicidade de experiéncias, que como tal tém tido resultados positivos.
Contudo, os resultados alcangados nédo se podem extrapolar a um universo mais abrangente, como é o

Nacional, uma vez que foram desenvolvidas para responder a um conjunto limitado de necessidades.

A realidade das instituicdes de saude ndo € uniforme no que respeita ao desenvolvimento e utilizagéo

das TICs no suporte a sua actividade.

Assiste-se hoje a situagbes em que o investimento estd sobretudo centrado em responder a
necessidades "basicas" de acesso e gestdo da informagédo e, a situacdes de forte investimento
continuado e sustentado ao longo dos ultimos anos, suportado na visdo das préprias instituicbes e na

antecipacgao das estratégias que querem seguir.

1.2.2 O panorama do SNS

O Sl da Saude, no dominio do sector publico, € composto por um conjunto de sistemas informaticos
disponibilizados pela ACSS, que coexiste a nivel local, nas instituicbes, com um conjunto
complementar de sistemas, de origem diversificada, adquiridos ou desenvolvidos pelas préprias
instituicoes.
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A nivel central, tém vindo a ser implementados sistemas transversais, de importancia e utilidade para

todas as instituicoes.

Importa, deste panorama, reter a no¢do da existéncia de sistemas centrais que, como adiante se ver3,
tém um papel relevante para a determinagdo de uma arquitectura e para o préprio funcionamento do
RSE (ex. RNU).

1.2.3 Os Sl e a Enfermagem

No caso da enfermagem é de salientar que Portugal se encontra entre os paises da UE com maior
utilizagdo de sistemas de registos electrénicos baseados numa Classificagdo Internacional de

Enfermagem.

Por outro lado, especialmente a Ordem dos Enfermeiros tem vindo a desenvolver orientagdes no
sentido de promover uma correcta € normalizada implementagdo de um Sistema de Informagéo de
Enfermagem (SIE) com recurso a um registo de actividades de enfermagem uniformizado, através da

utilizagdo obrigatoria da CIPE — Classificagéo Internacional para a Pratica de Enfermagem.

Assim, o RSE devera permitir a documentagdo da pratica de enfermagem, nomeadamente o que
respeita ao registo da descri¢do e acompanhamento dos cuidados de enfermagem em todos os

contextos da sua pratica, com base no definido na CIPE.

Por outro lado, e a titulo de curiosidade e de honra, foi referido que no que concerne a regulagdo dos
registos electronicos de cuidados de enfermagem e aos resumos minimos (Cf. documentos: Sistema
de Informagéo de Enfermagem (SIE): Principios basicos da arquitectura e principais requisitos técnico —
funcionais (OE, Abril de 2007) e Resumo Minimo de Dados e Core de Indicadores de Enfermagem para o
Repositorio Central de Dados da Saude (OE, Out. de 2007)), Portugal é pioneiro, pelo que tem sido
contactado por paises congéneres e pelo ICN no sentido de disponibilizar informagdes e orientagdes

sobre o0 tema, isto &, experiéncias a nivel de enfermagem estao a ser orientadas por Portugal.
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Registo de Saude Electréonico — Definigoes

Conceito

Assume primordial relevancia o estabelecimento de uma defini¢éo clara para o conceito de que este
Grupo de Trabalho esta a tratar. Nao existe uma definicdo Unica, internacionalmente aceite, para este

conceito. Exemplificando, apresentam-se, de seguida, algumas defini¢des relevantes:

Registo Clinico: é um registo que contém informacéo clinica da saude e da doenga de um paciente,
apés este ter procurado auxilio médico. Habitualmente as notas séo feitas por médicos, enfermeiros e
outros profissionais de salde. Estes registos contém consideragdes, achados, resultados de meios
complementares de diagnostico e informagdes sobre o tratamento do processo patolégico.

adaptado de “Handbook of Medical Informatics” — JH van Bemmel

Registo de Saude Electronico — um registo médico completo ou documentagdo equivalente, em
formato electrénico, dos antecedentes e do estado de salde actual, fisico e mental, de uma pessoa,
que permite obter prontamente estes dados para fins de tratamento médico e outros, estreitamente
CONEXOsS.

em “RECOMENDAGAO DA COMISSAQ de 2 de Julho de 2008 relativa & interoperabilidade transfronteirica dos sistemas de registos de satde
electrénicos (2008/594/CE)

Registo de Saude Electrénico: ¢ um repositorio de informagéo relativa ao estado de saude de um
individuo objecto de cuidados, num formato susceptivel de processamento por computador,
armazenado e transmitido de forma segura, e acessivel por multiplos utilizadores autorizados. Possui
um modelo légico de informagéo normalizado ou comummente acordado, independente dos sistemas
de RSE. A sua finalidade primaria é o suporte a cuidados de saude integrados, com continuidade,
eficientes e com qualidade. Contém informacé&o retrospectiva, corrente e prospectiva.

em “ISO / Health Informatics / Electronic Health Record — Definition, Scope and Context”, ISO/TR 20514
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Registo de Saude Electronico: é um repositério de informagéo seguro, acessivel em tempo real no
ponto de prestagdo de cuidados, centrado no paciente, orientado para profissionais clinicos. O RSE
apoia a tomada de decisdo clinica através do acesso a registos de informagao sobre a satde de um
paciente onde e quando se torna necessario, incorporando formas de suporte a deciséo baseada na
evidéncia. [...]

em “HIMSS electronic Health Record Definitional Model, version 1.1, 2003

2.2 “Registo Clinico” ou “Registo de Saude”?

Atendendo a especificidade dos dados que se pretende incluir no Sl que é objecto de reflexéo por parte
deste Grupo, surgiu a proposta, no decorrer do processo de reflexao, de alterar a designacao inicial do
projecto de “Registo Clinico Electrénico” para “Registo de Saude Electronico’. Foi entendimento
consensual do Grupo que a designacdo ‘registo clinico” coloca o seu foco na actividade dos
profissionais de saude, sendo menos abrangente que a designacao “registo de salde”, que o coloca no

cidadao, como se pretende.

Desta forma, garante-se também que se esta a utilizar um termo de relevo internacional, e que do

ponto de vista conceptual € mais correcto.

2.3 Importancia do RSE para a prestagao de cuidados de saude

Os servicos de saude tém de ser prestados em tempo util, com evidéncia e transparéncia processual,
em seguranga, com a certeza e confidencialidade esperadas e, por fim, com qualidade nos resultados
atingidos. Um bom sistema de RSE sera um instrumento de suporte a uma prestagéo de servigos de
qualidade, contribuindo ainda decisivamente para a certificagdo de procedimentos, de servigos e das

préprias instituicdes de saude.

A existéncia de um sistema de RSE assume importancia cada vez mais decisiva para 0 sucesso e a

qualidade da prestacgao de servigos de saude, uma vez que ele permite:

— Disponibilizar informagédo de salude relevante sobre um cidaddo, de um modo integrado, de

confianga, agil e seguro.
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— Integrar informagé@o actualmente dispersa e partilhar essa informacdo com o objectivo de
melhorar a prestacdo de servi¢os de salde, nomeadamente através um atendimento mais célere,
agil e eficaz, sustentado em informagéo fidedigna, actual e segura.

— Suportar a mobilidade de um cidadao, promovendo a disponibilizagdo da informagéo no ponto e

no momento em que ela é necessaria.

Adicionalmente, o RSE permite:

— Disponibilizar uma poderosa ferramenta de investigagao clinica e de apoio ao ensino,
enquanto expresséo do raciocinio e da tomada de decisdes clinicas complexas.

— Disponibilizar indicadores clinicos, de gestdo e econémicos que possibilitem a realizacdo de
analises reais ao funcionamento dos servigos prestados, com vista ao respectivo melhoramento e

controlo.

2.4 O RSE e a Saude Publica

A desmaterializagao dos dados de salde dos Cidadaos, através do RSE, ira potenciar a Saude Publica
de informag&o util e estruturada para o desenvolvimento da sua actividade. Com recurso ao RSE a
Saude Publica ficaré dotada de informacao relevante para a elaboragéo de estudos e identificagdo de

solucdes dos problemas que interessam a saude dos individuos integrados num determinado ambiente.

Por outro lado, a desmaterializagdo do Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de Doengas,
nomeadamente com as desmaterializa¢des da declaragéo obrigatéria de doencas transmissiveis e dos

dados de laboratorios, também ira beneficiar do RSE, e vice-versa.

Pretende-se disponibilizar acesso imediato a informag6es do RSE a Saude Publica, servindo este de
facilitador a obtencdo de respostas de Saude Publica que requerem investigagdo e que actualmente

néo € possivel devido a inexisténcia de dados para promover tais investigagdes.

O RSE servira ainda como meio de informagéo activo que poderéa desencadear acgbes especificas a

nivel da saude publica.
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3 Arquitectura Aplicacional e Tecnolégica

3.1 Perspectiva multi-dimensional

Os Sistemas de Informagéo sdo muitas vezes descritos através de modelos, usualmente designados

por Arquitectura SI, descrevendo aspectos estaticos e dindmicos da sua constitui¢éo.

Numa perspectiva genérica de Sistemas de Informac&o, considerar a sua Arquitectura significa olhar

para um determinado conjunto de dimensdes [14]:

» Motivagoes (fins a atingir com a implementagao do sistema) — porqué?

» Informagao (objectos, conteudos importantes para o dominio em causa) — o qué?

» Fungdes (processos e actividades a que o sistema deve responder) - como?

» Topologia (modelo adequado as localizagdes que o sistema deve cobrir / interligar) — onde?
» Agentes (conjunto de actores/entidades que intervém no dominio de utilizagdo) — quem?

» Tempo (ciclo de vida do sistema e eventos importantes) — quando?

Perspectivando o RSE como um sistema de informagéo complexo, transversal e abrangente a todo o
Sistema de Saude, importa, antes de partir para a sua construgéo, analisar todas estas dimensdes para

estabelecer 0 modelo arquitectural mais adequado.

A concepgéo do RSE pode e deve ser encarada como um processo de “urbaniza¢do” dos Sl da Saude,
providenciando uma infra-estrutura que, articulando-se com outros sistemas transversais (como os de
identificacdo de utentes e profissionais de salde) é necessaria para a constru¢do e inser¢do de
“edificios” especificos que respondam as necessidades particulares de uma dada entidade ou classe

de entidades do sector da Saude.
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3.1.1 Motivagbes (porqué?)

Em termos de principios, entende-se que a implementagdo de um RSE nacional devera permitir ao
cidadao recorrer a qualquer entidade do sistema de Salde, publica ou privada, com a garantia de que o

profissional que o assiste tera acesso a informagédo necessaria para prestar um servigo de qualidade.

Esta premissa de mobilidade do Cidad&o, no espaco e entre entidades prestadoras, implica a nogéo de
‘partilha de informagao”, que se prende com a capacidade de disponibilizar informag¢éo de forma

transversal entre diferentes entidades (publico, privado, social).

Ha ainda a consciéncia da necessidade de que o Cidaddo possa no futuro querer aceder e actualizar a

sua informagé&o e inserir informagao que considere relevante para o seu acompanhamento clinico.

A constituicdo do RSE deve levar em conta razdes de Saude Publica. Os registos séo importantes para
a investigagao clinica, sendo aqui importante a definicdo do sistema de classificagdo a usar bem como

a qualidade dos dados recolhidos.

As necessidades dos profissionais e a pratica de enfermagem devem ser tidas em conta para o RSE,
sabendo-se haver poucas experiéncias de referéncia fora do nosso pais neste campo pelo que “nédo

basta ir |a fora copiar e trazer para Portugal’.

3.1.2 Informagéo (o qué?)

Relativamente a componente de contetudos a considerar na Arquitectura, podera haver abordagens
diversas, dependendo do ambito que for entendido considerar para o RSE. A questio coloca-se

nomeadamente quanto ao nivel de detalhe / agregagao da informacao a considerar.

Por outro lado a integragao/segregacgao de informagdo pessoal, demogréfica e clinica devera atender

aos requisitos de tratamento andnimo dos dados, necessario em diversos contextos.

O RSE nao deve ser encarado e concebido simplesmente como um “armazém” de informagao.
Interessa que a informagdo possa ser contextualizada, seleccionada e adequada as necessidades

concretas do processo de prestacao de cuidados.

A questao da partilha de informagao (acesso a um conjunto minimo de dados) coloca-se com acuidade,

nomeadamente, na situacdo em que a entidade prestadora de cuidados néo tem contactos prévios que
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lhe permitam o conhecimento do utente, situacéo essa que tende a vulgarizar-se com a mobilidade dos

cidadaos no espago nacional, europeu e global.

Importa definir um tronco comum de informagéo que suporte a actividade de todos os profissionais da
saude. Este conjunto de informacdo devera poder ser acedido nas situagdes relevantes para a
prestacdo de cuidados, provendo um conhecimento, de outro modo eventualmente dificil ou impossivel

de obter, sobre a situagéo presente e sobre o historial de um doente.

Essa informacdo (adiante mais detalhadamente abordada, no capitulo “Modelo de Informagéo”)
englobaria alertas, situagbes, medicacdes, relatdrios, etc. Entende-se ser importante para o utente que
os resultados de MCDT (ex. analises, imagens) possam ser partilhados entre os diferentes prestadores
de cuidados. Por exemplo, havera que articular a participagdo no RSE dos “convencionados” para a

disponibilizagéo electronica dos resultados dos exames.

3.1.3 Fungbes (como?)

A implementagdo do RSE passa também por uma identificacdo das situagdes de utilizacdo e pela

modelagao dos processos subjacentes a consulta e manipulagao da informacéo existente no RSE.

N&o sendo exaustivo, 0 Grupo de Trabalho identificou nesta fase um conjunto de casos a considerar

para a modelacdo do RSE, que devera ser devidamente estendido e aprofundado.

3.1.4 Topologia (onde?)

O RSE devera levar em atengéo as questdes associadas @ mobilidade do cidadao no espago nacional
e europeu, indo ao encontro das directivas europeias nesta matéria. Deve incorporar os principios de

‘centralidade no cidadao” e de “interoperabilidade”.

Devem ser ainda considerados os aspectos ligados a prépria estrutura do territério (regides) e a
estrutura da organizagdo do sistema de Salde (Cuidados Primarios, Cuidados Secundarios/

Diferenciados e Cuidados Continuados).
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3.1.5 Agentes (quem?)

O RSE devera ter em atengao todo o conjunto de agentes (individuais e colectivos) que tém interesse e

estardo envolvidos nos processos que a ele estdo ligados. Sumariamente poderiamos identificar e

sistematizar esses agentes nas seguintes classes:

Cidadéo
Profissional de Saude
Médico
Enfermeiro
Técnico
Entidade prestadora de cuidados
Outras Entidades

Seguranca Social

3.1.6 Tempo (quando?)

O sistema de RSE tem uma relevancia temporal importante. Podendo constituir-se como um agrupador

de informagdo de saude longitudinal a toda a vida de um Cidadao, tera que suportar-se num modelo

que assegure para si proprio um longo ciclo de vida.

Este facto determina a necessidade de poder ser conceptualizado num nivel de abstraccao que lhe

garanta a longevidade e a sobrevivéncia ao conjunto de mudangas tecnoldgicas, organizacionais e

culturais que necessariamente acontecerdo com o passar do tempo.
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3.2 Modelos de Referéncia

Com vista a identificar os possiveis cenarios de implementagéo, caracterizou-se um conjunto de

modelos de referéncia, tendo por diferenciadores:
1) O local onde sdo armazenados os dados de saude dos utentes (relevantes para o RSE):

a. em repositorios locais as entidades onde séo produzidos, nos diversos encontros e

episddios de prestacao de cuidados
b. em repositério(s) centralizado(s)
c. de uma forma distribuida, em repositérios dispersos local e centralmente
2) A forma de transacgéo dos dados identificados:
a. Push: os sistemas das diferentes entidades “empurram” os dados para o RSE central;
b. Pull: o RSE central “puxa” os dados dos sistemas das diferentes entidades;
c. Push/pull: existe comunicag&o bidireccional

Nesta perspectiva e de uma forma simplificada, podem tipificar-se os seguintes modelos basicos,

podendo outros resultar de formas hibridas destes:

Message Bus

1 Virtual 2 Consolidado 3 Orientado a Servigos 4 Centralizado /Integrado

Os dados residem e Os dados residem nos locais Os sistemas locais Sistema integrado, unico, com
permanecem nos locais onde onde s&o produzidos, sendo actualizam, por “push” de  repositorio centralizado,

sao produzidos. Nao ha consolidados num repositorio ~ 'mensagens, o repositério  comum a todas as entidades.
repositorio central. central comum. central comum (por ex. no

O RSE relne a informagdo O RSE, através de “pull’, faz as  encerramento de um

através de “pull” usando actualizagdes desse repositério, EPs0dio).

mecanismos de indexagao de O RSE gere o fluxo de

informagéo (tipo motor de mensagens.

busca de Internet).
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3.3 Modelagao preliminar

Uma boa arquitectura deve satisfazer as necessidades dos agentes nela intervenientes (utilizadores,
fornecedores de servigos, parceiros, ...) e garantir as condi¢des para uma boa manutencéo e evolugéo,

estrutural e funcional.

O Grupo de Trabalho fez uma abordagem preliminar a questdo do modelo de RSE mais adequado,
tendo em conta a realidade presente e as necessidades de disponibilizagdo de informagdo de saude
num espacgo partilhado, acessivel de forma segura para consulta pelos actores e entidades
intervenientes no sistema de Salde em Portugal. Esse espago comum devera conter a informagao que

seja definida como essencial para a prestagéo dos cuidados de saude.

Com o objectivo de permitir as diferentes entidades dispor de capacidade de decisdo e gestdo nos
respectivos dominios de intervengdo e responsabilidade, em termos de recursos humanos e
tecnoldgicos, seguranga e gestdo da informacdo pertinente ao RSE, o Grupo de Trabalho apontou
tendencialmente a adopgdo de um modelo de arquitectura distribuida, baseada em trés niveis de

agregacao e disponibilizagao de informagao:

1. Tronco Comum:

Nivel onde residira a informagao que sera disponibilizada centralmente a todos os utilizadores, Cidadéao

e Prestadores de Cuidados de Saude, incluindo nomeadamente:

— Um Conjunto Minimo de Dados (Resumo) que sera definido no ambito do SG2.
— Um “indice” da histéria clinica do Cidadao, que contera apontadores para os locais, no nivel 2,

onde reside a informagao referente aos diversos episddios de prestacdo de cuidados.
2. Nivel de Partilha:

Nivel onde sera disponibilizada informagao intermédia, normalizada, produzida por uma dada entidade

como resultado da prestagéo de cuidados.
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3. Nivel Especifico

Nivel interno e reservado de uma dada instituicdo, onde estara a informagéo detalhada produzida no

ambito dessa institui¢ao, residente nos seus sistemas préprios e especificos.

A estrutura acima referida permite que cada entidade continue a ter a sua area interna, adaptada a sua
especificidade, implementada e gerida autonomamente, havendo apenas que assegurar 0s
mecanismos de interface e interoperabilidade que se venham a definir e convencionar. Essa area de
sistemas internos manter-se-ia reservada, assegurando-se a seguranca e privacidade dos dados sob a

custddia de cada entidade, que manteria a capacidade de gerir 0 seu proprio dominio.

Os dados do Tronco Comum residiriam num repositério de dados central, gerido centralmente, na
alcada do Ministério da Saude. Os dados do Nivel Partilhado estariam, conceptualmente, distribuidos
por dominios de responsabilidade associados as diversas entidades que neste nivel disponibilizariam,
de forma normalizada, a informagédo relevante. Os dados do “Nivel Especifico” continuariam

armazenados nos repositdrios do respectivo “processo clinico” local sob a algada de cada entidade.

O acesso a qualquer nivel de informagdo serd sempre controlado de acordo com as regras de

acesso/seguranga e com os protocolos de comunicagao que venham a ser definidos.

O Grupo de Trabalho identificou, nesta fase, como preferencial a utilizagdo de um modelo “Push”.
Desta forma, além de o repositério central do RSE néo conter a totalidade da informagéo (apenas
Tronco Comum) a informagao nele contida seria submetida pelos sistemas informaticos das diversas
entidades participantes. Sera relevante referir o trabalho que tem vindo a ser desenvolvido pela ACSS
na concepgao e disponibilizagdo de uma plataforma de interoperabilidade transversal para os sistemas
da Saude.
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3.4 Interoperabilidade

Hoje em dia, os dados manuseados na prestacdo de servicos de salde estdo dispersos nos mais
variados recursos de informagdo, como por exemplo BDs e documentos de diferentes tipos. Os
sistemas modernos séo distribuidos e altamente heterogéneos. Esta situagéo implica que cada vez que
€ necessario integrar dados de diferentes fontes seja necessario aplicar procedimentos arduos de
compatibilizagdo desses mesmos dados. Face a este cenario e a natureza da informagdo manipulada é

premente optimizar o processo de integragéo de informagédo de saude e atingir um estadio:

— Em que a informagéo possa ser trocada e usada pelos diferentes sistema de forma facilitada;
— Que assegure o entendimento e a preservagado do contexto e significado da informagéo trocada;
— Que permita a coexisténcia de sistemas informaticos diferentes, sem forgar a conversdo para um

Unico formato.

Esta necessidade conduz ao conceito de “Interoperabilidade”, definido sinteticamente pela HIMSS® da

seguinte forma:

‘Interoperabilidade é a capacidade de os sistemas de informagdo na Saude trabalharem em

conjunto, quer no interior das organizagdes quer atravessando fronteiras organizacionais, no

suporte de uma eficaz prestagdo de cuidados de salde a individuos e a comunidade.”

A Interoperabilidade pode materializar-se a diferentes niveis:

— Interoperabilidade Técnica: garantir a integracdo dos diferentes sistemas ao nivel técnico, de
infra-estruturas, meios de comunicagéo, transporte, armazenamento e representagao de dados.

— Interoperabilidade Semantica: facilitar a codificagéo, transmisséo e uso da informagéo relativa a
servicos de saude, entre os diversos intervenientes, assegurando o entendimento da informagéo,

quer pelos proprios sistemas, quer pelos utilizadores.

5 HIMSS - Healthcare Information Management Systems Society
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Ao nivel da Arquitectura Técnica e funcional do RSE, importa primariamente atender aos aspectos
relacionados com o nivel de interoperabilidade técnica. O nivel semantico sera devidamente abordado

ao nivel do Modelo de Informacao e das Ontologias e Terminologias.

Ao nivel da interoperabilidade técnica, falamos principalmente da integragdo entre aplicagdes.
As “arquitecturas baseadas em servigos®” sdo o actual “estado da arte” da integracéo de aplicacoes.

Uma arquitectura orientada a servigos € um modelo de software distribuido que tem como principais
caracteristicas as nogdes de Servigos, usados para dividir aplicagdes de grande dimensao em mddulos
menores, Fornecedores (de servigos), Clientes (de servigos) e Directorios (de servigos). Os
componentes discretos das aplicacdes sdo encapsulados em servicos que podem ser coordenados

(“‘orquestrados”) através de tecnologia prépria.

Este modelo possibilita a definigo e criagdo de processos transversais suportados por diferentes
aplicagdes. As integragdes sao facilitadas, sendo apenas necessario o conhecimento das normas de
comunicagcdo e de uma linguagem standard entre as componentes aplicacionais, visiveis como
‘servigos”. A tecnologia e o conhecimento da estrutura das aplicagbes a integrar passa a ser

transparente.

Importa referir, neste ponto, o trabalho que vem a ser realizado pela ACSS no &mbito da definicdo de
uma “Plataforma de Interoperabilidade para a Saude” integrado no PTSIIS. Os resultados entretanto
apresentados publicamente’ apontam para a adop¢do de um modelo de arquitectura orientada a

servigos.

6 SOA - Service Oriented Architecture

7 Apresentag&o realizada no Congresso dos 30 Anos do SNS - Coimbra, 2008
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3.5 Standards relevantes

No dominio da Arquitectura de Sistemas de Registos de Saude Electronicos havera que levar em
consideracdo um conjunto de standards aplicaveis ao dominio dos Sistemas de Informagao e, em

particular, ao dominio da Saude.

Ao longo dos Ultimos anos vém decorrendo iniciativas de normalizagdo no dominio da Saude,
relevantes para a implementagéo de sistemas de RSE. O problema néo é tanto a falta de normas, mas
a multiplicidade de normas existentes, que podem ser complementares, que muitas vezes se sobrepde

e convergem, mas que também, por vezes, podem divergir.

Para o ambito deste projecto, sera relevante estudar e considerar os principais padrdes internacionais

enderecando a interoperabilidade entre sistemas no dominio da Saude:
— OpenEHR
— CEN/TC251-EN13606
- HL7
néo esquecendo,
— IHE (como iniciativa da indUstria de relevancia na validagao e certificacdo de sistemas)
— DICOM (incontornavel pelo menos no dominio da imagem médica).

O grau de aceitagdo das diferentes normas (estabelecidas ou em processo de defini¢éo) varia também
com 0s paises que lideram as iniciativas de implementacdo de RSE. Existem tentativas de
harmonizag&o resultantes do diélogo entre os diversos organismos, mas néo se pode falar num modelo

unico a curto prazo.
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4 Modelo de Informagao

41 Enquadramento

A obtengdo de um bom registo de salude passa impreterivelmente pela definicdo de um modelo de
informag&@o que padronizara a estrutura / formato dos dados de saude que deveréo ser considerados

na implementacao do Sistema de Informagao do Registo de Saude Electronico.

A identificacdo do modelo de informagédo servira ainda de base a uniformizagdo de conteldos e
consequentemente a aplicagdo das regras de interoperabilidade semanticas que irdo potenciar a

comunicagao entre sistemas dispares, quer a nivel tecnolégico, quer funcional.

Sob a égide da Unido Europeia estdo-se a desenvolver estudos e trabalhos no ambito dos registos de
saude electrénicos, os quais tém permitido a politicos e especialistas em Tecnologias da Informagéo e
da Saulde de toda a Europa e fora desta, como o caso dos E.U.A., do Canada e da Australia, partilhar e
trocar ideias e iniciativas sobre o tema. A tdnica dos trabalhos que se estdo a realizar reside na
convicgado de que ndo pode haver qualidade na prestagdo de servigos de saude sem que haja uma
correcta gestdo da informacdo e com tal um modelo de informagdo adequado as necessidades

identificadas.

Ao longo deste capitulo sdo apresentados os resultados dos trabalhos realizados durante a 12 Fase do
Projecto, os quais se referem a identificacdo e estado de implementagéo de projectos de registos de

saude electronicos em Portugal e a nivel internacional.

Até ao momento, e como resultado das sessdes de trabalho do Grupo, foi possivel identificar um
modelo de alto nivel de detalhe, que de um modo geral considera as necessidades de dados de saude

expressas pelos respectivos interveniente na discussao.

O capitulo encerra com a apresentagdo de casos de estudo relevantes.

4.2 Introdugao aos Modelos de Informagao

A prestacdo de servigos de qualidade, seguros, fidedignos, confidveis, etc., s6 é possivel se suportada
num modelo de informacgdo consistente e adequado a realidade das necessidades dos Profissionais
responsaveis por tal prestagéo.
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Este € um dos fundamentos, que s6 por si justifica o estudo de modelos de informagéo em uso em
diferentes entidades, e o esfor¢o de criar sinergias e definir um modelo que ndo sendo o 6ptimo, possa

responder de uma forma adequada as necessidades do sector.

Por todo 0 Mundo, tém surgido nos ultimos anos, solugdes tecnoldgicas desenvolvidas por players da
industria e pelas proprias entidades, e que visam a disponibilizacéo de aplicagdes de registos de salde
electrénicos suportados em modelos de informagéo de distintas naturezas, muitas vezes construidos

sem conhecimento detalhado dos problemas/necessidades que deveriam satisfazer.

Tendo por objectivo seguir as recomendagdes da Comissdo Europeia, a que de alguma forma “arrumar
a casa” e realizar um levantamento da situa¢éo actual e propor linhas de orientacdo que sustentem a
implementacdo do Registo de Saude Electrénico em Portugal. O primeiro objectivo € o que
apresentamos ao longo deste capitulo, sendo o segundo abordado num documento futuro, a realizar

por este mesmo Grupo de Trabalho.

Por outro lado, sentem-se cada vez mais as pressdes, nacionais € internacionais, sobre questdes

relacionadas com a interoperabilidade, nomeadamente a semantica.

A implementagdo de um modelo de informagdo que de uma forma adequada possa responder as
necessidades do sector so é possivel se existir um empenho e a colaboragao dos diversos agentes do
sector, das préprias entidades, profissionais de salde, a0 mesmo tempo que todos os grupos de
interesse devem cooperar no superar de barreiras legais, organizacionais e até mesmo politicas que se

venham a identificar como necessarias.

Por tudo o acima referido, o Registo de Saude Electrénico ndo deve ser encarado e concebido
simplesmente como um “armazém” de informagdo. Interessa que a informagdo possa ser
contextualizada, seleccionada e adequada as necessidades concretas das diversas etapas do

processo de prestacao de cuidados de saude.

4.3 Objectivos do Modelo de Informagao do Registo de Saude Electrénico

A importancia cada vez mais decisiva para o sucesso da prestagéo de cuidados de saude passa pela
disponibilizagédo de um Registo de Saude Electrénico que permita primeiramente providenciar uma

documentacao dos registos de saude, passados, presentes e futuros, de um Cidad&o. O registo devera
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ser a base de comunicacéo entre o Cidad&o e os Profissionais de saude que numa qualquer altura Ihe
prestam um cuidado de saude, sendo estes os primeiros beneficiarios do Registo de Salde

Electronico.

Adicionalmente ao objectivo principal, € identificado o seguinte conjunto de objectivos:

— Centralidade no Cidadao: principal interessado no sistema.

— Mobilidade: promover a mobilidade da informagédo de salde de um Cidad&o, acompanhando-o no

espaco geogréafico em que se movimente, ao longo do continuum de cuidados.

— Centralizacdo de acessos: congregar e disponibilizar informagéo de saude actualmente dispersa
através da actual plataforma holistica de Sl do sector da saude, através de um sistema integrado,
de confianga, &gil e seguro, e garantindo a interoperabilidade dos diferentes sistemas; integrar e
partilhar informagdes com o objectivo de melhorar a prestagdo de servicos de saude e a
continuidade dos cuidados, através de um atendimento mais célere, &gil, répido e sustentado em
informacéo fidedigna, actual e segura.

— Juridico — Profissional: evidéncias da prestacdo de cuidados de salde, conformidade com a

legislacao, reflexo da actividade dos Profissionais de saude; permitir ao Profissional de salde o
acesso controlado e autorizado a informagdes pertinente para a sua actividade; permitir o registo
do histdrico dos cuidados prestados.

— Gestéo da Qualidade: estudos sobre a melhoria continua da qualidade, superviséo (auditorias

clinicas e de gestéo) e afericdo de acreditagdo dos servigos prestados.

— Educacéo: fundamentar o estudo de profissionais da saude, de estudantes e dos préprios
Cidad&os.

— Investigagdo: desenvolver e avaliar novas modalidades de diagnostico, identificar novas
intervengdes e métodos de prevengdo de doencas; vigildncia epidemiolégica; resultados em
saude.

— Saude publica e da populagéo: elaborar estudos epidemioldgicos; analise geral sobre o estado da

saude da populagéo; desenvolver investigagao relevante em saude publica.

— Politica_de desenvolvimento: estatisticas sobre a salde; analise de tendéncias; desenvolver

sinergias entre promotores de informagé&o relevante a prestagéo de servigos de saude.
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— Gestao de servigos de saude: indicadores clinicos, de saude, de gestdo e econdmicos; gestdo de

recursos de saude; gestao de custos; estratégias de marketing, gestao de riscos.

— Financeiro: seguradoras, entidades governamentais, entidades financiadoras e credoras.

Em termos do modelo de informagéo a definir, dever-se-a ter em consideragdo que cada um dos
objectives e dos intervenientes neles, tém necessidades de dados distintas, pelo que havera a
necessidade de definir dados adicionais a0 RSE que permitam responder a totalidade dos objectivos

identificados.

4.4 Interoperabilidade Seméantica

4.4.1 Contextualizagdo

A Comissao Europeia reconheceu ha muito a necessidade de abordar os multiplos niveis e os desafios
complexos da interoperabilidade dos sistemas de e-Saude que se tém vindo a definir e a implementar

aos mais diversos niveis.

Os esforgos politicos para melhorar a interoperabilidade sdo fundamentados no Plano de Acgédo
Europeu da Saude de 20048 o qual apela a uma ac¢do comum da Comunidade e dos Estados-

Membros no dominio da interoperabilidade dos sistemas de registos de saude electronicos.

Por outro lado, a Comisséo Europeia publicou recentemente um documento com recomendagdes sobre
a interoperabilidade transfronteirica dos sistemas de registo de saude electrénico® que visa contribuir

para o desenvolvimento da e-Salde e da interoperabilidade global europeia.

A Comissao Europeia identifica quatro grandes niveis em que os Estados-Membros séo incentivados a

empreender acgdes: politico, organizacional, técnico e semantico.

8 COMUNICAGAO DA COMISSAO AO CONSELHO, AO PARLAMENTO EUROPEU, AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL
EUROPEU E AO COMITE DAS REGIOES; Saude em linha — melhorar os cuidados de satde para os cidadaos europeus:
Plano de acgdo para um espago europeu da salde em linha; {SEC (2004) 539}; COMISSAO DAS COMUNIDADES
EUROPEIAS; Bruxelas, 30.4.2004; COM (2004) 356 final

9 RECOMENDAGCAQ DA COMISSAQ de 2 de Julho de 2008 relativa & interoperabilidade transfronteirica dos sistemas de
registos de salde electronicos [notificada com o numero C(2008) 3282]; (2008/594/CE)
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A interoperabilidade dos sistemas de registos de salde electrénicos deve facilitar 0 acesso € melhorar
a qualidade e a seguranca dos cuidados prestados aos Cidadaos em toda a Comunidade, oferecendo
aos Cidadédo e aos Profissionais da saude informagdes pertinentes e actualizadas, assegurando
simultaneamente o respeito das normas mais exigentes de proteccdo dos dados pessoais e da

confidencialidade.

A disponibilizacéo de Registos de Saude Electrénicos transfronteiricos exige uma cooperagédo entre
todos os agentes que actuam no sector da saude e que directa ou indirectamente estdo implicados com

0 sistema.

Por outro lado, as medidas respeitantes a interoperabilidade ndo tém de conduzir necessariamente a
harmonizag&o da legislacdo, da regulamentagéo da organizagao e prestagao de cuidados de satde nos
diversos Estados-Membros, isto €, a interoperabilidade serve para definir a forma de comunicagédo de

sistemas, ndo impondo a utilizagcdo das mesmas normas, politicas, etc.

Ao nivel do modelo de informagao interessa o estudo da interoperabilidade semantica.

4.4.2 Definigéo

Segundo as recomendagdes sobre a interoperabilidade transfronteirica dos sistemas de registo de
saude electronico’0, interoperabilidade semantica significa garantir a interpretacdo precisa das
informagdes trocadas € compreensivel por um qualquer sistema ou aplicativo néo inicialmente

desenvolvido para este fim.

10 RECOMENDACAO DA COMISSAOQ de 2 de Julho de 2008 relativa & interoperabilidade transfronteirica dos sistemas de
registos de salde electrénicos [notificada com o numero C(2008) 3282]; (2008/594/CE)
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4.4.3 Niveis de Interoperabilidade Semantica

O estudo “Semantic Interoperability for Better Health and Safer Healthcare™! refere a existéncia de trés
campos de aplicagdo e de um dominio onde é essencial desenvolver ac¢les para que se possa atingir
os niveis de interoperabilidade semantica desejados: 1) registo de saude electrénico; 2) ontologia e
terminologias; 3) saude publica; e 4) questdes socio-econémicas.

Segundo este estudo, os esforcos devem centrar-se em solugdes realistas e acessiveis, isto é, néo
tentar desde logo obter a solugéo 6ptima em termos semanticos e de interoperabilidade seméntica,

mas sim alcangada de forma gradual.

Por outro lado, a Europa apresenta agora uma janela de oportunidade Unica em termos de aposta e

execugao de projectos neste dominio.

Esta situagdo advém do facto de a grande maioria do seus agentes do sector da saude dos diferentes
Estados-Membros terem consciéncia, quer dos desafios que o novo modelo de salde envolve em
termos de colaboragéo, quer em termos das oportunidades que surgem para satisfazer as crescentes

necessidades para a sustentabilidade do sistema de saude.

O estudo supra referido distingue 4 niveis de Interoperabilidade, sendo dois deles directamente

relacionados com questdes semanticas:

¢ Nivel 0: inexisténcia completa de interoperabilidade:
e Nivel 1: interoperabilidade técnica e sintactica (sem semantica);
¢ Nivel 2: dois niveis ortogonais de interoperabilidade semantica parcial:
¢ Nivel 2a: interoperabilidade semantica unidireccional;
¢ Nivel 2b: interoperabilidade semantica bidireccional de fragmentos de significados;

¢ Nivel 3: interoperabilidade semantica total.

A experiéncia europeia demonstra que os programas de e-Saude seguidos pelos diferentes Estados-

Membros comegam com a implementagao de registos de satde sumarios, sendo muito frequente a sua

1 Semantic Interoperability for Better Health and Safer Healthcare, Research and Deployment Roadmap for Europe,
SemanticHEALTH Report, Comissao Europeia, 2009
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implementagdo sem que tivesse existido anteriormente uma defini¢do clara do modelo de informagéo

que deveria ser suportado.

A titulo de resumo, o roteiro definido a nivel europeu para implementagcdo da interoperabilidade

semantica tem por base 0 esquema’? que se apresenta de seguida:
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Segundo o mesmo estudo, a qualidade da prestagdo de servigos de saude deve enderegar as areas

que se seguem:

e  Seguranga do Cidadao:
a. Reduzir erros evitaveis;
b. Coordenar a prestagéo de cuidados de salde cada vez mais complexos;
¢. Promover a assisténcia baseada em evidéncias;
d. Monitorizar as boas praticas;
e. Reduzir a duplicagdo de informagdes € 0 atraso na obten¢do das mesmas.
e Disseminagao das boas praticas, integradas com formagao e prestagéo de servigos;
e Relagdo dos registos de salde com prestagdes de cuidados de saude, com os Profissionais e
Investigadores;

e Relagdo de multiplos agentes do sector (a nivel local, regional, nacional e internacional);

12 Semantic Interoperability for Better Health and Safer Healthcare, Research and Deployment Roadmap for Europe,
SemanticHEALTH Report, Comissao Europeia, 2009
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e Promogé&o da prestagao de cuidados em equipa;

e Capacitar e envolver os Cidad&os no processo e como centro do mesmo.

4.4.4 A Interoperabilidade Seméantica em Portugal

Da analise ao panorama portugués é possivel constatar que nédo existem orientagdes nem regras
especificas quanto a implementagdo de mecanismos de interoperabilidade seméntica no sector da

salde.

O que se verifica é a utilizagdo de terminologias (ver capitulo de Ontologias e Terminologias) sob a
égide da ACSS (ex: ICD 9 - CM) ou das Ordens de Profissionais (como é o caso da CIPE para as

praticas de enfermagem).

E objectivo do Grupo de Trabalho, apresentar em documento futuro, linhas de orientagdo que
promovam a implementacdo de mecanismos que irdo permitir e garantir que os sistemas actuais € a

desenvolver futuramente serdo inter operaveis e comunicaréo entre eles sem restrigoes.

4.5 Tendéncias de Organizagao dos Dados num Registo de Saude Electrénico

A organizagado do Registo de Saude pode assumir um dos seguintes cenarios:

e QOrientacdo temporal: os dados de saude e as observagdes s&o registadas de forma cronoldgica,

podendo ainda apresentar uma sub — organizacdo em termos de:
o Retrospectiva: vista histérica sobre as intervengdes e os estados de salde;
o Concorrente: vista do actual estado de saude, dos problemas e das intervengdes activas;
o Prospectiva: vista futura de actividades e intervencdes planeadas.

e Proveniéncia/Origem: os dados clinicos sdo organizados consoante a sua origem, ou seja, a

proveniéncia da informac&o determina a sua catalogag&o e consequente registo;
e Problematica: os dados clinicos sdo organizados por condi¢des/problema/diagnéstico;

e Misto: combinagdo dos cenarios acima apresentados.
Da analise realizada pelo Grupo de Trabalho foi considerada imprescindivel a implementagao de um

modelo que permita uma organizagao temporal dentro da problematica.

A questéo da organizagao dos dados era determinante nos registos em papel.
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Quando se criam registos electronicos possibilita-se a disponibilizagao, aos profissionais de saude, das
trés formas de visualizagdo. Para tal dever-se-a definir a necessidade de dados para que seja possivel
obter as 3 visualizagbes, ou seja, a cada elemento de informagdo devera: (1) ser associado uma

data/hora, (2) ser associado uma proveniéncia e (3) ser associado um problema de saude.

4.6 Modelos de Informagao de Referéncia

Com a disponibilizacdo de Sistemas de Informagéo centralizados como é o caso do Registo Nacional
de Utentes (RNU), as atengdes estdo todas voltadas para as questdes de interoperabilidade entre Sl e

0 papel dos Profissionais na harmonizagao dos contetdos.

Os exemplos reais sao a melhor forma de explicar a importancia da integragéo dos Sl em Saude, para
além de a sua difusdo dever ser aproveitadas por todos os agentes do sector da saude, incluindo
Cidadaos, Profissionais da Saude, Administrativos, Dirigentes de entidades prestadoras de servigos de

salde e Governantes.

Nas secgOes que se seguem apresentam-se alguns exemplos de modelos conceptuais definidos por
organismos e entidades diversa que tém estado a desenvolver estudos e trabalhos na &area dos
registos de saude electronicos.

4.6.1 ISO/TR 20.514:2005 (E)

A definicdo de Registo de Saude Electronico realizada no relatério técnico da 1SO' em 2005 &
abrangente e separa de uma forma clara o conteudo da estrutura de dados que devem suportar

solucdes desta natureza.

A proposta da ISO [ISO/TR 20.514:2005 (E)] apresenta o conceito proposto para o RSE, para além de
o classificar em duas vertentes: partilhado e néo partilhado.

13 “Health Informatics - Electronic Health Record - Definition, scope and context’; ISO/TR 20514;
http://www.openehr.org/downloads/isotc215wg3_N202_ISO-TR_20514_Final_%5B2005-01-31%5D.pdf
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O RSE partilhado pode ser especializado de acordo com as especialidades/contextos das prestagdes
de cuidados de salude em que é utilizado, passando a denominar-se RSE Cuidados Integrados, tal

como se pode constatar na imagem seguinte:

y
o

i|

i

Assim, segundo o documento da ISO, o Registo de Salde Electronico — RSE - € a definicdo mais
abrangente de um repositério electrénico de informacéo de saude de um Cidad&o, o qual considera
eventos relacionados com o estado de doenga, mas também informagdes de salde, tais como habitos
culturais, sociais e alimentares, pratica desportiva, actividades de lazer, etc., desde a nascencga até a

morte.

A necessidades de modelo comum de informagéo, de politicas de seguranga com controlo de acessos

e transmissdes de dados seguras devem ser claramente identificadas e implementadas.
O RSE subdivide-se em dois: RSE Partilhado e RSE N&o Partilhado.

O RSE Partilhado agrega um conjunto de dados de salde que podem ser acedidos, de forma
controlada e segura, por distintos Profissionais de Salde e de acordo com as especialidade/contextos
em que ha a necessidade de se prestar cuidados de saude a um Cidadao. A principal caracteristica do
RSE Partilhado é a interoperabilidade (técnica e seméntica), mais concretamente o respeito por normas
concretas que permitem partilhar dados de salde entre Profissionais e entidades credenciadas. Assim,
a este nivel permite-se que os sistemas troquem informagdes entre si (interoperabilidade técnica) e que
a que as informagdes trocadas podem ser compreendidas, quer por pessoas, quer por aplicagdes que
ndo haviam sido desenvolvidos com esse intuito, mas que por compreenderem as normas utilizadas
podem interpretar correctamente tais informagoes.
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O RSE Cuidados Integrados é um subconjunto do RSE Partilhado e tem por objectivo gerir um menor
numero de dados de saude, que através de sistemas de suporte a decisao permitem a um determinado
grupo de Profissionais de saude prestarem servigos de qualidade e devidamente fundamentados, quer

na teoria, quer na pratica.

Por outro lado, 0 RSE Nao Partilhado considera um grupo restrito de informagdes de saude, de
caracter confidencial e que necessitam de um controlo de acessos muito apertado, como é o caso de

informagdes genéticas dos Cidadao.

Acima de tudo, o RES deve atender aos requisitos essenciais de integridade, autenticidade,

disponibilidade e privacidade da informacgéo.

4.6.2 ISO/TS 18308

O documento técnico da ISO referente a norma ISO/TS 18.308 - “Health Informatics — Requirements
for an Electronic Health Record Architecture” apresenta como parte integrante da sua estrutura, para a

componente de estrutura de conteudos, os seguintes requisitos em termos de arquitectura:
PRO 2 Processo
2.1 Processos Clinicos
2.1.1  Suporte de processos clinicos
2.1.2  Problemas e estados de satide
2.1.3  Raciocinio clinico
2.1.4  Suporte a deciséo, orientagbes e protocolos
2.1.5  Planeamento de cuidados
2.1.6  Ordens e processos de servigos

2.1.7  Cuidados integrados

14 *Health Informatics — Requirements for an Electronic Health Record Architecture”; TC /SC N; 2003-04-23; ISO/TS 18308;
TC/SC /WG; ANSI
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2.2

MEL 5
5.1
5.2

5.3
5.4
5.5
5.6
5.7
ETH 6
6.1
COoC7
7.1

2.1.8 Garantia de qualidade
Processamento de dados

2.2.1  Captura de dados

2.2.2 Extracgéo e visualizagéo de dados
2.2.3 Apresentagéo de dados
2.2.4  Escalabilidade
Médico-Legal

Suporte para requisitos legais
Actores

5.2.1  Objecto dos cuidados de satide
5.2.2 Identificagédo dos utentes
5.2.3 Identificagéo dos utilizadores
5.2.4  Identificagéo do Profissional
5.2.5 Responsabilidades do autor
5.2.6 Atestar entradas
Gestdo/competéncias clinicas
Confianga

Preservacao do contexto
Permanéncia

Controlo de versoes

Etico

Suporte para questdes éticas
Utilizagao / Cultural

Questdes de apoio ao utilizador

7.1.1  Suporte ao utilizador
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7.2 Questdes culturais

7.2.2  Suporte de questdes culturais

4.6.3 HLT Health Level Seven — RIM (Reference Information Model)

Enquadramento

O objectivo principal de um modelo de informagéo é estruturagdo de informagdes de modo a permitir a

sua correcta partilha num determinado contexto.

O modelo de informagao de referéncia — Reference Information Model (RIM) — da verséo 3 do HL7 é a
base de informagéo de todas as matérias utilizadas nas especificagdes HL7, estando relacionado com

a troca de dados (comunicagdes) e ndo com o0 seu armazenamento.

A criacdo do RIM teve por base a necessidade de garantir a interoperabilidade entre os sistemas
utilizados em diferentes entidades prestadoras de cuidados de salde, e como tal considera um
conjunto de informagdes necessarias para que os sistemas compreendam o que estdo a comunicar

entre si.

O RIM é um modelo de informacdo de referéncia baseado num modelo orientado a objectos, que
representa de uma forma genérica e logica os dados que s&@o trocados intra e inter entidades
(prestadora de cuidados de saude), entre os distintos utilizadores dos sistemas, assim como os fluxos

de informacao estabelecidos, através de mensagens HL7.

As abstracgdes do RIM s&o baseadas no USAM — Unified Service Action Model, sendo que as suas
definicdes de classes, atributos e associagdes referem-se a definicdo do modelo l6gico de referéncia, e
se for necessario especificacdes detalhadas das comunicagdes, ja € necessario considerar tipos de

dados e dominios.
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Modelo de Dados

De um modo genérico, o RIM é constituido pelas classes identificadas no diagrama seguinte:

Cada uma das classes identificadas no diagrama supra € composta por outras classes que podem ser

estudadas na bibliografia do grupo HL715.

4.6.4 HL7 CDA - Clinical Document Architecture

Na area de estudo do HL7 verséo 3, encontramos o CDA - Clinical Document Architecture. O CDA HL7
disponibiliza um standard para organizagéo de documentos produzidos no decorrer da prestagao de
servicos de saude, ou seja, documentos clinicos, para que a informagéo neles contida possa ser
armazenada digitalmente. Os documentos CDA s&o codificados através de XML e derivam do HL7 v3

RIM, e como tal utilizam os tipos de dados disponibilizados na versdo 3 do HL7.

Um documento CDA pode incluir textos, imagens, sons ou outros formatos multimédia que se venham

a identificar como necessarios.

15 http://www.miforum.net/distillate/rim/rim0112_body.htm#RIM_Clinical_acts-sbj
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A nivel de arquitectura, o CDA é constituido por uma arquitectura de 3 niveis.

Devido a utilizagdo do XML, do HL7 versdo 3 e de vocabularios codificados, o CDA permite a

compreensao dos documentos clinicos, quer pelo Homem, quer pela maquina.

Utilizado conjuntamente com o standard HL7 v3, o CDA defende a implementagdo de um modelo
baseado em XML standard que especifica a estrutura e a semantica de documentos clinicos com o

proposito de serem transferidos entre aplicagdes com significado.

A complexidade de cada documento representado na CDA depende da complexidade de
informag&o/contetidos que por este sejam tratados. Desta forma, permite-se a utilizagdo de modelos
adequados a resposta de cada necessidade.

CDA - Estrutura

Em termos de estrutura, os documentos CDA serdo constituidos por: Cabegalho; Corpo (secgdo de
texto livre, que podera ser subdividida em seccdes mais restritas em termos de conteudos); Entradas

(lista opcional de codigos que caracterizam os itens principais referidos na secgéo de texto livre).
No fim existe ainda uma assinatura que garante a credibilidade dos dados constantes no documento.

A figura seguinte representa de um modo grafico o que se acabou de referir.
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De um modo geral, 0 CDA é composto por:

e (Cabecalho: informagao genérica sobre o documento que se pretende descrever. Através da informag&o
do cabegalho ¢ possivel identificar qual o tipo de documento, para além da informagao referente a
propria constituicio da estrutura do CDA (incluindo a seméntica, as secgbes do documento e a
estrutura de entradas).

e Corpo: devido a possibilidade de criar templates distintos ao nivel das secgdes poderdo existir
constrangimentos face a implementagdo do modelo. Segundo a literatura do CDA, os conteudos clinico
nao irdo variar ao longo dos diversos niveis, apenas variara o0 grau de especificagdo e de
processamento associado ao conteudo.

e Entradas: identificagdo de condicionantes ao nivel dos dados de entrada/cabegalho e opcionalmente ao
nivel das secgoes.
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4.6.5 ASTM CCR - Continuity of Care Record

O CCR é visto como uma visualizagdo de um conjunto de informagdo num determinado periodo de

tempo, através do qual sdo apresentados os factos mais importantes do ciclo de vida do Cidad&o.

Um CCR é estruturado e permite mobilidade da informagédo constante no RSE.

De um modo geral, a adopgao do CCR permite:

— Ter informag&o actualizada, organizada, resumida e a necesséria para que um Profissional possa

exercer correctamente a sua actividade, ou para que o Cidaddo possa saber algo mais sobre o

seu estado de salde ou de doenca.

— Que os sistemas inter operem através da utilizagéo de XML.

— Estabelecer uma ponte entre ambientes distintos e enderegar dominios diversos.

— Enderegar informacdo de saude de um Cidaddo, de modo a garantir a sua adequagao,

actualidade, fiabilidade e pertinéncia para a prestagao de cuidados de saude.

De um modo geral a estrutura de um CCR € aquela que é apresentada na imagem seguinte, a qual se

subdivide em 8 secgdes:

Mandated Core Elements of the CCR

CCR Identifying Information
Info re “from/to” Practictioners
Dates
Purpose

Patient Identifying Information

Patient Insurance/Financial Info

Advance Directives

Patient’s Health Status

Condition, Diagnosis, or Problem
Family History

Social History & Health Risk Factors
Adverse Reactions/Allergies/etc.
Medications

Immunizations

Vital Signs/Physiological Measuremts.
Laboratory Results/Observations
Procedures/Imaging

Care Documentation

Care Plan Recommendation

Practitioners

Optional
Extension

Optional
Extension

Optional
Extension

Optional
Extensions

.

J

Clinical Specialty-s pecific information
Disease Management-specific information
Enterprise-, Institution-specific info.

Care Documentation for Payers
(Attachments)

Personal Health Record information
Documented by the Patient

V13: 02/08/04
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Cada uma das secges supra referidas é caracterizada pela HL7 da seguinte forma:

Secgao 1: Informagéo de identificagdo do CCR. Esta secgao inclui a identificagdo do emissor e do

receptor do CCR; a data; o prop6sito/motivo para emitir um CCR.

Secgao 2: Informagéo unica de identificacdo de um Cidadao; esta devera ser apresentada através

de um sistema de identificagdo suportado num modelo federado ou distribuido, que permita:

e Estabelecer ligagdes com outros intervenientes;

e Contém a informacg&o base que permite a identificagdo univoca do Cidadao.

Seccao 3: Informagéo financeira basica para elegibilidade de beneficios fiscais, do SNS ou das

préprias seguradoras, para efeitos de calculo de risco associado a um apdlice, por exemplo.

Seccao 4:Informacgéo referente a directivas avangadas, destacando-se a gestéo de indicadores
para avalia¢do do esforco de um modo controlado para ndo baixar a performance do sistema e da
prépria rede, isto €, inclui 0 DNR (Do Not Resuscitate) para enderegar o estado de um Cidadéo,

diagnésticos, dados de residéncia; procuragdes distintas e poderes de procuragao.

Seccdo 5: Informagdo sobre o estado de salde de um Cidaddo: 1) condigbes, diagndsticos e
problemas; 2) historia familiar; 3) reacgdes adversas, alergias, avisos clinicos e alertas; 4) histéria
social e factores de risco em saude; 5) medicamentos; 6) imunidades; 7) sinais vitais e medidas

fisiolégica; 8) resultados de exames e de observagdes; e 9) procedimentos e imagens.

O contelido da secgéo 5 pode ser alargado para incluir informagéo clinica de especialidades.

Secgao 6: Informacéo relativa a documentas que tenham sido produzidos nos contactos mais
recentes com prestadores de cuidados de saude, destacam-se aqui 0s resumos ou 0s proprios

diagnésticos, com indicagdo da data em que ocorreram e do motivo que originou a consulta.
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Seccdo 7: Informagdo do plano de consulta recomendado. Incluem-se aqui informagbes
referentes aos exames planeado e marcados, aos procedimentos que terdo de ser realizados e ao
regime especial que o Cidadao devera ter, quer seja a nivel de alimentagéo, de estilo de vida, de

medicamentacé&o, etc.

Seccao 8: Informagao sobre os Profissionais de saude que foram contactados pelo Cidaddo para
prestacdo de um qualquer cuidado de saude. A informagédo contida nesta sec¢do devera ser

relacionada com a informacg&o constante na secgéo 5.

4.7 Estrutura Preliminar do Modelo de Informagao do RSE

A estrutura de dados a considerar na implementagdo do RSE, assim como os dados que devem ser
considerados nessa estrutura serao alvo de estudo detalhado nas préximas fases do trabalho do Grupo

de Trabalho de Reflexdo de um modelo de RSE nacional.

A estrutura a definir devera permitir responder as necessidades de informacdo identificadas pelos
diferentes agentes (Cidad&o, Profissional de Saude, Administrativo, Técnico de Saude, etc.) e garantir

as condigOes necessarias a sua expansao e adaptabilidade a necessidades futuras.

No decorrer dos trabalhos de estudo da situagdo actual, o Grupo de Trabalho avangou ja com uma
proposta de organizacéo dos dados de saude, a qual é composta por uma estrutura com trés niveis

distintos: 1) Tronco Comum; 2) Partilhado; e 3) Especifico.

Esta divisdo tem em consideragdo o facto de cada agente e as proprias especialidades clinicas terem
necessidades préprias. Contudo, para que seja possivel a implementagdo de um RSE nacional ha que
definir um tronco comum de informag&o que seja suficiente para garantir uma prestagéo de cuidados de

saude de qualidade.
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4.7.1 Niveis do Modelo de Informagéo

Os dados necessarios variam de acordo com 0 momento, a situagao e a especialidade que procura os

dados. Assim sendo, o tronco comum deverd ter apenas dados resumo da situagdo de saude do

cidadao e as areas partilhada e especifica conteréo informagdes mais detalhadas.

1.

Tronco Comum:

O Tronco Comum € o nivel onde residira a informagdo que sera disponibilizada de modo
generalizado a utilizadores registados no sistema, nomeadamente ao Cidadao, a Profissionais

de Salde, a Entidades responsaveis pela gestéo da saude em Portugal.

No @mbito de trabalhos futuros sera definido um conjunto minimo de dados (Minimum Data

Set) e serdo identificados os indices que permitirdo aceder a historia clinica do Cidadéo.

De um modo geral, e desde j& pode-se dizer que no Tronco Comum deverdo estar dados
referentes a: dados administrativos do Cidadao; dados demograficos; dados clinicos base;
Alertas (Diabetes; AVC; Leucemia; etc.), lista de condi¢des/diagnosticos/problemas/resultados
e intervenges activas, vacinas, MCDTs, medicagao, entre outros.

Assim, a informagdo a disponibilizar nesta area deve conter o conjunto de itens que
identifiquem o background do Cidaddo com ligagdo, sempre que necessario e devidamente
autorizado ao utilizador em questdo, a relatérios basicos sobre os cuidados de saude

prestados.

Nivel de Partilha

O nivel partilhado ira conter um conjunto de contelidos normalizados que particularizem
informagéo sobre alertas, problemas/diagnésticos, episddios, vacinas, analises ou exames, e
que sejam relevantes a prestacao de cuidados de saude de qualidade.

A informagéo constante neste nivel particulariza os dados constantes no tronco comum, é
submetida pelas aplicagdes que se localizam no nivel especifico, sendo mais restrita em
termos de acessos, os quais poderdo estar limitados e sujeitos a justificagdo para a
necessidade de consulta, podendo os acessos serem dados apenas para um determinado

periodo de tempo e segundo determinadas restricoes.
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3. Nivel Especifico

O nivel Especifico conteré informagéo reservada de uma determinada entidade/especialidade

(sistemas operacionais de cada entidade). O acesso a informagéo desta area por terceiros s6

sera possivel se devidamente autorizado e segundo regras que serdo definidas a nivel da

arquitectura fisica e de comunicagoes.

Neste nivel consideram-se dados de caracter privado, confidencial e de acesso restrito, como

por exemplo a informacdo referente aos factores genéticos (confidencialidade extrema). A

partilha de informag&o gerida a este nivel deve ser susceptivel de parecer por parte da CNPD -

Comissao Nacional de Protec¢do de Dados, nomeadamente devido a questdes legais e de

confidencialidade.

A utilizagdo dos trés niveis apresentados pode nao ser suficiente para definir o RSE. Ha que ponderar

a possibilidade de se separar, em cada nivel, mas principalmente no Tronco Comum, os dados clinicos

dos administrativos. Por outro lado, existe ainda uma outra divisdo que pode ser necessaria, a dos

dados objectivos (processos clinicos) e dos dados subjectivos (notas do Profissional).

Em termos de formato, a informacgéo a constar no RSE, deve ser objectiva e fidedigna dos diagnosticos

realizados e/ou estimados e as intervengdes relevantes efectuadas, sendo que todos os contactos

entre Profissional de Saude e Cidadao constar do registo, até mesmo as hipoteses de diagnéstico que

se venham a identificar.

4.7.2 Estrutura de Dados do Tronco Comum

Numa primeira abordagem (ainda incipiente e ndo completa), o Grupo de Trabalho identificou a

necessidade de considerar os dados que se apresentam de seguida no Tronco Comum.

Identificagao Geral
N° de Utente (Tipo de Documento de Identificacéo + ID)

Nome Completo (a nascenga + nomes futuros)
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Geénero

Data de Nascimento

N° Anos de Escolaridade

Grau Académico

Profissao

Situagao na Profissdo

Obito {indicacao se o cidadao ja faleceu}
Data do Obito

Naturalidade

Freguesia

Concelho

Distrito

Pais

NUTS - Nomenclaturas de Unidades Territoriais para fins Estatisticos
Filiagéo

Pais Origem da Familia Pai

Pais Origem da Familia Mae

Alertas Clinicos

Os alertas deverdo destacar da lista de problemas/diagnésticos activos de um Cidaddo aqueles

que tém maior relevo e que podem influenciar a prestagdo, ou 0 modo como os cuidados de salde

sao prestados ao Cidad&o.

Estes deverdo ser descritos de forma genérica para que possam ser future-proof, como por

exemplo: nivel de gravidade, a ter em conta no acto de {prescricdo, cirurgia, emergéncia,...),

descri¢do do alerta, origem da informagao (nome da instituicdo, nome do profissional de saude),

duracéo do alerta {problema crénico, limitado no tempo})
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Os alertas deverdo acautelar situagdes tais como:
Alergias (Sulfitos; Medicamentosas; Alimentares; Aditivos
HIV
HBS AG
HCV AG
Hemofilia
Diabetes [Diabetes Mellitus (insulino—dependente / ndo insulino—dependente)]
Alergia Penicilina
Asma Bronquica
Anticoagulantes
PACE-MAKER

Transplante

Lista de Problemas/Diagndsticos {problemas frequentes [0,1]; problemas episddicos} {médico;

enfermeiro}

ID Problema

Descri¢do do Problema

Data inicio e Data Fim

Estado do Problema/Diagndstico {activo; inactivo}

Relatorios (URL do relatério, texto do relatorio)
Antecedentes Familiares

ID Antecedente

Descri¢do do Antecedente

Grau de parentesco
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Episodios
Tipo
Urgéncia
Internamento
Consulta

Cirurgia {convencional ou Ambulatério}
Hospital de Dia
Radiologia e Laboratério
Centros de Saude
Data Inicio e Data Fim do episddio
Local da prestacdo de cuidados
Motivo do episddio
Resultado final do episodio (ex: normal, transferéncia, morte)
Dados de Vacinagao
Data
Local
Descri¢do da Vacina
Andlises / Exames

MCDTs

Em termos gerais, 0 que deve fazer parte do Registo de Saude Electrénico € um resumo de eventos
que tenham ocorrido em determinadas datas e que sejam relevantes para a prestagéo de cuidados de

saude.

A informagdo, no RSE, pode ainda ser aglutinada, entre outros, em blocos de ida a urgéncia, de

permanéncia na urgéncia, de historico de consultas.
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Actualmente, ap6s uma prestagao de cuidados de saude, o Cidadao fica com um lista de problemas

actualizada no seu registo. E esta lista de problemas que é partilhada entre Profissionais da Satde, e

através da qual é possivel saber a situagéo actual do Cidadao, isto é, quais os seus problemas activos

(indicagdo da data de inicio) e inactivos (indicagao da data de fim).

4.7.3 Estrutura de Dados dos Nivel Partilhado e Especifico

A area partilhada e a especifica, ndo foram, até a data, alvo de estudo por parte do Grupo de trabalho,

mas sé-lo-do no futuro. Contudo, € unénime a preocupagao existente em torno da utilizagéo das notas

pessoais por parte dos diversos Profissionais de Saude no nivel especifico.

Por outro lado, cada especialidade clinica vai requerer registos especializados e orientados as suas

necessidades exclusivas.

A disponibilizagdo futura de dados intrinsecos a registos especificos ira também favorecer a

investigacao clinica e a investigacao em saude publica.
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5 Ontologia e Terminologias da Saude

5.1

Enquadramento

Numa perspectiva institucional, podem-se distinguir quarto tipos de standards: oficiais (uso obrigatério),

voluntérios, proprietarios (definidos pela industria) e livres.

Independentemente do tipo de standard, a sua importancia econémica e técnica é de extrema

importancia para os diferentes agentes que actuam no sector da saude.

A adopgéo de um ou outro standard comporta investimentos quer para a indUstria, quer para os demais

agentes que desenvolvem aplicagdes para o sector.

Por outro lado, a adopgao de standards implica a determinagéo de um conjunto de requisitos que tém
de ser respeitados, permitindo a diminuicdo de riscos, de custos de comunicagdes e garantindo a
interoperabilidade entre sistemas dispares, situagao esta que é verificada hoje em dia nos Sl da salde
disponibilizados.

Assim, para a Comissdo Europeia, a uniformizagdo continua a ser tida como voluntaria, baseada no
consenso com as tendéncias emergentes no mercado/industria, e impulsionadora e geradora de

actividade economica.

Mas tendo por base o objectivo do Grupo de Trabalho, a utilizagdo de nomenclaturas e classificagdes
padronizadas é indispensavel para a analise do contetdo do registo de salde e para a definicdo de

linhas de orientacdo técnicas e funcionais.
E nesta medida que se enquadram os seguintes exemplos, 0s quais sdo descritos mais em pormenor
nos préximos capitulos:
1) Diagndsticos/problemas
e |CD9-CM;ICD 10 - CM (International Classification of Diseases)
e SNOMED (Systematized Nomenclature of Medicine)
e |CPC-2 (International Classification of Primary Care)
e CIPS (Classificagao Internacional de Problemas de Saude)

e |CNP/CIPE (International Classification for Nursing Practice)
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2) Intervengdes/ procedimentos
e |CD-9CM (1,2&3); ICD-10 CPS; Cod OM
e SNOMED (Systematized Nomenclature of Medicine)
e ICNP/CIPE (International Classification for Nursing Practice)
3) Classificagéo para registo dos Fendmenos, Intervengdes e Resultados de Enfermagem
e |CNP/CIPE (International Classification for Nursing Practice)
4) Reacgdes adversas/alergias
e WHO-ART; MedRA

5.2 Defini¢oes

As defini¢des utilizadas para descrever termos como terminologia, ontologia, sistemas de classificagéo,
nomenclaturas, etc. séo alvo de discrepancias ao longo dos tempos e dependem dos autores que as

descrevem.

Tendo por objectivo dotar o Grupo de Trabalho de um glossario Unico de termos relacionados com o
tema em estudo neste capitulo, e tendo em atengédo o referido ao longo das sessdes de trabalho,
chegou-se a seguinte lista de significados:

Acreditagao

Atestacéo de terceira parte, relativa a um organismo de avaliagdo da conformidade, que
constitui um reconhecimento formal da sua competéncia para a realizagdo de actividades

especificas da avaliagéo da conformidade. [ISO/IEC 17000]
Avaliagao da Conformidade

Actividade que assegura a demonstracdo de que sdo cumpridos 0s requisitos
especificados relativos a um produto, processo, sistema, pessoa ou organizagéo [ISO/IEC
17 000].

Pégina 58 de 137



M Administragao Central
\CSS
ACSS

o Sstma o S Registo de Saude Electrénico

Documento de “Estado da Arte”

Ref.2: R1
Versao: 2.0
Data: 29-06-2009

Certificacao

Atestacgéo de terceira parte, relativa a produtos/servigos, processos, sistemas ou pessoas.

[ISO/IEC 17000]

Classificagao

Estabelecimento de uma ordem (ex.: gripe e pneumonia sdo doengas pulmonares) para

designagao de conceitos. Associado a cada classificagdo esta um determinado dominio

(ex.: diagnosticos; procedimentos; causas externas;...), bem como eixos de classificagao

que representam determinados aspectos (ex.: topografia, etiologia (infecgé@o; neoplasia;

les@o traumatica), morfologia, alteragéo da fung&o).

Codificagao

Associagao de cddigos a um conceito ou outro objecto relevante de codificagéo.

Estatuto de Norma

Pela sua natureza, uma norma é um documento de aplicagéo voluntaria.

Pode tornar-se de cumprimento obrigatério:

e Se existir regulamentagao técnica nesse sentido;

e  Se referida como tal num contrato entre fornecedor e comprador.

Ontologia

Estudo das propriedades e dos modos por que se manifestam determinados temas;

estudo da forma de representacéo de algo.

Nomenclaturas

Colecgao de termos técnicos sobre um determinado assunto; método para classificar

esses termos; lista, relacdo, catalogo; meios para estabelecimento de regras nacionais e

internacionais para dar nomes aos agrupamentos constituidos pela taxionomia; cddigos

atribuidos a conceitos; os conceitos podem ser combinados de acordo com regras de

modo a formar conceitos mais complexos (termos especializados e frases terminoldgicas.
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Norma

Documento, estabelecido por consenso e aprovado por um organismo reconhecido, que
fornece, para utilizagdo comum e repetida, regras, linhas de orientagao ou caracteristicas,
para actividades ou seus resultados, visando atingir um grau de ordem 6ptimo, num dado
contexto. [ACSS]

As normas s&o necessarias para trabalho de interligacéo, portabilidade e reutilizagéo.
Nosologia

Ciéncia da classificagao das doengas.
Taxionomia

Estudo teorico da classificagéo; classificagdo hierarquica de objectos ou temas.
Terminologia

Conjunto de termos técnicos utilizados numa determinada ciéncia ou tema de estudo.
Thesaurus

Listas de termos utilizados num determinado dominio; podem incluir sin6nimos.
Vocabularios

Conjunto de palavras e expressoes conhecidas e utilizadas por um grupo sobre um tema

especifico; conjunto de termos especializados numa ciéncia; terminologia.
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5.3 Os Standards da Saude

5.3.1 ICD - International Classification of Diseases
Enquadramento

A International Classification of Diseases — ICD - é uma classificagdo da Organizagdo Mundial de
Saude - OMS - que fornece cddigos relativos a classificagdo de doengas e de uma grande variedade
de sinais, sintomas, aspectos anormais, queixas, circunstancias sociais e causas externas para
ferimentos ou doencas, para além de ter uma classificagdo suplementar (classificacdo de ndo doengas

como transplantados, recém nascidos, efc.).

A ICD é desenvolvida e revista de 10 em 10 anos pelas estruturas da OMS desde 1900, mas

anualmente sao produzidas actualiza¢des as versées em uso.

Codificagado Clinica

Dada a complexidade elou o detalhe pretendido nas codificagdes clinicas, hd muitas vezes a
necessidade de utilizar associagdes de cddigos. Nesta situacdo, para além da selecgdo do diagnostico
principal, ha que respeitar um conjunto de regras de sequéncia determinadas ndo s6 pela ICD-9-CM
(instrugdes no indice alfabético e na lista tabular) como pelas guidelines, como, ainda, pela

necessidade de compreensao da ordem dos acontecimentos quando se |é um registo codificado.

As Versoes da Classificagao

A 92 Revisao, publicada em 1975, tem sido largamente utilizada em todo o mundo para as estatisticas
de mortalidade e morbilidade.

Os codigos ICD estdo agora na sua 102 revisao, a ICD-10, tém sido largamente utilizados em todo o

mundo para as estatisticas de mortalidade e morbilidade.

Neste momento muitos paises (incluindo Portugal) ainda utilizam a Modificag&o Clinica da 92 revisao: a

ICD-9-CM, sendo esta o standard actual em Portugal.

A ICD permite a classificagdo de antecedentes pessoais e familiares.
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Por outro lado, e dado o elevado esfor¢o necessario para classificar as novas tecnologias na ICD-9,

enveredou-se pela definigdo da ICD-10-PCS, classificagdo totalmente distinta da ICD-9-CM.

A adopgao da versao 10 da ICD conta agora com o forte apoio do Congresso dos Estados Unidos, o
qual identificou 0 1 de Outubro de 2013 como a data a partir da qual seré obrigatério utilizar a ICD-10-
CM (International Classification of Diseases, 10 Revision, Clinical Modification) e a ICD-10-PCS

(International Classification of Diseases, 10th Revision, Procedure Classification System) nos EUA.

Em Portugal a ICD-10 ¢ ja hoje utilizada pelo INE nas estatisticas de mortalidade.

A ICD-10-CM considera mais de 68.000 cddigos de diagnostico, contra os 13.000 existentes no ICD-9-
CM, e a ICD-10-PCS inclui ja 87.000 codigos de procedimentos (permitindo a sua estrutura chegar aos
170.000).

Em conjunto, os codigos do ICD-10-CM e do ICD-10-PCS tém capacidade de permitir uma descricdo

detalhada e de qualidade da prestagéo de cuidados de saude realizada a um Cidadao.

Actualmente existe ja uma verséo 11 da classificacdo a ser avaliada pelos grupos técnicos da OMS,

contudo a mesma ainda nao esta disponivel para utilizagao.

A ICD e os GDHs

Por outro lado, e dado que a ICD-9-CM serviu para o desenvolvimento do sistema de classificagdo em
GDHs (Sistema de Pagamento Prospectivo), e ainda n&o foi implementado o agrupador de GDHs a

partir da ICD-10-CM, o uso alargado deste ultimo tem sido adiado sucessivamente.

Esta questédo prende-se com o facto de a norma ICD nao estar a acompanhar a evolugdo da tecnologia
médica, pelo que o ICD-9 continua a ser a base dos pagamentos da actualidade. Contudo, os
dispositivos médicos, mais concretamente a industria que disponibiliza tais dispositivos, s&o

considerados como um motor para a actualizagdo de classificagdes.

Por outro lado, para que a ICD-10-CM e a ICD-10-PCS venham a ser adoptadas de forma massiva em
Portugal ha que adaptar o agrupador de GDHs de modo a que este reconhega e aceite os codigos da
ICD 10.
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A decisao tomada pelo Congresso dos EUA (Outubro de 2013 como data de obrigatoriedade de uso da
ICD 10) e as orientagdes que se tém vindo a identificar em termos de sistemas de informagédo da saude
em Portugal (como o caso da utilizagdo da ICD 10 pelo INE), demonstram a tendéncia para a adopgéao

oficial desta classificagdo dentro em breve.

AICD e o RSE

Pelos motivos acima apresentados, a tendéncia em termos de orientagdo para a implementagéo do
Registo de Saude Electronico passa por propor a utilizagéo da classificagdo ICD na sua 102 versé@o
para a classificagéo clinica.

Licenciamento

Outra caracteristica muito favoravel a adopgao da ICD é o facto de esta ndo ter associados custos de

licenciamento, sendo de utilizagéo livre.

Linguas Oficiais
A ICD nao tem tradug&o oficial para Portugués, sendo que os termos da verséo 9 tém sido traduzidos
ao longo dos ultimos anos por uma equipa de voluntarios ligada a prestagéo de cuidados de saude e a

ACSS, sendo depois validada por equipas da ACSS. Uma vez validadas, as tradugdes sédo

disponibilizadas para as instituicbes e aplicagdes que utilizam a terminologia.

A evolugao para a ICD-10 implica proceder a uma tradugao oficial para Portugués. Apesar de ja existir
uma versao oficial adoptada no Brasil, esta ndo pode ter uma aplicagdo directa em Portugal, dada a
diferenga das variantes linguisticas. Face ao esfor¢o envolvido na tradugéo da ICD-9 para Portugués, o
Grupo de Trabalho é da opinido que se deverdo aproveitar as tradugdes dos termos ja testados da ICD-

9 e apenas traduzir/completar os termos e sinénimos que ainda ndo estéo traduzidos.
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Adicionais a Classificagao

Adicionalmente a classificacdo ICD actualmente disponivel, os SI em uso nas diversas entidades
prestadoras de cuidados de salde permitem inserir texto livre (através da disponibilizagdo de um
campo especifico para esse efeito). Esta situacdo, por um lado podera ser um risco ao nivel da
uniformizagdo, mas por outro garante que existird sempre uma descri¢éo clinica do que realmente foi

feito.

De um modo geral, e segundo a experiéncia dos elementos do Grupo de Trabalho, ndo existem
sistemas implementados em Portugal que permitam pesquisar e codificar até ao nivel mais baixo dos
diagnosticos e das praticas clinicas, isto €, os sistemas actuais dispdes de uma arvore de navegacéo
limitada, ndo sendo possivel ir até ao detalhe/termo especifico. Por outro lado, as aplicagdes actuais
ainda disponibilizam as tradugdes dos sindénimos, sendo apenas disponibilizados os termos "pai* em
Portugués. Caso haja necessidade de pesquisar efou utilizar sindnimos o utilizador actual tem que
utilizar o Inglés, prejudicando a pesquisa e causando utilizagao de vérias linguas na descricdo de um

unico acto clinico.

Como exemplo desta situagdo podemos referir 0 caso da codificacdo da amigdalite crénica, em que o

sistema néo consegue identificar o Caseum, ficando apenas pela identificagédo de amigdalite cronica.

Perante esta situacado, e para que o Caseum seja incluido no registo do Cidad&o, € necessario referi-lo

no campo de Observagdes e através de texto livre.

Adopgao daICD 10

A nivel nacional, néo foi feito pela ACSS a adaptagao/evolugao para a classificagdo ICD-10, apesar de

ja existirem algumas movimentagdes nesse sentido.

Esta orientagdo também se prende com o facto de a adopgéo da ICD-10 ser tida como provavel devido
ao investimento que tem vindo a ser realizado pelos Estados Unidos no sentido de em menos de 5
anos terem esta terminologia implementada. Esta atitude imprime confianga e credibilidade na propria

terminologia.
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5.3.2 ICPC - International Classification of Primary Care

Enquadramento

A WONCA (World Organization of National Colleges, Academies and Academic Associations of
General Practitioners/Family Phisicians) ao nao aceitar o ICD-9 como classificagéo, devido as lacunas
nele identificadas, criou a ICPC - Classificagdo Internacional para os Cuidados de Saude Primérios,

especialmente vocacionada para a prestagéo de cuidados de saude primarios.

Se bem que a ICPC seja apresentada como uma classificagéo, ela constitui igualmente um instrumento
dinémico de tratamento da informagéo por episodios, sendo que a sua caracteristica mais marcante é a
possibilidade de seguir a evolugdo temporal de um problema de saude no interior de um contacto e
entre contactos. E esta nogéo de episodio que melhor revela todo o poder da ICPC. O episédio de
cuidados é efectivamente a unidade de tratamento da informa¢do em medicina familiar e Cuidados
Primarios.

A granularidade da ICPC é inferior & da ICD-9, mas muito adaptado as necessidades dos clinicos
gerais, por ser conciso, objectivo e focalizado, considerando a codificagdo de diagndsticos, de motivos

de ida ao médico, de tratamentos e de resultados laboratoriais.

Assim, uma das caracteristicas principais da ICPC é a consideragéo de sinais e sintomas expressos

pelos Cidadaos e dos problemas de natureza social.

Foi a mudanga de paradigma verificada na medicina e particularmente na medicina familiar que

permitiu que a palavra dos Cidadaos passasse a ser considerada.

A legitimag&o do uso da informagao social deveu-se igualmente ao movimento de colocar o Cidadao e

nao o Profissional no cerne da problematica da prestagéo de cuidados de saude.

Todavia, a ICPC nédo permite codificar informagdo acerca da natureza dos medicamentos, pelo que
houve a necessidade de criar uma classificacdo de terapéutica farmacoldgica, de base anatémica, a
ICPC - Classification of Drugs, a qual tem por objectivo dar resposta a questdes do tipo: que
medicamentos sdo prescritos e com que frequéncia, pelos médicos de clinica geral, ou como podem

ser analisadas as relagdes entre o0 motivo de consulta, o diagnostico e a terapéutica farmacoldgica.

A utilizacdo desta nova classificagdo permite uma melhor avaliagdo da qualidade do desempenho em
relacdo a terapéutica e compara-la a nivel nacional e internacional.
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Linguas Oficiais
A ICPC esta disponivel em mais de 20 linguas, sendo que nédo existe uma traducgdo oficial para o

Portugués.

Todavia, devido a pertinéncia da sua utilizacdo e a adop¢do da mesma por parte das entidades
Portuguesas, foi desenvolvido um trabalho complexo por parte de uma equipa de Profissionais no
sentido de criarem uma vers&do portuguesa, a qual ap6s validagcdo da nomenclatura por um grupo de
médicos de familia, foi traduzida e publicada pela Associacdo Portuguesa dos Médicos de Clinica Geral
em 1995.

Versoes

A ICPC encontra-se hoje na sua segunda edi¢do, a ICPC-2, estando ja a ser desenvolvida a 32 versao
da classificagdo, cujo potencial devera ser explorado (a nivel dos Estados Unidos) entre 2010 e 2013,
estando ja a serem desenvolvidos esforgos no sentido de expandir a utilizagdo da ICPC para além dos

actuais utilizadores.

O problema da comparabilidade da ICPC com a ICD preocupou sempre os responsaveis da WONCA.
Apesar de as duas classificagdes terem objectivos profundamente diferentes, foram feitos todos os
esforcos para manter uma comparabilidade entre ambas, e como tal, a versdo de 1987 da ICPC

continha ja uma tabela de relagédo coma ICD 10.

Por outro lado, a WONCA esté j& em negociagdes com a OMS, no sentido de que a sua classificagéo

ICD 11 se construa em torno das bases da ICPC 3.
Adopgao

A ICPC é a classificacdo de uso generalizado em todas as entidades prestadoras de cuidados de

saude primarios em Portugal
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5.3.3 CIPE - Classificag&o Internacional para a Prética de Enfermagem
Enquadramento

Tal como referido no documento de Principios Basicos da Arquitectura e Principais Requisitos Técnico
- Funcionais'®, é necessario garantir que os Sl da salde integrem dados relativos a prestagao de
cuidados de enfermagem, de modo a que os registos integrem informagdo necesséria ao
acompanhamento do Cidadao ao longo do ciclo vital, da mobilidade geografica e local, ou até mesmo

do contexto da prestagéo de cuidados, incluindo diversos sectores, como o caso do social.

A Classificagdo Internacional para a Pratica de Enfermagem (CIPE) foi criada pelo Conselho
Internacional de Enfermeiros (ICN) para permitir uma linguagem cientifica e unificada, comum a
Enfermagem mundial. Tem como objectivos fundamentais: 1) Fornecer uma ferramenta para descrever
e documentar as praticas de enfermagem; 2) usar esta ferramenta como base para a tomada de
deciséo clinica; 3) prover a enfermagem com um vocabulério e um sistema de classificacdo que
possam ser usados para incluir dados de enfermagem nos sistemas de informag¢do computorizados
(ICN, 2005).

Segundo o ICN (2008), a CIPE é, por conseguinte, uma terminologia que sustenta a padronizagéo da
documentacdo de Enfermagem no momento de prestagédo de cuidados sendo que a informagéo dai
resultante pode ser utilizada para o planeamento e gestdo dos cuidados de Enfermagem, previsbes

financeiras, anélise dos ganhos em saude dos doentes e desenvolvimento de politicas.

Em Portugal, os direitos de licenciamento da utilizagdo da CIPE séo detidos pela Ordem dos

Enfermeiros em conjunto com o ICN.

A CIPE é de utilizagao obrigatéria em todos os Sl que se venham a desenvolver e implementar, assim
como para os registos de salde electrénicos e para os resumos minimos de dados de saude (inserir
nota de rodapé para a referéncia do documento - Resumo Minimo de Dados e Core de Indicadores de

Enfermagem para o Repositério Central de Dados da Saude (Out. de 2007).

16 Sistema de Informagdo de Enfermagem (SIE) — Principios bésicos da arquitectura e principais requisitos técnico —

funcionais; Ordem dos Enfermeiros; 24 de Abril de 2007
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A CIPE é entéo considerada como a classificagéo de referéncia e a qual deve ser garantida em todos
os S| de Enfermagem. Foi ha muito adoptada pela generalidade dos enfermeiros, assim como pela

maioria dos estabelecimentos de ensino e de saude em Portugal.

Sendo uma classificacdo multiaxial (composta por 7 eixos distintos) e generalista, ha que ter algum
trabalho preparatério aquando da sua implementagdo num SI, sendo necessério adequar 0s
enunciados dos diagnésticos/resultados e intervengdes de enfermagem que se vao carregar/utilizar as
actividades desenvolvidas pela unidade de saude que ira usufruir do Sl. Esta situagdo advém do facto
de cada unidade lidar com necessidades, objectivos, intervengdes, diagnosticos e dados de

observagao/vigilancia continua do doente distintos.

Estrutura da CIPE

A alteracdo estrutural da versdo 1.0 da CIPE face a verséo Beta, € a introducdo do Modelo de Sete
Eixos, como forma de unificar os anteriores eixos dos Fenomenos e das Acgbes de Enfermagem. O
modelo da versdo 1.0 é constituido por 7 categorias de eixos ramificaveis: Foco; Juizo; Recursos;

Accéo; Tempo; Localizagao e Cliente.

Reconhecimento

O Conselho Internacional dos Enfermeiros (ICN) anunciou no final de Janeiro 2009 o facto de a
Organizagado Mundial de Satde (OMS) ter aprovado a inclusdo da Classificagéo Internacional para a
Pratica de Enfermagem (CIPE) na WHO-FIC, grupo de classificagbes internacionais da OMS. Desta
forma, a CIPE passa a apoiar o desenvolvimento dos Sl estatisticos da saude, quer a nivel local,

nacional e internacional.

Ao ser aceite pela OMS, a CIPE passa a ser considerada uma linguagem unificada de Enfermagem,

facilitando a interpretacéo e cruzamento de varias terminologias.

A Relagéo da CIPE com outras Classificagdes

Segundo informagao do ICN, nédo existe nenhum mapeamento formal da CIPE para a SNOMED - CT.
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O ICN ja participou em alguns estudos e pesquisas com o objectivo de mapear a versdo 1.0 para o
SNOMED-CT.

Contudo, e devido a transferéncia da SNOMED-CT para a IHTSDO, apenas agora comegam a haver
movimentagdes mais operacionais no sentido de promover a definigdo de um plano de harmonizagéo

das duas classificagoes.

Face a actual situagdo, existe um plano, ainda ndo confirmado para se mapear a versdo 2.0 da CIPE
com a SNOMED - CT, ou mais concretamente, mapear o catalogo de termos, os diagnosticos, as

intervengdes e 0s resultados.

Catalogos CIPE

Paralelamente ao desenvolvimento da CIPE, referido no capitulo anterior, o ICN desenvolve esforgos
no sentido de promover e estimular os Profissionais de enfermagem a avaliarem e validarem as regras
de formulagdo de diagnosticos/resultados e intervengdes de enfermagem com vista a obtencdo de
descrigbes objectivas e de facil identificacdo e interpretacdo, para além de sempre que necessario
identificarem vocabulérios que dada a sua relevancia é necesséario que sejam incluidos em futuras

versoes da CIPE.

Face a estas orientagdes, o ICN desenvolve Catélogos CIPE com as propostas dos Profissionais, que

ao serem aceites poderé&o vir a integrar novas versdes da CIPE.

A criagdo dos Catalogos tém ainda como objectivo promover uma maior utilizagdo e uniformizagao da

classificagdo e consequente comparagao de dados.
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5.3.4 ISO 18104 - Health informatics — Integration of a Reference Terminology Model for

Nursing
Enquadramento

O documento da Ordem dos Enfermeiros'” considera ainda de extrema importancia que a
implementacédo de Sl para a area da enfermagem respeite a Norma 1SO 18104.

A ISO 1810418 foi preparada pelo Comité Técnico ISO/TC 215 de Informética da Saude e tem como
objectivo estabelecer uma terminologia de referéncia para a area da enfermagem de forma a
disponibilizar um modelo de referéncia de maior uniformidade. Assim sendo, a ISO 18104 inclui o
desenvolvimento de um modelo terminoldgico de referéncia para os diagndsticos e acgdes de
enfermagem, para além do desenvolvimento de uma terminologia e das definicbes necessérias a sua
implementag&o.

O modelo de referéncia proporcionado pela ISO 18104 pretende, entre outros:

— Apoiar a definicdo intencional de conceitos relacionados com o diagndstico e com as acgbes de
enfermagem;

— Facilitar a representagdo dos conceitos de diagnosticos e de acgbes de enfermagem de modo a
permitir a sua manipulagao através de Sl;

— Determinar uma framework de geragdo de expressdes computacionais com base em conceitos
atomicos e nas relagdes que podem ser estabelecidas entre eles;

— Facilitar a constru¢éo de terminologias standard;

— Promover a construcdo de uma terminologia que possa ser relacionada com outras terminologias

que se venham a adoptar.

17 Sistema de Informagdo de Enfermagem (SIE) — Principios basicos da arquitectura e principais requisitos técnico —
funcionais; Ordem dos Enfermeiros; 24 de Abril de 2007

18 Health informatics - Integration of a reference terminology model for nursing; International Standard; ISO 18104; First
edition; 2003-12-15
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Referencias
A norma ISO 18104 tem por referéncia as normas:

1) ISO/TC 17117:2002, Health informatics — Controlled Health Terminology — Structure and High-Level
Indicators;

2) ENV 12264:1997, Medical Informatics — Categorical Structures of Systems of Concepts — Model for
Representation of Semantics;

3) ENV 14032:2001, Health Informatics — System of Concepts to Support Nursing.

Modelo de Referéncia

O modelo de referéncia identificado na ISO 18104 considera 5 dimensdes para os diagnosticos de
enfermagem: Dimensé&o; Foco; Juizo; Sitio e Tema da Informacao. Ja para os actos de enfermagem,

sao consideradas 6 dimensdes: Acgao; Sitio; Alvo; Caminho; Significado e Recipiente de Cuidados.

5.3.5 CIF - Classificag&o Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Satide
Enquadramento

O objectivo geral da Classificagéo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude - CIF é
proporcionar uma linguagem unificada e padronizada assim como uma estrutura para a descrigao da

saude e dos estados relacionados com a saude, definindo componentes de saude e bem-estar.

Os dominios utilizados sdo descritos com base na perspectiva do corpo, do individuo e da sociedade,

divididos em dois grupos base: 1) fungdes e estruturas do corpo; e 2) actividades e participagdes.

A titulo de conceito, a funcionalidade é um termo que engloba todas as fungdes do corpo, actividades
e participagdo, ja a incapacidade é um termo que inclui deficiéncias, limitagdo de actividade ou
restricdo na participagao.

A CIF permite registar perfis de funcionalidade, incapacidade e saude dos individuos em varios

dominios.

A CIF foi desenvolvida pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e é essencialmente utilizada na

area da seguranga social, da medicina fisica e de reabilitagdo. Assim, a sua utilizagdo é mais comum
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nos profissionais de terapéutica (fisico terapeutas), nos psicologos e nas juntas de avaliagdo de
incapacidade: acidentes de trabalho e criangas com necessidades especiais. Sendo ainda utilizada

para atribuigdo de subsidios.

Implementagao da CIF

A CIF tem vindo a ser implementada a nivel internacional com a supervisao da OMS, através das suas

Comissdes especializadas e dos seus Centros Colaboradores espalhados por diversos paises.

A OMS pretende que o processo de implementagéo da CIF seja coordenado e consistente nos varios
paises que a estdo a adoptar, pelo que tem solicitado o envolvimento de véarias entidades e
organizagbes dos mais variados sectores, nomeadamente o social e saude, para apoiarem a sua
implementac&o.

N&o obstante das dificuldades normais de um processo de implementagao de uma nova classificacao,
a implementagdo da CIF requer ainda alguma mudanga cultural no que concerne a avaliagdo e
classificacdo de incapacidades, pelo que é necessario algum apoio de diversas entidades e

organismos, entre eles o politico.

Por outro lado, da utilizagdo da CIF até a data, ja foi possivel identificar situagdes dubias que por vezes
levam ao uso inapropriado da classificagao, sobretudo quando é utilizada como método de avaliagao,
pelo que o apoio da OMS, o intercdmbio e a troca de experiéncias a nivel internacional, sdo um garante

para uma mais correcta aplicagdo da CIF.

A CIF em Portugal

A utilizacdo da CIF foi aprovada, em Portugal, para fins estatisticos em 2003'° pelo Conselho Superior

de Estatistica.

A sua implementagdo tem vindo a ser acompanhada pelo Grupo de Trabalho “Estatisticas da

deficiéncia e reabilitagdo”, coordenado pelo entdo SNRIPD, actuaimente INR, I.P.

19 Deliberagdo n°10/2003, Diério da Republica, Il Série, n°, de 7 de Janeiro de 2003
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Por outro lado, a implementagdo da CIF é ainda sustentada pelas Grandes Opgdes do Plano 2005-
2009, especificamente, pela 22 Opgédo: “Mais e melhor reabilitagdo” e, pelo “| Plano de Acgéo para a

Integragao das Pessoas com Deficiéncias ou Incapacidades 2006-2009” (PAIPDI).

Os programas supra referidos, salientam a importéncia e a determinagéo que o Governo Portugués tem
na adopgdo da CIF como quadro de referéncia, orientador das politicas e medidas relativas as

deficiéncias e incapacidade, implicando a sua implementagéo progressiva.

Relagdo com o Modelo de Financiamento

Dados os apoios que sao prestados as pessoas portadoras de incapacidade, a CIF tem uma relagéo
com os agrupamentos dos Grupos Homogéneos de Diagndstico — GDHs, uma vez que sdo estes a
base do sistema de financiamento e de apoios. Pode entdo dizer-se que existe uma relagdo directa
entre os graus de incapacidade associados a uma pessoa através da CIF com os agrupamentos de
GDHs.

5.3.6 Portaria 132 — 2009

Enquadramento

A Portaria n.° 132/20092° aprovou as tabelas de precos a praticar pelo Servico Nacional de Saude, bem

como o respectivo Regulamento.

Assim, os precgos a cobrar pelos cuidados prestados no quadro do Servigo Nacional de Salde séo
estabelecidos por portaria do Ministro da Salde tendo em conta os custos reais e 0 necessario

equilibrio de exploragéo.

Relagdo com Outras Classificagoes

Os cddigos incluidos na Portaria 132/2009 foram criados para permitir uma harmonizagdo da

classificagcdo dos actos médicos prestados, e que serdo alvo de financiamento por parte do Servigo

2 Portaria n.° 132/2009; Diario da Republica, 1.2 série — N.° 21, 30 de Janeiro de 2009; Ministério da Saude
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Nacional de Saude, além de garantirem uma conciliagdo com a nomenclatura dos actos médicos
utilizada pela Ordem dos Médicos, com os codigos dos GDH (Grupos de Diagnéstico Homogéneos) e

dos convencionados.

Tendo por objectivo garantir uma uniformizacéo com classificagdes reconhecidas internacionalmente e
ja implementadas em Portugal, existem j& movimentagdes no sentido de se promover 0 mapeamento

dos codigos da Portaria 132/2009 com os cddigos da verséo ICD que esteja em uso.

Sistema de Financiamento

A classificagdo da Portaria 132/2009 surge da necessidade de o Servigo Nacional de Salde necessitar
de uma ferramenta que permita implementar um modelo de financiamento dos actos médicos

realizados que seja justo e equitativo.

Adopgao

Uma vez que a Portaria 132/2009 é aquela que apresenta as tabelas de pregos praticados pelo Servigo
Nacional de Saude, todas as entidades prestadoras de cuidados de saude a seguem pelo menos para

garantirem que o pagamento dos actos que realizaram é realizado de acordo com o definido pelo SNS.

5.3.7 GDH - Grupos de Diagnosticos Homogéneos

Os Grupos de Diagnostico Homogéneo — GDH — séo um Sistema de classificagdo de internamentos
hospitalares, baseado em classes clinicamente coerentes e homogéneas, do ponto de vista do

consumo de recursos, e tendo em vista uma uniformizagdo com a ICD.

Estas classes sao definidas a partir de um conjunto de variaveis que caracterizam, clinicamente, 0s
Cidadaos e que explicam os custos associados a sua estadia no hospital — diagnésticos, intervengdes

cirurgicas e outros actos médicos relevantes.

A codificacéo clinica instalou-se sistematicamente nos hospitais do SNS tendo em vista um Sistema de

Pagamento Prospectivo (SPP).

Pégina 74 de 137



M Administragao Central
(.S
’l * \ Ref.2: R1

o Sstma o S Registo de Saude Electrénico

Versao: 2.0

Documento de “Estado da Arte”
Data: 29-06-2009

A codificagdo de GDHs é realizada por uma equipa de médicos codificadores, existindo ainda uma
equipa de médicos auditores, os quais garantem que a codificagdo das mesmas situacdes é feita

segundo as normas € do mesmo modo em todos os hospitais.

Em termos processual, apenas apds a alta é que os processos clinicos sdo enviados a um Gabinete de

Codificacao para codificagdo dos processos.

Os cddigos resultantes da codificagéo clinica sdo recolhidos e cada registo é revisto por um programa
de auditoria que detecta ndo conformidades criticas. Se alguma destas for detectada o processo é

devolvido para verificagéo e correcgéo.

A base de dados resultante desta codificagéo (dita dos GDHs - Grupos de Diagnosticos Homogéneos),

para além de servir fins administrativos é também utilizada para fins de investigagao.

5.3.8 SNOMED-CT - Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms

Enquadramento

Desenvolvido inicialmente em conjunto pela NHS (Reino Unido) e pelo CAP (College of American
Pathologists), é actualmente mantida pela IHTSDO (International Health Terminology Standards
Development Organization). O IHTSDO tem garantido uma gestdo dinamica da SNOMED, sendo ja
apoiado por 9 paises.

A SNOMED consiste numa estrutura terminolégica que classifica de forma multi axial, patologias e

procedimentos, sendo mais extensa que o ICD, o qual ndo cobre os procedimentos.

Desde a sua criagdo, a SNOMED tem vindo sempre a evoluir, existindo actualmente a verséo
SNOMED CT - Clinical Terms, a qual abrange dados clinicos para doengas, achados clinicos e
procedimentos, permitindo indexar, arquivar, recolher e agregar informagéo clinica pelas varias

especialidades e areas da saude.
A SNOMED é entéo considerada como:

e Terminologia clinica de prestagdo de cuidados de saude;
e Um recurso com conteudos validados cientificamente;

e Essencial para a implementacdo de solugées de registos de saude electrénicos;
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¢ Uma terminologia que pode integrar com outros standards.

Na SNOMED CT sé&o considerados mais de 311.000 (a data de Janeiro de 2008) conceitos activos com
um Unico significado, para além de uma estrutura logica de definicdes organizada através de
hierarquias, que vao do geral para o especifico. Esta forma de organizacdo permite obter um detalhe
maior em termos de dados clinicos e se necessario agregar informagao para um nivel superior. Em
termos de descricbes associadas a conceitos, existem mais de 800.000 definidas, incluindo sinénimos

que podes ser utilizados para fazer referéncia a um determinado conceito.

Adicionalmente, séo cerca de 1.360.000 as ligacdes e as relagdes semanticas entre os conceitos

existentes na SNOMED CT, para além de permitir a relagdo com a linguagem natural.

Estas caracteristicas fazem com que a SNOMED seja amplamente aceite para descrever resultados de

testes patolégicos.

A relagao da SNOMED com Outras Classificagdes

Por outro lado, a SNOMED CT permite 0 mapeamento dos seus dados com diversas classificagces
utilizadas a nivel mundial, nomeadamente com a ICD-9-CM, ICD-0-3 (ICD para Oncologia) e ICD-10,
assim como com a classificacdo de intervengdes OPCS-4. Outros mapeamentos tém estado a ser
analisados pela IHTSDO.

A SNOMED ¢ utilizada em mais de 50 paises e é trabalhada por varias organizagbes, das quais se
destacam a DICOM - Digital Imaging and Communications in Medicine, a HL7 — Health Level 7, a ISO
- International Organization for Standardization, a X12 — Accredited Standards Committee, a American
Academy of Ophthalmology, a ANSI — American National Standards Institute (United States) e a IOM -
Institute of Medicine (United States).

Pelo acima exposto séo ja varias as empresas comerciais que comegam a adquirir licencas de

utilizagdo da SNOMED e a comegam a integrar nas solugdes por si comercializadas.
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Versodes/Linguas Oficiais

Sendo uma terminologia multinacional e multilingue, a SNOMED existe em varias linguas e dialectos,

das quais se destacam as versoes inglesas (UK e US) e espanhola (tradugdo da América do Sul), com

tradugdes oficiais para francés, suico, lituano, para além de outras que vao surgindo.

N&o existe nenhuma versdo portuguesa, contudo, e como se pode constatar do exemplo do HGSA,

existe ja algum esforco no sentido de mapear a versdo original para uma estrutura portuguesa,

seguindo-se as orientacdes identificadas pela IHTSDO.

Licenciamento

A necessidade de licenciamento é o ponto fraco da terminologia, isto é, o custo de licenciamento de

utilizagéo.
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6
6.1

Segurancga e Privacidade

Introdugao

Em todos os dominios que lidam com Informagdo, em particular quando estdo envolvidos dados
sensiveis como 0s de natureza pessoal, em que se incluem os que dizem respeito a saude individual,

as questdes associadas a seguranca da informagdo assumem uma importancia fundamental.

O caso da Informagéo em Saude € um dos mais sensiveis, dados os aspectos criticos associados aos
dados de cada Cidad&o e aos impactos que a sua divulgagéo ndo controlada nem autorizada pode ter.
A consciéncia que cada Cidad&o tem acerca da privacidade que deseja ver garantida para os seus
dados de saude é naturalmente elevada, exercendo uma legitima presséo sobre as entidades que tém

responsabilidades nesta matéria.

E se os Cidaddos tém preocupagdes legitimas, quer em termos de seguranga e acessos, quer de
privacidade dos dados, também as tém as instituicdes e os profissionais que com eles interagem na
cadeia de prestagdo de cuidados. Onde ficam as fronteiras dos dominios de seguranca e
responsabilidade? Até que ponto podemos ter rastreio e atribuigdo de responsabilidades no acesso,

arquivo, tratamento, transmissao e divulgacéo de informagéo?

No &mbito do Registo de Saude Electronico a questdo da Seguranga e Privacidade coloca-se, pois,
com toda a acuidade. Todos os aspectos de natureza ética e legal deveréo ser objecto de ponderada

consideragéo. Os aspectos organizacionais e técnicos deveréo com estes estar alinhados.

O Grupo de Trabalho tratou estas matérias com a consciéncia de que um futuro sistema de Registo de
Saude Electrénico tem de conseguir assegurar a todos os intervenientes um elevado nivel de confianga
no grau de Seguranca e Privacidade envolvidos, sem o que a sua aceitacdo, utilidade e sucesso se

tornardo inexequiveis.
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6.2 Questdes Etico - Legais ligadas a Informagdo em Satide

6.2.1 Legislagéo aplicavel
Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro — Lei da Protec¢ao de Dados Pessoais.
Transpde para a ordem juridica portuguesa a directiva 95/46/CE, do parlamento europeu e do

conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a proteccdo das pessoas singulares no que diz

respeito ao tratamento dos dados pessoais e a livre circulagdo desses dados.

Lei n.° 12/2005 de 26 de Janeiro - Informagao Genética Pessoal e Informagao de Satde.

Estabelece o regime juridico da informagao de satde.

Lei n.° 46/2007 de 24 de Agosto — Acesso aos documentos administrativos e sua reutilizagao.

Regula o acesso aos documentos administrativos e a sua reutilizacdo, revoga a Lei n.° 65/93, de
26 de Agosto, com a redacgdo introduzida pelas Lei n.° s 8/95, de 29 de Margo, e 94/99, de 16 de
Julho, e transpde para a ordem juridica nacional a Directiva n.° 2003/98/CE, do Parlamento e do

Conselho, de 17 de Novembro, relativa a reutilizacéo de informagdes do sector publico.

6.2.2 Constituigdo de Registos Electronicos

A legislacao relativa ao arquivo existente é vista como um factor condicionante da utilizagéo de registos
electronicos. Actualmente, as instituicbes sdo legalmente obrigadas a manter registos em papel,

independentemente do facto de os registos serem efectuados electronicamente.

A propria digitalizagdo do arquivo fisico em papel defronta obstaculos legais, ja que o papel ndo pode
ser destruido apds digitalizagdo, sendo pelo menos obrigatério manter a sua microfimagem. As

instituicbes estdo assim obrigadas a manter espagos enormes para arquivo clinico.

A criacdo do RSE implica um Parecer da CNPD, no sentido da sua harmonia juridica com o

ordenamento juridico vigente.

Entende-se que, na prética, um sistema electrénico, devidamente certificado e auditado, serd mais

seguro que os actuais sistemas em papel.
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No caso das instituicdes privadas, foi referido o facto de ndo existir actualmente nenhuma Lei que
imponha a guarda e conservacéo de documentos de MCDTs durante um periodo de tempo definido.
Estas instituicbes adoptaram a politica de manter os MCDTs durante o periodo estipulado por lei para
as entidades publicas, devido a necessidade de manter um histérico e para salvaguardar possiveis

solicitagOes de tais informagdes.

Foi entendimento do SG4 que a CNPD devera ser directa e formalmente questionada quanto a

aceitabilidade de um RSE sem papel.

6.2.3 Propriedade dos Dados

Da legislagdo vigente, entende-se ser o Cidaddo o proprietario da sua informagdo de saude
(materializada no respectivo “Processo Clinico”), sendo as instituicdes de salide meramente os “fiéis
depositarios” dessa informagéo. Hoje essa informagao encontra-se dispersa pelas varias instituigdes e

prestadores individuais, em registos de diversos formatos e suportes.

Direito de opgao

Ao implementar um sistema de RSE, poder-se-ia partir do pressuposto que todos os cidadaos teriam a
sua informagdo de salide nesse sistema, mas esse pressuposto pode ser questionado. E legitimo

pensar que o Cidad&o deve decidir sobre esta matéria.

Os modelos de expressdo por parte do cidaddo da autorizagdo de incluséo dos seus dados num

sistema de RSE poderiam ser de dois tipos:

— OPTING - IN: o direito do Cidadao de, por defeito, ndo possuir dados de satde num repositdrio de
RSE, sendo necessario que o Cidaddo autorize de forma explicita essa inclusdo, isto &, deve
existir um formalismo através do qual o Cidadao afirma que pretende que os seus dados sejam
incluidos no RSE.

— OPTING - OUT: o direito do Cidadao que, por defeito, possui dados de satde num repositorio de
RSE, de expressar a vontade de pretender que os seus dados de saude (ou parte deles) néo

sejam arquivado num RSE.
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Adicionalmente, como parte do direito de propriedade do Cidad&o sobre a sua informagdo de saude,
entende-se necessario haver algum controlo do Cidaddo sobre essa informagdo, em particular a

capacidade de a tornar ou néo “visivel” e para quem.

Em contrapartida poder-se-& optar pela determinagéo legal de todos os Cidadaos no RSE, que pode

ser fundamentada em:

e Razdes de interesse publico
e |gualdade e responsabilidade social
e Facilidade de implementagéo do RSE.

Propriedade Intelectual do Profissional de Saude

Merece atengdo a questdo da propriedade intelectual do Profissional de Saude versus propriedade do
Cidaddo, nomeadamente aquela que se refere a analise de dados e a identificagdo de diagnosticos
com base no conhecimento técnico e cientifico do Profissional de Saude. Nesta situacdo seria
propriedade do Cidad&o os exames, o resultado do diagnostico e o relatorio anexo a esse diagnostico.
Todo o trabalho de investigagao deve ser considerado como propriedade do Profissional de Saude que
o realizou. No caso de exames médicos, todos os dados/informagdes objectivas devem ser parte
integrante do Registo Clinico, sendo que toda a informagao adicional ja é propriedade intelectual do

profissional.

Esta & uma matéria controversa, inclusive no Grupo de Trabalho, a luz dos direitos do cidadao,

tendéncias europeias e deontologia profissional.

Menores
Os dados de saude de uma crianga pertencem a quem?

Todos os direitos de propriedade de um Cidadédo sdo do mesmo. Contudo, até que um Cidaddo ndo
atinja a maioridade, o exercicio dos direitos, de propriedade e outros, esta cometido aos pais ou as

pessoas legalmente responsaveis pelo Cidadao.
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6.2.4 Acesso aos Dados

Acesso por parte do utente / cidadao

Da analise realizada as Leis supra referidas verifica-se uma alteragdo do fundamento legal na Lei n.
46/2007 no que concerne ao acesso a dados por parte do utente em instituigdes publicas, o qual passa

a ser possivel sem a necessidade de mediagao de um médico.

De acordo com o art. 4° da Lei n.46/2007 o acesso a dados do processo clinico sem necessidade de
mediacdo de um médico apenas é permitida em instituigdes publica ou que respeitem o n° 2 desse
mesmo art. Assim sendo, 0 acesso aos dados numa entidade privada necessita da mediacdo de um
Médico.

Esta situagcdo demonstra uma disparidade entre o que esta legislado para o sector publico e para o
privado, entendendo o Grupo de Trabalho haver a necessidade de uniformizar a lei, eliminando

diferengas que se verificam hoje entre instituicdes publicas e privadas.

Acesso por parte dos profissionais de saude

Os diferentes profissionais de salde que com o cidaddo interagem tém o direito de acesso a
informagéo que produzem. Para acederem a informacgéo produzida por outros, devem obter autorizagdo

por parte do cidaddo. Esta autorizagao deveria ter uma validade temporal bem determinada.

A prestacdo de cuidados de saude é um trabalho de equipa, em que todos os elementos (profissionais
de saude) produzem informacao que deve ser registada e partilhada através do acesso ao registo de
saude. Por outro lado, verificam-se diferencas nos direitos de acesso que cada perfil profissional

(médico, enfermeiro, etc.) tem no acesso aos dados clinicos.

Encontrando-se os profissionais de saude abrangidos por um Cédigo Deontoldgico ou norma juridica

que os obrigue ao dever de sigilo profissional, fica garantida a seguranga da informagé&o.

Acesso por terceiros

As seguradoras e/ou entidade responsavel solicitam informagéo de salde as unidades prestadoras de

cuidados de salde normalmente para avaliar o grau de sinistro. As leis 360/71 e 143/99 possuem

Pégina 82 de 137



M Administragao Central
(.S
’l * \ Ref.2: R1

o Sstma o S Registo de Saude Electrénico

Versao: 2.0

Documento de “Estado da Arte”
Data: 29-06-2009

principios para assegurar um tratamento eficaz (€ necessario disponibilizar documentacéao clinica e
MCDT) das vitimas de acidentes. A informagao de saude é trocada entre estas entidades através de

um profissional de salide mediador que tem por base o codigo deontoldgico e o sigilo médico.

Os tribunais terdo também acesso a informagéo de saude de que necessitam pois o artigo 33° do DL
143/99 explicita 0 “Dever de Colaboragdo” de que necessitam para efeitos de exame médico em

processos de acidente de trabalho.

6.2.5 Tratamento dos Dados

Toda a informagao recolhida e tratada ao nivel do registo de saude electrénico de um Cidad&o deve ser
utilizada de acordo com os niveis de necessidade de informag&o que se venham a identificar, sejam

eles relacionados com a prescri¢do, com a administragdo medicamentosa, com o diagnéstico, etc.

6.2.6 Autorizagdo / Consentimento

E pratica comum a digitalizacdo da informagao para insergdo nos sistemas informaticos. Contudo,

continua a verificar-se que os documentos s&o impressos para recolha de assinaturas fisicas.

A prética corrente adopta o papel como suporte fisico para a obtengéo de autorizagdes, recolhendo a
assinatura do Cidadao. A lei obriga a este processo em alguns casos especificos no dominio da saude

(IVG, transplante, ensaios clinicos, planeamento familiar, ...).

O consentimento informado é um procedimento necessario sempre que esteja em causa a aplicagéo de

métodos terapéuticos invasivos.

No plano do consentimento informado, por exemplo, as regras do SIGIC obrigam a documento escrito

para se poder efectuar a inscrigdo na lista de espera para cirurgia.

Na sequéncia do supra referido e tendo por objectivo dispor de assinaturas electronicas, ha j& diversos
dominios (por ex. Justi¢a) com entidades que emitem e gerem certificados electronicos para efeitos de

obtencao e aposi¢ao de assinaturas digitais seguras.
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Entende-se poder e dever o Cartio de Cidadao vir a desempenhar um papel importante nesta matéria,
como forma simples de obter uma assinatura electronica do Cidaddo para efeitos de autorizagdo ou

consentimento.

A assinatura electronica pode também ser Util e importante no caso de informagéo trocada entre
profissionais de salde. O certificado digital associado ao Cartdo de Cidaddo podera ser usado para

este fim.

De uma forma geral, nas situagcdes em que o Cartdo se venha a usar como mecanismo de autenticagéo
| autorizagéo, devera acautelar-se a existéncia de meios alternativos que evitem que a falta do Cartdo

possa vir a ser um impedimento para a concretizacdo desse objectivo.

6.3 Identificagdo dos Agentes

A identificacdo inequivoca dos diferentes actores intervenientes nos processos e circuitos de
informagéo da saude é fundamental para assegurar a seguranga em todo o ciclo de vida da informagéo

de salde.

O Registo Nacional de Utentes (RNU) devera desempenhar um importante papel na identificagdo dos
utentes do SNS, vindo a ser alargado a utilizagao por parte das instituicdes privadas.
O mesmo se espera dos futuros sistemas de Registo Nacional de Profissionais de Saude e de

Entidades Prestadoras de Cuidados de Saude, previstos no PTSIIS.

Coloca-se ainda a questdo da identificagdo dos cidaddos estrangeiros no momento de acesso aos
servicos de salde e a informagéo subjacente, quer na qualidade de utentes, quer na qualidade de

prestadores.

Actualmente os profissionais de saude (médicos e enfermeiros) portugueses séo identificados pelos n°s

das respectivas Ordens no acesso aos sistemas informéticos no sector publico (ex. SAM, SAPE).

Como podem ou devem ser identificados os profissionais estrangeiros que nao estejam inscritos nas

Ordens portuguesas, estando residentes e a trabalhar no sector da saude em Portugal?

Como se identificam os profissionais estrangeiros que acedem, a partir dos seus paises, a informagéao

de saude de um cidadao portugués que precisou de recorrer a servigos de saude no estrangeiro?
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Estas sé@o algumas questbes que tém de ser devidamente respondidas e fundamentadas legalmente

aquando da implementagéo do RSE.

6.4 Seguranga da Informagao

6.4.1 Principios

Assumindo-se o principio que a informagéo de salde pertence ao proprio (titularidade), no plano dos
sistemas de informacdo, a seguranca pode definir-se como a capacidade de preservar os seguintes

aspectos:
Confidencialidade
Assegurando que a informag&o sé pode ser acedida por quem tem a autorizagéo adequada

» l.e. protegendo contra acesso de leitura (intencional ou acidental) aos dados, durante o

seu armazenamento, processamento ou transmissao.
Integridade
Assegurando a precisdo e plenitude da informagéo e da forma como é processada

* l.e. protegendo contra alteragdo (intencional ou acidental) dos dados, durante o seu

armazenamento, processamento ou transmissao.
Disponibilidade
Assegurando que os utilizadores autorizados tém acesso a informagao sempre que tal é requerido

» l.e. protegendo contra situagdes (intencionais ou acidentais) de apagamento ou negagao

de acesso aos dados.

6.4.2 Atribuigdo de Responsabilidade

Neste dominio, é determinante a definicdo de responsabilidade e a capacidade de atribuicdo
inequivoca de acgbes a uma dada entidade ou agente. Subjacente a isto estda a necessidade de

assegurar inequivocamente a identidade de todos os participantes num dado dominio de Seguranga.
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Mais uma vez se revela a importancia dos sistemas que assegurem a correcta gestéo de identidade
dos agentes. S6 sabendo quem é quem se podem definir dominios de responsabilidade e autorizagéo

e, consequentemente, instituir os mecanismos de controlo adequados.

Os sistemas de gestéo da identidade dos agentes deverdo ainda assegurar o néo repudio de todas as
operagdes e transacgbes que se verifiquem no @mbito do RSE. Quer isto dizer que, se uma dada
operagdo é autenticada com a identidade de um dado agente, o sistema deve assegurar que esse

agente assume essa operagao como inequivocamente sua.

6.4.3 Auditabilidade

Os sistemas devem providenciar mecanismos que permitam auditar a actividade ocorrida,
disponibilizando o histérico de acessos e das acgdes (consulta e alteragdo) que sao realizadas sobre
os dados de saude. Isto permite responder ao controlo da privacidade dos dados do cidad&o, mitigar

erros dos profissionais, salvaguardar responsabilidades e planear e introduzir medidas correctivas.

Esta informagéo de registo para auditoria também deve estar, ela propria, sujeita a politicas com regras
de acesso, sujeita nomeadamente aos mesmos mecanismos de autorizagdo de acesso pelo

proprietério dos dados a que o registo de auditoria diz respeito.

Como corolario, identifica-se a necessidade de um processo de certificagdo dos sistemas nesta
matéria, e de os submeter a auditorias periodicas e sistematicas, incidindo e verificando os controlos

efectivamente activos para salvaguarda da seguranca, nas suas varias vertentes.

6.4.4 Vulnerabilidades e Ameacgas

Vulnerabilidade pode ser descrita como uma fraqueza que pode ser explorada e que, regra geral,

compromete a qualidade da informagéo e o desempenho do SI.

Existem factores ou agentes que podem, de forma intencional ou nao, explorar vulnerabilidades, dando
origem a eventos com potenciais implicacdes negativas confidencialidade, acessibilidade e
disponibilidade dos dados contidos no Sl. Diz-se que esses factores ou agentes constituem Ameacas,

com um determinado grau de Risco que lhes esté associado.
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Cabe no dominio da Gestdo da Seguranca a identificacdo de vulnerabilidades e ameagas e a
determinacgéo e instituicdo de medidas que eliminem ou minimizem os riscos a elas associados, bem

como 0s mecanismos de prevencao e reacgado a potenciais eventos comprometedores da seguranga.

6.5 Gestao da Seguranga
6.5.1 Modelo

Discutiu-se no &mbito do SG4 um modelo de gestdo de seguranga, baseado na norma ISO17999, cuja
importancia e relevancia foi devidamente realgada, pela sua abrangéncia ndo s6 de aspectos fisicos e

técnicos mas também de aspectos organizacionais.

O modelo pode ser representado na seguinte pirdmide de 10 areas de actuagéo:

Tactico

D Aspectos técnicos

Aspectos Fisicos

D Aspectos Tacticos

s
(" OrganizacZo
s
’

2 Gestdo Controlo
Bens Acessos

”
Vs
,’ Conformidades
’
,
f’ Gest3o Pessoas Gestdo Fisica &
’ Ambiental
s
’
’

) Desenvolvimento Comunicagdes &
Gest3o de Operagdes

Gestdo

Sistemas & Manutencdo Continuidade Negocio

Operacionalx"

Politicas - endereca as necessidades de identificar e definir com clareza questdes de Politica Interna
de Seguranga. Esta € uma area de actuagdo da Administragao de Topo, que deve produzir uma
visdo clara do que se pretende atingir e incutir na equipa importancia e a responsabilidade de

cumprir com tais politicas.
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Organizagdo - trata as questdes da seguranca da Informacdo ao nivel organizacional. Aqui é
extremamente relevante definir-se o nivel de criticidade dos grupos de informagao a manipular,
uma vez que sé assim € possivel definir e atribuir niveis de seguranca distintos e adequados a

criticidade da informacg&o. Esta actividade deve ser garantida por um Chief Security Officer.

Controlo de Acessos - visa 0 garantir um controlo apertado dos acessos realizados aos Sls, e é

indissocidvel da gestdo dos recursos (humanos e materiais) envolvidos.

Gestao de Bens (Activos) — engloba a inventariagao e protecgdo de todos os meios fisicos e ldgicos

ligados ao tratamento da informacéo (hardware e software) existentes na organizagao.

Conformidade — preocupa-se em garantir a existéncia de mecanismos que controlem e evitem falhas

no cumprimento das leis e regulamentos aplicaveis ao acesso e ao tratamento de dados.
Acesso Fisico - visa a gestdo de riscos de incidéncias devidas a vulnerabilidades fisicas/técnicas.

Gestao das Pessoas — preocupa-se em saber quem é quem e de que equipa faz parte e,
adicionalmente, conhecer que privilégios e acessos deve ter as diferentes areas e niveis do

sistema de informagao.

Gestao do Desenvolvimento e Manutengdo — assegura que os sistemas e aplicagdes informaticas

séo desenvolvidos e mantidos utilizando processos que garantam a seguranca.

Gestao da Comunicacao /Operagao — assegura a operagao e realiza todo o procedimento de gestao

de incidentes de segurancga que se venham a identificar nos sistemas de informacao.

Gestdo da Continuidade dos Servigos/Negdcios - tem a ver com a gestdo de backups, com a
disponibilizagdo de centros de Disaster Recovery, com a disponibilidade dos Sls e com a

garantia de niveis de servigo adequados as necessidades dos servigos que utilizam os Sl.

A norma ISO 27002 acrescenta duas areas adicionais; Gestao de Risco e Gestédo de Incidentes de

Seguranga.

Em termos de gestéo de risco foi referida a necessidade de se definir e implementar uma metodologia
clara e objectiva de gestdo de risco que permita a qualquer momento identificar quais os riscos
existentes e qual o estado de cada um, bem como as acgdes que devem ser realizadas com 0

objectivo de mitigar tais riscos.
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6.5.2 Standards relevantes
ISO 17999

Constituida por 2 partes, esta norma contém um conjunto de recomendagdes que visam “constituir uma
base comum para o desenvolvimento de normas de seguranga organizacional e uma pratica eficaz de

gestao da seguranca”.

Compreende 10 dominios (ja atras mencionados) e 127 controlos de seguranca.

ISO 27000

Esta é uma familia de normas que abarca a gestdo da seguranca da informagdo, cobrindo

especificagdes, métricas, guias de implementagao e auditoria, gestédo de risco, efc.

E relevante destacar as seguintes normas desta familia:

e |SO 27002 - codigo de pratica para a gestdo da seguranca da informagéo, vem ocupar o

espaco da norma 17999

e |SO 27799 - é uma norma sectorial, que enderega a gestdo da seguranga da informagao na
saude com base na norma ISO 27002.

6.6 Situagao Actual nas Unidades de Satude em Portugal

O SG4 reflectiu sobre a percepcdo dos seus elementos relativamente a situagao actual em termos de

Seguranca nas unidades de saude em Portugal.

Ha a percepcdo de que a situagdo nédo é, geralmente favordvel, ja que séo escassas ou pouco
consistentes as iniciativas de definicdo de politicas de seguranga abrangentes. As boas praticas ligadas
a esta matéria sdo ainda implementadas de uma forma nao sistematizada, dificultando a gestdo e

abrindo espaco a vulnerabilidades e a incidentes de maior ou menor impacto.

A implementacdo de um sistema de RSE de &mbito nacional devera levar em conta esta situagao e
propor e incorporar medidas que induzam o incremento do nivel de seguranga das unidades de salde

que a ele se venham interligar.
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7 Modelo de Governo e Gestao da Mudanca

As disciplinas abrangidas pelo trabalho a desenvolver no ambito do SG5 séo diversificadas e

complexas, destacando-se:

Identificagdo de linhas de orientacéo para: a definicdo de um programa de implementagdo do
RSE;

Determinagéo das linhas principais de um macro planeamento;
Apresenta¢do de um modelo de governo;

Listagem de modelos de financiamento e de projectos que possam financiar partes ou a

totalidade do projecto de implementagéo do RSE;

Promocéo da participagao e integracéo das entidades afectadas pelo projecto nas actividades

que se venham a desenvolver no dmbito do mesmo;
Promover acgdes de apresentagéo e formagéo dos trabalhos realizados;

Sensibilizar; e Comunicar.

7.1 Necessidade de Definir Medidas

Apesar

de ndo terem existido sessdes de trabalho especificas do SG5, o Grupo de Trabalho

manifestou, nesta fase, a sua preocupacdo face a necessidade de apoio politico para fomentar e

sustentar a continuagdo dos trabalhos do Grupo, assim como a implementagdo de medidas que se

venham a identificar como necessarias para a prossecucao dos trabalhos.

As medidas poderdo passar por um maior envolvimento dos quadros governamentais e apoio a

actualizagdo do enquadramento legal necessario a implementagdo de um projecto da natureza do

Registo de Saude Electrénico.

Seria importante garantir que as orientages que venham a resultar do labor de reflexdo do Grupo de

Trabalho possam encontrar condi¢des e determinagao politica para serem implementadas.
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Os 6rgaos competentes terdo, pois, que decidir quanto a implementagao dessas orientagdes, e entdo
promover as acgdes necessarias para que as mesmas possam ser concretizadas ou adequadas para

posterior efectuacao.

Esta necessidade de decisbes também se estende a politicas relativas a regulamentagéo, a
implementacdo de sistemas de informagéo para a saude, a adopgao de terminologias e sistemas de

codificagao (por exemplo).

7.2 Envolvimento em Projectos Internacionais

E clara para o Grupo de Trabalho, a importancia da participagdo portuguesa nas instancias
responsaveis a nivel europeu pela determinagéo das politicas de e-Saude, bem como o envolvimento e
colaboragdo com os diversos Organismos e Projectos que se enquadram na problematica do Registo

de Saude Electronico.

Ha, por um lado, a necessidade de alinhamento das orientagdes e especificagdes que venham a ser
produzidas e seguidas com as que vém ou virdo a ser adoptadas a nivel europeu, na prossecugédo do
objectivo de interoperabilidade transfronteirica expresso na recomendagdo da CE, basilar para o

trabalho deste Grupo.

Por outro lado, ha a necessidade e possibilidade de encurtar a distancia que nos separa de outras
iniciativas ja com um caminho significativo percorrido, bebendo e beneficiando da experiéncia

acumulada por essas iniciativas.

Ha, por fim, o interesse da participagdo portuguesa em projectos de referéncia, relevantes para o
desenvolvimento da I&D em Portugal, mas legitimamente fundada na capacidade que os especialistas

e investigadores portugueses nestas matérias detém e que podem aportar a esses projectos.

No ambito do interesse especifico do Grupo de Trabalho para o RSE, foram identificados dois projectos

importantes:
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Projecto epSOS (Smart Open Services for European Patients)

http://www.epsos.eu

— Projecto europeu no dominio da e-Saude, pretende ser uma iniciativa de Open eHealth para um

piloto de grande escala a nivel europeu.
— Inclui o desenvolvimento de um “sumario do paciente” e “prescri¢des electrénicas”.

— Sistema de registo de saude electrénico com foco no conjunto de dados de “sumario” e de
‘emergéncia” e nos dados de ‘registo de medicamentagdo” e de solugdes de prescrigdo

electronica.

— Pretende disseminar os resultados e promover a implementagdo de projectos de RSE pelas

regides e paises da EU, garantindo a interoperabilidade entre sistemas.

— Visa proporcionar aos cidaddos europeu a possibilidade de viajarem com seguranca por toda a
Europa, com garantias de atendimento de qualidade nos servigos de salde de um qualquer pais

da comunidade, em caso de emergéncia.

Projecto Calliope

http://www.calliope-network.eu

— Rede tematica cuja actividade se foca nas questdes relacionada com a interoperabilidade na

saude.
— Inicialmente composta por:

— 17 Organizagdes representativas de diferentes Governos e de centros com competéncias

na area do eHealth.

— 11 Organizagbes Europeia de profissionais da saude, cidad&os, prestadores de servigos

de saude e industria.

— O objectivo principal da rede CALLIOPE é o de produzir material de apoio aos decisores sobre

questdes relacionadas com a implementagéo de projectos nacional de eHealth.
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— Adicionalmente, a rede CALLIOPE proporciona foruns onde os decisores, fornecedores,
profissionais, cidaddo e patrocinadores partilham conhecimento e opinibes sobre como

estabelecer e disponibilizar servigos de saude electrénicos interoperaveis.

7.3 Envolvimento da Industria

Dada a quantidade e diversidade de solugdes existentes no mercado e em utilizagdo nas proprias
entidades prestadoras de cuidados de saude, € de extrema importancia para o Grupo de Trabalho ndo
esquecer o que a Industria tem vindo a desenvolver ao longo dos ultimos anos, assim como o que esta

a prever desenvolver no futuro.

Assim sendo, e de modo a ndo comprometer o evoluir da industria e constrangimento das
solugdes/modelos identificados pelo Grupo de Trabalho, deverdo ser promovidas iniciativas e eventos
(ex. seminarios) nos quais serdo solicitadas presencas de elementos representativos da industria, quer
para tomarem conhecimento do que o Grupo de Trabalho do RSE estd a desenvolver, como para
apresentarem as orientagdes, estratégias e perspectivas que tém vindo a seguir e que perspectivam

seguir no futuro.

7.4 Gestdao da Mudanga

Um dos grandes desafios que a implantacdo do RSE enfrenta € a mudanga cultural, social e

comportamental, mais do que a tecnolégica, pela qual os intervenientes irdo ter de passar.
E muito importante considerar que tera de existir um periodo de absorgao cultural / aculturagéo.
A mudanca como tal pode assumir quatro tipos:

— Incremental: ocorre em pequenos episddios, de impacto limitado;

— Radical: caracteriza-se por ter um grande impacto;

— Planeada: processo preestabelecido que tem como objectivo conduzir a passagem de uma
situagdo a outra do modo mais favoravel;

— Emergente: processo ndo planeado, mais ou menos complexo, cujos contornos se vao delineando

a medida que ha a necessidade de responder a desafios (cariz auto-organizativo).
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Por outro lado, e segundo palavras de Peter Drucker, “Nao se pode gerir a mudanga. S6 se pode
antecipa-la ou lidera-la.” Segundo Ididem, ha que ser inovador porque estes “tém sucesso por definirem

e limitarem os riscos. O inovador néo se orienta para o risco, mas para a oportunidade.”

Quando se fala em Gestdo da Mudanga ha que ter sempre em consideragdo um conjunto de factores,
dos quais gostariamos de destacar:

— Atencéo ao inesperado;

— Anecessidade é a base da mudanca;

— Ainovagéo néo é uma ideia luminosa;

— Anovidade quase nunca é inovagao;

— Inovar para o presente e evoluir para o futuro;

— Inovar em equipa.

A mudanga implica trabalhar devidamente as forcas favoraveis a mudanga que se pretende
estabelecer, diminuindo ao méaximo os potenciais entraves que se venham a identificar ao longo de

todo o percurso de definicdo e implementagao do RSE.

Adicionalmente, e como pilar basilar do sucesso de um processo desta natureza ha que eliminar
possiveis focos de resisténcia @ mudanga, quer sejam eles originados por inércia, medo, falta de

conhecimento, abstracgéo, obsolescéncia, incerteza, etc.

O combate a estas situagdes devera ser suportado por medidas devidamente definidas e apoiadas

pelas instancias com poderes para tal, sendo que destacam-se desde ja:

— Promover a participagéo e o envolvimento daqueles que directa ou indirectamente serdo afectados
pelo RSE e que poderao ter alguma influéncia no decorrer do projecto;

— Educar e comunicar os envolvidos, de forma a incutir responsabilidade sobre a correcta
implementacéo e utilizagdo do RSE;

— Apoiar, assistir e encorajar a participagdo no projecto, independentemente da fase e da
responsabilidade que possa vir a ter no mesmo;

— Negociar e acordar sobre requisitos que deverdo ser tidos em linha de conta ao longo de todo o

processo de mudanga;
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— Garantir coercibilidade como forma de as entidades com poderes para tal poderem exigir
determinadas acgbes, nomeadamente, e face a natureza do projecto, deverdo existir a nivel

governamental.

Para operar a mudanga, hé que definir uma miss&o concreta, a esséncia da estratégia a seguir para a
implementag¢do do RSE. H& ainda que definir e comunicar as regras bésicas que devem ser seguidas,
assim como preconizar as mudangas significativas que se venham a identificar como necessarias,

independentemente do nivel em que ocorrerao.

De sequida, é essencial gerir os processos de mudanga no que diz respeito ao desenvolver das acgoes
necessarias para a concretizagao das actividades identificadas para o projecto, da gestdo da equipa

envolvida e do garante da obtencao dos resultados definidos (gestéo de projecto).

A terceira actividade a ter de ser garantida é a formagao. Sem esta é impossivel conseguir “chamar” os
agentes envolvidos de modo a que estes participem de forma activa e positiva no desenrolar do
projecto. A formacao podera assumir diversas naturezas que serdo alvo de estudo mais rigoroso numa

fase futura dos trabalhos.

Ao longo de todo um processo de mudanga ha que garantir uma correcta comunicagéo, quer entre a
equipa de projecto, quer com as entidades promotoras, quer com agentes do sector da salde
(entidades prestadoras de cuidados de salde, industria, escolas, etc.), quer com os Clientes do

sistemas, isto &, com o Cidadao.

Ha que ter sempre em consideragdo que o sucesso de uma implementagdo de um sistema de
informagéo sé é possivel se este for devidamente utilizado, quer pelos utilizadores para os quais foi

destinado, quer pela disponibilizagéo dos requisitos que haviam sido definidos.
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8 Estudos de Casos - Portugal

8.1 Processo Clinico Electrénico Unico (Sistema Regional de Saide - Regido
Auténoma da Madeira)
Ambito
No ambito do Programa Madeira Digital, foram definidos quatro grandes projectos, dos quais importa

destacar o 1 - “Digitalizagdo da Informaco Clinica’ e 0 3 — “Processo Clinico Electrénico Unico’.

Com a implementacdo do Processo Clinico Electrénico Unico (PCEU) pretendeu-se que toda a
informagéo clinica relacionada com a observagao, diagnostico e tratamento de doentes, passasse a ser
registada em formato electrénico, e desta forma eliminar progressivamente o suporte em papel. Esta
tarefa s foi possivel com a implementacdo paralela do projecto 1 — “Digitalizacdo da Informagéo

Clinica” de modo a ser possivel no PCEU ter acesso ao historico da informagao clinica de um Cidadé&o.

Foi, assim, possivel disponibilizar 0 acesso ao PCEU a partir de qualquer ponto no contexto hospitalar
(no internamento, consulta externa e urgéncias) e nos cuidados priméarios e disponibilizar o0 acesso a
qualquer profissional de saude que intervenha na prestagéo de cuidados a um Cidad&o, de acordo com

0 seu nivel de autorizag&o.

Os dados manipulados pelo SI, e de acordo com o referido & Comiss@o Nacional de Proteccdo de
Dados, tém por objectivos servir de suporte a gestdo do processo administrativo e clinico do utente,
permitir aos prestadores de cuidados uma melhoria na eficiéncia e qualidade das actividades que
desempenham, fortalecer e condicionar niveis de acesso a informagdo do utente e permitir o

tratamento estatistico e de indicadores de salde.
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Arquitectura Tecnolégica

Em termos tecnoldgicos, adoptou-se uma arquitectura centralizada, ligando-se os 54 Centros de Saude

aos 3 Hospitais da RAM, tendo entre os 3 Hospitais sido estabelecida uma ligagdéo WAN com

tecnologia laser a 100Mbps.

Por outro lado, e a partir de 2006, tem-se vindo a apostar nos seguintes vectores:

— Disponibilizagao de aplicagdes amigaveis em ambiente Windows;

— Transmiss&o de imagem na rede (PACS + LAB)

— Acessos seguros a web e e-mail
— Diferenciacéo de trafego na LAN (HCC) e WAN;

— Constituigdo do Centro de Dados escalavel, modular e preparado para novas tecnologias;

— Consolidagao de servidores usando tecnologia “blade” e virtualizagao;

— Investimento em alta disponibilidade;

— Centralizagdo das aplicagdes no Centro de Dados, com acesso através de “cliente fino” (CITRIX).

Desta forma diminuiram-se custos de equipamentos, de instalagdo, configuragéo e manutencéo.
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Modelo de Informagéo

Antes de iniciar a presentacdo da estrutura de dados adoptada no projecto “Processo Clinico
Electronico” da Regido Auténoma da Madeira, gostariamos de destacar que a identificagdo dos campos
implementados, assim como a sua organizagéo na estrutura do modelo de informagéo, foi feita por uma
equipa multidisciplinar, da qual fizeram parte Profissionais da Saude das diversas especialidades
envolvidas, assim como profissionais da areas das tecnologias da informagéo e da comunicagéo. Desta
forma, forma foi possivel identificar um modelo tecnologicamente exequivel e que respondia as

necessidades identificadas pelos profissionais de satde.

Outra caracteristica do projecto foi a separagdo clara dos dados administrativos dos dados clinicos,
situacdo esta sugerida pela CNPD — Comiss@o Nacional de Protecgdo de Dados, a qual foi também

envolvida no projecto desde cedo para contribuir de forma positiva nas decisdes que eram tomadas.

Estrutura de Dados

No Processo Clinico Electrénico da Regi@o Autbnoma da Madeira verifica-se uma clara separagao dos

dados clinicos dos dados administrativos, tal como se constata de seguida:

1. Dados administrativos do utente:

a. ldentificagdo de Utentes;

b. Urgéncia:

i. Urgéncia CSP;

ii. Urgéncia CSD (Hospitalar);
c. Consulta:

i. Agendamento de Consultas CSP;
ii. Agendamento de Consultas CSD (Hospitalar);
d. Gestio de camas — Internamento;
e. Agendamento de Exames;
f.  Gestdo de Listas de Espera - Cirurgias.
2. Dados clinicos do utente:
a. Urgéncia:
i. Triagem na Urgéncia CSD (Hospitalar);
ii. Urgéncia CSD (Hospitalar);
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b. Consulta:
i. Consulta geral dos CSP;
c. Internamento:
i. Internamento dos CSD (Hospitalar);
d. Hemato — Oncologia [Hospital de Dia];
e. Vacinacgéo;

f.  Analises clinicas.

Terminologias / Codificagao

Em termos normativos, € utilizado o ICPC2 nos Cuidados Primarios, o ICD10 (na elaboragdo do
relatério e/ou na nota de alta) nas urgéncias e o ICD9 nos internamentos, néo tendo sido identificados

conflitos entre as normas ICD9 e ICD10. A nivel de enfermagem é utilizada a CIPE.

Seguranga

O acesso ao Registo Clinico Electronico é realizado de forma controlada, de acordo com o perfil do
profissional de saude. Os Técnicos acedem a um resumo do RCE com o objectivo de poderem
acrescentar valor ao servigo que vao prestar, uma vez que o Técnico pode ter uma visdo mais préatica e
efectiva do exame que tem de realizar de modo a obter o resultado que o médico necessita para

fundamentar a sua decis&o clinica.

De modo a garantir o controlo dos acessos a informacao clinica do Cidadéo, o sistema regista os

acessos (quem, quando, a qué, etc.) realizados a este tipo de informagéo.

O processo de implementagé&o envolveu a validagédo com a CNPD do modelo de seguranca subjacente
ao PCEU.

Licoes aprendidas

1. A identificacdo dos dados e a definicdo da estrutura do modelo de informagao a implementar foi
feita por uma equipa multidisciplinar, da qual fizeram parte profissionais de saude das diversas

especialidades envolvidas, assim como profissionais da &rea das tecnologias da informagéo e da
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comunicagao. Desta forma, foi possivel definir um modelo tecnologicamente exequivel e que
respondia as necessidades identificadas pelos profissionais de saude.

2. Deve fazer-se a separacdo clara dos dados administrativos dos dados clinicos, condigéo requerida
pela CNPD - Comiss&o Nacional de Protec¢do de Dados, a qual foi também envolvida no projecto
desde cedo para contribuir de forma positiva nas decisdes que eram tomadas.

3. Arede de comunicagdes tem de ser fiavel e garantir os niveis de servigo necessarios;

4. E necessario garantir uma disponibilidade total dos sistemas: ha que desenvolver um centro de
“disaster recovery” e as adequadas politicas e procedimentos de contingéncia para as situagoes
em que ocorrem problemas no Centro de Dados.

5. Foi decisiva a estratégia definida para a Gestdo da Mudanga, a qual teve o seu foco na formagéao
dos utilizadores e no apoio directo de técnicos de informatica nas instituicdes (Centros de Salde e

Hospitais) aquando da implantagéo do sistema.
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8.2 Rede Telematica da Saude - Aveiro Digital

Enquadramento

O projecto da Rede Telematica da Saude?' (RTS) foi desenvolvido no @mbito do Programa Aveiro
Digital e financiado pelos Fundos FEDER/FSE e POSI.

A RTS tem como parceiro tecnoldgico a Universidade de Aveiro, através da sua unidade de 1&D [EETA
- Instituto de Engenharia Electronica e Telematica de Aveiro?2, contando ainda com a parceria dos

hospitais Infante D. Pedro e Distrital de Agueda e varios centros de satde.

Arquitectura
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Arquitectura da Rede Telematica da Saude - Aveiro

2 www.rtsaude.org

2 www.ieeta.pt
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O projecto da RTS pretendeu implementar na regido de Aveiro uma infra-estrutura de comunicagéo

clinica electronica que permitisse 0 acesso ao agregado dos resumos dos diferentes episddios clinicos.

Para tal, foram desenvolvidos dois portais distintos, um para Profissionais de Saude (Portal do
Profissional), outro para o Cidad&o (Portal do Utente). Através do primeiro, os profissionais de salude
podem consultar informagdo sobre os episodios existentes nos diferentes sistemas de informagéo
existentes nas instituicdes — ADTs: Sonho e Sinus (inclui vacinas); Imagiologia: SiiMA e iIMAG; Lab:
Apollo e Clinidata, que sdo catalogados por um motor de integragdo desenvolvido pelo IEETA. O
segundo, disponibiliza ao Cidaddo um conjunto de informagdo geral sobre a sua saude, solicitar
informagdes a médicos, etc., além de disponibilizar um servigo de agenda de saude personalizada e

outro de boletim de saude.

Em termos gerais, a RTS permitiu agilizar a comunicacéo clinica entre profissionais de saude, e destes

com os Cidadaos ao nivel regional, através duma plataforma distribuida.

Através da RTS, utilizadores devidamente identificados e autorizados podem aceder a um “Processo
Clinico Regional Resumido” dos Cidad&o da regido, o qual € obtido automaticamente a partir do acesso

integrado as aplicagdes informaticas em utilizagdo nas diferentes instituicdes de salde envolvidas.

O acesso é realizado com recurso a tecnologia “Healthcare Integration Engine for Telematic

Applications — HIETA” que constitui um motor de integragao e indexacdo com semantica de saude.

Em termos funcionais, cada episédio de contacto de um Cidaddo com um qualquer servigo de salde
praticado em entidades da RTS, gera um resumo normalizado. Complementado com servigos de
suporte (ex.: autentica¢édo), de agregagéo de caracteristicas de salde (ndo episédicas) e de promogéao
da cooperagéo entre participantes (prestadores e Cidadaos) a RTS permite 0 acesso a agregados de
resumos — Processo Clinico Regional Resumido — que se encontram catalogados num repositério

comum.

A RTS obteve autorizagdo formal da Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados (CNPD Oficio n°.
760/2008) em 9 de Setembro de 2008, depois da notificagéo efectuada pelos parceiros em Janeiro de
2007.
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8.3 UPIP - Urgéncia Pediatrica Integrada do Porto
Enquadramento

No ambito da reestruturagdo do atendimento a crianga e ao adolescente, de idade inferior a 18 anos,
com doenca aguda ou sUbita, na area do grande Porto, a Administragdo Regional de Saude do Norte,
I.P. (ARSN) reorganizou o circuito de referenciagdo da Urgéncia Pediatrica metropolitana através da
integrac@o em rede dos varios niveis de prestacdo de cuidados de saude, num modelo de articulagéo

que designou por — Urgéncia Pediétrica Integrada do Porto (UPIP).

O percurso de um utente neste circuito de atendimento e de referenciagdo, esta dependente do
resultado da observagao clinica no primeiro local de contacto com qualquer dos “niveis” de urgéncia

que integram esta rede (hospital e/ou centro de saude).

A partilha da informacéo pelos varios profissionais de saude, independentemente do local da rede onde
exergam a sua actividade e do local da rede onde tenha sido gerada, pressupde o desenvolvimento de
estratégias de comunicagéo interinstitucionais e inter profissionais, de transmissdo de dados e de

informagéo no sentido de uma total interdisciplinaridade e complementaridade funcional.

Entre outros suportes de comunicagéo, foi criada uma base de dados que centraliza o conjunto de
dados clinicos e administrativos gerados nos diferentes contactos do utente dentro da rede e foi
igualmente desenvolvido um sistema de informagédo que suporta a partilha desta informagéo pelos

profissionais de saude a partir de qualquer uma das instituigdes de acesso.

Objectivos

A Urgéncia Pediatrica Integrada do Porto (UPIP) foi projectada tendo por base a necessidade de dar
resposta eficaz ao atendimento da crianga e do adolescente com doenga aguda na area do Porto,
articulando os varios niveis de cuidados existentes e promovendo a melhor assisténcia no local mais

adequado.

O sistema de informagdo desenvolvido no ambito da UPIP para facilitar esta articulagcdo entre os

diferentes niveis de cuidados teve como principias objectivos/requisitos:
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— Criar um repositorio regional com o conjunto minimo de dados clinicos e administrativos
registados no contacto dos utentes com qualquer uma das Instituicbes da rede e considerados
como os mais relevantes do historico clinico do utente (tronco comum) - lista de
diagndsticos/problemas, medicacdo crénica activa; MCDT's prescritos; comentarios clinicos;
dados administrativos sobre cada um dos contactos; etc;

— Facultar ao médico o acesso a informacéo residente neste repositorio a partir de qualquer uma
das Instituicbes que integra a rede e a partir dos sistemas de informagao utilizados nessas
Instituicoes;

— Permitir 0 acesso a outra informacéo clinica ndo residente no repositorio regional (tronco comum)
mas presente no “processo clinico electrénico” das Instituicdes da rede onde o utente possa ter
realizado algum contacto (como por exemplo os resultados de MCDT'’s);

— Implementar a referenciagéo do utente por via electrénica para os diferentes niveis da rede;

— Articulagdo com o sistema de triagem pediatrica de prioridades em funcionamento na Urgéncia
Pediatrica do Porto (Hospital de S. Jo&o);

— Maximizar a articulacdo e integracao deste repositério de dados da rede UPIP e do respectivo
sistema de informagédo, com os sistemas de informagdo em funcionamento nas instituicbes que
integram a rede (SINUS/SAM e SONHO/SAM), de modo a que os diferentes processos de
articulagdo e consulta de dados sejam transparentes para o profissional de saude;

— Fornecer um conjunto de indicadores que permitem ao gestor do sistema monitorizar 0 seu
funcionamento e ainda obter informagéo estatistica e epidemiolégica, casual ou periddica,
susceptivel de ser utilizada em estudos de investigagao clinica multicéntrica.

— Aproximar os profissionais com melhoria da articulagdo e complementaridade da prestagdo de

cuidados.

O sistema de informag&o entrou em funcionamento em 1 de Junho de 2008.
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Abrangéncia

O funcionamento da rede UPIP baseia-se em trés niveis assistenciais cujas instituicdes possuem

recursos progressivos de funcionamento:

Nivel 1 (o acesso a UPIP faz-se preferencialmente por este nivel) — integra todos os Centros de
Saude dos concelhos do Porto, Maia, Matosinhos, Gondomar e Valongo (incluindo os respectivos
Servigos de Atendimento de Situagdes Urgentes - SASU). Podem ainda ter acesso, de um modo
geral, todos os utentes referenciados a partir de médicos assistentes e de clinicas privadas;

Nivel 2 — integra os locais de Atendimento Pediatrico Referenciado (APR) a funcionarem no
Centro Hospitalar do Porto (Unidades do Hospital de Santo Anténio e do Hospital Maria Pia) e na
Unidade Local de Saude de Matosinhos (Hospital de Pedro Hispano);

Nivel 3 — integra a Urgéncia Pediatrica do Porto (UPP), a funcionar no Servico de Urgéncia
Pediatrica do Hospital de S Jo&o.

Todas as instituigdes que integram a rede, e apenas estas, utilizam o sistema de informagao.

A rede articula-se com a linha Saude 24.

Funcionalidades

As principais funcionalidades implementadas no sistema de informagéo da UPIP séo:

Referenciagéo electronica do utente entre os diferentes niveis de funcionamento da rede;

Consulta da informagao clinica e administrativa residente no repositério de dados da UPIP (tronco
comum) a partir de qualquer instituido que integra a rede;

Consulta de outros dados clinicos localizados em qualquer uma das instituigdes que integra a rede
(“processo clinico electrénico” de cada uma das instituicbes) — como por exemplo, consulta dos
resultados de MCDT's;

Indicadores estatisticos.
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Modelo de Informagéo

O sistema de informacgéo desenvolvido no ambito da UPIP considera um conjunto minimo de dados,
clinicos e administrativos, gerados durante o contacto dos utentes em qualquer uma das Instituicbes
que integra a rede, e considerados como os mais relevantes do histdrico clinico do utente (tronco
comum).

Os dados constantes no tronco comum sao os seguintes:

1. Identificacdo do Utente:

Nome; Data de Nascimento; Género; Centro de Saude; Médico de Familia; Telefone; Distrito,

Concelho e Freguesia da Morada; Numero Cartdo SNS

2. Episodios registados na rede:

Ultimos 9 episodios registados na rede. Para cada um destes episodios é disponibilizada a
seguinte informagéo gerada durante o respectivo contacto: data de admisséo; data de alta;
instituicdo onde ocorreu o contacto; motivo do contacto; destino apds a alta; procedimentos
prescritos; Meios Complementares de Diagnostico e Terapéutica prescritos; medicamentos

prescritos.

E disponibilizada a possibilidade de aceder ao Processo clinico da Instituigdo referente ao

episddio clinico seleccionado.

3. Problemas/Diagnésticos:

Lista de todos os problemas/diagnésticos activos e atribuidos ao Utente em todas as

instituicbes que integram a rede UPIP.

4. Medicacdo Crénica:

Lista de toda a medicacéo de caracter prolongado prescrita ao Utente em todas as instituicdes

que integram a rede UPIP.

Resultados

A UPIP é assegurada, em cada dia, por uma equipa que engloba, em estreita complementaridade e articulago,
uma vasta rede de profissionais que integra 0 médico de familia (no Centro de Saude) e o pediatra hospitalar (na
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UPP ou num dos Atendimentos Pediatricos Referenciados — o do Centro Hospitalar do Porto e o do Hospital Pedro

Hispano).

O sistema de informagdo desenvolvido no @mbito da UPIP é um dos suportes de comunicagéo

utilizados pela equipa de profissionais para garantir esta complementaridade e articulagéo, através da

partiha de informagao clinica e administrativa acumulada nos diferentes contactos do utente com a

rede.

Este suporte de comunicag&o contribui para os seguintes resultados:

— Desmaterializacao da referenciagéo entre os diferentes niveis;
— Diminuig&o na prescricdo de MCDT's;

— Diminuigéo dos tempos de espera;

— Cuidados de proximidade;

— Criagao de um sentido de equipa dos profissionais abrangidos.
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8.4 Processo Clinico Electrénico — Hospital Geral de Santo Anténio

Enquadramento

Face ao cenario verificado em 2001 de existéncia de sistemas dispersos e isolados, sem interligagao
de dados, de existéncia de infra-estruturas deficitarias, quer em termos de equipamentos, quer de
comunicagdes e pelo facto de néo existir uma estratégia de S| definida, o Hospital Geral de Santo
Antonio deu inicio em 2003 a uma estratégia de Integragdo e Interoperabilidade em parceria com a

Universidade do Minho.

Foi criada uma Comisséo de Informatizagdo, a qual se encarregou de desenvolver um Plano Director
Informatico, uma candidatura para reestruturagdo da cablagem da rede e ainda a candidatura da

informatizagao da urgéncia / SAM.

O processo de informatizagdo do HGSA teve por objectivos integrar toda a actividade clinica e
administrativa realizada sobre um Cidadao, disponibilizar o uso das TICS aos diversos servigos do
HGSA, assim como integrar os sistemas de informagao existentes e futuros do HGSA, sendo que o
objectivo final é o de “Informatizar os Servigos do Hospital, dotando-o de uma infra-estrutura informativa
de elevada qualidade, fiabilidade e seguranga de acordo com as normas vigentes de confidencialidade
e privacidade dos dados dos utentes™?3.

Ambito

O desenvolvimento do Processo Clinico Electronico no HGSA teve por objectivos disponibilizar um

sistema de informagao que permitisse:

— Registar de uma forma segura, consistente, eficiente, clara e estruturada todos os dados colhidos
sobre o Cidadao, a patologia e a terapéutica a aplicar;

—  Criar e complementar os processos de registo de informagéao, assim como a sua difusao;

— Registar a situagéo clinica do Cidad&do e correspondentes avaliagdes da mesma por parte dos
profissionais de saude;

— Fundamentar as acgdes tomadas relativamente a pratica clinica e cuidados de saude prestados;

23 Apresentagao “Desmaterializagao Processo Clinico”; Marco de 2008;

www.siweb.info/stisaude2008/intervencoes/msalazar_cquintas_uhstoantonio_v2.pdf (04.05.2009)
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— Suportar acgdes de prevengédo e promogao da saude;
— Suportar a continuidade da prestacdo de cuidados de saude;
— Proporcionar evidéncia explicita da prestacao de cuidados de saude;

— Satisfazer requisitos legais e profissionais.

Em termos gerais, 0 PCE no HGSA abrange a totalidade dos servigos disponibilizados pelo hospital e

80% dos profissionais, tal como se pode constatar da analise da tabela seguinte.

Impacto Intermo

Funcionalidade | Servigos Abrangidoes | N¥ Profissionais Abrangidos
PCE Glebal SR8 = 100% S10TES = 80%

Admisado 2038 = VB ANTTER = 1%

Alla 2638 = BE% 207TES = 30%

MCOTs 3638 = 100% 104401044 = 100%

Funcionalidades/Dados

O PCE é composto pelas seguintes areas:

— Alertas;
— Lista de problemas activos;

— Processo clinico electronico:

e Base de dados integral;

e Lista de problemas;

¢ Bloco de notas clinicas;

e Diério clinico;

e Consultoria / Consulta interna;
e Consultas externas;

e Amissdo/ Alta;

e MCDTs;
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e Procedimentos;

¢ Intervengdes cirurgicas;
e Prescri¢éo;

e Monitorizagéo / indice;

e Documentos.

Por outro lado, o sistema permite a disponibilizagao visualizagbes de dados distintas, a saber:

—  Clinica;
— Episédios;
— Enfermagem;

— Gestao (indicadores de gestéo, clinicos e auditorias).

Resultados
Com a implementag&o do Processo Clinico Electrénico, o HGSA alcangou os seguintes resultados:

— Aumento do rigor e fiabilidade dos dados registados em sede do processo clinico;

— Diminuigéo de custos de armazenamento e transporte de documentos;

— Diminuigéo drastica de erros, omissdes e ambiguidades;

— Disponibilidade permanente na rede;

— Aumento de seguranga de armazenamento e utilizacao da informagéo;

— Rapidez e seguranga no acesso a informacdo sobre o Cidadao, a terapéutica, os MCDTs e
prescricdes;

— Suporte a continuidade de cuidados entre profissionais de saude, inter e intra — institui¢éo;

— Migragao gradativa do processo clinico em papel para o electrénico com todas as vantagens que
dai advém;

— Suporte a pratica de investigagéo clinica.
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8.5 HSJ.ICU (Informagao Clinica do Utente) - Hospital de Sao Joéo

Enquadramento

O HSJ.ICU (HSJ Informagao Clinica do Utente) é um sistema que se baseia nas premissas de um RCV
(Registo Clinico Virtual) centrado no Cidaddo e que foi desenvolvido no ambito do Programa

Operacional Saude — Saude XXI.

Através do ICU é possivel recolher informagao clinica relevante proveniente de diferentes fontes, geri-la
e utiliza-la de modo integrado e adequado as necessidades de informagdo dos Profissionais que a

solicitam.
Objectivos

O HSJ.ICU 2*tem como objectivos:

— Integrar relatérios clinicos e laboratoriais provenientes de aplicacdes heterogéneas;

— Disponibilizar electronicamente relatdrios produzidos durante a pratica diaria;

— Visualizagdo simplificada e centralizada do historial clinico do paciente com informagéao
actualizada;

— Reduzir significativamente o tempo necessario a disponibilizagdo de relatdrios clinicos e
laboratoriais;

— Reduzir o nimero de erros médicos resultantes de falta de informag¢do no momento e local de
decisdo clinica;

— Implementar um conjunto de medidas que visam garantir a integridade da informagdo armazenada
bem como uma gestdo segura no acesso a mesma;

— Garantir a continuidade no acesso aos relatérios previamente recolhidos durante a ocorréncia de
falhas nos sistemas departamentais;

— Criar uma plataforma para uma futura integragdo com sistemas externos aos hospitais (ex.:
centros de saude), permitindo a inclusdo de informacdo proveniente do exterior bem como o

acesso a profissionais de salde de outras instituicdes sempre que devidamente autorizados.

2 http://epr.med.up.pt/icu/
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Informacgao Disponibilizada

O ICU disponibiliza a todos os Profissionais de saude através da intranet hospitalar, um acesso

centralizado ao historial clinico dos Cidaddos bem como aos seus relatorios mais recentes.

Modelo de Dados

O ICU foi pensado de forma simplista e linear, apresentando o seguinte modelo de dados.

RELATORIOS TEMP

RELATORICS

RELATORIOS AND

DOEMTES

ERROS

h

SESS0ES

F 3

SERVIOS
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8.6 Unidade de Hematologia do Centro Hospitalar de Coimbra

O Centro Hospitalar de Coimbra estd actualmente a desenvolver um projecto-piloto de

desmaterializagdo do registo de Cidaddos com patologias hematologicas (hematooncologia e

hematologia geral). Este projecto tem por objectivo permitir a partilha e o0 acesso seguro a informagéo

do registo clinico dos Cidadaos por parte das unidades de salde, mediante a autorizagdo dos

respectivos titulares.

A implementacao do projecto esté a ser alvo de estudos prévios dada a necessidade de normalizar e

desmaterializar os registos actuais. Esta é a fase na qual se encontra o projecto, identificagdo do

modelo de informag&o que permita normalizar os registos e migra-los para formato electrénico.

Dado que o foco do RSE é a centralidade no Cidaddo, a equipa de projecto estd a ponderar a

possibilidade de ser o Cidadao a indicar que informagao pretende que seja acedida, e por quem.
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9
9.1

Outros Casos de Estudo

O Caso dos Estados Unidos

De acordo com o estudo “Use of Electronic Health Records in U.S. Hospitals” 25(Abril 2009), o sistema
de saude dos EU enfrenta desafios de multiplas frentes, das quais se destacam os custos crescentes e

as inconsisténcias em termos de qualidade dos servigos prestados.

As tecnologias de informagdo na saude, especialmente a de registos de saude electrénicos, séo
apresentadas como potenciadores de eficacia e de eficiéncia para as entidades de prestagdo de

servigos de saude.

A relevancia do tema é realgada através do apoio que os diversos responsaveis partidarios tém
demonstrado, assim como pela mengdo no “American Recovery and Reinvestment Act of 2009°%6 da
prioridade em desenvolver um sistema de informagdo de salde nacional e que garanta a

interoperabilidade entre sistemas.

Apesar do consenso existente em relagdo aos beneficios da implementagdo do Registo de Saude
Electrdnico, a sua adopgéo por parte dos prestadores de cuidados de saude tem sido lenta. Ao utilizar-
se uma definicdo especifica de registo de salde electrénico, verifica-se que apenas 17% dos Médicos

utilizam um sistema de registo electrénico minimo.

Funcionalidades do Registo de Satde Electronico

O instituto de medicina identificou uma lista genérica de funcionalidades que podem descrever de uma

forma genérica um registo de saude electrénico de um Hospital.

% *Use of Electronic Health Records in U.S. Hospitals”; Ashish K. Jha, M.D., M.P.H., Catherine M. DesRoches, Dr.Ph., Eric
G. Campbell, Ph.D., Karen Donelan, Sc.D., Sowmya R. Rao, Ph.D., Timothy G. Ferris, M.D., M.P.H., Alexandra Shields,
Ph.D., Sara Rosenbaum, J.D., and David Blumenthal, M.D., M.P.P.; Publicado no Volume 360:1628-1638 de April 16, 2009,
Number 16 do “The New England Journal of Medicine”; Acedido em 27.04.2009 através do URL
http://content.nejm.org/cgi/content/full/360/16/1628#T1

26 http://www.recovery.gov/
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Devido a impossibilidade de se verificar um consenso no que respeita a duas funcionalidades

especificas (notas médicas e avaliagdes de enfermagem), foram identificadas duas defini¢des distintas.

A determinagao do conjunto de funcionalidades apresentado na tabela que se apresenta de seguida, foi
determinante para permitir uma anélise comparativa dos sistemas de registo de salde electrénicos

existentes nas diversas entidades estudadas.

Basic EHR Basic EHR
Comprehensive System with System without
Requirement EHR System Clinician Notes Clinician Notes

Clinical documentation
Demographic characteristics of patients
Physicians’ notes

Nursing assessments

Problem lists

<

Medication lists

2 L 2 2 2
£ 2 2 2 L A

Discharge summaries

L 2

Advanced directives
Test and imaging results

Laboratory reports

e
<

Radiologic reports
Radiclogic images
Diagnostic-test results

Diagnostic-test images

< 2 2 2 2 £

Consultant reports

Computerized provider-order entry
Laboratory tests

Radiologic tests

Medications

Consultation requests

A N g
£
<

Nursing orders
Decision support
Clinical guidelines
Clinical reminders

Drug-allergy alerts

< L L L

Drug—drug interaction alerts

<

Drug-laboratory interaction alerts (e.g., digox-
in and low level of serum potassium)

<

Drug-dose support (e.g., renal dose guidance)
Adoption level — % of hospitals (95% Cl) 1.5 (1.1-2.0) 7.6 (6.8-8.1) 10.9 (9.7-12.0)

* A comprehensive electronic-health-records (EHR) system was defined as a system with electronic functionalities in all
clinical units. A basic electronic-records system was defined as a system with electronic functionalities in at least one
clinical unit.
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Com base nessa lista, e como referido na tabela acima, apenas 1,5% dos hospitais avaliados tinham
implementados em todas as especialidade sistemas de registo de saude electronicos e um adicional de
7.6% tinham sistemas basicos que incluiam notas médicas e avaliagbes de enfermagem em pelo

menos uma especialidade.

Em resumo, foram analisados diferentes niveis de adopgao do RSE em varios hospitais dos Estados
Unidos, tendo-se constatado que poucos foram aqueles que adoptaram um sistema compreensivo de

armazenamento de informacéo de salde, e apenas uma minoria tinha um sistema basico.

Muitas sdo as entidades que apresentam registos electronicos parciais, sugerindo que uma evolugao
para um RSE seria algo viavel e num menor prazo do que o previsivel. Contudo, esta evolugéo sé sera
possivel se devidamente apoiada por estratégias politicas e focadas essencialmente no suporte

financeiro, na interoperabilidade e na formagéo dos profissionais de saude.

9.2 Health Vault

O Health Vault € uma plataforma de gestdo de dados de saude pessoais desenvolvida pela Microsoft.
Através do recurso a plataforma, um Cidadao pode recorrer, armazenar e partilhar a sua informagéo de

saude on-line, sendo que 0s acessos aos registos de saude sdo controlados pelos préprios utilizadores.

Em termos genéricos, a plataforma Health Vault é caracterizada da seguinte forma:

-w -m
"‘n ?’:-
F,m > lr‘- A - ,E( e S
- " § .I;i-\._i- dﬂ”
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Em termos de modelo de informag&o, o Health Vault manipula a seguinte informagao?’:

Advance Directive

Aerobic Exercise
Session

Aerobic Profile

Allergic Episode

Allergy

Application-Specific
Information

Appointment

Asthma Inhaler

Asthma Inhaler
Usage

Base Thing Type

Basic Demographic
Information

Blood Glucose
Measurement

Blood Pressure
Measurement

Cardiac Profile

Cholesteral Profile
(Lipid Profile)

Continuity of Care

Contraindication

Daily Dietary Intake

Daily Medication

Discharge Summary

27 Microsoft Health Vault; 2nd WASP SME Workshop; 25.3.2009, Fraunhofer IGD, Darmstadt; Apresentacdo de Matthias

Concern File

Microbiclogy Lab

Test Result

Password Protected

Condition HbAI1C

Record Healthcare Proxy

Height
Measurement

HL7 Continuity of
Care Document

Immunization
Usage

Device Insulin Injection

Diabetic Profile

Insurance Plan

Emergency or

Te
Provider Contact N

Emotional State Life Goal
Encounter Link
Family History  Medical Annotation
Sy Medical Problem
Person

Family History

R Medication

Package

Personal Contact

Information

Personal
Demographic
Information

Personal Image

Procedure

Radiology Lab
Result

Sleep Related
Activity

Sleep Session

Spirometer
Measurement

Vital Signs

Weekly Aerobic
Exercise Goal

Weight Goal

Weight
Measurement

Insulin Injection Use Respiratory Profile
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9.3 Google Health

O Google Health é um servigo da Google langado em Janeiro de 2008 com o objectivo de permitir a

qualquer Cidad&o possuidor de uma conta de e-mail, criar um perfil onde pode armazenar informagéao

sobre 0 seu registo de salde.

O perfil de um Cidadao no Google Health pode ser acedido da Internet e apenas pelos utilizadores que

tém acesso, sendo que o acesso é disponibilizado pelo dono do perfil/registo.

A estrutura de dados, disponibilizada pelo Google Health é a seguinte:

¢ Noticias: informagdes sobre prestadores de saude com os quais o utilizador tenha estabelecido

alguma ligagéo.

e Interaccdes Medicamentosas:

registo de potenciais interacgdes entre compostos dos

medicamentos que estdo a ser ingeridos.

e Detalhes do perfil:

Gerais: Idade, Sexo, Peso, Altura, ....

Condicdes: identificacdo de problemas activos, por exemplo diabetes, amigdalite cronica.

Medicacéo: identificagdo dos medicamentos que estdo a ser tomados, com que frequéncia e

em que quantidades.

Alergias: lista de alergias do Cidadao.

Procedimentos: lista de procedimentos activos, como por exemplo electrocardiograma normal

ou fetal, lista de cirurgias as quais foi submetido.

Resultados de Exames: identificagdo dos Ultimos exames de MCDTs realizados. Para cada

exame devem ser informados os valores obtidos, a data, efc.

Imunidades: lista de vacinas e de doengas para as quais o Cidad&o tem imunidade.

e Contactos Profissionais: indicagdo dos contactos dos Profissionais que prestam cuidados de salde

ao Cidadao, nomeadamente o médico de familia e os médicos de especialidades que tenham

acompanhado cuidados relevantes.

Neugebauer
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Adicionalmente, a solugdo Google Health permite ainda importar registos médicos de outras fontes,
explorar a lista de servigos de saude disponibilizada pelos parceiros do Google Health, partilhar o perfil
com outros utilizadores autorizados pelo dono do perfil, gerir utilizadores que podem aceder ao perfil e

pesquisa contactos de profissionais de saude registados no Google Health.

Actualmente, o Google Health apenas esta disponivel na verséo inglesa e com acesso aos prestadores
parceiros da iniciativa, dos quais se destacam empresas farmacéuticas e de investigacdo, como a

Walgreens, Queso Diagnostics e a Long Grugs.

Pelos motivos apresentados, os utilizadores que ndo sejam sujeitos a cuidados médicos por parte dos
parceiros da Google Heath terdo de inserir a totalidade dos dados manualmente uma vez que ndo é

possivel a importagdo das fontes onde residem.

Mas tem a vantagem de o utilizador poder consultar os seus dados médicos em qualquer computador e
faculta-los, de imediato, a um profissional de salde, acelerando o processo de diagnostico e dotando

de informacao fidedigna os profissionais que lhe prestam cuidados de saude.
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10 Normalizagao na Saude

O objectivo da normalizagdo na Salude € o estabelecimento de solugdes, por consenso das partes

interessadas, para temas de caracter repetitivo.

A normalizacédo é uma ferramenta poderosa na auto-disciplina dos interveniente na prestacdo de

cuidados de saude, ao simplificar os assuntos e evidenciando ao legislador se é necessario

regulamentagao especifica em matérias ndo cobertas por normas.

Qualquer norma é considerada uma referéncia idénea, sendo por isso utilizada em processos de

diversas naturezas (ex.: legislacdo, acreditagao, certificagdo e informagéo técnica).

A normalizacao dos S| da Saude cobre diversas vertentes, procurando:

— Disponibilizar procedimentos e regras que permitam garantir a compatibilidade e a

interoperabilidade de Sl independentemente das suas plataformas tecnologicas e estruturas de

implementag&o.

— Estabelecer uma concordancia na definicdo da informacdo que deve ser trocada, de modo a

permitir uma comunicagdo a escala desejada, quer seja a nivel de institui¢do, regional, nacional e

até mesmo internacional.

— Maximizar a eficiéncia e qualidade na prestagédo dos cuidados de saude, dado que a troca de

informagéo entre sistemas heterogéneos e independentes é elevada e complexa, j& para ndo

mencionar o facto da natureza da informagéo clinica ser bastante diversa e complexa.

Normalizag&o e normas séo conceitos diferentes, mas que se encontram intimamente relacionados

entre si, ja que a normalizagao é a adop¢éo de normas.
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10.1 Diversidade de Standards

Dada a pandplia de standards criados para darem respostas as necessidades do sector da saude, quer
a nivel técnico, quer semantico, verifica-se hoje a existéncia de alguns conflitos a compatibilizagéo
desses mesmos standards, destacando-se situagdes de conflitos de standards, de versbes, de

implementacdes ou até mesmo de auséncia de utilizagdo de standards.

De um modo geral ndo se verifica uma utilizagdo massiva de um ou outro standard, o que origina a
necessidade de se promoverem integragdes de standards, que com alguma frequéncia ndo séo
compativeis quer em termos de codigos, quer de nomenclaturas utilizadas. Mesmo no préprio standard

por vezes acontecem situagdes de incompatibilidade entre versdes distintas.

As situagdes referidas podem ainda ser associadas a estratégia que cada standard/versao tem face a
resposta de um conjunto de necessidades especificas, néo existindo por isso um standard correcto e

que suporte a totalidade dos requisitos intrinsecos a implementacao de solugdes de e-Saude.

Pelo acima exposto, muitas sdo as solugdes que permanecem como stand-alone e que n&o
conseguem partilhar dados com outras aplicagdes, quer sejam internas ou externas a entidade a que

pertencem, uma vez que a correcgao de tal situagdo acarretaria custos significativos.

A titulo de resumo, e tendo por base o resultado do estudo “ICT standards in the health sector: current
situation and prospects™8, existe um consenso generalizado quanto a existéncia de um elevado
numero de standards e de conflitos entre esses standards, de uma inexisténcia de estratégias de
harmonizag&o, para além de existir uma concentragdo de standard, tal como se pode constatar da

analise do grafico abaixo.

28 *|CT standards in the health sector: current situation and prospects — A Sectoral e-Business Watch study”; Comissédo

Europeia; Empirica; Final Report, Version 3.0; Junho 2008
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10.1.1 Principais Barreiras a Adopgédo de Standards

Neste capitulo listamos algumas das barreiras identificadas ap6s uma breve analise ao panorama dos

Sl da saude. Contudo, ha que ter em consideragao que muitas delas poderédo ser anuladas através da

intervengé@o de organismos com poderes para tal, como € o caso de entidades governamentais, do

proprio Governo, da indUstria, dos préprios utilizadores, etc.

Barreiras Politicas: Por um lado, verifica-se a existéncia de diferentes Sl da saude, quer a nivel
internacional, nacional, regional e até mesmo local, baseados em standards distintos. Por outro
lado, ha a necessidade de existir um maior controlo e orientacdo a nivel regulamentar que permita
a definicdo de standards a adoptar.

Barreiras dos Fornecedores: Face ao investimento que foi realizado pelos fornecedores
(industria) de standards, ao custo inerente a uma possivel uniformizagdo e a necessidade de
retorno dos investimentos realizados por parte dos fornecedores, € complexo pensar num acordo
total por parte dos fornecedores de modo a ser adoptado um standard comum a todos, sendo que
a situacdo actual favorece determinados fornecedores, nomeadamente aqueles que desenvolvem
pegas (hardware e software) que permitam relacionar e/ou integrar os standards actuais.
Barreiras dos Compradores: Na mesma logica da referida para os fornecedores, também as
entidades prestadoras de cuidados de salde realizaram investimentos significativos na aquisigao
de solugdes e de standards, distintos entre si, pelo que nédo estéo dispostas numa primeira fase a
terem custos adicionais de aquisicdo e implementagao de novas solugdes/standards. Também as

empresas compradoras esperam ter o retorno do investimento que realizaram.

Adicionalmente as barreiras supra referidas, ha ainda que considerar as barreiras existentes nas

entidades prestadoras de cuidados médicos. Segundo o estudo?® “ICT standards in the health sector:

current situation and prospects”, e face as respostas obtidas por um grupo de gestores hospitalares, as

grandes barreiras a adopgdo de standards sdo essencialmente devido ao facto de se dar maior

2 “|ICT standards in the health sector: current situation and prospects — A Sectoral e-Business Watch study”; Comisséo

Europeia; Empirica; Final Report, Version 3.0; Junho 2008
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importancia ao correcto funcionamento dos processo internos do que a aplicagéo de standards, de néo
existir um apoio financeiro que apoie as entidades na implementacdo e operagéo dos standards, de se
verificar que a maioria dos standards disponiveis apresenta um nivel de complexidade elevado e de

nao existirem orientagdes face ao standard que deve ser adoptado de modo a minimizar riscos futuros.
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10.1.2 Beneficios Econémicos da Adopgéo de Standards

A utilizagéo de standards ndo serve apenas melhorar a qualidade dos processos de negdcio, para além
de serem potenciadores da evolugdo tecnoldgica e dos S| da salde, tem impactos financeiros
significativos, uma vez que qualquer alteragdo envolve riscos, custos e questdes diversas relacionadas

com a interoperabilidade dos sistemas.
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De um modo geral, os standards devem ser vistos como promotores da eliminacdo de riscos e de
problemas de integracéo de sistemas devido a definicdo clara que fazem da forma como devem ser

utilizados e os fins para os quais foram desenvolvidos.

Assim de um modo geral pode-se dizer que a utilizagdo de standards tem um efeito positivo na
operagdo dos sistemas, que obedece a uma hierarquia de standards previamente definida
(internacionais, nacionais, regionais e locais) e disponivel para quem dela necessite, para além de

contribuirem para o crescimento econoémico, como referido anteriormente.

10.2 Organismos Normalizadores Internacionais

Face a problemética referida no ponto anterior e com vista & resolugdo da mesma, existem j& alguns
grupos de trabalho que tém por objectivo estabelecer regras que permitem relacionar standards
distintos. Estes grupos de trabalho sdo na sua grande maioria constituidos por entidades fornecedoras

de solugdes, standards e aplicagdes da saude.

Exemplo desta situagéo é o Grupo de Trabalho para a Harmonizagao Colaborativa de Standards da e-
Saude, criado em 2007, e do qual fazem parte o European Standardisation Committee (CEN), a
International Standardisation Organisation (ISO), e o grupo da Health Level 7 (HL7). O Grupo foi criado
com o objectivo de reunir um conjunto significativo de fornecedores de standards a nivel mundial, de
modo a que se possa gerar um reconhecimento e um entendimento sobre os trabalhos que ja estdo em

curso e os standards disponibilizados.

Dada a relevancia dos participantes no sector e nas actividades de normalizagdo, cré-se que 0s
resultados a serem produzidos por este Grupo de Trabalho sejam bastante positivos para a

harmonizag&o das aplicacdes da saude.

Segundo o estudo “ICT standards in the health sector: current situation and prospects™?, os inquiridos
deram maior importancia aos standards da HL7, seguida da DICOM, da IHTSDO, da ISO e da IHE.

Com um pouco menos importancia foram considerados os standards CEN e OpenEHR, sendo que

30 |CT standards in the health sector: current situation and prospects — A Sectoral e-Business Watch study”; Comiss&o

Europeia; Empirica; Final Report, Version 3.0; Junho 2008
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para o Ultimo considera-se que existe algum conhecimento generalizado sobre as suas potencialidades

e implementagdes. A figura seguinte, extraida do estudo demonstra visualmente o acima referido.
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Contudo, e de um modo geral, 0 que se verifica € que a nivel de formaliza¢éo, a ISO e a CEN sé&o as

organizagoes oficiais de maior reconhecimento, seguidas da IHTSDO.
A HL7 e a DICOM sao tidas como as organizagdes que maior influéncia tém junto da industria.

A openEHR aparece no fim da lista de reconhecimentos, talvez devido a particularidade de ser

baseada em software livre.

Por ultimo, a IHE, apesar de ndo ser um fornecedor genuino merece uma analise detalhada devido ao

conjunto de iniciativas relacionadas com a interoperabilidade que tem vindo a desenvolver.

Por outro lado, o grau de aceitagdo das diferentes normas (estabelecidas ou em processo de defini¢éo)

varia também com os paises que lideram as iniciativas de implementagdo de registos de saude
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electronicos. Existem tentativas de harmonizagéo resultantes do dialogo entre os diversos organismos,

mas néo se pode falar num modelo Unico a curto prazo.

O projecto europeu RIDE fez um estudo comparativo neste dominio®!, que pode ser orientador de

algumas decisdes, mas néo evidenciou conclusdes que favoregcam claramente qualquer norma.

10.2.1 International Standardisation Organisation (ISO)

No campo da Saude Electrénica, a ISO criou o Comité Técnico 215 — “health informatics” — para fazer

face as necessidades de resposta advindas do sector da salde.

Assim, 0 objectivo do ISO TC 215 é a normalizagdo no campo da informagdo para a saude e a
normalizagdo das tecnologias das comunicagdes necessarias para atingir a compatibilidade e
interoperabilidade entre sistemas independentes, dirigindo ainda temas relacionados com
compatibilidade de dados para fins estatisticos ou uma redugdo da duplicagdo de esforcos e

redundancias.

Actualmente o TC 215 € composto por nove grupos:

— WG 1 Estrutura de Dados

— WG 2 Troca de Dados

— WG 3 Conteudos Semanticos

— WG 4 Seguranga

— WG 5 Cartbes de Saude

— WG 6 Farméacia e Medicamentos

— WG 7 Dispositivos

— WG 8 Requisitos de Negdcio associados ao Registo de Saude Electrénico

— WG 9 Harmonizagao de Fornecedores

31 A survey on the Analysis of E-Health Standards, RIDE Project, Laleci G.B., 2006
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10.2.2 European Committee for Standardisation (CEN)

Para dar resposta as necessidades de normaliza¢do na area da saude, o CEN criou o grupo CT 251.

O CEN TC 251 é um comité técnico europeu, criado em 1990, para o desenvolvimento de normas na
area da informatica médica, cujo principal objectivo é desenvolver normas que rejam as comunicagao,
entre sistemas informaticos médicos independentes, de dados de natureza administrativa e clinica de

uma forma segura.

O TC 251 é ainda responsavel por estabelecer prioridades advindas dos prestadores de cuidados de
saude e da propria industria em termos de necessidades de normas para a area em questdo, de forma
a garantir uma resposta adequada as reais necessidades do sector, bem como a promover uma

evolucdo e adequagdo das normas em vigor.

Manter uma normalizagdo adequada e actualizada no sector da saude implica acompanhar muito de
perto as evolugdes tecnoldgicas da industria e as necessidades dos prestadores de cuidados de saude.
Por este motivo, o CEN TC 251 também avalia proposta que |lhe sdo apresentados por estas entidades,
emitindo o seu parecer e desenvolvendo as actividades necessarias a sua disponibilizacdo como

norma e/ou standard a utilizar.

Pelo acima exposto, pode-se dizer que o CEN TC 251 veio de alguma forma dinamizar o mercado
europeu de produtos e servigos na area da saude, eliminando barreiras de harmonizagdo de normas

em vigor.

Paralelamente ao trabalho realizado a nivel da comunidade europeia, o CEN TC 251 desenvolve
actividades em conjunto com os EUA de modo a também poder disponibilizar um conjunto de normas
aceites internacionalmente, nomeadamente nas areas da troca de informag&o, dos registos de saude,
de vocabulario, da imagem, da seguranga, da privacidade e da confidencialidade da informagéao

trocada.
O CEN TC 251 divide-se em quatro grupos de trabalho, a saber:

+ WG1: Modelos de Informacéo

Nas actividades do WG1 destaca-se a normalizagdo dos registos de salde electronicos.

Nesta area, o grupo estabelece os principios para a representagéo da estrutura e dos dados

que compdem a informagao a transferir, assim como as regras € 0s mecanismos de partilha e
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troca dos registos de saude electronicos. Adicionalmente, é o WG1 que define conceitos e

termos a utilizar nos diferentes componentes de um registo de saude electrénico.

WG2: Bases de Conhecimento e de Terminologias

O WG2 encarrega-se da organizagdo semantica da informacdo e do conhecimento existente
no registo de saude electronico, para que estes possam ser utilizados nos respectivos

dominios.

O grupo realiza estudos sobre termos, conceitos e suas associacoes, define directivas para a

producéo de bases de conhecimento e de sistemas de codificagao.

Em colaboragdo com 0 WG1 assegura a correcta utilizagdo das normas ligadas a terminologia

nas normas de comunicagao geridas pelo WG1.

WG3: Sequranca e Qualidade

As actividades do WG3 asseguram que os sistemas de informagdo desenvolvidos na érea da
saude consideram os niveis de qualidade e de seguranca definidos e necessarios a

manipulacdo de dados de saude.

Tal como acontece com o WG2, também o WG3 em colaboragédo com o WG1 assegura a

correcta implementagéo das normas de terminologia e de seguranga.

WG4: Tecnologia para a Interoperabilidade

O WG4 ¢é responséavel pela elaboragdo de normas que garantam a interoperabilidade entre

dispositivos e sistemas de informagéo na area da saude.
O WG4 actua em trés areas distintas:

o Comunicagao de dados entre dispositivos e sistemas de informagao da saude;
o Integracédo de dados de saude nos mais diversos formatos;

o Inter operagao entre unidade e servigos distintos.
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10.2.3 International Health Terminology Standards Development Organisation (IHTSDO)

O International Health Terminology Standards Development Organisation (IHTSDO) foi criado em 2006
e € responsavel pelo desenvolvimento, manutencdo e operagdo do standard SNOMED - CT
“‘Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms”, assim como de alguns outros standards de

terminologia de cuidados de saude.

SNOMED-CT tem por objectivo disponibilizar um sistema, Unico e abrangente, de termos clinicos, que
seja mantido e actualizado de forma centralizada e disponibilizado para todas as entidades que o

tenham adoptado, quer seja para fins de prestagao de cuidados de salde, quer seja para investigagao.

De um modo gera visa melhorar a coeréncia dos dados constantes nos registos de saude de diferentes

entidades.

10.2.4 Health Level 7 (HL7)

A HL7 é uma organizagao acreditada pela ANSI (organizagao privada, sem fins lucrativos, fundada em
1918 e que inicialmente serviu para coordenar o sistema de normas a nivel dos EUA), desde 1994, que
tem por miss&o criar standards para a troca, gestao e integragao de dados electronicos sobre a saude
de um Cidadao, incluindo ainda a promogao da utilizagao de tais standards por entidades prestadoras

de servicos de saude.

As normas disponibilizadas pela HL7 definem a estrutura e os conteldos das mensagens que devem
ser utilizados para efeitos de trocas de informagdes entre sistemas de informagéo da saude distintos,
de modo a garantir uma comunicacéo fiavel e rapida. Para além das trocas de informagao, as normas
da HL7 visam também obter informagao sobre a administragao e avaliagdo da qualidade dos servigos

prestados pelas entidades.

Os standards mais proeminentes da HL7 s&o as versdes 2 (e consecutivas actualizagdes) e 3. Sendo

que a versao 3 é um desenvolvimento completamente auténomo e ndo compativel com a verséo 2.

Da actividade da HL7 ha que destacar os trabalhos desenvolvidos no &mbito da definicdo do Modelo de
Informacdo de Referéncia [Reference Information Model (RIM)] e da Arquitectura de Documentos
Clinicos [Clinical Document Architecture] e dos trabalhos desenvolvidos pelos Grupos de Trabalho de

andlise de objectos de contextos clinicos e de sistemas médicos logicos.
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As normas HL7 podem ser consideradas como concorrentes aquelas que séo disponibilizadas pela 1ISO
ou pela CEN.

Outro aspecto a referir é o facto de em relagao ao uso de terminologias, 0 HL7 sugerir a utilizagao de:
e LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes),
e SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms),
e |CD-9CM (International Classification of Diseaces, Ninth Revision, Clinical Modification) e
e |CD-10 (International Classification of Diseaces, Tenth Revision),

porém nao é referido qualquer tipo de constrangimento quanto a adopgéo de uma outra terminologia.

10.2.5 Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM)

O DICOM ¢é um padréo desenvolvido pelo American College of Radiology (ACR) em associagdo com a

National Electronics Manufacture’s Association (NEMA).

O DICOM tem por objectivo assegurar a interoperabilidade dos sistemas utilizados para produzir,
armazenar, apresentar, processar, enviar, receber, questionar ou imprimir imagens médicas ou

documentos derivados, assim como gerir fluxos de informag&o associados a tais actividades.

Criado, com a finalidade de padronizar a formatagédo das imagens de diagnésticos como por exemplo:
Tomografias, Ressonancias Magnéticas, Radiografias, Ultrassonografias, o DICOM garante a

integracdo e padronizagéo da formatagédo das imagens a serem trocadas entre distintos sistemas.

Em termos futuros, o DICOM, face a sua capacidade de adaptacéo e de expansao podera continuar a
ser uma referéncia para o sector da salde, nomeadamente para a evolugdo tecnoldgica, quer dos

equipamentos médicos, quer dos proprios sistemas de informagéo e das TICs.

Com o objectivo de garantir a continuidade dos trabalhos de adaptacdo e evolugdo das normas da
DICOM tem vindo a promover a criag@o de diversos grupos de trabalho, que para além dos trabalhos
internos, estabelecem relagdes com entidades chave na area da prestagdo de cuidados de saude,

assim como com organismos normalizadores como é o caso da ISO, da CEN e da HL7.
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10.2.6 OpenEHR

Apesar de se considerar poder haver a nivel Europeu um interesse significativo na OpenEHR, néo
existem hoje casos de estudo significativos suportados por esta, para além de néo estar a ser adoptada

pela industria em geral.

O grande objectivo da OpenEHR é o de disponibilizar uma arquitectura independente que permita uma

expansdo técnica ou funcional sem custos nem esforcos significativos.

O modelo OpenEHR da importancia aos aspectos ontologicos, preconizando solugdes em que a
definicdo ontoldgica é feita a niveis separados para a “informagéo” e para a “realidade” (descrita pelas

classificagdes e terminologias apropriadas).

O OpenEHR disponibiliza 0os componentes dos registos de salde electronicos através de fontes de
codigo livre, sendo que esses componentes sdo baseados em requisitos acordados
internacionalmente, e que respeitam as questdes de seguranga e privacidade de dados necessaria,

enquanto suportam o desenvolvimento de aplicagdes inter operaveis.
A titulo de resumo, as principais actividades da OpenEHR séo:
e Promover a adopgéo das tecnologias OpenEHR globalmente;
e Manter especificagdes e controlar o processo de gestédo do modelo OpenEHR;
e Proteger os direitos de autor dos cddigos fonte;
e Promover a discussdo do modelo e contribuir para a sua melhoria constante.

O OpenEHR permite a utilizagao de terminologias SNOMED, ICDx e LOINC, para além de integrar com

servigos de mensagens do HL7.

O modelo de EHR do OpenEHR é influenciado pelo GEHR (Australia), Synapses, CEN prEN 13606 e
HL7 CDA.
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10.2.7

Integrating the Healthcare Enterprise (IHE)

O IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) é uma iniciativa de um conjunto de profissionais da area

da saude e das TICs que pretendem disponibilizar um conjunto de orientagdo para a integracdo de

sistema de informagao de cuidados de saude.

O IHE serve como um documento para uniformizar, discutir e abarcar os problemas de integracéo da

informag&o entre varios sistemas de informagéo da saude.

A iniciativa IHE envolve a colaboragao dos profissionais em 4 fases distintas:

Identificacdo dos Problemas: Profissionais da saude e especialistas das TICs identificam
problemas comuns de integracéo e acesso a informagao de salde, de fluxos de informagédo

clinica, administragéo e infra-estrutura.

Especificacdo dos Perfis de Integragao: Identificacdo dos standards que s&o necessérios
para dar resposta a totalidade dos requisitos identificados. As especificagdes técnicas para
implementagédo dos standards que se venham a identificar sdo documentadas no documento

“IHE Technical Framework”.

Implementagao e Teste: Os fornecedores procedem a integragéo das aplicagbes e testam a

sua capacidade de inter operar.

Indicagdes para a Integracao e RFP (Pedidos de Propostas): Apresentacdo dos requisitos
verificados na integragéo de diferentes aplicagdes por parte dos fornecedores e identificaéo,
por parte dos utilizadores das aplicagdes, dos requisitos que devem constar do pedidos de

propostas, tendo por objectivo agilizar o processo de compras das solugdes.

Em termos de dominio de aplicagéo, o IHE apresenta as seguintes frameworks:

IHE Cardiology Technical Framework
IHE IT Infrastructure Technical Framework
IHE Radiology Technical Framework
IHE Laboratory Technical Framework

IHE Patient Care Device Technical Framework
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Em termos futuros, prevé-se a expansdo do modelo integrado de modo a incluir um maior numero de
cuidados de saude, e que os mesmos sejam suportados através de fluxos de informagdo bem
definidos, para além da promogao da incluséo de novas areas de integracdo dos problemas entre
sistemas de informagdo que se venham a disponibilizar na area da salde e a comunidade de

utilizadores.

10.3 Organismos Normalizadores Nacionais

A nivel nacional, os organismos normalizadores para o sector da salde s&o o Instituto Portugués da

Qualidade (IPQ) e a Administragao Central do Sistema de Saude e a Normalizagéo.

10.3.1 Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)

No quadro do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) — Decreto-Lei n° 142/2007, de 27 de Abril — o
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), como Organismo Nacional de Normalizag&o (ONN), coordena a
actividade normativa nacional, com a colaboragéo de Organismos de Normalizagdo Sectorial (ONS)

reconhecidos para o efeito.

E da responsabilidade do IPQ a aprovagéo e disponibilizagdo do Programa de Normalizaggo (PN), o

qual é preparado pelos ONS, bem como a aprovagao e homologagdo das Normas Portuguesas.

Em matéria de participagdo internacional, o IPQ assegura a representagdo nacional em inimeras
estruturas europeias e internacionais relevantes para a sua misséo, designadamente e entre outras, no
European Committee for Standardization (CEN), no European Committee for Electrotechnical
Standardization (CENELEC), na International Electrotechnical Commission (IEC), na Conference
General des Poids et Mésures (CGPM), na International Organization for Legal Metrology (OIML), e na

International Organization for Standardization (I1SO).

10.3.2 Administragdo Central do Sistema de Satde e a Normalizagéo

A Unidade Operacional de Certificagdo e Normalizacdo de Sistemas e Tecnologias da Informagédo

(UONCSTI) tem como missao apoiar o cumprimento da missdo da ACSS — Administragdo Central do
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Sistema de Saude, enquanto entidade reguladora e garante da Qualidade de servigos e produtos na

area de Sistemas e Tecnologias da Informacao para a Saude.

A estratégia proposta pela ACSS considera a implementagdo de politicas nacionais e europeias
adoptadas em matéria de Normalizagdo e da Avaliagdo da Conformidade, de modo imprimir
credibilidade aos sistemas de informagéo da salde e garantias de interoperabilidade, como suporte a
politica da qualidade do Ministério da Saude.

Deste modo pretende-se contribuir para a disponibilizagéo de sistemas de informacgéo crediveis, fiaveis
e eficientes, estimulando a aceitagdo generalizada das solugbes apresentadas e a confianca de
parceiros e entidades prestadoras de cuidados de saude que irdo sustentar a sua actividade em tais

sistemas.

Em termos de actividades de normalizagéo, a ACSS pretende:

— Garantir o desenvolvimento de especificagdes técnicas, metodologias e regras para suporte das
actividades de normalizagdo dos Sl da saude;

— Estimular a participagéo e articulagdo com a actividade da normalizagédo a nivel nacional e
europeu/internacional, promovendo uma maior relagdo para com organizagdes que trabalham na
area da normalizagao de Sl da saude;

— Integrar com estruturas competentes na area das TIC da saude, reactivando por exemplo o grupo
CT 119 (Informatica Médica) e participando nas reunides da ISO/TC 215 e CEN/TC 251, entre
outros foruns;

— Garantir a aplicacdo das regras e metodologias da normalizagdo como por exemplo o
CEN/CENELEC;

— Assegurar representatividade adequada nos processos normativos, de acordo com respectivo
ambito;

— Promover a qualificagao técnica (CT/WG's) das aplicagbes por si disponibilizadas, de forma a
afirmar e reforcar a credibilidade e a confianga dos S| da saude junto dos diferentes stakeholders

e da sociedade em geral.
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11 Notas Finais

Dada a relevancia da informagao a incluir nos niveis identificados, e os objectivos a alcangar, o Grupo
de Trabalho considera de extrema importancia a criagdo/nomeagao de grupos de trabalho constituidos
por especialistas e profissionais da salde devidamente qualificados e avalizados pelo Governo e pelas
respectivas Ordens Profissionais para participarem em actividades de identificacdo e definicdo da

estrutura do Modelo de Informagao do RSE, e dos dados a incluir nessa estrutura.

Os especialistas supra referidos incluem representantes dos Cidadaos, uma vez que o RSE se centra
no Cidadao. Por outro lado, deverd existir um conjunto genérico de dados ao qual o Cidad&do devera ter
acesso e permissdes de actualizagdo, como é o caso dos dados de contacto, da indicagdo da
medicamentagao, regime alimentar, exercicio que esta a fazer na altura, dados de monitorizagéo, etfc.
Desta forma, sera também possivel ao Profissional confrontar as prescricdes realizadas e o que o
Cidaddo estd a praticar na realidade, podendo mesmo serem despoletados alertas caso o
incumprimento possa ser danoso para a saude do Cidadao e comprometer o tratamento prescrito pelo

Profissional de salde.

Por outro lado, ao permitir ao Cidad&o o acesso aos seus dados, é possivel mitigar bloqueios por parte
de uma qualquer entidade que ndo tenha submetido dados/informagéo para o RSE, uma vez que o
Cidadao passara a ter um papel activo no que concerne a validagéo de que a informacao foi submetida
para o sistema central. Isto é, que os dados foram carregados no sistema central e estdo disponiveis

para outros Profissionais.

Devem ser ainda os Profissionais a identificarem que informagao deve ser acedida no local habitual da
prestacdo de cuidados médicos, e quais os que poderéo estar disponiveis de forma generalizada e/ou

temporalmente para garantir a prestagao de cuidados de salude esporadicos (urgéncias, etc.).
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ANEXOA- ACRONIMOS

Termo / Sigla Definigao
RSE Registo de Saude Electronico
GTA Grupo de Trabalho Alargado
“Electronic Health Record” - Registo de salde electronico relacionados com a informagao
EHR sobre um individuo que esteja em conformidade com as normas e interoperabilidade
nacionalmente reconhecidas, e que pode ser criado, gerido e consultado por Profissionais de
Saude e pessoal autorizado, em mais de uma organizagao de salde.
Electronic Medical Record — Registo electrénico com informagéo de saude acerca de um
EMR individuo que pode ser criado, reunido, gerido, e consultado por Profissionais de Saude ou por
elementos autorizados pertencentes a uma entidade prestadora de cuidados de sadde.
Personal Health Record — Registo de salde electronico relacionado com a informagéo sobre
PHR um individuo que esteja em conformidade com as normas e interoperabilidade nacionalmente
reconhecidas que podem ser retiradas a partir de mdltiplas fontes.
CIPE
ICD International Classification of Diseases
SNOMED CT Standardized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms
HL7 Healthcare Level 7
PTSIIS Plano de Transformac&o dos Sistemas de Informagao Integrados da Saude
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