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Multidisciplinary electronic protocol for collection of clinical and surgical data
on chronic venous insufficiency
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Resumo

Contexto: A utilizagdo de protocolos eletronicos para coleta e armazenamento de dados permite a realizagdo de
pesquisas clinicas de forma dinamica, contribuindo com a evolugdo da medicina. Objetivos: Criar uma base eletronica
de coleta de dados clinicos e cirlrgicos referente a insuficiéncia venosa crénica (IVC) para auxiliar na realizagio de
estudos cientificos. Métodos: Inicialmente, criou-se uma base de dados de todas as doencas vasculares e, em seguida,
de IVC, por meio da revisdo bibliografica de livros-texto e de artigos cientificos relevantes. A informatizagdo desses
dados foi realizada pelo programa Sistema Integrado de Protocolos Eletrdnicos (SINPE®) e avaliada por um projeto
piloto. Resultados: O protocolo eletrénico multiprofissional de doengas vasculares abrangeu os itens anamnese, exame
fisico, exames complementares, tipos de tratamento e evolugdo. Com isso, criou-se um protocolo mestre contendo
6.145 itens, e apds gerou-se um protocolo especifico de IVC totalizando 2.877 itens. A funcionalidade do protocolo
foi testada com um projeto piloto, coletando-se dados de prontuarios. Realizou-se o cruzamento das informagoes
coletadas, que foram demonstradas na forma de graficos. Conclusées: Foi possivel criar um protocolo eletrénico para
coleta de dados clinicos e cirtrgicos referente & IVC. Esse protocolo foi incorporado ao SINPE®, facilitando imensamente
a realizagdo de pesquisas cientificas nessa area.
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Abstract

Background: Use of electronic protocols for data collection and storage enables clinical research to be conducted
dynamically, contributing to medical advances. Objectives: To create an electronic data base for collection of clinical
and surgical data on chronic venous insufficiency (CVI), to facilitate production of scientific studies. Methods: Initially, a
database was constructed by means of a bibliographic review of text books and relevant scientific articles for all vascular
diseases and then a database on CVI was extracted. These data were computerized using the Integrated Electronic
Protocols System (SINPE®) and then assessed in a pilot project. Results: The multidisciplinary electronic protocol for
vascular diseases covered the following items: history taking, physical examination, work-up tests, types of treatment, and
progression. Using these items, a master protocol was created containing 6,145 items, and then a CVI-specific protocol
containing 2,877 items was compiled. The protocol’s functionality was tested in a pilot project, collecting data from
medical records. The information collected was analyzed and illustrated graphically. Conclusions: It proved possible
to create an electronic protocol for collection of clinical and surgical data on CVI. The protocol was incorporated into
the SINPE®, greatly facilitating production of scientific research in the area.
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INTRODUCAO

Os beneficios da utilizag@o de recursos de informatica
na medicina ja foram amplamente comprovados para
as seguintes situagdes: captura e armazenamento de
dados, producao de pesquisas cientificas, e distribuigdo
da literatura médica'~.

Os estudos com grande quantidade de pacientes
norteiam as mudancas nas condutas dos casos clinicos,
tornando os tratamentos uniformes e melhorando os
resultados obtidos. Essa ¢ a base para a evolugdo da
medicina®>,

Dessa maneira, o uso de prontudrios eletronicos
promove melhor interpretagdo e compreensdao dos
registros de anamneses, exames fisicos e exames
diagnosticos; além disso, permite o acesso rapido
a essas informagdes, facilitando o desenvolvimento
de estudos®.

O uso da informatica também ¢é importante no
aspecto legal, por meio da melhor estruturagdo dos
registros médicos e laboratoriais, e na diminuigao
significativa dos erros de prescri¢des médicas. Erros
médicos evitaveis sdo responsaveis por mais de
50.000 mortes por ano nos Estados Unidos. A redugdo
desse numero alarmante s6 ¢ possivel com a adogao
simultanea de diversas medidas. Entretanto, uma
medida isolada reduziu significativamente o nimero
de erros em medicagdes aplicadas aos pacientes:
mudanga de prescrigdo manual para eletronica’.

O desenvolvimento de protocolos eletronicos
com capacidade de realizar coleta, armazenamento
estruturado e processamento de dados clinicos facilita
0 acesso ¢ a recuperacao dessas informacdes. Dessa
forma, esses protocolos sdo ferramentas extremamente
uteis na produgdo de literatura médica de qualidade,
com o objetivo de ampliar a concretizagdo de estudos
prospectivos em menor tempo'’.

Varios protocolos eletrdnicos em relagdo a outras
doencgas, em diversas areas da medicina, ja foram
desenvolvidos'"', Porém, ndo ha publicagdo semelhante
para insuficiéncia venosa cronica (IVC).

O protocolo eletronico multiprofissional em IVC
relaciona dados referentes a anamnese, incluindo
sintomas, fatores de risco e habitos de vida que
influenciam no desenvolvimento dessa afec¢do; descreve
detalhadamente os elementos importantes no exame
fisico; apresenta as alteragdes possiveis nos exames
complementares que levam ao diagndstico de IVC;
expde a classificacdo clinica, etiologia, anatomia,
fisiopatologia (CEAP) e sua pontuagéo, para que os
casos estudados possam ser delimitados; relaciona as
diferentes formas de tratamento, desde o tratamento
clinico, cirtirgico até endovascular; além de incluir
os itens importantes na evolucdo da doenca apos a
terapéutica. Este estudo tem como objetivo, criar um
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protocolo eletronico de coleta de dados clinicos e
cirurgicos referente a [VC para auxiliar na realizacao
de estudos cientificos nessa area.

METODOS

Primeiramente, foi criado um protocolo mestre,
denominado “Protocolo Multiprofissional de
Doengas Vasculares”, que incluiu sete grandes areas:
tromboembolismo venoso, insuficiéncia venosa
cronica, doengas aneurismaticas, oclusdo arterial
aguda, isquemia arterial cronica de membros superiores
e troncos supra-aorticos, isquemia visceral cronica
e isquemia arterial cronica de membros inferiores.

As informagdes sobre essas diferentes doencas
foram organizadas e inseridas nos itens anamnese,
exame fisico, exames complementares, diagnostico,
tratamento e evolugdo. Em seguida, esses itens foram
introduzidos no programa Sistema Integrado de
Protocolos Eletronicos (SINPE®). Esse programa de
computador foi criado pelo Prof. Dr. Osvaldo Malafaia,
professor de Clinica Cirtrgica do Setor de Ciéncias
da Satde da Universidade Federal do Parana (UFPR).
Apropriedade intelectual desse programa foi registrada
no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI)
do Ministério da Indutstria, Comércio Exterior e
Servigos do Brasil, sob o nimero RS 06056-1, em
17 de fevereiro de 2009.

Com a inser¢ao dos itens mencionados no paragrafo
anterior, foi possivel a visualizagdo de todo o conteudo.
O protocolo mestre totalizou 6.145 itens, com os
quais foi possivel gerar o protocolo especifico de
IVC, totalizando 2.877 itens.

O Protocolo Eletronico Multiprofissional de Coleta
de Dados Clinicos e Cirurgicos em Insuficiéncia Venosa
Cronica (PEMCDCC em IVC) é um estudo descritivo,
e sua metodologia foi dividida em cinco fases:

1. Criagdo da base teorica de dados clinicos ¢
cirargicos em IVC a partir de revisao de literatura
especializada. Para tanto, cinco livros-texto foram
utilizados: Tratado de Flebologia e Linfologia®;
Doengas Vasculares Periféricas'®; Vascular
Surgery'”; Cirurgia Vascular'® e Cirurgia Vascular",
além de artigos cientificos relevantes®-%,

2. Informatizagio da base teodrica de dados seguindo
a metodologia da linha de pesquisa denominada
“Protocolos Informatizados”, do Programa de
Po6s-Graduagao em Clinica Cirurgica do Setor de
Ciéncias da Saude da Universidade Federal do
Parana (UFPR). Essa linha de pesquisa incorporou
0 SINPE®, que ¢é capaz de armazenar e manipular
os dados de uma base tedrica. A versao utilizada
foi desenvolvida em linguagem C# (C — Sharp),
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utilizando a tecnologia de programas da Microsoft®
denominada .net Framework. Essa versao permite o
gerenciamento dos usuarios, a possibilidade de uso
por ambiente multi-institucional, e manipulac¢go de
itens de multimidia. A distribui¢ao do programa é
feita através de CD-ROM. Dessa forma, pode ser
manipulado de qualquer computador, em diferentes
locais, desde que possua como configuragdo minima:
sistema operacional Microsoft Windows 98,
32 megabytes de memoria RAM e disco rigido
com no minimo 500 megabytes disponiveis;

3. Aplica¢ao do protocolo especifico de IVC com o
uso de dados de prontuarios de pacientes submetidos
a tratamento cirrgico de varizes de membros
inferiores [Codigo Internacional de Doencas
(CID) I-83] no Servigo de Cirurgia Vascular do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal do
Parana (HC-UFPR), entre os anos de 2000 e 2007.
Esses dados foram coletados por meio de um estudo
transversal retrospectivo de uma série de 50 casos
ndo consecutivos, escolhidos aleatoriamente.
Os critérios de inclusdo foram: letra legivel e
descri¢do completa de anamnese, exame fisico,
descricdo cirtrgica e evolugao pds-operatoria.
Os critérios de exclusdo foram: manuscrita
indecifravel; auséncia de detalhamento de sintomas
na historia clinica; ndo alusdo sobre fatores de
risco relevantes; falta de mencdo a classificagao
CEAP; falhas na descrigao cirurgica; e caréncia de
citacdo a melhora ou a complicagdes apresentadas
apos o tratamento. Como a [VC apresenta uma
grande incidéncia, o numero de casos foi o minimo
indicado pelos especialistas em tecnologia da
informagao que desenvolveram o programa SINPE®.
Esse projeto piloto foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP)
e registrado sob o niimero 2283.177/2010-07,
com o objetivo de testar sua funcionalidade.
E, de acordo com a orienta¢do do CEP, ndo houve
necessidade de aplicar a esses pacientes o termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE);

4. Interpretaco dos resultados obtidos pela coleta
de dados do projeto piloto utilizando o modulo
SINPE® Analisador, que permitiu a visualiza¢do
rapida das informagoes presentes nos protocolos
eletrénicos do SINPE®. Com a utilizagio desse
modulo, foram criados varios graficos ilustrados
nos resultados deste trabalho;

5. Analise dos resultados obtidos pela coleta de dados
do projeto piloto, apresentando as incidéncias
de alguns itens de anamnese, como sintomas,
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condi¢des de habitos de vida, antecedentes pessoais
relacionados como fatores de risco, antecedentes
familiares, alteragdes evidenciadas no ecodoppler
colorido, classificagdo CEAP e pontuacido
de insuficiéncia venosa, tipos de tratamento
cirargico realizado e evolucao pds-operatoria.
Essas avaliagcdes foram demonstradas em forma
de graficos, seguidas de explica¢des para melhor
compreensdo destes.

RESULTADOS

Os resultados foram analisados em duas fases:

- primeira fase: elaboragdo do PEMCDCC em IVC;
- segunda fase: aplicagdo do PEMCDCC em IVC.

Na primeira fase, os resultados foram demonstrados
por figuras correspondentes as telas de apresentacdo
no computador. Os itens catalogados foram Anamnese,
Exame Fisico, Exames Complementares, Diagnostico,
Tratamento e Evolucdo. Esse protocolo totalizou
2.877 itens (Figura 1).

Na segunda fase, foi realizado o projeto piloto com
cadastro dos pacientes nesse protocolo.

Foram avaliados os 50 prontudrios de pacientes
com [VC submetidos a tratamento cirtrgico de varizes
de membros inferiores, selecionados de acordo com
os critérios ja descritos na metodologia do trabalho.

Apos a inser¢do dos pacientes, realizou-se o
preenchimento especifico dos itens e subitens do
protocolo visualizados nos prontuarios médicos.

Posteriormente, a pesquisa iniciou. Os resultados
apareciam na tela, contendo a quantidade de coletas
encontradas em relagdo aos parametros informados.
No exemplo a seguir, podemos observar os parametros
do item selecionado, neste caso o tabagismo. Foram
encontradas nove coletas em relacdo a esse item
(Figura 2).

Para apresentacao dos resultados da aplicacdo do
PEMCDCC em IVC, utilizou-se 0 mddulo SINPE®
Analisador. Esse modulo analisa a incidéncia dos
itens coletados e cria graficos. Como exemplo, temos
a selegdo do item tabagismo demonstrado no grafico
a seguir (Figura 3).

Além do tabagismo, varios itens encontrados foram
demonstrados em forma de graficos. Observamos
43 pacientes (86%) do sexo feminino e 7 (14%) do
sexo masculino (Figura 4). A idade média foi de
53 anos, variando de 28 a 69 anos (Figura 5).

Com relagao a incidéncia da classificagdo clinica
CEAP, observou-se maior prevaléncia da Classe 3, com
26 coletas, indicando 45,61% dos casos; seguida da
Classe 2, com 11 coletas, indicando 19,3% dos casos,
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Figura 2. Exemplo de tela de pesquisa em relagio ao parametro selecionado.

Parou ha mais de 1 ano

Sim

O Sim—0 (20%)
B Nio - 27 (60%)
[ Parou hd mais de 1 ano — 9 (20%)

Total: 45

Figura 3. Exemplo de grafico do item selecionado: tabagismo.
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O Feminino — 43 (86%)
E Masculino -7 (14%)

Total: 50

Figura 4. Graficos de pacientes em relagio ao sexo.

O De 28 a 36 anos — 5 (10%)
@ De 36 a 44 anos — 4 (8%)

[@ De 44 a 52 anos — 11 (22%)
[ De 52 a 60 anos — 10 (20%)
O De 60 a 69 anos — 20 (40%)

Total: 50

Figura 5. Graficos de pacientes em relagdo a faixa etaria.
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e da Classe 4, com 10 coletas, indicando 17,54% dos
casos. Na Classe 5, obteve-se oito coletas, indicando
14,04% dos casos; ¢ na Classe 6, apenas duas coletas,
indicando 3,51%. A Classe 0 e 1 ndo apresentaram
nenhuma coleta. Nesse grafico, o total de itens foi 57,
pois o programa conta como uma coleta quando os
pacientes apresentam a mesma classifica¢ao para os
dois membros, e conta como duas coletas quando
o paciente apresenta classificacdo diferente para os
membros inferiores direito e esquerdo (Figura 6).

Em relag@o aos tipos de tratamento cirtirgico
realizados, foram demonstrados separadamente, de
acordo com a veia safena magna e parva de membro
inferior direito e esquerdo.

Como exemplo, temos a analise da veia safena
magna direita (Figura 7):

- quatro casos de reexploragdo e ligadura de coto
residual;

- dois casos de ressec¢do escalonada total;
- dois casos de safenectomia distal,
- oito casos de safenectomia proximal; e

- nove casos de safenectomia total.

Os itens da evolugao avaliaram o pos-operatorio em
relacdo a presenga ou ndo de complicagdes, quais as
complicacdes apresentadas e a melhora dos sintomas.

Entre as complicagdes encontradas no sétimo dia
de pos-operatdrio, foram observados dois casos de
linfedema, dois casos de linfocele, e dois casos de
lesdo de nervos (Figura 8).

Classe 6 —2 (3,51%)
Classe 5— 8 (14,04%)
Classe 4—10 (17,54%)
Classe 3 — 26 (45,61%)
Classe 2—11(19,3%)
Classe 1 -0 (0%)
Classe 0—0 (0%)

Total: 57

Figura 6. Grafico de pacientes em relagdo a classificagdo clinica do CEAPR.
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Safenectomia total

Safenectomia proximal
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Ressecgdo escalonada total

Reexploragdo e ligadura coto residual

Safenectomia distal

[ Reexploragdo e ligadura coto residual — 4 (16%)
@ Radiofrequéncia — 0 (0%)

O Laser endovenoso — 0 (0%)

[ Ressecgdo escalonada segmento intermediario — 0 (0%)
[ Ressecgdo escalonada distal — 0 (0%)

B Ressecgdo escalonada proximal — 0 (0%)

B Valvuloplastia da croga — 0 (0%)

[ Ligadura distal — 0 (0%)

B Ligadura croga — 0 (0%)

M Safenectomia distal — 2 (8%)

M Safenectomia proximal — 8 (32%)

B Safenectomia total — 9 (36%)

[ Ressecgdo escalonada total — 2 (8%)

Total: 25

Figura 7. Grafico de procedimentos realizados na veia safena magna direita.

Linfocele

LesGes de nervos

Linfedema

O Tromboflebite - 0 (0%)

@ Linfedema - 2 (33,33%)

@ Infecgdo - 0 (0%)

[ Embolia pulmonar - 0 (0%)

O Linfocele - 2 (33,33%)

W LesGes de nervos - 2 (33,33%)

B Trombose venosa profunda - 0 (0%)
M Linforragia - 0 (0%)

Total: 6

Figura 8. Grafico de complicagbes pos-operatorias.

DISCUSSAO

Informatizacao dos dados clinicos

Autilizagdo de prontudrios manuscritos para realizagao
de trabalhos cientificos dificulta demasiadamente o
levantamento de dados, pois, em geral, esses prontuarios
sdo preenchidos de forma incompleta, por diferentes
profissionais, e podem conter escrita ilegivel. Além
disso, o levantamento desses dados ¢ muito demorado.
Todos esses fatores impedem a realiza¢do de pesquisas
de qualidade®?’,

O emprego de prontuarios eletronicos apresenta
inlimeras vantagens em relag@o ao prontuario manual,
entre elas podemos citar: diminuicao de espago fisico
¢ do nlimero de pessoas para armazenar documentos;
legibilidade das informacdes; facilidade de recuperagao
e de arquivamento de dados. Além disso, permite o
uso de recursos de multimidia, como fotos, filmes e
digitaliza¢ao de exames. Outra vantagem ¢ o fato de
que os prontudrios podem ser acessados por varios
profissionais simultaneamente®.
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A aplicacdo de protocolos eletrdnicos para coleta
de informagdes apresenta beneficios similares aos
do uso do prontuario eletronico, com a vantagem da
padronizagdo ¢ hierarquizacdo dos dados obtidos.
Os protocolos eletronicos aumentam a exatidao dos
registros, possibilitando a realizagdo de trabalhos
prospectivos e multicéntricos, além de ampliar a
veracidade das pesquisas cientificas®-!.

Entretanto, o uso de protocolo eletronico nao aparece
de nenhuma forma como substituto do prontudrio
meédico de pacientes. A maior diferenga entre ambos ¢
que o protocolo contém fontes de informagdes sobre
um determinado grupo de doengas, ao contrario do
prontudrio, que se refere a um paciente individual e
ndo segue critérios rigidos de preenchimento. Este
deve continuar a ser preenchido pelo médico para
acompanhamento e também para registro legal das
condutas. Semelhante ao que ocorre com protocolos
de pesquisa, os prontuarios médicos cada vez mais
tendem a informatizagdo. Com essa gradual mudanca,
busca-se a racionalizacdo do tempo de consulta
médica e a maior facilidade de busca do histérico
de pacientes®'.

Confecgao do PEMCDCC em IVC

A confeccdo do PEMCDCC em IVC iniciou com
pesquisa extensa em livros-texto e artigos cientificos,
correlacionando os itens de maior importancia.

A informatizagao da base teorica foi realizada por
meio do SINPE®, o qual apresenta varias ferramentas
para manter a confidencialidade e a protegao dos dados
inseridos. A distingdo dos usudrios, os diferentes
tipos de autorizacdo concedida para cada pessoa,
a impossibilidade de adulteragdo do protocolo
(ap6s ter sido executada uma coleta de dados) ¢ a
impossibilidade de edi¢ao de coletas concluidas sao
recursos que visam impedir alteragdes inadvertidas
nos protocolos.

Aplicagao do PEMCDCC em IVC

Para avaliar sua funcionalidade, o protocolo foi
aplicado coletando-se informagdes de prontuarios
de 50 pacientes com IVC, submetidos a cirurgia de
varizes. Como limita¢des, devido ao fato de a analise
ter sido retrospectiva, observou-se dificuldade na
legibilidade da escrita manual e falta de informagdes
de anamnese e exame fisico em alguns prontuarios.
Nao foi levada em consideracdo a significancia
estatistica dos dados coletados.

Para realizar as coletas pelo SINPE®, os dados do
protocolo foram preenchidos com cliques do mouse.
Apesar de as coletas serem objetivas e praticas,
foi necessario treinamento do coletor para que ele
fosse cuidadoso quanto aos elementos colocados no

Protocolo eletrénico de coleta de dados em IVC

protocolo, pois, apds o término das coletas, eles nao
puderam ser editados.

O principio de navegac¢do do SINPE® ¢ similar
ao do Microsoft Windows®. Pode ser executado por
meio da internet e de computadores de mao. Esses
recursos ndo foram testados no projeto piloto, porém,
sdo muito uteis para trabalhos prospectivos. Também
existe a possibilidade de se imprimir o protocolo ¢
coletar os dados em papel, caso haja necessidade.

Em seguida, utilizou-se o modulo SINPE®
Analisador para avaliacdo estatistica dos dados
coletados, verificando a ocorréncia de coleta dos
itens e gerando graficos de modo automatico. Esse
moédulo promove grande agilidade e eficiéncia para
realizacdo de trabalhos cientificos.

O SINPE® tem sido aprovado pelos profissionais
de satde que o utilizam, aumentando a produgdo
cientifica e diminuindo em 50% o tempo gasto nas
pesquisas clinicas. Na sua atual versdo, permite que os
protocolos sejam utilizados em ambiente intranet ou
extranet e atualizados no sistema a qualquer momento
para coleta de dados, seja qual for a instituicdo que
estiver utilizando o protocolo™.

O PEMCDCC em IVC tem como alvo o aumento
na produgao de trabalhos cientificos, pois proporciona
seguranga ¢ uniformidade no armazenamento de dados
e facilita a sua captagdo e analise. Desse modo, reduz
o tempo de realizagdo das pesquisas e aumenta sua
credibilidade.

CONCLUSAO

O PEMCDCC em IVC foi criado a partir de uma
base teorica de dados clinicos relevantes para essa
doenga, inseridos no programa de computador SINPE®.
Sua funcionalidade foi testada por meio da coleta de
informagdes de prontuarios, que foram analisados
com a utilizacdo do mdédulo SINPE® Analisador.
Dessa forma, concluiu-se que o PEMCDCC em
IVC provou ser um excelente recurso para captagao
e armazenamento de dados, facilitando futuras
pesquisas nessa area.
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