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RESUMO

A coleta de dados para pesquisa clinica pode representar um desafio em que sistemas de registro
eletronico em saide podem facilitar o processo. O objetivo deste estudo foi descrever e avaliar
0 uso secundario de registros eletronicos em salide na coleta de dados para um estudo clinico
observacional. Usamos o Cerner Millennium®, software de registro eletronico em salde, de acordo
com os seguintes passos: (1) cruzamento dos dados das fichas de coleta de dados do estudo e
dos registros eletronicos em satde; (2) desenvolvimento de método para coleta manual de dados
nao registrados no Cerner Millennium®; (3) desenvolvimento de interface de estudo para a coleta
automatica de dados nos registros eletronicos em salde; (4) treinamento de colaboradores; (5)
avaliagdo da qualidade dos dados; e (6) preenchimento da ficha eletronica de coleta de dados
no fim do estudo. Trés fichas de coleta de dados foram consolidadas em uma ficha eletronica de
coleta de dados no fim do estudo. Os pesquisadores realizaram andlise qualitativa e quantitativa
de dados diariamente. Foram coletados dados de 94 pacientes. Na primeira ficha de coleta de
dados, 76,5% das varidveis foram obtidas eletronicamente, na segunda, 95,5%, e na terceira,
100%. A avaliacéo diaria de qualidade do processo como um todo revelou dados completos
e corretos, ampla adeséo dos colaboradores e minima interferéncia na prética profissional. 0
uso secundario dos registros eletrnicos em saude é seguro e efetivo, reduz o trabalho manual
e produz dados confidveis. O cuidado anestésico ao paciente e a coleta de dados podem ser
realizados simultaneamente pelo mesmo professional.

Descritores: Registros eletronicos de salide; Confiabilidade dos dados; Coleta de dados; Anestesia;
Cuidados criticos

ABSTRACT

Data collection for clinical research can be difficult, and electronic health record systems can
facilitate this process. The aim of this study was to describe and evaluate the secondary use of
electronic health records in data collection for an observational clinical study. We used Cerner

einstein (Sao Paulo). 2019;17(4):1-15



%20http://dx.doi.org/10.31744/einstein_journal/2019AE4791
%20http://dx.doi.org/10.31744/einstein_journal/2019AE4791
mailto:aryserpa@terra.com.br

Queiroz VN, Oliveira AC, Chaves RC, Moura LA, César DS, Takaoka F, Serpa Neto A

Millennium®, an electronic health record software, following these
steps: (1) data crossing between the study’s case report forms and
the electronic health record; (2) development of a manual collection
method for data not recorded in Cerner Millennium®; (3) development
of a study interface for automatic data collection in the electronic
health records; (4) employee training; (5) data quality assessment;
and (6) filling out the electronic case report form at the end of the
study. Three case report forms were consolidated into the electronic
case report form at the end of the study. Researchers performed daily
qualitative and quantitative analyses of the data. Data were collected
from 94 patients. In the first case report form, 76.5% of variables were
obtained electronically, in the second, 95.5%, and in the third, 100%.
The daily quality assessment of the whole process showed complete
and correct data, widespread employee compliance and minimal
interference in their practice. The secondary use of electronic health
records is safe and effective, reduces manual labor, and provides data
reliability. Anesthetic care and data collection may be done by the
same professional.

Keywords: Electronic health records; Data accuracy; Data collection;
Anesthesia; Critical care

INTRODUCAO

A continua informatizacdo dos registros médicos
por meio da implementacao de softwares de Registros
Eletronicos em Saude (RES) torna possivel a constante
compilacio de dados obtidos durante o cuidado, produ-
zindo grandes bancos de dados secundarios. A intersec-
cao entre as informagoes requeridas em estudos clini-
cos com aquelas contidas nas informagdes comumente
coletadas no cuidado diario do paciente e registradas
nos RES® estimulou o surgimento de novas formas de
coletas de dados para a pesquisa clinica, utilizando o
RES como importante ferramenta neste processo.®

A anestesia demanda atencdo constante ao pacien-
te, 0 que torna os registros anestésicos manuais de di-
ficil realizagdo, resultando frequentemente em fichas
com dados incompletos e, muitas vezes, imprecisos.®) Os
dispositivos que possibilitam a migracdo automatica de
dados de monitorizagio intraoperatoria para a ficha de
anestesia eletronica sao recursos disponiveis nos RES,
possibilitando coleta de dados mais acurada, prevenindo
a perda de informagodes clinicas e reduzindo o trabalho
manual do profissional nesta etapa.® Sem estes recursos,
a colaboracdo em atividades de pesquisa concomitante
ao manejo anestésico ¢ dificil, e dispor de um profissio-
nal exclusivo para a coleta de dados é oneroso e impra-
ticavel em grande parte dos hospitais. Assim, o uso dos
RES no auxilio a pesquisa clinica torna-se op¢ao atrativa,
principalmente no cenério intraoperatorio.

No presente estudo, temos como objetivo primario
descrever uma metodologia desenvolvida para integrar
um sistema de RES a ficha de coleta de dados (CRF)
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de um estudo clinico realizado durante o periodo in-
traoperatorio, possibilitando a coleta de dados de for-
ma automatica. Ainda, os objetivos secundarios foram
quantificar os dados obtidos por esta coleta automatica
e avaliar a qualidade dos mesmos.

METODOS

Este estudo foi realizado em novembro de 2017, no
Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE), em Sao
Paulo (SP), Brasil.

Desenho do estudo Assessment of Ventilatory
Management During General Anesthesia for

Robotic Surgery and Its Effects on

Postoperative Pulmonary Complications

O AVATaR® (Assessment of Ventilatory Management
During General Anesthesia for Robotic Surgery and lIts
Effects on Postoperative Pulmonary Complications) ¢ um
estudo prospectivo, observacional e multicéntrico. O
objetivo primdrio € avaliar a incidéncia de complicacoes
pulmonares no pos-operatério (CPP) em pacientes sub-
metidos a ventilagdo mecanica (VM) para cirurgia ro-
boética. O objetivo secundario é caracterizar as praticas
vigentes de VM e sua associacdo com posicionamento
cirargico e incidéncia de CPP (Figura 1). Atualmente o
estudo ocorre em 29 centros participantes, mas a meto-
dologia de coleta descrita neste manuscrito diz respeito
somente a coleta realizada no HIAE.

Paciente submetido a Ventilagao Mecéanica durante
Anestesia Geral para Cirurgia Robética

4

Inclusao no estudo |

4

Aquisicao dos dados no dia -1 ou 0 (CRF 1)
Demogréficos e pré-operatoérios

.

Aquisi¢ao dos dados no dia 0 (CRF 2)
Pardmetros de ventilagdo mecénica
Variaveis e complicacdes intra-operatdrias
Complicagdoes pulmonares no pds-operatorio

4

Aquisicao dos dados no dias 1a 5 (CRF 3)
Complicagoes pulmonares no pés-operatorios

CRF: ficha de coleta de dados.

Figura 1. Fluxo do estudo AVATaR (Assessment of Ventilatory Management
During General Anesthesia for Robotic Surgery and lts Effects on Postoperative
Pulmonary Complications)
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Ainda, o HIAE € o centro coordenador do estudo,
e todos os outros centros somente estio envolvidos na
inclusdo de pacientes e coleta de dado local. Os centros
envolvidos no estudo estiao descritos na tabela 1.

Tabela 1. Centros participantes do estudo AVATaR (Assessment of Ventilatory
Management During General Anesthesia for Robotic Surgery and Its Effects on
Postoperative Pulmonary Complications)

Centro Cidade Pais
Bradford Teaching Hospitals NHS Foundation Trust Bradford Reino Unido
Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust Cambridge  Reino Unido
Citta della Salute e della Scienza Turim Italia
City Hospitals Sunderland Sunderland  Reino Unido
Consorcio Hospital General Universitario de Valencia Valéncia Espanha
Duesseldorf University Hospital Dusseldorf Alemanha
FEast Kent Hospitals University Foundation Trust Kent Reino Unido
East Lancashire Hospitals NHS Trust Lancashire  Reino Unido
Fondazione Policlinico Universitario Gemelli of Rome Roma Italia
Hospital Clinic Barcelona Barcelona Espanha
Hospital Clinico San Carlos Madrid Espanha
Hospital Israelita Albert Einstein Séo Paulo Brasil
Hospital Nove de Julho Séo Paulo Brasil
Hull and East Yorkshire Hospitals NHS Trust site Hull Reino Unido
Kliniken Essen-Mitte Essen Alemanha
Maasstad Ziekenhuis Rotterdam Holanda
Massachusetts General Hospital Boston Estgdos
Unidos
Mayo Clinic Rochester Estgdos
Unidos
MD Anderson Cancer Center Houston Estgdos
Unidos
Rabin Medical Center Beilinson Hospital Petah Tikva Israel
Royal Berkshire Hospital Reading Reino Unido
Royal Hallamshire Sheffield Reino Unido
Royal Surrey County Hospital NHS Foundation Trust Guildford Reino Unido
St George's University Hospitals NHS Foundation Trust Tooting Reino Unido
Tel Aviv Mediical Center Tel Aviv Israel
Universita di Foggia Foggia Italia
University of California, San Francisco Estados

San Francisco

Unidos
University of Genova Génova It4lia
Wirral University Teaching Hospital NHS Foundation Trust Wirral Reino Unido

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do HIAE (CAAE: 67113817.2.1001.007).
O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
foi obtido de todos os participantes incluidos no estudo.
Por fim, a ferramenta descrita foi utilizada somente nos
pacientes elegiveis ao estudo e que assinaram o TCLE.
Todos os dados coletados sdo de-identificados quando
inseridos no banco de dados final, sendo o acesso a este

protegido por senha e restrito ao pesquisador principal
e ao estatistico do estudo.

Ficha de coleta de dados do estudo AVATaR

O CREF final do estudo (Anexo 1) foi dividido em trés
formularios distintos, de acordo com as fases do perio-
do perioperatdrio: (1) CRF-1, por meio do qual foram
coletados dados do pré-operatorio; (2) CRF-2, que tratou
da coleta dos dados do intraoperatodrio; e (3) CRF-3,
que se voltou a coleta dos dados do pds-operatorio.

O CRF-1 ¢ constituido por 77 itens para preenchi-
mento (14 varidveis principais e 63 subtipos das varia-
veis principais) que referem-se a dados demograficos,
sinais vitais basais, status fisico e funcional, comorbida-
des, exames laboratoriais pré-operatdrios, complicagoes
respiratdrias prévias, tipo de cirurgia, duracao esperada
do procedimento e topografia da incisao cirtrgica.

O CRF-2 possui duas etapas de coleta. A primeira
etapa contém 52 itens para preenchimento (21 variaveis
principais e 31 subtipos), que referem-se aos detalhes
da anestesia, posicionamento da mesa cirdrgica, local
da insuflacdo do diéxido de carbono, balanco hidrico
intraoperatério e duracido da cirurgia e da anestesia.
A segunda etapa € constituida por detalhes do manejo
ventilatorio durante o procedimento cirtrgico, obtidos
em diferentes momentos: T, 5 minutos apds indugao
anestésica e inicio da VM ; T,, 5 minutos apds a insu-
flagao do diéxido de carbono na cavidade abdominal ou
toracica; T,, 5 minutos apds o posicionamento cirurgico
final; T,, a cada 60 minutos de tempo decorrido no in-
traoperatorio (subdivididoem T, ,, T, ,, T, , e assim su-
cessivamente at€ o numero maximo de 10 horas); e T,
5 minutos apds desinsuflagdo da cavidade e posiciona-
mento final ao término da cirurgia. A segunda etapa do
CRF-2 contempla 33 variaveis que sao preenchidas no
minimo em 5 momentos, mas, de acordo com o tempo
cirargico, podem ser preenchidas por até 15 momentos,
totalizando 165 variaveis no minimo ou 495 no maximo.

Por fim, o CRF-3 contém 21 variaveis referentes a
recuperacdo do paciente e ao desenvolvimento de CPP,
coletados do dia zero até o dia 5 ou até a alta hospitalar,
dependendo do que ocorrer antes.

Sistema de Registro Eletronico em Saiide

O HIAE implantou seu RES em janeiro de 2017, e
o software utilizado foi o Cerner Millennium®. O flu-
x0 de atendimento cirdrgico ocorreu nos modulos
Powerchart e SurgiNet (avaliacao pré-anestésica e re-
gistros cirargicos), e no Saanesthesia (registro anestésico
no intraoperatorio).
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Por meio da integracdo entre o RES com o equi-
pamento de anestesia, monitor multiparamétrico e mo-
nitor de indice biespectral, via método Intelligent Input
Bus (IBus), ocorre a migracao automatica de todos os pa-
rametros para o RES, a cada 30 segundos. O Saanesthesia
permitiu a criacdo de uma interface do estudo, deno-
minada Macro Cirurgia Robdtica Projeto AVATaR, por
meio da habilitacdo para o registro de dados pertinen-
tes ao estudo e que niao eram habitualmente computa-
dos. O anestesista habilitava a ferramenta no inicio do
procedimento (Figura 2).

L s
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Figura 2. Tela inicial da Macro Cirurgia Robética Projeto Assessment of
Ventilatory Management During General Anesthesia for Robotic Surgery and
Its Effects on Postoperative Pulmonary Complications (AVATaR)

E importante enfatizar que o RES utilizado para a
coleta dos dados € rotineiramente utilizado no HIAE
para o cuidado clinico habitual dos pacientes, tendo sido
submetido a todos os processos de seguranca requeri-
dos pelo hospital. Ainda, ele foi validado previamente
ao inicio do estudo e segue as normas do ONC Health
IT Certification Program. Ainda, o RES nao permite a
adulteracao de dados; qualquer correcdo de informa-
¢ao ¢ realizada sobre a forma de adendos, e nenhuma
informacao € apagada — apenas acrescentada. Por fim,
os dados contidos no RES fazem parte do prontuério
do paciente e seguem as normas legais vigentes para tal
documentacao. Todas as informacoes obtidas por meio
do RES foram registradas no CRF em papel que, em
conjunto com o RES, é o documento fonte do paciente,
conforme autorizagao da auditoria em pesquisa da ins-
tituigdo. Os documentos em papel estao armazenados
com os pesquisadores responsaveis pelo estudo.

Planejamento do uso secundario do

suporte eletronico na coleta de dados

O CREF final do estudo era composto por trés CRE, de
acordo com as fases do perioperatorias, tendo sido ja
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descritos acima. A coleta de dados foi delineada em seis

etapas (Figura 3):

1. Cruzamento das informagdes de registro habitual
no RES com o CRE

2. Desenvolvimento da Macro AVATaR, para coleta
automatica dos dados no intraoperatdrio, junto ao
setor de Tecnologia da Informacao (Figura 4).

3. Formulagdo de um documento para o registro ma-
nual das informacoes do CRF do estudo nao recu-
peraveis pelo RES.

4. Treinamento dos colaboradores para a aplicacao do
TCLE, preenchimento dos dados de coleta manual
e sobre a ferramenta Macro AVATaR.

5. Avaliagao diaria da qualidade dos dados pelo pes-
quisador principal, por meio de visita ao paciente, e
consulta ampla ao RES.

6. Preenchimento do CRF eletrOnico no sistema
Research Electronic Data Capture (REDCap), pelo
pesquisador principal.

Interseccao entre
os dados do Instrumento -
rontuério para coleta Desenvolvimento
eIetFr)c“mico com o - manual dos -»> da Macro AVATaR
CRF do estudo dados
Treinamento Tj\f:ﬁ:gj: Preenchimento
dos art do CRF final
colaboradores - qualédadde dos | " do estudo
ados

CRF: ficha de coleta de dados; AVATaR: Assessment of Ventilatory Management During General Anesthesia for Robotic
Surgery and lts Effects on Postoperative Pulmonary Complications.
Figura 3. Fluxo de desenvolvimento do sistema para coleta de dados

@ e

Figura 4. Tela de coleta de dados da Macro Cirurgia Robética Projeto Assessment
of Ventilatory Management During General Anesthesia for Robotic Surgery and Its
Effects on Postoperative Pulmonary Complications (AVATaR)
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Caracteristicas da ficha de coleta de dados
eletronico do estudo e do manejo dos dados

Todos os dados coletados sao incluidos no CRF eletro-
nico final do estudo no REDCap® por meio da Internet.
O formulario encontra-se hospedado nos servidores do
HIAE em um ambiente seguro e controlado para garan-
tir a confidencialidade. O sistema tem as seguintes fun-
coes: registro de pacientes, entrada de dados, limpeza
de dados, trilhas de auditoria e exportagao de dados
para analise estatistica.

Todos os dados inseridos passam por um geren-
ciamento periddico. O objetivo do plano de geren-
ciamento de dados clinicos é fornecer dados de alta
qualidade, adotando procedimentos padronizados
para minimizar o nimero de erros e dados perdidos e,
consequentemente, gerar um banco de dados preciso
para a andlise. O monitoramento remoto € realizado
para sinalizar padroes aberrantes, problemas com con-
sisténcia, credibilidade e outras anomalias, de acordo
com consultas predefinidas criadas no sistema. Quais-
quer valores de dados ausentes e discrepantes sao re-
vistos individualmente e completados ou corrigidos,
sempre que possivel.

RESULTADOS

Quantificacao dos dados coletados

Foram incluidos 94 pacientes em 30 dias do estudo.
No CRF-1, das 34 variaveis, 26 (76,5%) foram obti-
das eletronicamente. No CRF-2, 214 de 224 variaveis
(95,5%) foram obtidas eletronicamente. No CRF-3,
todos os dados (100%), de 12 a 57 variaveis, a depen-
der do tempo de internagao hospitalar, foram obtidos
eletronicamente.

Qualidade dos dados

No CRF-1, em 15 casos (15,6%), houve necessidade de
completar os dados por meio da visita ao paciente pelo
pesquisador principal. Em trés pacientes (3,1%), houve
troca do diagndstico de auséncia de “tabagismo prévio”
para “ex-tabagista”. Na coleta de dados para o CRF-2,
ocorreu falha total da migracdo automatica dos dados
em trés pacientes, e a causa foi a nao sincronizacao en-
tre os dispositivos de monitorizagao e o Saanesthesia,
por desconhecimento no manuseio da ferramenta por
parte do anestesista. Houve falha parcial na coleta de
dados em somente cinco pacientes (5,2%). Nao houve
necessidade de correcdo de nenhum dos dados apds
a obtencgao eletronica deles. Na coleta do CRF-3, ndo
houve necessidade de correcao de qualquer dado.

DISCUSSAO

No presente estudo, descrevemos uma metodologia
de automacao de coleta de dados para pesquisa clinica
utilizando um RES. Foi encontrada variabilidade no
percentual de preenchimento dos CRF com dados ob-
tidos do RES. Entre as fichas coletadas, o CRF-1 foi o
que apresentou menor quantidade de dados capazes de
serem obtidos eletronicamente. O grau de interseccao
entre as informacoes necessarias para o preenchimento
do CRF do estudo com aquelas contidas obrigatoria-
mente no RES motivou essas variacoes de desempe-
nho. Por exemplo, no CRF-3, todas informacoes per-
tinentes ao estudo ja estavam disponiveis naturalmente
no RES, ao passo que, no CRF-1, existia quantidade
maior de dados que nao faziam parte do registro habi-
tual do anestesista e, por isso, tiveram que ser obtidos
manualmente.

A participacao do RES na pesquisa clinica tem di-
versas aplicacoes, indo desde o uso secundario dos RES
no suporte a pesquisa clinica,® até o Registry-based
randomized controlled trials, que sao estudos inteira-
mente suportados pelos RES.” Entre os potenciais
beneficios, podemos destacar a redugao de custos, o ra-
pido recrutamento de pacientes, os dados gerados em
situacdo de “vida real” e o potencial seguimento com-
pleto dos pacientes.”” As consideracoes éticas sao de-
safios importantes.®

A avaliacao da qualidade dos dados obtidos por
meio do RES é um desafio e a auséncia de dispositivos
que possam assegurar a validade do uso desta ferramen-
ta no auxilio a pesquisa pode ser uma fonte de viés.*
Estudo prospectivo prévio avaliou o potencial do uso
do RES como método substitutivo para a coleta de da-
dos de 358 pacientes no periodo pds-operatorio e evi-
denciou que mais de 96% dos dados necessarios foram
completamente preenchidos pelo RES, mas a taxa de
concordancia entre as informacoes avaliadas apresen-
tou variacoes de 19 a 73%. Desta forma, o autor ressal-
ta a necessidade da avaliacao varidvel a variavel para o
planejamento desta metodologia de obtencao de dados
para o estudo clinico.?

Sob diversos aspectos, esta foi uma solugio inova-
dora, pois apropriou-se das potencialidades de um RES
que nao foi primariamente desenvolvido para a pesqui-
sa clinica e possibilitou a realizacao da coleta de dados
e da anestesia pelo mesmo profissional, sem prejuizo
para qualquer dos processos. A ampla adesido dos co-
laboradores foi resultado da minima interferéncia da
coleta de dados sobre o manejo anestésico. Além disso,
a ferramenta auxiliou na produgao de dados fidedignos
e passiveis de conferéncia, o que pode evitar manipu-

einstein (Sao Paulo). 2019;17(4):1-15



Queiroz VN, Oliveira AC, Chaves RC, Moura LA, César DS, Takaoka F, Serpa Neto A

lagoes, fraudes e ocorréncia de publicagcoes de retrata-
¢ao cientifica.'” Em um cendrio em que o descrédito
acerca da veracidade dos trabalhos cientificos é objeto
de publicagdes, ¥ a tecnologia pode ser um importante
aliado, mas um pesquisador com funcao ativa ainda nao
pode ser dispensado, pois permite identificar e corrigir
falhas no processo.

CONCLUSAO

Este estudo descreve metodologia eficaz para o uso
secundario do Registros Eletronicos em Saide na co-
leta de dados para pesquisa e demonstra a existéncia
de sobreposicao entre os dados coletados na prética
clinica e aqueles coletados para um grande estudo cli-
nico. O auxilio da coleta de dados com esta ferramenta
tem potencial de minimizar o trabalho manual e, con-
sequentemente, aumentar a adesao dos colaboradores
e a qualidade dos dados obtidos. Ainda, por meio da
dupla checagem de todas as varidveis, verificamos que
este método foi capaz de produzir dados confidveis e de
alta qualidade. Desta forma, entendemos que, por meio
de um planejamento cuidadoso, a utilizacao do Registros
Eletronicos em Saude como auxilio para coleta de da-
dos em estudos clinicos tem grande potencial.
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