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RESUMO

Existe um crescimento exponencial de informagdes clinicas que sdo geradas e armazenadas
diariamente nos sistemas de informagao de hospitais e centros de saude. Estas informagdes
muitas vezes estao distribuidas em banco de dados de diferentes provedores, fazendo com que
os profissionais da satide possuam conhecimento altamente incompleto do paciente. Nesse
sentido, a presente tese aborda o tema da preservagao de dados clinicos de um individuo durante
seu ciclo de vida. De acordo a literatura identificamos que na area de saude os documentos
clinicos devem ser preservados historicamente, porém, essa preocupacdo ¢ pouco explorada.
Para isso, esta tese propde um metamodelo, que em alto nivel de abstracdo, permita representar
a integracdo de processos clinicos (eventos temporais relacionados a saude que geram
documentos clinicos), a representa¢ao do prontudrio eletronico e sua preservagao a longo prazo.
A metodologia adotada nesta tese ¢ baseada no Design Science Research (DSR) e consiste em
cinco passos: identificacdo do problema, sugestdo, desenvolvimento, validacdo e conclusdao. A
etapa de identificagdo do problema consiste em procurar fontes de conhecimento sobre a
preservacao digital no dominio da saude e identificar suas caréncias. Na etapa de sugestdo se
propde um metamodelo para facilitar a visualizagao de processos clinicos, prontuario eletronico
do paciente e preservacao digital. Isto como resultado de uma revisdo bibliografica sistematica
da literatura, visto que ndo se encontrou uma representacdo similar. Na etapa de
desenvolvimento se formaliza 0 metamodelo que estd baseado no meta-metamodelo Ecore e ¢
construido no Eclipse Modeling Framework. A validagdo ¢ realizada por meio da instanciagdo
de modelos que descrevem cenarios criados com base em questdes de competéncia. Finalmente
na conclusdo se analisa os resultados obtidos, o qual se considera promissor para os cenarios
desenvolvidos. Portanto, o0 metamodelo ajudard a entender como € o processo de geragao de

dados clinicos e sua posterior preservagao.

Palavras-Chave: Preservacao de dados clinicos, preservagdo do prontuario eletronico do

paciente, persisténcia de informacao clinica, metamodelo, processos clinicos.



ABSTRACT

There is an exponential growth of clinical information that is generated and stored daily in the
information systems at hospitals and health centers. This information is often distributed in
databases of different providers, making health professionals have highly incomplete
knowledge of the patient. In this sense, the present thesis addresses the issue of clinical data
preservation of an individual during his life cycle. According to the literature, we identified that
in the health area, clinical documents should be preserved historically, however, this concern is
little explored. For this reason, this thesis proposes a meta-model, which, at a high level of
abstraction, allows representing the integration of clinical processes (temporal events related to
health that generate clinical documents), the representation of the electronic health record and
its long-term preservation. The methodology adopted in this thesis is based on Design Science
Research (DSR) and consists of five steps: problem identification, suggestion, development,
validation and conclusion. The problem identification stage consists of looking for sources of
knowledge about digital preservation in the health field and identifying its needs. In the
suggestion stage, a meta-model is proposed to facilitate visualization of clinical processes,
electronic health records and digital preservation. This as a result of a systematic literature
review, since no similar representation was found. In the development stage, the meta-model is
formalized, based on the Ecore meta meta-model and built on the Eclipse Modeling Framework.
Validation is performed by instantiating models that describe scenarios created based on
competence questions. Finally, the conclusion analyzes the results obtained, which is
considered promising for the scenarios developed. Therefore, the meta-model will help to

understand the process of generating clinical data and its subsequent preservation.

Keywords: Clinical data preservation, electronic health records preservation, persistence of

clinical information, meta-model, clinical process.
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO

A implantagdo de Sistemas de Informacdo em Saude (SIS) se disseminou nas ultimas décadas
em diferentes entidades de saude, segundo dados da Organizagdo Mundial da Satde (OMS).
Consequentemente hd um crescimento exponencial de informagdes clinicas que sdo geradas e
armazenadas diariamente nestes sistemas. Estas informac¢des ou documentos clinicos (e.g.
consultas, exames médicos, exames por imagem e laudos) sdo organizadas em prontudrios
médicos ou Prontudrios Eletronicos do Paciente (PEP). Tal registro contém resultados de
exames e consideragdes pessoais do médico sobre o paciente e informacao acerca do tratamento

utilizado (Rudersdorf, 2012; Grafnia and Jackwoski, 2015; Lozano, 2016).

Os PEPs servem como repositorios de informagdes relativas a assisténcia em saude. Sdo
colegdes de fontes de informacao relativa ao bem-estar fisico, mental e social de um individuo
(Galvao and Ricarte, 2012). A grande producdo de dados e registros médicos no PEP o torna
uma fonte de informagdo valiosa para as pesquisas e estudos clinicos epidemioldgicos. Os
resultados poderdo ser utilizados para melhorar a assisténcia ao paciente, como fonte de
extracdo de indicadores de saide de uma comunidade e como informagdo estratégica para a
tomada de decisdes (Scott, 2007; Corn, 2009; Galvao and Ricarte, 2012), levando em
consideragdo aspectos de privacidade dos dados do paciente, aspectos éticos e legais (Van-Gorp
et al., 2014; Bheemanathini, 2019). Da mesma forma, esses prontuarios muitas vezes sao
gerenciados por diferentes tipos de SIS que estdo distribuidas em bancos de dados de diferentes
provedores. Isso provoca uma alta fragmentagdo, duplicidade e inclusive perda de dados,
fazendo que os profissionais da area da saude possuam um conhecimento incompleto do
paciente, o qual pode afetar a tomada de decisdes nos diagnosticos (Evans, 2016; Mihailescu et
al., 2017). Assim a preservacao digital visa cumprir o objetivo de: integridade, autenticidade e
confidencialidade (Gartner and Lavoie, 2013), porém a preservagao dos PEPs por longo tempo

¢ ainda pouco explorada na literatura.

Nesse contexto, surge a necessidade de implantagdo de sistemas de gestdo arquivistica
visando a preservacdo, garantia de autenticidade, confiabilidade, privacidade, controle de
acesso e a integridade desses documentos clinicos associados ao individuo (Scott, 2007; Corn,
2009; Goossen, 2014; Pinto and Sales, 2017). As solugdes de preservagdao das informagdes
clinicas do individuo continuam sendo objeto de pesquisa, conforme abordado por véarios

autores (Malone, et al., 2014; Chaczko et al., 2018; Jones, 2019). Os dados médicos podem ser
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mantidos enquanto os respectivos pacientes estiverem vivos ou mesmo além desse periodo.
Esta tltima afirmacdo refere-se na literatura como patrimonio de dados digitais (Fatoric and
Seekamp, 2017; Chaczko et al., 2018, Gordon, 2018). Assim, o periodo de prote¢do necessario
pode ser superior a 100 anos. Outros exemplos de dados confidenciais de longa duracdo sdo os

dados gndmicos, segredos governamentais e dados fiscais (Becker et al., 2011; Winter, 2018).
1.1 MOTIVACAO

Atualmente, grandes quantidades de dados sao armazenadas em servidores baseados na nuvem
(Celesti et al., 2016; Abouelmehdi et al., 2018; Chenthara et al., 2019; Zhu et al., 2019), e essa
quantidade continuard crescendo massivamente no futuro. No dominio da area da saude, por
exemplo, no Japdo, existem hospitais que usam armazenamento em nuvem para proteger seus
dados médicos sensiveis contra perdas, isto devido a catastrofes naturais que pudessem
acontecer (Askhoj et al., 2011; Kuroda et al., 2012). Assim os dados armazenados digitalmente
precisam de protecao durante toda sua vida util (Walters and Skinner, 2011; Gartner and Lavoie,

2013; Fatoric and Seekamp, 2017; Zhu et al., 2019) o que pode ser muito tempo.

De acordo com alguns autores, o valor clinico da maior parte das informagdes
armazenadas nos registros médicos ¢ perdido a medida que passa o tempo (Evans, 2016). Logo,
a preservagdo e arquivamento a longo prazo ird representar um recurso valioso, pois o acesso a
essa informacgao pode ajudar a melhorar a assisténcia ao paciente, reduzir custos dos cuidados
de saude e contar com um melhor acompanhamento dos resultados. Isso traz beneficios a
consisténcia do tratamento e aumenta significativamente a informagao disponivel para a tomada
de decisdes (Burns, 2011; Misra et al., 2012; Bunawan and Nordin, 2015). Em consequéncia,
serd importante nas atividades de pesquisa, por exemplo em big data, que por meio do uso de
técnicas de data mining e analise de dados torna possivel extrair informagdes uteis, padroes e
tendéncias de doencas, frequentemente desconhecidos e que podem ser prognosticados a partir

de grandes quantidades de dados (Gongalves et al., 2015; Celesti et al., 2016).

E assim que a preservacio das informagdes clinicas dos pacientes procedentes dos PEP,
tornam-se importantes para garantir a qualidade do atendimento e a eficiéncia nos diagnosticos
e tratamentos (Kiefer et al., 2012; Evans, 2016). A preserva¢dao de dados compreende a
combinacdo de politicas, estratégias e agdes para garantir o acesso e reproducdo que precisam
de contetido autenticado, reformatado e originalmente digitais ao longo do tempo,

independentemente dos desafios de falha das midias e de mudanca tecnoldgica (Ferreira, 2006
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Mardero, 2008; Lavoie, 2014). Portanto, esse conjunto de atividades ou processos responsaveis
por garantir o acesso continuado, por longo prazo, a informagdo e ao patriménio cultural
existente em formatos digitais, exige prote¢do durante toda sua vida util (Cunha and Lima,

2012; Cordeiro et al., 2018).

Um problema relacionado a preservagdo de dados clinicos € a interoperabilidade entre
diferentes SIS, o qual dificulta o acesso ao PEP (Park et al., 2012). Os SIS existentes, além de
lidar com a natureza altamente desconectada e complexa dos processos de saude, devem contar
com informagdes integradas e padronizadas sobre o PEP (Grafia and Jackwoski, 2015). Por
iss0, seja em solugdes tecnologicas ou na adogdo de padrdes de nomenclatura, os investimentos
e pesquisas em interoperabilidade emergem como uma demanda cada vez mais urgente nas
instituicdes de saude (Park et al., 2012). Embora existam padrdes bem estabelecidos, como ¢ o
caso do DICOM! (Digital Imaging and Communications in Medicine) e o HL7? (Health Level
Seven), capazes de resolver aspectos especificos dos mecanismos para integragao, estes padrdes
ndo resolvem os problemas de nomenclatura e semantica médica (Park et al., 2012; Bunawan
and Nordin, 2015). Por exemplo, se um individuo ¢ atendido pela primeira vez em um lugar
diferente do habitual, ou mesmo se ele volte ao local do primeiro atendimento, nem sempre ha
como acessar seus dados histdricos (exames passados, antecedentes, alergias, etc.), pois essas
informagdes podem estar armazenadas em diferentes SISs sem nenhuma comunicagao (Evans,
2016; Mihailescu et al., 2017). Deste modo, a atividade da preservacdo de dados digitais a partir
do armazenamento organizado, visa proteger os contetidos para serem acessados em um futuro
distante, para assim poder perpetuar o ciclo de disseminac¢ao do conhecimento (Ferreira, 2006).
O volume crescente, a heterogeneidade e as caracteristicas da informacao digital, ndo apenas
podem ser independentes dos suportes, sendo também dos formatos, particularmente a
facilidade de manipulacdo, interliga¢do e reutilizagdo (Bunawan and Nordin, 2015; Evans,

2016)

Diante desse contexto, os padrdes sdo essenciais para o desenvolvimento e a implantagao
de sistemas que visem implementar estratégias de preservacao. Assim, modelos de informagao
genérica, modelos clinicos, ontologias e terminologias foram identificados como artefatos
necessarios para alcangar este objetivo. Por outro lado, um metamodelo permitiria a integragao

de diferentes propostas e tecnologias mantendo a integridade e consisténcia da arquitetura e

Uhttps://www.dicomstandard.org/
2 https://www.hl7.com.br/
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facilitando evolucdes progressivas (Rabbi et al., 2014; Cohen et al., 2015; Lozano, 2016;
Chazcko et al., 2018).

Na literatura observamos que existem poucas iniciativas que abordam em profundidade
o tema da preservagao focado no dominio da saude. Embora existam modelos de referéncia de
preservacdo de dados genéricos (Ross, 2012), padrdes interoperabilidade (Park et al., 2012) e
representacdo do PEPs (Fung et al., 2010), ndo identificamos um modelo unificado que ajude
entender o processo de preservagdo de dados clinicos. Portanto, essa auséncia aparece como

uma barreira importante para as iniciativas da preserva¢do no dominio da area de satde.

Na drea de metamodelagem existem iniciativas que buscam aumentar o nivel de abstracdo
no processo de desenvolvimento de software. Um metamodelo permite a integracdo de
diferentes propostas e tecnologias mantendo a integridade e consisténcia da arquitetura,
facilitando evolucdes progressivas (Rabbi et al., 2014; Cohen et al., 2015). Isso refor¢a a ideia
de que propostas de metamodelos que ajudem a abstrair e esclarecer os processos de

preservacao de dados clinicos podem ser uma contribui¢do relevante para essa area.
1.2 OBJETIVO

O objetivo deste trabalho ¢ desenvolver um metamodelo que permita representar o
conhecimento associado ao processo de armazenamento e preservacao da informagdo clinica

associada a um individuo.
Para alcancar o objetivo geral acima, foram definidos os seguintes objetivos especificos:

e Estudar o dominio relacionado ao PEP e seus padrdes;

e Estudar os conceitos basicos de metamodelagem e metodologias para a sua construgdo
e validagao;

e Analisar e identificar caracteristicas e elementos conceituais que constituem a
preservagdo de dados;

e Consolidar a fundamentagdo teérica da preservacao de dados clinicos por meio de uma
revisao sistematica da literatura;

e Integrar em um alto nivel de abstra¢do os processos clinicos, PEP e preservagdo de
dados por meio da constru¢do de um metamodelo;

e Validar o metamodelo proposto.
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1.3 METODOLOGIA

A metodologia de pesquisa utilizada nesta tese se alinha com o Design Science Research (DSR)
que ¢ uma metodologia muito utilizada na drea de modelagem e ontologias (Peffers et al., 2006;
Silva, 2018; Oliveira, 2019). Ela envolve construir, investigar, validar e avaliar artefatos, a
modo de resolver problemas praticos (Hevner et al., 2004; Peffers et al., 2006) criando artefatos
inovadores. Os artefatos podem ser: construtos (entidades e relagdes), modelos (abstracdes e
representacdes), métodos (algoritmos e praticas) e instancia¢des (implementagdo de sistemas e

prototipos) (Hevner et al., 2010).

Assim, em conformidade com o objetivo desta tese o resultado pode ser classificado como
um artefato que representard o conhecimento associado aos processos de armazenamento e
preservacao da informagao clinica relacionado a um individuo. Para tal, nessa tese a dividimos
a metodologia em cinco etapas: entendimento ou conscientizagdo do problema, sugestdo,
desenvolvimento, avaliacdo e conclusdo conforme mostrado na Figura 1. Estas etapas
representam uma esquematizagdo das etapas do método DSR e sdo inspirados na proposta de

Takeda et al. (1990), Vaishnavi and Kuechler (2004) e Peffers et al. (2006).

1

Entendimento

do problema = Sugestao

®9)| Desenvolvimento P Avaliacao H Conclusao

Figura 1. Etapas da metodologia adotada nesta tese. Adaptado de Takeda et al. (1990),
Vaishnavi and Kuechler (2004)

A seguir descrevemos brevemente as etapas desta metodologia:

¢ Entendimento do problema: Esta etapa procura definir o problema de pesquisa especifico
previamente identificado e justificar o valor de uma solugdo. Assim, o entendimento ¢
utilizado para desenvolver uma solucdo eficaz, justificando seu valor e importancia. No
contexto dessa tese, a pesquisa se inicia com uma motivacao baseada em uma revisao
informal da literatura e a identificagdo de fontes de conhecimento. Em seguida se realiza
um estudo do contexto técnico da preservacao digital no dominio da satide e suas caréncias,
para isto se realiza uma revisdo bibliogréafica sistematica e uma fundamentagao tedrica sobre
o dominio de preservacdo de dados clinicos. Desta maneira, estabelecemos os recursos
necessarios para esta etapa que incluem o conhecimento do estado do problema e a

importancia da sua solugao.
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Sugestido: Esta etapa busca inferir os objetivos de uma solugdo a partir da etapa anterior.
As sugestdes podem ser quantitativas (solucdo melhor do que as atuais) ou qualitativas
(solugdes para problemas ndo abordados até agora). Os recursos necessarios nesta etapa sao
o conhecimento do estado do problema, solugdes atuais e sua eficacia, se houver. Nesse
sentido, como sugestdo de solugdo ao problema identificado propomos criar um
metamodelo que reutilize modelos padronizados existentes, seguindo o que sugere a
engenharia de software orientada a modelos (MDE - Model-Driven Engineering), para
abstrair os conceitos relacionados a processos clinicos, prontuario eletronico do paciente e
preservagao digital.

Desenvolvimento: Esta etapa visa criar a solu¢do de artefatos, os quais podem ser:
construgoes, modelos, métodos ou instancias (Hevner et al., 2004; Peffers et al., 2006). As
atividades realizadas incluem determinar a funcionalidade desejada do artefato e sua
arquitetura e, em seguida, criar o artefato real. Uma vez que sdo identificados os elementos
conceituais do dominio do problema, nesta etapa, o metamodelo proposto ¢ formalizado.
Este metamodelo ¢ uma instancia do meta-metamodelo Ecore e € construido no Eclipse
Modeling Framework (EMF)?.

Avaliacdo. Esta etapa tem por objetivo observar e medir o quio bem o artefato suporta uma
solucdo para o problema. Para isso ¢ necessario ter conhecimentos de métricas e técnicas
de andlise relevantes. Caso a solu¢do ndo seja satisfatoria ¢ possivel iterar e voltar a etapa
anterior para tentar melhorar a eficacia do artefato. Dessa forma, para avaliar o metamodelo
proposto nesta tese, utilizamos a estratégia de criar instancias que modelam cendrios, que
por sua vez sdo criadas com base em questdes de competéncia que o metamodelo deve
responder.

Conclusio: Nesta etapa se faz uma analise dos resultados obtidos para verificar se os
resultados desejados foram atingidos. Na sequéncia sdo identificadas as suas limitagdes e
finalmente se define trabalhos futuros. Por meio da analise dos resultados obtidos nesta tese,
foi possivel concluir que o metamodelo proposto responde aos pardmetros de avaliacao

sugeridos e se mostra adequado para resolver ao problema identificado.

3 http://www.eclipse.org/emf
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1.4 CONTRIBUICOES

A principal contribuicdo deste trabalho ¢ a proposta de um metamodelo que permita
instanciar modelos para constru¢do de PEP que visem a preservacdo e acesso da informagao

clinica de individuos ao longo da sua vida.
As contribui¢des secundarias sao:

e Verificacdo do estado da arte relacionado a abordagens existentes para preservacao de
PEPs.

¢ Integracdo de modelos de referéncia e padrdes existentes para a constru¢cdo de um
metamodelo que permita abstrair os processos clinicos, PEPs e sua preservacdo
considerando aspectos de privacidade;

e Elaboracdo de modelos de diferentes cendrios que envolvem a preservacdo no
dominio da satde, criados em consequéncia do uso da técnica de formulagdo de

questdes de competéncia na validagdo do metamodelo;

1.5 ORGANIZACAO

Esta tese ¢ composta por sete capitulos e sdo estruturados de modo a se alinhar & metodologia

proposta conforme apresentado na Figura 2.

i . (Capitulo 1 (Capitulo 2) (Capitulo 3)
Entendimento | Infilc);dll o 5)0 Fundamentagio (Capiniod
do problema ¢ teorica literatura

[ 4

(Capitulo 4)
Preservacao de dados clinicos

L

Desenvolvimento |- (Capitulo 5)
Proposta do metamodelo

L

L. (Capitulo 6)
Avaliacao - Validagdo do
metamodelo

L

(Capitulo 7)
Conclusoes ¢
trabalhos futuros

Sugestao —

Conclusao |

Figura 2. Organizagao da tese
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Os trés primeiros capitulos correspondem a etapa de entendimento do problema da
metodologia utilizada. No Capitulo 1 se apresenta o assunto sobre o qual a pesquisa se realiza,
os objetivos, metodologia adotada e as contribui¢des da tese. O Capitulo 2 corresponde a
fundamentagdo tedrica e contém conceitos basicos no contexto da preservacao digital, PEP e
meta modelagem. No Capitulo 3 se realiza uma revisdo sistematica da literatura que visa
identificar trabalhos relacionados e apresentar o estado da arte relacionado a preservagao de
PEPs. A etapa de sugestdo ¢ desenvolvida no Capitulo 4 onde sdo identificados um conjunto de
caracteristicas do contexto da preservacao digital de PEPs e com base nos modelos existentes
¢ proposto a elaboracdo de um metamodelo que vise abstrair as caracteristicas identificadas e
cenarios propostos. Ja no Capitulo 5 o metamodelo ¢ formalizado como sendo uma instancia
do meta-metamodelo Ecore. Em seguida, no Capitulo 6, busca-se validar o metamodelo
proposto por meio de questdes de competéncia e a instanciacdo de modelos. Finalmente, no

Capitulo 7 sdo apresentados as conclusdes e trabalhos futuros.
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CAPITULO 2 - FUNDAMENTACAO TEORICA

Este capitulo aborda os fundamentos tedricos envolvidos nesta tese. Primeiramente sdo
abordados conceitos relacionados a preservacao de dados e suas estratégias, na sequencias sao
descritos conceitos referentes aos sistemas de prontudrio eletronico. Por fim, sdo descritos os

principais modelos de referéncia para preservagao e curadoria digital.

2.1. PRESERVACAO DIGITAL

A preservagdo digital pode ser definida como o planejamento da alocagdo de recursos e
aplicacdo de métodos e tecnologias para assegurar que a informacao digital de valor continuo
permanecga acessivel e utilizdvel (Gartner and Lavoie, 2013). Entretanto, a Association for
Library Collections & Technical Services — ALCTS (2007) define a preservacao digital como a
combinac¢do de politicas, estratégias e acdes para garantir o acesso € a reproducdo de uma
determinada informagdo. Sendo que esta informagdo deve ser autenticada, reformatada e
digitalmente carregada ao longo do tempo, independentemente dos desafios de falha de midia

e mudanga tecnologica.

Por outro lado, Ferreira (2006) afirma que a preservacao digital se trata de um conjunto
de atividades ou processos aplicados para garantir o acesso continuo a informagdes a longo
prazo e o patrimonio cultural remanescente em formatos digitais. Dessa forma, deve-se garantir
o acesso continuo e confidvel a objetos digitais auténticos enquanto eles forem considerados
valiosos. Isso deve incluir ndo apenas atividades técnicas, mas também um conjunto de
consideragdes estratégicas e organizacionais relacionadas a sobrevivéncia e gerenciamento de

material digital (Pennock, 2006).

2.1.1. ESTRATEGIAS DE PRESERVACAO DIGITAL

De acordo a Piconi (2014) que resgata o trabalho de Lee et al. (2002), as estratégias mais
conhecidas para resolver o problema da preservagdo digital no sentido estrutural sdo a
emulacdo, migracdo e encapsulamento. Entretanto, Thibodeau (2002), além de considerar mais
duas classes (preservacao da tecnologia e atualizacdo/refrescamento) ele organiza as diferentes
estratégias em um mapa bidimensional, posicionando no seu extremo esquerdo as estratégias
centradas na preservacao do objeto fisico/ldgico e no extremo oposto as estratégias centradas
na preservacdo do objeto conceitual (ver Figura 3). No eixo vertical as diversas estratégias sao

dispostas por meio do seu grau de especificidade, isto ¢é, se sdo estratégias apenas aplicaveis a
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uma dada classe de objetos digitais ou se trata de estratégias genéricas, passiveis de ser

administradas a qualquer classe de objetos digitais.

Aplicacao

oY Refrescamento
genérica
Encapsulamento
Maquina Virtual
Universal
Pedra de Rosetta
5 Normalizagao/
Emulagdo Canonizagio
o Preservagdo de Migracdo
Aplicagao tecnologia
especifica
Preservacéo do Preservacéao do
objeto fisico/légico objeto conceptual

Figura 3. Modelo de Classificagdo das diferentes estratégias de preservacgdo digital.
Adaptado de Thibodeau (2002)

Observamos que o objeto conceptual conhecido também como objeto semantico ¢ o
entendimento desde o ponto de vista humano e constitui aquilo que deve ser preservado

(Ferreira, 2006). A seguir sdo descritas brevemente as classes mencionadas na Figura 3:

e Preservacio de tecnologia: Esta estratégia consiste na conservagdo e manutengao de
todo o hardware e software necessarios a correta apresentacdo dos objetos digitais
(Ferreira, 2006). Observe-se que o foco ndo se concentra no objeto conceptual, mas
sim na preservagao do objeto digital na sua forma original.

¢ Refrescamento / atualizacio: Consiste na transferéncia de informacao de um suporte
fisico de armazenamento para outro mais atual, antes que o primeiro se deteriore ou se
torne irremediavelmente obsoleto (Thibodeau, 2002).

e Emulacgio: As estratégias de emulacdo baseiam-se na utilizacdo de um software,
designado emulador, capaz de reproduzir o comportamento de uma plataforma de
hardware e/ou software, em uma outra que seria incompativel (Rothenberg, 1999). A
capacidade de preservar, com um elevado grau de fidelidade e com as caracteristicas
e as funcionalidades do objeto digital original ¢ uma grande vantagem (Lee et al.,

2002).
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e Migracio/conversdao: A migragdo consiste na transferéncia periddica de material
digital de uma dada configuragdo de hardware/software para uma outra, ou de uma
geracdo de tecnologia para outra subsequente (Ferreira, 2006).

e Encapsulamento: Consiste em preservar, juntamente com o objeto digital, toda a
informagdo necessaria e suficiente para permitir o futuro desenvolvimento de
conversores, visualizadores ou emuladores. Esta informagdo poderd consistir, por
exemplo, em uma descricdo formal e detalhada do formato do objeto preservado
(Time, 2002).

e Maiquina virtual Universal: Refere-se ao desenvolvimento de méaquinas virtuais que
podem executar funcdes essenciais em diversas plataformas. Segundo Thibodeau
(2002), a maquina virtual geralmente fornece apenas um conjunto limitado de fungdes
basicas o que termina afetando o desempenho do software construido para esse fim.

e Pedra de Rosseta: Esta abordagem comeca com tipos de dados, mas, no lugar de
articular as propriedades essenciais de cada tipo de dado, constroi uma amostra
representativa de objetos desse tipo. Acrescenta amostras paralelas dos mesmos
objetos em linguagens diferentes, a segunda amostra criada ¢ chamada, como no grego,
de Pedra de Rosseta original (Thibodeau, 2002).

¢ Normalizacdo/Canonizacdo: A normalizacio de formatos refere-se que na
preservagdo existem diversos tipos de formatos. Thibodeau (2002) afirma que deveria
ser criada uma superclasse de tipos de dados originais de forma que permita incorporar
atributos e métodos essenciais do formato original.

Sob perspectiva semelhante os autores Scott (2007), Corn et al. (2009) e Goossen (2014)
coincidem e descrevem um conjunto de caracteristicas (armazenamento, meios de
armazenamento, obsolescéncia tecnologica, escalabilidade e custos/financiamento) e
estratégias para a preservagao de dados digitais, conforme se mostra na Figura 4. A premissa
deles ¢ que todas essas estratégias devem garantir que o documento mantenha sua autenticidade,

integridade, funcionalidade e acesso continuo pelo tempo que for necessario.

No que se refere a dados clinicos, as estratégias maiormente consideradas sdo a
interoperabilidade semantica, acessibilidade, compatibilidade, filtragem e manuten¢do dos
dados, migra¢do, emulacdo e extensibilidade. Por exemplo, a interoperabilidade permite
aumentar a qualidade do atendimento e diminuir a duplicacdo de exames e prescri¢cdes que o
paciente realiza. A acessibilidade se refere a prevencao de acesso desautorizado as informagdes.

A compatibilidade se refere a que um documento deve ser compativel em suporte e formato. A
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filtragem e manutencao visa o gerenciamento das informagdes. A migracao considera manter o

documento acessivel a longo prazo por meio de politicas de atualizagdo de hardware e software.

A emulagdo reproduz um ambiente computacional para que seja possivel a execucdo de outros

sistemas sobre ele. E a extensibilidade ¢ a adocdo antecipada de abordagens baseados em

padrdes para desenvolvimento de tecnologia com a finalidade de minimizar o impacto da

obsolescéncia tecnolodgica.

-
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Figura 4. Caracteristicas e estratégias identificados nos artigos para a preservacao de

2.1.2. MODELO DE REFERENCIA - OAIS

dados clinicos (Fonte: autor)

De acordo com Earl (1990) um modelo de referéncia ¢ uma representacao externa e explicita

de parte da realidade do ponto de vista de um individuo. Serve para apoiar a execucao de tarefas

relacionadas com aquela parte da realidade, sejam operacionais ou gerencias. Um modelo de
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referéncia proporciona uma sintaxe (estrutura de dados e formatos basicos) para poder
representar qualquer tipo de informac¢do em qualquer dominio. Sdo formalizados por meio de

uma linguagem definido por construtos de modelagem.

O modelo de referéncia Open Archival Information System — OAIS (ISO 14721, 2012)
nasceu como uma iniciativa do Comité Consultivo para Sistemas de Dados Espaciais
(Consultative Comitee for Space Data System - CCSDS) com a International Organization for
Standardization (ISO) cujo objetivo era de desenvolver um conjunto de padrdes capazes de

regular o armazenamento a longo prazo de informacdes digitais produzidas em missdes

espaciais (CCSDS, 2012; Lavoie, 2014).

O modelo de referéncia OAIS, ¢ um modelo conceptual que visa identificar os
componentes funcionais que devem fazer parte de um sistema de informacdo dedicado a
preservacao digital. A especificacdo do modelo de referéncia do ambiente para um arquivo do

tipo OAIS ¢ mostrada na Figura 5.

Produtor OAIS Consumidor

Administracao

Figure 5. Especificagdao do Modelo de Referéncia OAIS. Fonte: (CCSDS, 2012)

Como se observa na Figura 5, o modelo estd composto por trés componentes principais:
Produtor, Administrador e Consumidor. E por pacotes de informacdo trocados no interior de
um repositorio digital compativel com o modelo de referéncia OAIS (Ferreira, 2006). Estes

componentes sdo descritos a seguir (CCSDS, 2012):

e Produtor: E uma entidade externa e representa o papel desempenhado por pessoas ou
sistemas clientes que fornecem as informagdes a serem preservadas.

¢ Administra¢do: Ou gerenciamento, ¢ responsdvel pelas operagdes didrias de
manutencdo e sobretudo pela parametrizagdo e monitorizagdo dos processos
desencadeados no interior do repositorio.

e Consumidor: E o papel desempenhado por pessoas ou sistemas de clientes que

interagem com os servicos do OAIS para encontrar e adquirir informagdes preservadas
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de interesse. Uma classe especial de consumidores ¢ a comunidade-alvo, que sdo um
conjunto de consumidores capazes de entender as informagdes preservadas. Vale
mencionar que um determinado individuo ou sistema pode atuar no papel tanto de

consumidor como de produtor.

A Figura 6 apresenta a representagdo do OAIS mais difundida na literatura. Estd composta
por seis entidades funcionais, assim como os pacotes de informacao (Pacote de Informagao de
Submissdo, Pacote de Informag¢do de Arquivamento, Pacote de Informac¢do de Disseminagao)
trocados dentro de um repositdrio digital compativel com este modelo de referéncia. Estas
entidades gerenciam o fluxo de informacao entre as entidades que conformam o ambiente OAIS
e identificam os componentes funcionais dos arquivos relacionados com a preservacdo dos

objetos digitais (Mardero, 2008).

Planejamento da preservagdo

Gestdo de dados

-
consultas
resultados

Ingestdo

ordem

DO -H4HCO0=™DO

OO - CcwzZ200

[
GESTAO

Figura 6. Modelo funcional OAIS. Fonte (CCSDS, 2012)

As descrigdes das funcdes de cada entidade presentes no modelo de referéncia OAIS sao

descritos a seguir:

Ingestao: Fornece os servicos e funcdes para aceitar os pacotes de informacgdes de
submissdo (PIS) dos produtores e preparar o conteido para armazenamento e
gerenciamento dentro do arquivo.

e Armazenamento: Fornece os servigos e fungdes para armazenamento, manutengdo e
recuperagdo do pacote de informagdes de arquivamento (PIA).

o Gestao de Dados: Fornece os servigos e fungdes para preencher, manter e acessar as
informagdes descritivas (ou metainformag¢do) que identificam e documentam os acervos
do arquivo e os dados usados para gerenciar dito arquivo.

e Administragio: E responsavel pelas operagdes diarias de manutengio e sobretudo pela

parametrizacdo e monitoriza¢do dos processos desencadeados no interior do repositorio.
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Este componente interage com todos os restantes de modo a assegurar o correto
funcionamento do mesmo.

e Plano de Preservacio: Fornece os servigos e fungdes para monitorar o ambiente do
OAIS, fornecendo recomendagdes e planos de preservacdo para garantir que as
informagdes armazenadas no OAIS permanecam acessiveis e compreensiveis pela
Comunidade-alvo a longo prazo mesmo que o ambiente de computacgdo original se torne
obsoleto.

e Acesso : Fornece os servicos e fungdes que ddo suporte aos consumidores na
determinagdo da existéncia, descri¢do, localizacdo e disponibilidade das informacgdes
armazenadas no OAIS e permitem que os consumidores solicitem e recebam produtos de
informagdo. Os pacotes que sdo entregues ao consumidor assumem a forma de Pacotes

de Informacao de Disseminag¢do (PID).
2.2. PRONTUARIO ELETRONICO DO PACIENTE

Segundo a organizagdo mundial da saide (OMS, 2003) o Prontuario Eletronico do Paciente
(PEP), do inglés Eletronic Health Record (EHR), define-se como um conjunto de informagdes
de saude e assisténcia de um paciente durante toda sua vida. Nela se registram todo tipo de
procedimentos desde consultas, administragdo de medicamentos, resultados de exames e
informagdes demograficas. Na literatura (Yina, 2010; Araujo et al., 2014; Evans, 2016) ¢
possivel encontrar uma diversidade de nomes para o PEP, como Registro Eletronico de Paciente
(EPR - Electronic Patient Record) ou Registro Médico Eletronico (EMR — Electronic Medical

Record). Nesta tese, estes conceitos serdo considerados sindnimos.

Um PEP ¢ uma colec¢do longitudinal de informacgdes eletronicas de saude dos pacientes
ou populacdes individuais. Esses registros descrevem sistematicamente a documentacdo do
historico médico e dos cuidados de um tnico paciente ao longo do tempo, dentro da jurisdi¢ao
de um profissional de saude em particular (OMS, 2003). Os documentos que compdem o PEP
sdo chamados de registros médicos ou prontuarios médicos, que segundo o Conselho Federal
de Medicina (CFM)*, incluem uma variedade de tipos de "anotagdes" inseridas ao longo do
tempo pelos profissionais de satde, registrando observacdes e administragdo de medicamentos
e terapias, pedidos de administragdo de medicamentos, resultados de testes, raios-x, relatorios,

etc. (Yina, 2010).

4 http://portal.cfim.org.br/
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Os autores Araujo et al. (2014) e Grafia and Jackwoski (2015) afirmam que o PEP ¢ um
instrumento fundamental para apoiar a satde publica, representa um grande repositério de
informagdes que cria diretrizes de conduta em satde, incorpora todos os cuidados de saude e
doenga onde quer que tenha sido fornecido. Ele pode capturar informacdes clinicas diretamente
no ponto em que sdo geradas e integrar informacdes de varias fontes como: o hospital, o
laboratorio, outros profissionais de satide e o proprio paciente. Segundo Araujo et al. (2014)

algumas caracteristicas da ado¢ao do PEP sdo:

e Acesso rapido a informagdo do estado de satide de um paciente,

e Melhoria do processo de tomada de decisoes,

e Proporciona ao médico a gestdo de conhecimento dentro do seu consultério, aumentando
a eficécia e efetividade de tratamento e cuidado do paciente,

¢ Contribui para a reducdo dos custos do setor, principalmente reduzindo o uso excessivo
(duplicagdo de testes de laboratorio) e o uso indevido de servigos (fraude e erros de

diagnostico).

Contudo, para que esta ferramenta atinja plenamente o seu potencial ¢ fundamental que a
sua adog¢do seja disseminada, para que diferentes sistemas possam trocar informagdes de saude,
em um meio seguro, onde e quando se precisem delas. Algumas aplicagdes chaves sdo:
checagem de medicamentos, agendamento baseado em necessidades, suporte a decisdo,
Business Intelligence e gerenciamento de doencas ou de casos que necessitam que a informagao

tenha uma representacdo semantica no banco de dados.

2.2.1 PADROES DE INFORMACAO DE SAUDE

No PEP existem problemas técnicos relacionados a variedade de padrdes de satde para
diferentes propositos, isto pode ser visto na Tabela 1. Os padrdes visam sistematizar conjuntos
de dados clinicos e definir protocolos para uniformizar as informagdes de saide. Normalmente,
eles sdo dedicados a padronizacdo da interoperabilidade, estrutura, terminologia e a
regulamentacdo dos dados clinicos e demograficos dos pacientes. Os tipos de padrdes mais
utilizados se dividem em padrdes de mensagens, padrdes de estrutura e conteudo e padrdo de

terminologias médicas (ver Tabela 1).



(Gomes, 2013; Roehrs et al., 2017)
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Tabela 1. Normas para armazenamento e comunicacao de registros de satide. Adaptado de

Organizacio Dominio Padroes E-health
European Committee for Standardization Modelo de | ISO13606/CEN/TC
informacao | 251
International Health Terminology Standards | Terminologia | SNOMED CT
Development Organization
Health level 7 Integrating the Healthcare | Comunicagdo | HL7 v2.x, V3.0,
Enterprise e arquitetura | CDA, FHI, IHE
Digital Imaging and Communication in Medicine Imagem DICOM
Open Electronic Health Record Arquitetura | OpenEHR
PEP
Logical Observation Identifiers Names and Codes Banco de LOINC
dados
The Continuity of Care Record Padrdo de CCR
registro
International Classification of Primary Care The | Modelode | ICPC
International Classification of Diseases classificagdo | ICD/ICF/ICHI
The  Health  Insurance  Portability — and | Modelode | HIPAA
Accountability Act portabilidade
Open Archival Information System Padroes de | OAIS,
International Research on Permanent Authentic | preservagdo | INTERPARES,
Records in Electronic Systems PREMIS
Preservation Metadata Implementation Strategies

O HL7 (Health Level Seven) ¢ um padrao que retine normas, diretrizes e metodologias
internacionais para a representacio e a transferéncia de dados clinicos e administrativos entre
SIS, de modo a permitir interoperabilidade entre esses sistemas. Estas normas estdo

concentradas na camada de aplicagdo (camada 7) do modelo OSI.

A Health Level Seven International da suporte a este padrdo. Trata-se de uma organizagao
internacional de normaliza¢do cujas normas também sao adotadas por outros 6rgaos de emissao
de padrées como o American National Standards Institute (ANSI) e a International

Organization for Standardization (ISO).

O HL7 desenvolve padrdes conceituais, padrdoes de documentos, normas de aplicativos e
padrdes de mensagens. Padrdes de mensagens (HL7 versdo 3) s@o particularmente importantes
porque definem como as informagdes sdo empacotadas e comunicadas de uma parte a outra.
Tais normas definem o idioma, estrutura e tipos de dados necessarios para a perfeita integragao
de um sistema a outro. Por outro lado, o Modelo de Informagao de Referéncia (RIM - Reference

Information Model) e o Framework de Referéncia de Desenvolvimento HL7 (HDF - Health
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Development Framework) sdo a base do processo de desenvolvimento dos padrdes de
mensagens HL7 que estd na Versdo 3 e que utilizam a linguagem de marcagdo XML. O RIM
especifica como deve ser feita a representacdo dos dados clinicos (dominios) e o ciclo de vida
de mensagens ou grupos de mensagens. J4 o HDF ¢ um projeto para especificar os processos e
metodologia usados por todas as comissdes de definicdo de padrdes da organizagdo
internacional HL7 para: o inicio do projeto, andlise de requisitos, concepg¢ao dos padrdes, sua

implementagdo, o processo de aprovacao do padrao, etc.

Por outro lado, 0 HL7 possui a versao HL7 CDA (Clinical Document Architecture) que
estd baseado no XML para a marcacdo de documentos. O HL7 CDA define a estrutura e
semantica de documentos clinicos, para isso utiliza o RIM e tipos de dados, de forma a facilitar

seu compartilhamento e integracdo em um ambiente de interoperabilidade.

Por outro lado, o openEHR?® é um padrio de estrutura e conteudo. Trata-se de um padrio
que permite criar PEPs interoperdveis e independentes da tecnologia. Esta conformado por um
modelo dual, formado por um modelo de referéncia e um modelo de arquétipos. O modelo de
referéncia estd composto por um conjunto de classes que representam estruturas genéricas do
registro eletronico de satde ou de dados demograficos, além de fornecerem mecanismos para
controle de versdo, auditoria e controle de acesso aos dados. O modelo de arquétipos esta
representado por metadados, usados para definir padrdes que caracterizam dados clinicos cuja
especificidade constitui um padrao ISO 13606-2. O suporte a este padrao esta dado pela
fundagdo openEHR que fornece um conjunto de especificagdes, ferramentas e recursos para

lidar com a interoperabilidade.

Outro padrdo é o SNOMED CT® cujo foco sdo as terminologias médicas. Seu objetivo
estd na codificagdo de termos clinicos e mapeamento das terminologias nacionais e
internacionais em uso, visando suportar a interoperabilidade semantica entre outros sistemas de
codificagdo por exemplo o CID-10. Por outra parte, o CID’ (Classificagdo Internacional de
Doengas) fornece codigos alfanuméricos relativos a classificacdo de doencas e de uma
diversidade de sinais, sintomas, aspectos anormais, queixas, ferimentos, entre outras
caracteristicas de saude. E por meio desta classificagio que a OMS faz o seguimento das

estatisticas de morbilidade e mortalidade a nivel mundial.

5 https://www2.openehr.org/pt/what _is_openehr
® https://www.snomed.org/snomed-ct/)
7 https://icd.who.int/browse10
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Para o caso de codificagdo de exames laboratoriais se tem o padrio LOINC? (Logical
Observation Identifiers Names and Codes) que a diferenca do CID, que registra diagnosticos,
o LOINC ¢ utilizado como um banco de dados para identificar as observacdes de testes

laboratoriais.

O DICOM® (Digital Imaging and Communications in Medicine) ¢ um padrio
internacional para troca de imagens médicas. O padrdo permite definir, por meio de um
conjunto de normas, o tratamento, armazenamento e transmissao de informagao médica relativa
aos exames de imagens médicas. Assim, o padrdo permite que instituigdes que o utilizam
tenham registros de satde de seus pacientes em um formato que favorece a busca de

informagdes e troca de documentos entre instituicdes (Horiil et al., 1994; Mildenberger, 2002).

O padrao DICOM SR (Structured Reporting) estabelece como devem ser formados,
armazenados e transferidos documentos estruturados (e.g. laudos, ou qualquer tipo de
observagdo clinica). Estes documentos contém informagdes de contexto, tais como
procedimentos que devem ser executados para o sucesso de um tratamento, ¢ dados sobre
profissionais de saude envolvidos (Clunie, 2000). Um objeto no padrao DICOM SR pode conter
referéncias embutidas a imagens, arquivos de formato de onda, como eletrocardiogramas e
hemogramas, e arquivos de dudio bem como a outros documentos no mesmo padrao. O padrao
estabelece métodos de referéncia a coordenadas destas imagens e formatos de onda, de forma
integrada ao laudo (Clunie, 2000). O DICOM SR também permite incluir codificagdes
internacionais e proprietarias para criar relatdrios estruturados e padroniza a maneira de criar
um documento estruturado radiolégico, bem como os elementos que agrupam as informagdes

relacionadas ao relatorio.

No entanto, o ICPC '° (The International Classification of Primary Care) é um padrdo
que classifica elementos importantes no PEP. Elementos como razdes de encontro, visdo do
paciente, processo de atendimento (decisdo, acdo, intervengdo ou plano) e a avaliacdo ou

diagnostico que reflete a visdo do médico.

Compartilhar dados de saude dos pacientes organizagdes e pesquisadores sdo obrigados
a cumprir com as diretrizes de privacidade especificadas na Lei de Portabilidade e

Responsabilidade do Seguro de Saude (Health Insurance Portability and Accountability -

8 https://loinc.org/international/ (Acessado em 20/11/2019)
9 https://www.dicomstandard.org/ (Acessado em 20/11/2019)
10 https://www.globalfamilydoctor.com/groups/WorkingParties/wicc.aspx (Acessado em 20/11/2019)
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HIPAA). O HIPAA delineia duas abordagens para proteger informagdes de satude
individualmente identificdveis. As regras estabelecem normas para proteger os registros
pessoais de saude, salvaguardando a privacidade das informagdes pessoais nas transagdes por
via eletronica, como também estabelecem limites e condigdes sobre o uso e divulgacdo que
podem ser feitos de tais informagdes sem a autorizagcdo do paciente. HIPPA também da aos
pacientes os direitos sobre suas informagdes de satude, incluindo os direitos de examinar e obter
uma copia dos seus registros de satide e solicitar corregdes.

Finalmente, existem estratégias e iniciativas para preserva¢do de dados, ndo
exclusivamente focados no dominio da saude. Estes sdo o OAIS, INTERPARES ¢ PREMIS. O
OAIS, como ja mencionado na se¢do 2.1.2, possui um esquema conceitual que orienta a
sistemas de arquivos para a preservacgdo de informacao a longo prazo. J4 o INTERPARES, cuja
base conceitual tem origem no modelo OAIS, caracteriza-se por definir requisitos funcionais
para os sistemas informatizados de gestdo de documentos para preservagdo (Duranti, 2008).
Por outro lado, o PREMIS ¢ um padrao de metadados e baseia-se no XML. Este padrao ¢
considerado como uma tradugdo semantica em unidades de implementacdo do modelo OAIS

(Guenther, 2010).

2.2.2 PADRAO EN ISO 13940

A ISO 13940'! é um padrio europeu que esta focado em conceitos que representam todos os
processos de assisténcia médica (i.e., atividade profissional de satide, atendimento social como
autocuidado, cuidado de terceiros). Para poder representar o conteido clinico e o contexto
clinico a ISO 13940 esta relacionada a um modelo genérico de processos de assisténcia médica,
bem como a defini¢des abrangentes de conceitos € modelos conceituais para os aspectos
clinicos, gerenciais e de recursos dos servigos de satide. Esta norma divide-se em oito modelos
que representam o contexto dos servicos de satide e sdo descritos brevemente a seguir:

o Healthcare actors: Representa a uma organizagao ou pessoa que participa dos cuidados
de satde. Portanto, todo profissional de satide de uma institui¢do ¢ um agente de saude
com varios graus de responsabilidade no gerenciamento de cuidados dos pacientes.

o Healthcare matters: Representa ao assunto de assisténcia médica que pode ser uma
doenga ou diversos tipos/condigdes de doengas.

o Healthcare activities: Representa as atividades destinadas direta ou indiretamente ao

tratamento e melhora do estado de satide do paciente.

1 https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:13940:ed-1:v1:en (Acessado em 20/11/2019)
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o Healthcare process: Refere-se ao conjunto de processos de assisténcia médica inter-
relacionadas com a especificagdo de um ou mais problemas de saude.

o Healthcare planning: Representa o gerenciamento de atividades de saide em que um
plano de assisténcia ¢ criado ou modificado.

e Time: Representa o intervalo de tempo durante o qual as atividades de saude sdo
realizadas para os cuidados do paciente.

o Responsibilities: Sio mandados com base em um compromisso € consentimento
informado ou autorizagdo por lei, que define os direitos e obrigagdes de um ator da area
de saude em relagdo ao seu envolvimento nos processos de saude realizados para um
assunto especifico de atendimento.

o Information management: Representa o gerenciamento do PEP. Todas as informagdes
(ex. registros médicos, registros dentdrios, de assisténcia clinicas) sdo armazenadas numa

midia eletronica.

2.2.3 NORMA ISO 13606

A norma ISO 13606'? ¢ um modelo dual de arquitetura de PEP. Esta composto por estruturas
de dados, conhecidas como arquétipos (semelhante a proposta do openEHR), os quais
representam os conceitos clinicos aceitos dentro da comunidade com o objetivo de garantia de
interoperabilidade, consisténcia e qualidade da informagdo (Kalra, 2006; Mufioz et al., 2011).
Seu modelo de referéncia representa as caracteristicas gerais de componentes de um PEP, como
eles sdo agregados, e o requerido contexto de informagao para reunir os requisitos éticos, legais

e de originalidade (Muiioz et al., 2011). Podemos identificar as seguintes caracteristicas:

¢ Estd conformado por um conjunto de tipos primitivos;

¢ Suas entidades principais sdo: EHR_extract, folders, compositions, sections, entries,
cluster e elements;

e (Conta com classes auxiliares e, opcionalmente;

e C(lasses de descricao de dados demograficos e de comunicagao.

A Figura 7 mostra uma visdo geral do modelo de referéncia da ISO 13606, logo sdo

descritas suas principais entidades.

12 http://www.en13606.org/ (Acessado em 20/11/2019)
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Figura 7. Relagdes dos componentes do Modelo de Referéncia ISO 13606. Adaptado
de (Muioz et al., 2011)

e Ehr_Extract: ¢ a representacdo de uma parte ou toda a informacdo do prontudrio
eletronico do paciente.

e Folder: refere-se a entidade que organiza o PEP ao primeiro nivel e ¢ geralmente
associada a eventos clinicos ou especialidades médicas.

e Composition: representa um documento do PEP, como um relatério ou um exame, que
geralmente esta relacionado a uma sessdo clinica. As composi¢des sdo organizadas em
pastas (Folder).

e Section: dentro de uma composi¢do, sdo as entradas clinicas durante um encontro
clinico e que formam um documento clinico (Composition) sdo organizados em se¢des
ou titulos que facilitam o registro e a apresenta¢ao da informagao.

e Entry: 6 uma entrada ou declaragdo clinica. E a unidade de registro de informagdes em
um PEP. Ele pode corresponder, por exemplo, a uma observa¢dao, um pedido de
procedimento ou um diagndstico.

e Cluster: ¢ a estrutura de dados que organiza as informagdes em séries, tabelas ou
arvores.

o Element: representa os nodos, que sdo os valores que contém um unico valor de um

tipo de dados.

2.3. CURADORIA DIGITAL

Historicamente, as praticas de curadoria apareceram no inicio dos anos 90 focadas quase
completamente nos dados, chamados curadoria de dados. Assim o campo de curadoria cresceu
e a curadoria digital tornou-se reconhecida como uma pratica generalizada, selecionando

recursos que variam de objetos de dados a contetido multimidia (Rusbridge et al., 2005; Abbott,
2014).
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Segundo Mardero (2008), a curadoria digital ¢ apresentada como uma resposta ao
crescimento de dados digitais de diferentes tipos de fontes. Ele evolui das nogdes de
preservacdo digital e da necessidade de distribuir e gerenciar dados digitais desde o inicio,
garantindo sua preservagdo, descoberta, interpretacdo e reutilizagdo a longo prazo. Em suma, a
curadoria digital ¢ o conjunto de atividades e processos necessarios para garantir a preservagao
das informacdes digitais ao longo do tempo. A curadoria de dados também considera e aborda
fungdes de nivel superior, como gerenciamento de repositorio, preservacao digital, governanga

e financiamento.

Na area da saude, os dados médicos sdo cada vez mais dispersos e hd uma redundancia
nas solicitagdes, por exemplo, testes para diagnéstico médico. Todos os testes realizados
anteriormente pelo paciente, além de seus dados médicos, devem ser integrados e sempre
disponiveis. A implantacdo das tarefas de curadoria poderia ajudar no gerenciamento dessas
informagdes, porém deve-se tomar as medidas de protecdo necessarias ja que sdo considerados

como dados sensiveis (Li et al., 2018).

2.3.1. MODELO DO CICLO DE VIDA DA CURADORIA DIGITAL

Digital Curation Center (DCC)!* ¢é um centro de especializagio reconhecido
internacionalmente em curadoria digital, com foco na criagdo de capacidades e habilidades para
gerenciamento de dados de pesquisa. O DCC prop6s um Modelo de Ciclo de Vida de Curadoria
(Higgins, 2008) que fornece uma visdo geral grafica de alto nivel das etapas necessarias para
uma curadoria e preservagdo bem-sucedidas de dados desde sua conceituacdo inicial. A Figura
8 apresenta as etapas e acdes de curadoria definidas por este modelo.

Diferentemente de outros modelos de curadoria, o modelo de ciclo de vida do DCC
fornece uma visdo nao linear da curadoria digital. O elemento chave deste modelo sdo os dados,
que representam qualquer informacdo em formato digital binario, incluindo:

¢ Objetos digitais (Digital Objects): objetos digitais simples (por exemplo, arquivos de

texto, arquivos de imagem ou arquivos de som, juntamente com seus identificadores e
metadados relacionados) ou objetos digitais complexos (por exemplo, objetos digitais
discretos criados pela combinacdo de varios outros objetos digitais, como sites)

e Bancos de dados (Databases): colecdes estruturadas de registros ou dados

armazenados em um sistema de computador

13 http://www.dcc.ac.uk/
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Figure 8. DCC Modelo de Ciclo de Vida (Fonte: Higgins, 2008)

Observando a Figura 8, podemos ver varios anéis concéntricos em sua estrutura. As acdes
do ciclo de vida completo sdo representadas por informagdes de descricdo e representacao,
planejamento de preservagdo, vigilancia e participacdo da comunidade e organizagdo e

preservacao.

e Descricio e representacio da informacdao (Description and representation
information): Trata-se do gerenciamento, descri¢cdo, técnicas, estrutura e preservagao
dos metadados por médio da aplicag@o de padrdes para garantir um adequado controle
e descri¢do ao longo prazo. Também, coleta e atribui uma representacao da informagao
necessaria para compreender e processar tanto o material digital quanto aos metadados
associados.

e Plano de preservacio (Preservation planning): E o plano de preservagio ao longo do
ciclo de vida de um material digital. Inclui os planos para gerenciamento e
administracdo de todas as a¢des do ciclo de vida de curadoria.

e Acompanhamento e participacio da comunidade (Community watch &
participation): Trata da necessidade de atencdo para as atividades que se desenrolam
no ambito das comunidades envolvidas com o problema de curadoria, bem como a
necessidade de participagdo no desenvolvimento de padrdes, de ferramentas e de

software adequados ao problema e que possam também serem compartilhados.
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e Preservacdo e curadoria (Preserve and curate). Estar continuamente alerta e
empreender as acdes administrativas e gerenciais planejadas para a curadoria e

preservagao por todo o ciclo de vida da curadoria.

Em relacdo as agdes sequenciais no anel externo, estes representam as principais agdes
necessarias para selecionar dados, desde a criagdo até o uso e reutilizagdo. Além disso, essas
acdes nao sdo realizadas apenas uma vez. Eles podem ser repetidos enquanto os objetos digitais
estiverem sendo selecionados. As acdes sequenciais ndo se referem exclusivamente a curadoria,
mas representam estdgios do ciclo de vida dos dados que devem ter um componente de

curadoria.

e Conceitualizacao (Conceptualise): Conceber e planejar a criagdo do dado, incluindo
os métodos de captura e as op¢des de armazenamento;

e Criacao e/ou recebimento (Create or receive): Refere-se a criar dados, incluindo
metadados administrativos, descritivos, estruturais ¢ técnicos. Metadados de
preservagdo podem, também, serem adicionados no momento da criagdo. Receber
dados, de acordo com politicas bem documentadas, de criadores de dados, de outros
arquivos, de repositorios ou de centros de dados e, se necessario atribuir metadados
apropriados.

e Avaliacdo e seleciao (Appraise & Select): Avaliar o dado e selecionar o que seré objeto
dos processos de curadoria e de preservagdo por longo prazo. Manter-se aderente tanto
as boas praticas quanto as politicas pertinentes e também as exigéncias legais.

e Arquivamento (Ingest): Avaliar e transferir os dados para um arquivo, ou repositorio,
ou centro de dados ou outro custodiante apropriado.

e Acdes de preservacio (Preservation action): Sugere empreender agdes para garantir
a preservacdo a longo prazo e a retengdo do dado de natureza oficial. Ag¢des de
preservagdo devem garantir que o dado permaneca auténtico, confiavel e utilizavel,
mantendo a sua integridade.

e Armazenamento (Store): Armazenar os dados de forma segura mantendo em
conformidade aos padrdes relevantes.

e Acdes de uso e reuso (Access, use & rehuse): Esta relacionado a acdo de garantir que
o dado possa ser acessado tanto pela sua comunidade alvo, quanto pelos demais
usuarios interessados na reutiliza¢do do dado.

e Transformacao (7ransform): Criagao de novos dados a partir do original.
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Por ultimo temos o conjunto final de agdes que ¢ representado por “a¢des ocasionais”,
que podem ocorrer diante de condi¢des especificas. Além disso, essas agdes ndo sdo necessarias

para todos os dados.

¢ Eliminacao/descarte (Dispose): Descarte os dados que nao foram selecionados para
curadoria e preservagdo a longo prazo, de acordo com politicas, orientacdes ou
requisitos legais documentados. Normalmente, os dados podem ser transferidos para
outro arquivo, repositdrio, centro de dados ou outro custodiante. Em alguns casos, os
dados sdo destruidos. A natureza dos dados pode, por razdes legais, exigir destruicdo
segura.

¢ Reavaliacdo (Reappraise): Retorna dados que falhem nos procedimentos de validacao
para posterior avaliagdo e re-selecao.

e Migracio (Migrate): Migrar os dados para um formato diferente.

Este modelo pode ser usado para planejar atividades dentro de uma organizacdo ou
consorcio de forma a garantir que todos os estagios necessarios sejam realizados, cada um na
sequéncia correta. Segundo Higgins (2008), o modelo permite que a funcionalidade granular
seja mapeada; definir papéis e responsabilidades; e construir uma estrutura de padrdes e
tecnologias para implementar. Pode ajudar no processo de identificagdo de etapas adicionais
que podem ser necessarias ou acdes que ndo sdo necessarias em determinadas situagdes ou

disciplinas e garantir que os processos € politicas sejam adequadamente documentados.

Vale ressaltar que existem outros modelos como: o DataONE que ¢ uma base que visa
apoiar a ciéncia, envolvendo as comunidades relevantes de ciéncia, dados e politicas, além de
fornecer armazenamento facil, seguro e persistente de dados (Allard, 2012). A preservagao dos
dados ¢ realizada pela disseminagao de ferramentas integradas e faceis de usar para descoberta,
analise, visualizagdo ¢ tomada de decisao de dados (Allard, 2012). Além dessas ferramentas, o
DataONE também fornece um modelo de ciclo de vida de dados como um auxilio para

gerenciar e preservar dados.

Outra iniciativa focada no arquivamento de dados ¢ a DDI (Data Documentation
Initiative) que ¢ um padrao para dados de ciéncias sociais que combina requisitos de metadados

e requisitos de empacotamento (DDI, 2012).

O DDI ¢ um modelo de curadoria mais linear para dados de pesquisa que representa o

ciclo de vida completo dos dados. Este modelo considera que os metadados devem ser mantidos
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e versionados ao longo do tempo para suportar a comparagdo entre estudos em uma coleta de
dados maior (por exemplo, estruturas geograficas, locais geograficos, conceitos, hierarquias do

universo e organizagdes e individuos).

2.4. ENGENHARIA DIRIGIDA POR MODELOS

A Engenbharia Dirigida por Modelos (Model-Driven Engineering - MDE) considera a utilizagdo
de modelos como os principais artefatos no desenvolvimento de aplicagdes e sistemas. De
acordo a esta abordagem, os modelos ndo somente descrevem ou documentam um software,
mas também servem para atuar no seu desenvolvimento, manutencdo e operacao (Seidewitz,
2003; Schmidt, 2006). As técnicas de MDE, tais como Desenvolvimento Dirigido por Modelos
(Model-Driven Development - MDD) e Arquitetura Dirigida por Modelos (Model-Driven
Architecture - MDA) propdem o uso de abstragdes mais proximas do dominio do problema
como uma forma de mitigar a distancia semantica existente entre o problema a ser solucionado
e o ferramental (software) utilizado para tal. Um aspecto importante da MDE ¢ a énfase na
integracdo entre a parte tecnoldgica e o conhecimento especifico de um determinado dominio
(Favre, 2004; Favre and NGuyen, 2005). A utilizagdo de seus principios aumenta a qualidade
dos sistemas de software, o grau de reuso e, como resultado implicito, a eficiéncia em seu

desenvolvimento (Bézivin, 2005).

24.1 METAMODELOS

Segundo Guedes (2018) um modelo ¢ capaz de capturar a visdo de um sistema, representa uma
abstragdo com um certo propodsito, como por exemplo descrever aspectos estruturais ou
comportamentais de um sistema. Este propodsito determina o que deve ser incluido no modelo

e o que ¢ irrelevante no nivel apropriado de detalhe.

Entretanto, um metamodelo define uma linguagem para expressar modelos, ou seja, € um
modelo de modelos e deve definir as constru¢des de modelagem e seus relacionamentos (Volter,
2013). O papel de um metamodelo ¢ definir a semantica para modelar elementos dentro de um
modelo e seus relacionamentos, os quais devem ser definidos na forma da sintaxe abstrata. A
semantica pode ser estatica, que define regras e restricdes que garantem o uso correto dos
elementos do metamodelo, ou dindmica que define o comportamento associado aos elementos

do metamodelo (Volter, 2013).

Assim, os metamodelos apresentam um potencial relevante para lidar de forma adequada

com esses problemas pelo fato de oferecerem um nivel mais alto de abstracdo no
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desenvolvimento de software (OMG, 2004). Tal caracteristica proporciona reusabilidade,
portabilidade e interoperabilidade, aumentando a produtividade do processo e a qualidade das
aplicacdes. Porém, dada a popularidade do uso de modelos, surge a necessidade de uma
padronizagdo para a constru¢ao de metamodelos e modelos. Dessa forma, a Object Management
Group (OMG) apresentou uma arquitetura de metamodelagem de quatro camadas, denominada
Meta-Object Facility (MOF)'*. Na MOF, cada elemento de uma camada inferior ¢ uma

instancia de um elemento de uma camada superior (Seidewitz, 2003), conforme mostrado na

Figura 9.
descreve p Instancia de p
M3: Meta-metamodelo
descreve A

! Instancia de

M2: Metamodelo

descreve A
v Il Instancia de
M1: Modelo
descreve A
v Instancia de

A 4

MO: Instancias

Figura 9. Camadas do metamodelo MOF

e Camada M3: representa 0 meta-metamodelo da MOF utilizado para construg¢do de
metamodelos. O modelo MOF formaliza suas proprias abstra¢des eliminando a
necessidade de um nivel superior (Steinberg et al., 2008).

e Camada M2: nesta camada estdo os metamodelos que podem ser utilizados para
modelar sistemas de dominio especifico, ou seja, comporta uma instancia do meta-
metamodelo. Um exemplo de linguagem definida conforme o modelo MOF ¢ a
Linguagem de Modelagem Unificada (Unified Modeling Language - UML).

e Camada M1: composta por modelos que descrevem sistemas utilizando as defini¢des
presentes em seus respectivos metamodelos presentes em M2.

e Camada MO: contém as entidades ou objetos que formam o sistema em tempo de

execucao que sdo criadas a partir das defini¢cdes presentes em M1.

14 http://www.omg.org/mof
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A Figura 10 mostra um exemplo de metamodelo na camada 2 para abstrair as entidades
classe e atributo do UML, para isso sdo criadas duas metaclasses chamadas Classe e Atributo
relacionadas de 1 a muitos (uma classe pode ter muitos atributos). Ja no nivel 1 é criado uma
instancia deste metamodelo por meio da classe Pessoa com atributo idade do tipo int. Por fim

no nivel 0, é criado uma instancia da classe Pessoa, o objeto Jodo com atributo idade=25.

Classe Atributo
— 1 temp  *|+nome: string
* nome: string . + modificador: Modifier
+ modificador: Modifier .
+ tipo: Type
Nivel 2
‘conforme a
conforme a R
- idade: int
Nivel 1 )
conforme a
Jodo: Pessoa
idade =25
Nivel 0

Figura 10. Exemplo de metamodelo de nivel 2 e seus modelos derivados

Em resumo, os metamodelos no Nivel 2 sdo utilizados para definir os modelos no Nivel
1. Assim, a partir da linguagem de defini¢ao (por exemplo a UML) pode-se definir diagramas
de classes e diagramas de objetos. Nesse sentido, o metamodelo para preservagdo de dados
clinicos proposto nesta tese e apresentado no Capitulo 4, foi construido usando o EMF (Eclipse
Modeling Framework) que ¢ uma instancia do meta-metamodelo Ecore. Assim, com o
metamodelo definido usando o Ecore, os modelos instanciados podem ser gerados a partir de
uma API e portados para XMI (XML Metadata Interchange)' ou terem codigo-fonte gerados
em Java. Desta forma, os modelos do Nivel 1 podem ser instanciados e validados, ou de forma
programadtica ou por meio de um editor, tendo como referéncia o metamodelo da aplicagdo

construido.

24.2 ECLIPSE MODELING FRAMEWORK

O Eclipse Modeling Framework (EMF) ¢ um arcabougo de modelagem construido sobre o

ambiente de desenvolvimento integrado (Integrated Development Environment - IDE) Eclipse.

15 https://www.omg.org/spec/XMI
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O EMF fornece mecanismos para a criacdo, edi¢do e validacdo de modelos e metamodelos,
além de permitir a geragdo de codigo a partir dos modelos. Para tal, o EMF possibilita a geragao
de uma implementacdo em linguagem Java, de maneira que cada uma das classes do
metamodelo (chamadas de metaclasses) corresponde a uma classe em Java. Dessa forma, estas
classes podem ser instanciadas para criar modelos em conformidade com o metamodelo. O
EMF também possibilita criar ferramentas de modelagem (editores) que permitem criar

modelos a partir de seus metamodelos.

H EModelElement

ehModelElement
01 @ getEAnnotation(EString) : EAnnotation

eAnnotations | 0.* [ T ] eFactorylnstance
H EStingToStringMapEntry || o « E EAnnotation | ENamadElement] H EFactory — 1.1
= key: EString = source : EString = name : EString -
o value : EString details - @ create(EClass) :EObject ] )
AN @ createFromString{EDataType EString) : EJavaObject
@ convertToString(EDataType, EJavaObject) : EString

l ePackage(1.1
H ETypadElement eType | ECiassitiar . H EPackage
= ordered : EBoolean = instanceClassName : EString 0. ePackage ["S7SURI: EString
o unigue : EBoolean 0.1 = instanceClass : EJavaClass<?> B = nsPrefix: EString
= lowerBound : Elnt = defaultvalue : EJavaObject eClassifiers 0.1 [[@ getEClassifier(EString) : EClassifier
= upperBound : Elnt @ isInstance(EJavaObject) : EBoolean
= many : EBoolean @ getClassifierlD() : Elnt 0.1 0.*
o required : EBoolean iy eSuperPackage eSubpackages
= eExceptions [ 0.*
1 \ |
[ E EOperation | [ B EParameter] H EClass H EDataType
{ I { I = abstract: EBoolean = serializable : EBoolean
! 0.1 = interface : EBoolean ~
eOperation e eParameters @ isSuperTypeOf(EClass) : EBoolean 0. &
@ getFeatureCount() : Elnt eAllSunerTynes|
) perlyp
eContainingClass @ getEStructuralFeature(Elnt) : EStructuralFeature SN
0.* sOperations 01 @ getFeaturelD(EStructuralFeature) : Elnt 0.
-~ elpe - @ getEStructuralFeature(EString) : EStructuralFeature - o Ya[U'?iE'”I‘EE
% . eSuperTypes| = instance : EEnumerator
0.* eAllOperations I 1.1 periye o literal : EString
. - eReferenceType
eAllStructuralFeatures | 0.* 0. eContainingClass | 0.1 1.1 eliterals | 0.*
| | eStructuralFeatures 0.* eRef ﬁ
H EShuciuraiFeature E EReference - eheferences eAtiibuteType 0.14 eEnum
© changeable : EBoolean | = containment: EBoolean 0.* eAllReferences 5 EEnum
© volatile : EBoolean = container : EBoolean 0.* eAllContainments
= transient: EBoolean = resolveProxies : EBoolean ~ @ getEEnumLiteral(EString) : EEnumLiteral
= defaultvalueliteral : EString @ getEEnumLiteral(EInt) : EEnumLiteral
= defaultvalue : EJavaObject h . eOpposite | 0.1 @ getEEnumLiteralByLiteral(EString) : EEnumLiteral
o unsettable : EBoolean 0.*| eKeys
o derived : EBoolean 5 EAtibute
@ getFeaturelD( : Elnt = iD : EBoolean 0.1 elDAttribute
@ getContainerClass() : EJavaClass . -
T 0.*  eAtributes
’ 0.* eAllAttributes

Figura 11. Meta-metamodelo Ecore
Por outro lado, os metamodelos construidos no EMF sdo instancias do meta-metamodelo
Ecore que, por sua vez, ¢ baseado no meta-metamodelo MOF. O Ecore pode ser utilizado para
construir modelos que representam o metamodelo de uma linguagem. Sendo assim, um
metamodelo com base no Ecore ¢ definido por meio de instancias de classes do tipo: EClass,
EAttribute, EReference, ESuperType e EDataType. Uma EClass representa uma classe
composta por atributos e referéncias. Um EAttribute ¢ um atributo que possui um nome € um

tipo. Uma EReference define uma associacdo entre classes e, no caso da definicdo de uma
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superclasse, para se valer dos conceitos de heranca, essa associagdo ¢ do tipo ESuperType. Por
fim, um EDataType ¢ o tipo de um atributo, cujo valor pode ser um tipo primitivo (nimero
inteiro ou real, string, booleano, etc.), uma enumeracdo EEnum ou uma referéncia a uma
EClass. A Figura 11 mostra os componentes do meta-metamodelo Ecore (Merks and James,

2009), com seus atributos, operagdes e relacionamentos.

2.5. CONSIDERACOES FINAIS

Neste capitulo foram apresentados conceitos basicos relacionados a preservacao digital,
modelos e estratégias. O modelo de referéncia OAIS ¢ um dos mais representativos na literatura
e ¢ amplamente utilizado para implantacao de estratégias de preservagdo de documentos digitais
(Korb and Strodl, 2010; Askhoj et al., 2011; Voinov et al., 2017). Seguidamente, se
descreveram as caracteristicas dos PEPs e seus padrdes de interoperabilidade relacionados
como por exemplo HL7 (que ¢ um conjunto de padrdes para intercambio de informacao clinica)
e o padrdo DICOM (que permite a transferéncia e arquivamento de imagens médicas). Logo a
seguir foram descritos as normas ISO 13940 e ISSO 13606. O primeiro aborda os conceitos que
representam o0s processos clinicos e o segundo ¢ um modelo de referéncia que inclui um
conjunto de classes que definem os blocos de construcdo genéricos dos PEPs. A norma ISO
13606 também detalha como os dados clinicos devem ser agregados para criar estruturas de
dados mais complexas e as informagdes de contexto que devem acompanhar todos os dados

para atender aos requisitos €ticos e legais (Mufioz et al., 2011).

Outro tema abordado ¢ a curadoria digital que de acordo a literatura ¢ a encarregada da
gestdo dos documentos digitais e sua conceptualizagdo evolui das nogdes de preservacao digital
e da necessidade de estabelecer um conjunto de processos de forma a garantir a preservagao,
descoberta, interpretagdo e reutilizagdo da informagao a longo prazo. Nesse sentido, a curadoria
digital ¢ importante porque ajuda a estabelecer planos de preservagdo. Em nosso dominio, o
papel do curador ¢ importante para definir quais serdo os dados e metadados do PEP a serem

preservados e ajudara a definir as politicas de acesso.

Por fim, neste Capitulo abordamos os conceitos sobre a Engenharia Dirigida por Modelos,
cujo foco ¢ a utilizagdo de modelos como principais artefatos no desenvolvimento de sistemas.
Vimos que os modelos ndo sdo apenas artefatos de documentacdo utilizados para auxiliar na
atividade de desenvolvimento, sdo também parte integrante do software, pois permite que o
arquiteto se concentre em modelos de alto nivel ou metamodelos de forma a se proteger da

complexidade inerente a implementacdo nas diferentes plataformas.
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CAPITULO 3 —- REVISAO DA LITERATURA

Neste capitulo apresentamos uma revisdo sistemdtica da literatura (janeiro 2010 até outubro
2019) seguindo como guia as recomendagdes dos autores Kitchenham and Charters (2007) e
Jalali and Wohlin (2012) para proporcionar uma visdo abrangente e valida das evidéncias

existentes sobre metamodelos de preservagdo de PEPs.

A metodologia de revisdo adotada neste estudo consiste em um protocolo dividido em
trés etapas: planejamento, condugao e relatorio (ver Figura 12). Durante a fase de planejamento,
questoes de pesquisa foram formuladas em conformidade aos objetivos deste trabalho. Em
seguida, um conjunto de palavras-chave foi selecionado para realizar a pesquisa em diferentes

fontes de dados.

Durante a fase de condugdo da pesquisa, foram utilizados critérios de inclusdo e exclusdo
para remover estudos irrelevantes. Os trabalhos selecionados foram organizados e sintetizados
de acordo com um conjunto de caracteristicas. Na fase de relatdrio, as respostas para todas as
questdes de pesquisa foram descritas. Apds isso, todas as informagdes coletadas foram
classificadas e mapeadas. Finalmente, foram identificadas as tendéncias e limita¢gdes atuais no
estado da arte, o que nos levou a propor um metamodelo que serd descrito nos proximos

capitulos.

Planejamento

Condugao

Definir questoes de
pesquisa

!

Definir fontes de
dados ¢ palavras chave

!

Realizar da busca

Relatorio

Aplicar critérios de
exclusao

!

Responder questdes de
pesquisa

Selegdo de estudos e
organizag¢ao

!

!

Mapeamento

Sintese das
informagdes

!

Identificar tendéncias
atuais ¢ limitagoes

Figura 12. Metodologia da revisdo sistematica da literatura. Adaptado de

Malhotra and Chug (2016)
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3.1 PLANEJAMENTO DA REVISAO DE LITERATURA

3.1.1 QUESTOES DE PESQUISA

O principal objetivo desta revisao sistemadtica da literatura € realizar um mapeamento no campo
da Preservagao de Dados Clinicos. Para isso, foi definida a seguinte questao de pesquisa geral:

Qual é o estado da arte atual em relagdo a preservagdo de dados clinicos?

Para responder a essa questdo principal de pesquisa, definimos seis questdes especificas
(listadas na Tabela 2), para orientar e estruturar a extragdo e analise de dados de pesquisa e a
sintese de evidéncias:

Tabela 2. Lista de questdes de pesquisa

No. Questoes de pesquisa

QP1 | Qual ¢ a evolugdo das pesquisas relacionadas a preservagdo de PEP durantes os

ultimos anos?

QP2 | Quais estratégias sao utilizadas na preservacao digital dos PEPs?

QP3 | Qual ¢é o papel dos metadados na preservagdo digital de dados de saude?

QP4 | Que tipos de modelos de referéncia sdo usados para representar a preservagao

digital de PEPs?

QP5 | Quais sdo os principais papeis dos atores nos estudos de preservagdo em PEP?

QP6 | Qual ¢é o papel da curadoria de dados nos estudos de preservagdao do PEP?

3.1.2 BANCO DE DADOS E ESTRATEGIAS DE PESQUISA

Para realizar a pesquisa foram utilizados como fonte de dados os maiores repositorios
bibliograficos como: ACM, IEEEXplore, PubMed, Springer e também realizamos a busca na
Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagdes (BDTD) e Google Scholar para coletar

artigos que ndo foram recuperados nas outras fontes.

A estratégia de busca foi definida com base no uso palavras-chave como “preservacao
digital” e “prontudrio eletronico do paciente” e seus sindnimos e abreviagdes. Também foram
utilizadas as palavras-chave de “curadoria de dados” e “metamodelo” com suas respectivas
variagodes, para recuperar trabalhos que tratem da curadoria digital e modelo de referéncia para

preservagao digital.

Uma vez que as palavras-chave foram selecionadas, foram criadas cadeias de pesquisas

(string query). Estas cadeias estdo formadas pela composicdo de palavras-chave mediante
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operadores 16gicos AND (e l6gico) e OR (ou logico) e o uso de parénteses para agrupagdo. A

seguir se mostra estas:

El: ((long-term OR metadata OR data OR lifelong) AND "digital preservation”)
E2: (("electronic health record” OR EHR OR "electronic healthcare record"
OR "personal healthcare record"” OR "electronic medical record" OR EMR OR
"electronic patient record" OR EPR OR "clinical data" OR "medical data"
OR "health data") AND (preservation OR archival))
E3: (("meta-model” OR "metamodel” OR "ontology" OR "model") AND
"digital preservation”)
E4: (("curation" OR "digital curation" OR "metadata curation" OR "data curation”)

AND "digital preservation")
A seguir se mostra a cadeia de pesquisa final:

T=E1 ORE2 OR E3 OR E4

E importante mencionar que as pesquisas foram realizadas na lingua inglesa, a excecao

das fontes de dados locais, onde também foram utilizadas palavras chave na lingua portuguesa.

3.1.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Os critérios de inclusdo foram estabelecidos com base na busca de contetidos razodveis e
relevantes no contexto da preservag¢ao dos dados no dmbito da saude. Os trabalhos que foram
selecionados sdo dos ultimos dez anos e devem apresentar conteudos relacionados a
preservacdo de prontudrios eletronicos, modelos ou estratégias para preservagdo de dados
clinicos. A seguir sdo listados os critérios de inclusdo (CI) que foram considerados durante a

pesquisa.

e CII1: Estudos empiricos sobre preservacao de dados ou metadados relacionados a
saude.

e (I2: Estudos que descrevem um caso de estudo de preservacao de dados clinicos.

¢ (I3: Estudos que propdem um metamodelo ou modelo de referéncia para preservacao

de dados clinicos.

Além disso, um conjunto de critérios de exclusdo (CE) foi usado para remover artigos

irrelevantes da pesquisa. Os critérios de exclusdo elaborados foram os seguintes:
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e CEIl: O titulo e o resumo do estudo ndo apresentam nenhum tipo de constatagcdo sobre
o tema da pesquisa;

e CE2: Estudos contendo menos de duas paginas;

e CE3: Estudos publicados antes de 2010.

e CE4: Estudos de revisao/survey

e CES5: Estudos duplicados ou artigos estendidos do mesmo autor.

CONDUCAO DA PESQUISA

3.2.1 SELECAO E ORGANIZACAO DOS ESTUDOS

Apos realizar a pesquisa nos bancos de dados bibliograficos listados na se¢do 3.1.2, de um total

de 2741 estudos, inicialmente 88 estudos potencialmente relevantes foram selecionados. Isto

foi realizado com base na leitura do titulo, palavras chave e caso necessario a leitura do resumo

do estudo.

Os 88 estudos pré-selecionados foram organizados cronologicamente e por biblioteca.

Também foram utilizados os critérios de inclusdo e exclusdo nos textos completos destes

estudos. Com isso, na etapa de filtragem muitos destes estudos recuperados foram eliminados,

por exemplo, estudos duplicados (publicados em mais de uma biblioteca académica), estudos

que ndo apresentaram uma abordagem de preservagao para dados relacionados a saude.

mecanismos de pesquisa. Considerando o total de 2741 estudos, finalmente foram selecionados

Tabela 3. Resultados da pesquisa considerando os critérios de inclusdo e exclusdo

Fonte de dados Estudos Estudos Estudos

recuperados | Excluidos Incluidos
ACM 233 229 4
BDTD 36 30 6
IEEE 192 189 3
PubMed 679 675 4
Springer 1592 1587 5
Google scholar 9 0 9
Total 2741 2710 31

A Tabela 3 mostra um resumo de todos os estudos recuperados utilizando os diferentes
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31 estudos como sendo os mais relevantes e que estdo em conformidade aos objetivos deste

capitulo.

3.2.2 SINTESE DA INFORMACAO

Cada estudo foi analisado cuidadosamente pelo autor desta tese, extraindo suas caracteristicas
mais relevantes de acordo com as questdes de pesquisa definidas na Tabela 2. Todas as
informagdes coletadas foram registradas em planilhas do Microsoft Excel. Os dados extraidos
de cada estudo foram organizados e sintetizados de forma estruturada com a ajuda de tabelas e
mapas mentais. A Tabela 4 apresenta as referéncias dos estudos que foram selecionados nesta

etapa e sdo dispostos em ordem cronologica.

Tabela 4. Lista dos estudos selecionados

ID estudo Autor ID estudo Autor

S1 Santos et al., (2010) S17 Bunawan and Nordin (2015)
S2 Joemon et al. (2010) S18 Celesti et al. (2016)

S3 Yina (2010) S19 Celesti et al. (2017)

S4 Bote et al. (2011) S20 Loetal. (2017)

S5 Cruz et al. (2011) S21 Pinto and Sales (2017)

S6 Kiefer et al. (2012) S22 Roehrs et al. (2017)

S7 Misra et al. (2012) S23 Sassi et al. (2017)

S8 Rudersdorf (2012) S24 Abouelmehdi et al. (2018)
S9 Bote et al. (2012) S25 Chaczko et al. (2018)

S10 Gomes (2013) S26 Gordon (2018)

S11 Piconi et al. (2013) S27 Lietal. (2018)

S12 Goossen (2014) S28 Limo et al. (2019)

S13 Malone et al. (2014) S29 Oliveira (2019)

S14 Piconi (2014) S30 Ou et al. (2019)

S15 Grafia and Jackwoski (2015) |S31 Zhu et al. (2019)

S16 Gongalves et al. (2015)
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3.3 RELATORIO DA REVISAO

QP1: Qual é a evolucido das pesquisas relacionadas a preservacio de PEP durantes os
ultimos anos?

Nesta revisdo, analisamos a evolugdo do nimero de estudos relacionados a preservagdo de
dados relacionados a satide publicados no periodo de 2010-2019. O paradigma da preservacgao
digital surgiu oficialmente no final de 1996 (Waters and Garret, 1996) com iniciativas
governamentais realizadas por pesquisadores da area da Ciéncia da Informagdo. Porém, ¢ a
partir da década de 2000 que recém ¢ possivel encontrar estudos que discutem a relevancia da
preservacdo digital (Araujo et al., 2013). E assim que o Comité Consultivo para Sistemas de
Dados Espaciais (CCSDS) iniciou um esfor¢co conjunto para desenvolver um conjunto de
padrdes capazes de regular o armazenamento a longo prazo de informagdes digitais produzidas
em missdes espaciais. A partir desse esfor¢co ¢ que nasceu o modelo de referéncia OAIS
(descrito no Capitulo 2). O OAIS ¢ um modelo de referéncia que visa identificar os
componentes funcionais que devem fazer parte de um sistema de informacgdo dedicado a
preservacao digital (CCSDS, 2012; Lavoie, 2014). O OAIS tornou-se a ISO 14721:2003 e
posteriormente atualizada para a ISO 14721: 2012 (ISO, 2012), que ¢ um modelo padrio para

sistemas de preservagdo digital em muitas institui¢des e organizagoes.

A Organizacao das Nagdes Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO)
liderou a questdo sobre a preservacdo digital e langou no 2003 a “Charter on the Preservation
of the Digital Heritage” e, no 2007 o “Towards an Open Source Repository and Preservation
System” (Bradley et al., 2007) que teve como foco ac¢des de preservacdo do patrimonio digital,
as quais devem ser mantidas para as geragdes futuras e possuem as seguintes caracteristicas
(Misra et al., 2012): conteudo original totalmente gerado e apresentado digitalmente e sem
equivalente analogico; dependente de hardware, software, midia e formatos de armazenamento.
Por outro lado, na mesma década, surge a proposta do Modelo de Ciclo de Vida de Curadoria
do DCC (Higgins, 2008; Abrams. et. al., 2008; Sayao and Sales, 2013), que propde um ciclo de
vida completo com atividades definidas por: descricio e representacdo da informacao,

planejamento da preservacdo, participagdo da comunidade alvo e a curadoria e preservagao.

A Figura 13 mostra um grafico de distribui¢do em relagdo ao nimero de publica¢des nos
ultimos anos. De acordo com os pardmetros de nossa pesquisa, consideramos um total de 31

estudos. Esse nimero em um topico tdo importante como este pode ser um numero muito
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pequeno, mas ¢ limitado a estudos que apresentam a abordagem relacionada a preservagdo de

dados clinicos ou a preservacgdo do PEP.

Observamos que ndo existe um padrao claro de evolucao no estado da arte da preservacgao
de dados clinicos, pois esta sujeito a ado¢do de um ou mais modelos de referéncia [S09] [S15]
ou a proposta de um [S11] [S13] [S21]. Vale ressaltar que estudos recentes [S27] [S31], além

de abordar a preservagdo de dados, abordam a privacidade e a seguranga.
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Figura 13. Distribui¢@o dos artigos por ano, sobre a preservacao de dados clinicos.
(Fonte: O autor)

QP2: Quais estratégias siao utilizadas na preservacao digital dos PEPs?

De acordo com a revisdo de literatura, observamos que também ndo existe um consenso
na adog¢do de modelos ou estratégias relacionados a preservagdo de dados digitais clinicos por
longo prazo. No entanto, alguns esforgos foram feitos nas tltimas duas décadas (Scott, 2007;
Corn, 2009; Giaretta, 2011) para definir estratégias genéricas (conforme visto no Capitulo 2)
que devem ser consideradas para abordar a preservagdo digital. A maioria das propostas, por

exemplo, menciona a influéncia do modelo de referéncia OAIS (CCSDS, 2012).

O seguimento dessas estratégias tem a finalidade de manter as caracteristicas dos
documentos digitais (Suderman, 2010; Dos Santos, 2012), garantindo sua autenticidade,
integridade, funcionalidade e acesso continuo pelo tempo que seja necessario, documentando

seus procedimentos em estruturas de metadados conforme foi estudado em Gordon (2018).
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De outra perspectiva, Bote et al. (2011) aborda os custos da preservacao digital de PEP e
apresenta uma metodologia para andlise de custos em preservacdo digital. Para isso, o autor
descreve estratégias de preservagdo detalhadas em quatro fases: entrada, preservagdo, acesso e
saida. A fase de entrada consiste na entrada e revisdo das informacdes médicas. Apods um
processo de conversdo (digitalizacdo), as novas informagdes digitais sdo incorporadas ao
armazenamento de arquivos (ingestdo) (CCSDS, 2012). A fase de preservagdo consiste em
manter as informagdes em boas condigdes, seguindo estratégias de armazenamento e custodia,
auditoria e migracdo conforme instru¢des do OAIS. Considerando somente as informagdes
médicas que se encontram distribuidas em quatro formatos PDF, WAV, MPEG, DICOM. A
fase de acesso ou solicitagdo refere-se ao acesso a uma informagao especifica, recuperando uma
copia dela. Finalmente, a fase de saida visa a destruicdo de informagdes apds a data de
vencimento. Embora este artigo fale sobre custos, que foge de nosso escopo, o interessante da
pesquisa ¢ que nos ajuda a identificar quais formatos devem ser preservados e o valor que gera

sua guarda por longo tempo.

Entretanto, Piconi (2014) descreve que as estratégias de implantacdo e
substituicdo/migra¢do aplicadas em sistemas de PEPs devem ser planejadas seguindo politicas
de arquivamento, como padrdes e ISOs, para evitar a perda de informagdes. Essas estratégias
devem ser usadas para garantir, com o tempo, a recuperacdo do contexto original em que as

informagdes clinicas foram produzidas usando esses sistemas.

Diversos autores (Sayao and Sales, 2013; Piconi, 2014; Oliveira, 2019) destacam que nao
basta preservar apenas o documento digital, também ¢ necessario preservar os metadados que
descrevem o ciclo de vida deste documento, bem como seus contextos tecnoldgicos (hardware
e software), historico, criagdo e atualizacdo, desde 0 momento de sua produgdo até seu destino

final.

Outros autores (Barateiro et al., 2010; Bote et al., 2012; Rudersdorf, 2012; Bunawan and
Nordin, 2015; Fatima and Colomo-Palacios, 2018) que abordam as estratégias de preservagao,
se baseiam no trabalho de Scott (2007), quem fez uma andlise das caracteristicas de preservagao
de dados e apresentou recomendagdes e estratégias de politicas que devem ser consideradas

para preservar essas informagdes em ambientes digitais. (ver Tabela 5).
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Tabela 5. Estratégias e caracteristicas da preservacao de dados (Scott, 2007)

Estratégias Caracteristicas
Caracteristicas dos dados de v Opgdes de armazenamento
preservagdo v" Meios de armazenamento
v" Obsolescéncia tecnologica
v" Escalabilidade
v" Custo do financiamento
Solucdes para preservacdo de v Atualiza¢io de dados
dados v' Migrag¢do de dados
v' Emulag¢io
v' Extensibilidade
v" Filtragem de dados
v Compatibilidade com versdes anteriores
Estratégias, opgOes de politica e v" Nivel pratico: deve ser utilizado guidelines para
recomendagdes facilitar a identificacdo de registros relevantes e sua

jurisdi¢do (ex. hospital, posto de saude regional,
estadual, etc.)

v' Nivel do programa: representado por uma
organizagdo nacional supervisora que deve se
encarregar de liderar o caminho ao wuso de
tecnologias e solu¢des para manter uma base de
conhecimento de livre acesso

v" Nivel politico: representantes e¢ responsaveis para
definir a rota nacional ou jurisdicional de e-saude
para garantir que a legislacio ndo restrinja
inadvertidamente opgdes futuras para preservar os
dados.

v' Setores publico e privado: parcerias e definigdo de
estratégias para implementar solugdes em pro da

preservacao de dados a baixo custo e de longo prazo.

QP3: Qual ¢ o papel dos metadados na preservacio digital de dados de saude?

Entre os mecanismos tecnoldgicos existentes para apoiar a preservagdo digital estd a
associacdo de metadados a documentos eletronicos. Segundo Kiefer et al. (2012), eles sao
considerados uma parte essencial de qualquer arquivo de preserva¢do ao longo prazo. Os

metadados (Riley, 2017) sdo informagdes estruturadas que descrevem e facilitam a recuperagao
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e gerenciamento de um recurso de informagdo, neste caso os PEPs (Doyle et al., 2008). No
contexto internacional, existem padrdes de metadados focados na preservacdo de documentos
(Bunawan and Nordin, 2015), por exemplo: PREMIS (PREservation Metadata:
Implementation Strategies)'® que é¢ um dicionario de dados para preservagdo de metadados ao
igual que o e-ARQ!7 Brasil ¢ o ISO31606 abordado no trabalho de Gomes (2013). Eles
descrevem um recurso pratico e abrangente para implementar metadados de preservacdo em
sistemas de arquivamento digital. No entanto, esses padrdes sdo genéricos e ndo atendem

necessariamente as demandas impostas pelo PEPs (Barateiro et al., 2010).

O principal objetivo dos metadados ¢ manter os recursos importantes das informacdes.
Assim, Bunawan and Nordin (2015) apresenta dez desafios de preservacao de metadados para
registros digitais que sdo: padrao e ferramentas de metadados, precisdo de categoria, resisténcia
do usudrio a mudanga, conflito de metadados, extragdo de metadados principais, data do ltimo
acesso, metadados automaticos, repositérios de planos de arquivos, predefinidos metadados e
autenticidade dos metadados. A abordagem do autor coincide com as de Gordon (2018) e Limo
et al. (2019) que afirmam que, ao gerenciar e usar registros digitais, ¢ importante incorporar
metadados para ajudar na recuperagdo futura desses registros. Porém, Bunawan and Nordin
(2015) enfatizam que a preservagdo de metadados deve ser herdada em qualquer processo de
gerenciamento de registros eletronicos. Esse recurso deve se tornar um componente padrao
dentro da organizacdo para o futuro e deve passar por um processo de validagdo em
implementagdes de preservagdo de registros digitais. Além disso, para Kiefer et al. (2012), ¢
necessario desenvolver padrdes para codificar anotacdes explicativas que atuem como
metadados, que permita a interpretacdo desses documentos e a padronizagdo de formatos para

sua produgao.

Similarmente, Gartner and Lavoie (2013) afirma que a preservagdo e disseminagdo de
metadados consiste em processos necessarios para integrar, ingerir, preservar metadados e
garantir que estes sejam descobertos e acessiveis aos colaboradores e ndo colaboradores. No
entanto, essas posigdes tedricas sdo genéricas € ndo atendem necessariamente as demandas
especificas impostas no dominio dos PEPs. Além disso, Oliveira (2019) aborda o uso de
metadados na curadoria digital. Ele afirma que a coleta, criagdo, avaliagdo e selecao de

metadados ¢ importante para garantir a qualidade da preservacdo dos metadados no ciclo de

16 http://www.loc.gov/standards/premis/
17 http://www.siga.arquivonacional.gov.br/images/publicacoes/e-arq.pdf
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vida da curadoria de documentos digitais. E o estudo de Gordon (2018) enfoca os conceitos de
patrimdnio digital. Nesse contexto, propde-se um modelo para explicar que a relagdo entre
preservagdo e padrdes digitais do patrimdnio esta bem relacionada devido aos aspectos de

acessibilidade e contexto.

QP4: Que tipos de modelos de referéncia sdo usados para representar a preservacio
digital de PEPs?

Na revisdo percebemos que um dos modelos de referéncia para preservacdo de dados
digitais mais utilizado ¢ o OAIS (Joemon et al., 2010; Bote et al., 2011; Misra et al., 2012;
Piconi, 2014; Pinto and Sales, 2017; Oliveira, 2019). OAIS ¢ um modelo conceitual que visa
identificar os componentes funcionais que devem fazer parte de um sistema de informagao
dedicado a preservacao digital (CCSDS, 2012; Lavoie, 2014). Similar enfoque adoptou Celesti
et al. (2016), que destaca a preservagdo de metadados usando o padrao OAIS, que serve como
uma descri¢do associada ao documento a ser preservado. Celesti et al. (2016) considera um caso
de estudo para demonstrar que, em um cenario escalavel, um armazenamento de arquivo para
processamento de big data ¢ mais conveniente para hospitais do que os sistemas tradicionais de
armazenamento de arquivo. Porém os dominios em que ¢ aplicado este modelo ndo esta
relacionado a preservacgdo de dados clinicos, somente os trabalhos de Gomes (2013) e Pinto and
Sales (2017) consideram os PEPs. O primeiro propde que o modelo de referéncia OAIS deve
ser aplicado em PEPs, assim como curadoria, com o objetivo de preservar o conteudo digital, a
fim de garantir confidencialidade, confiabilidade, autenticidade e acesso as informagdes
registradas nesses documentos. Por sua vez, Gomes (2013) centra-se em questdes de acesso e
preservacdo da informacgao clinica e apresenta recomendagdes referentes a definicdo de uma
politica de gestdo de dados e de metadados em registros clinicos digitais. Na sua andlise aborda
diferentes padrdes da area da satde entre eles HL7, CDA, PREMIS, ISO 31606, DICOM,
OpenEHR, SNOMED.

Outros estudos usam ontologias para estabelecer e avaliar a presenga de metadados e
estratégias de preservacao para PEPs produzidos e gerenciados por sistemas de informacao de
saude. Kiefer et al. (2012) apresenta uma ontologia para preservacao digital e gerenciamento
de metadados. Os autores usaram o padrdo de preservagdo PREMIS e fizeram uma comparagao
com o padrao OAIS. Por outra parte Malone et al. (2014) usou um SWO (Software Ontology)
para armazenar, gerenciar e analisar dados de ciéncias da vida. Os autores usaram técnicas ageis

para reunir informagdes para o SWO e manter o envolvimento com os usuarios. O principal uso
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do SWO esta na descri¢do dos recursos utilizados no armazenamento, gerenciamento e analise

de dados.

Por outro lado, Piconi (2014) propds uma ontologia para formalizar conceitos capazes de
capturar os principais relacionados a defini¢do de metadados para preservacao de documentos
clinicos. O autor definiu um conjunto de metadados, visando a preservacao dos documentos
(nascidos digitais ou digitalizados) que compdem os PEP, utilizando como modelo a
Arquitetura de Documentos Clinicos (CDA)'® e os metadados do e-ARQ-Brasil: Requisitos de

Modelo para Gerenciamento de documentos de arquivamento de sistemas computadorizados.

Outras abordagens consideram outros tipos de modelos, como € o caso de Gordon (2018
que propde um modelo de heranca de dados (DHP) para explicar como construir uma estrutura
precisa para preservacdo de dados. A ideia desta pesquisa esta relacionada ao gerenciamento
do patrimonio, diretamente em termos de preservacdo. Outro trabalho que considera os modelos
DHP ¢ a proposta de Chaczko et al. (2018). Oliveira (2019) ja propde um metamodelo para
ecossistemas de dados como parte de um objetivo principal, que consiste em uma estrutura que
oferece uma ampla gama de processos para auxiliar a curadoria de metadados, entre eles

metadados de saude. A Tabela 6 lista os modelos encontrados na revisdo de literatura.

Tabela 6. Modelos utilizados nos estudos selecionados

Modelo Referéncias
OAIS S07, S15, S17, S18, S21
Ontologias S09, S10, S13,
ISO31606 S10
CDA S10
Outros S25, S26, S29

QPS: Quais sio os principais papeis dos atores nos estudos de preservaciao de PEPs?
Atores sdo entidades autonomas, como empresas, instituigdes ou individuos, que atuam

na preservagdo de dados de satide em uma ou mais fungdes especificas. Os atores sdo motivados

'8 CDA: E uma especificagdo do padrdo HL7. Trata-se de um padrdo de marcagdo em documentos que especifica
a estrutura e semantica de ‘documentos clinicos’ para fins de troca entre prestadores de servigos de saude e
pacientes com base em XML. Fonte: https://www.hl7.org/implement/standards/product brief.cfm?product id=7.
Acessado 20/11/2019.



59

por um conjunto de interesses ¢ envolvidos por um objetivo comum, para nosso escopo, a

preservacao de dados clinicos (Bote et al. 2011; Gartner and Lavoie, 2013; Zhu et al. 2019).

A preservacao a longo prazo do PEP ¢ complicada pela possibilidade de um dia os
registros serem usados longitudinalmente e integrados nos locais de atendimento. Os registros
tém o potencial de serem criados, usados, editados e visualizados por vérias entidades ou atores
independentes. Essas entidades incluem, entre outros, médicos de atengdo primadria, hospitais,
companhias de seguros e pacientes. Portanto, as escolhas sobre a estrutura e a propriedade
desses registros terdo um impacto profundo na acessibilidade e privacidade das informagdes do

paciente (Yina, 2010; Abouelmehdi et al., 2018; Zhu et al., 2019).

De acordo com o modelo de referéncia da OAIS (CDSC, 2012), temos atores e
componentes (Giaretta, 2011). Produtor e Consumidores sdo os Gerentes. No contexto da
preservacdo dos dados de satde, o Produtor ¢ a equipe profissional de saude, pois produz e
registra dados, informagdes e conhecimentos no prontudrio do paciente (Gomes, 2013; Celesti
etal.,2017). A Administragdo ¢ o papel desempenhado por aqueles que definem a politica geral
do OAIS como um componente em um dominio politico mais amplo, por exemplo, um hospital.
O Consumidor sera o papel desempenhado por pessoas ou sistemas clientes que interagem com
os servicos da OAIS para encontrar e adquirir informagdes preservadas de interesse, por
exemplo, equipe profissional de saude, Ministério da Saude, paciente, pesquisadores, etc. A

Tabela 7 identifica os atores envolvidos nos estudos.

Tabela 7. Lista de atores envolvidos nos estudos abordados

Atores Referéncia

Hospitais, centros de saude S23, S20, S19, S15

Servigos publicos S21
Computagdo na nuvem S17,S18
Governo S16

Bibliotecas publicas S07, S08, S11
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QP6: Qual é o papel da curadoria de dados nos estudos de preservaciao do PEP?

A curadoria ¢ a atividade que visa gerenciar e promover o uso de dados desde sua criagdo, de
modo a garantir que este seja adequado para fins contemporaneos e disponivel para a descoberta

e reuso (Walters and Skinner, 2011; Oliveira, 2019).

Bote et al. (2011) afirma que uma vez que a adog¢ao dos processos de preservagdo digital
seja prioridade nas organizagdes de saude, elas serdo afetadas por obrigacdes legais que os
forcard a desenvolver politicas de curadoria de dados. Entretanto, Rudersdorf (2012), relata o
desenvolvimento de uma aplicacdo que incorpora tecnologias de curadoria, de forma a coletar
e autenticar registros na fase de ingestdo. Por outro lado, Malone et al. (2014) aborda a
constru¢do de uma ontologia biomédica cujo objetivo foi descrever como os dados sdo
analisados para descobrir uma trilha de auditoria, proveniéncia e reprodutibilidade. E para
alcancar sua proposta eles utilizaram um modelo de curadoria. Porém ndo menciona como foi
realizado esse processo, mas sim que utilizaram como base a ontologia EDAM! que define

conceitos da bioinformatica.

3.4 CONSIDERACOES FINAIS

A preservagao digital de dados clinicos, presente no PEP, ¢ uma demanda real para ajudar o
acesso atual e futuro ao crescente da producdo de registros digitais de saude, pois essas
informagdes representam um recurso valioso de pesquisa para garantir assisténcia médica e

eficiéncia diagnostica no tratamento do paciente (Piconi, 2013; Bunawan and Nordin, 2015).

Devido a que os registros médicos contém informagdes sensiveis (Bheemanathini, 2019),
sua preservacao digital requer cuidados especiais sobre aspectos éticos e legais. Dessa forma, ¢
necessario um entendimento claro dos aspectos relacionados a preservagdo digital de PEPs
(Scott, 2007), bem como a defini¢do de estratégias, politicas e diretrizes que garantam o acesso
e o uso dessas informacdes a longo prazo (Kiefer et al., 2012; Lo et al., 2017; Abouelmehdi et
al., 2018). A preservacao digital ¢ sobre manter a capacidade de armazenar o essencial de

objetos digitais e proteger esse material contra potenciais ameacas (Gartner and Lavoie, 2013).

Nesse sentido, organizagdes nacionais € internacionais (Bote et al., 2011; Gartner and
Lavoie, 2013; Malone et al., 2014; Celesti et al., 2016) desenvolveram varias estratégias para

preservar os registros digitais a nivel nacional ou institucional. Entretanto, com base na revisao

19 https://github.com/edamontology/edamontology/
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da literatura, conforme mostrado na secao anterior (3.3), foi possivel identificar que os PEP ndo
devem apenas compartilhar informagdes, mas também ser armazenados por um longo periodo
para servir, entre outras coisas, como fontes de assisténcia ¢ monitoramento da qualidade da
saude do paciente e também como fonte de pesquisas cientificas (Celesti et al., 2016; Pinto and
Sales, 2017; Sassi et al., 2017). A preservagdo dos dados clinicos de pacientes a longo prazo ¢é
essencial para a sobrevivéncia e o desenvolvimento humano. Nessa perspectiva, o PEP gerado
nas instituicdes de saude sdo documentos sensiveis (Bheemanathini, 2019) extremamente
importantes para pacientes, familiares, médicos e pesquisadores. E estes documentos digitais
devem ser armazenados permanentemente, garantindo sua preservacdo, garantindo sua
autenticidade, confiabilidade e integridade (Santos et al., 2010; Van Gorp et al., 2014; Pinto
and Sales, 2017; Gordon, 2018)

Portanto, ¢ necessario desenvolver e aplicar regras para codificar anotagdes explicativas,
ou metadados (Kiefer et al., 2012; Gomes, 2013; Bunawan and Nordin, 2015; Riley, 2017,
Gordon, 2018; Oliveira, 2019), que permitam a interpretacdo desses documentos e a
padronizagdo de formatos, desde a producdo até o armazenamento permanente (Waters and
Garrett, 1996). A importincia do registro de metadados de preservacdo garante a
compatibilidade de midia e formato, interpretacdo de documentos (processamento e estrutura
de dados), descri¢do do documento, presuncao de autenticidade e informagdes de migracdo que
possam ter ocorrido nos documentos (CONARQ, 2015), além de facilitar a localizagdo e a busca
de informagdes, pois esses dados clinicos sdo, por sua vez, diversificados e inscritos em
diversos suportes como: imagens geradas em radiologia, ultrassonografia, tomografia
computadorizada, graficos, planilhas, de observagdes e evolucao clinica, os quais constituem

os registros médicos que compdem o PEP.
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CAPITULO 4 - PRESERVACAO DE DADOS CLINICOS

Os capitulos anteriores estabeleceram o referencial tedrico necessario para o
entendimento do PEP e a preservacdo digital com seus respectivos padrdes e modelos de
referéncia. Assim, este capitulo corresponde a etapa de sugestdo da metodologia utilizada onde
se justifica a criacdo de um metamodelo. Para isso, primeiramente se identifica um conjunto de
caracteristicas pertinentes a preservagao de dados clinicos e na sequéncia se reinem modelos e
padrdes ja existentes que permitam abstrair essas caracteristicas. Estes modelos sdo padroes e
normas ja estabelecidas na literatura médica, gestdo arquivistica e outros permitindo reunir as

ferramentas necessarias para formalizar o metamodelo.

4.1 IDENTIFICACAO DE CARACTERISTICAS

No Capitulo anterior foi possivel observar que existe uma caréncia de um entendimento claro
dos aspectos relacionados a preservagao digital de PEPs que garantam o acesso € o uso dessas
informagdes a longo prazo. Mas existem algumas iniciativas que destacam a sua importancia
(Kiefer et al., 2012; Lo et al., 2017; Abouelmehdi et al., 2018). Portanto, para que haja um
entendimento global do problema ¢ necessario identificar as caracteristicas que descrevem os
processos relacionados a assisténcia médica de um individuo, os documentos clinicos gerados

€ sua preservagao.

Segundo o estudo de Larum and Faxvaag (2004) existem 11 tarefas bésicas que sdo
realizadas pelos profissionais de saide com maior frequéncia em ambientes hospitalares, elas

sdo apresentadas a seguir:

e Revisar os problemas do paciente

e Procurar informagdes especificas no registro do paciente
e Obter os resultados de novos testes e investigagdes

e Adicionar notas diarias sobre condi¢des do paciente

e Requisitar analises laboratoriais

e Requisitar exames de video/imagem

e Obter resultados laboratoriais

¢ Obter resultados de exames de video/imagem

e Requisitar tratamentos

e Escrever prescri¢des



e Registro de codigos para diagnostico e procedimentos executados
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As tarefas listadas geram documentos clinicos que fazem parte do PEP, os tipos de

informagdes que compdem estes documentos sdo referentes a dados de identificacdo do

profissional e do paciente; dados da anamnese, hipoteses diagnosticas e diagndstico definitivo;

exames clinicos, laboratoriais ou de imagem; receitas/prescricdo de medicamento; fichas de

atendimento ambulatorial ou de urgéncia; folhas de observacdo médica, boletins médicos,

laudos biopsias e laminas; planos de tratamento, raciocinio médico, descri¢des cirtrgicas e

fichas anestésicas; evolu¢do do tratamento, conduta terapéutica e resumos de alta (OMS, 2006).

Considerando estes itens foi criado um fluxograma para mostrar o funcionamento em ambientes

hospitalares ver Figura 14.
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Figura 14: Fluxograma para a colheita de dados no PEP (Fonte: O autor)
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Na Tabela 8 se descreve os elementos do fluxograma da Figura 14, assim como os

principais elementos do PEP.
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Nome

Descricio

saude

Identificagdo do profissional de

Através do codigo de identificagdo do profissional pode-se
recuperar a informagao dos envolvidos no registro do PEP

Identificag@o do paciente

Dados pessoais do paciente (ex. nome completo, data de
nascimento, naturalidade, enderego, entre outros.)

Anamnese
— Hipoteses diagnosticas e
diagnostico definitivo

Histodrico de doengas tanto do paciente quanto dos incidentes
na familia. Habitos relacionados a satude, tratamentos e
descricdo do estado fisico do paciente.

Exame Clinico

— Exames laboratoriais,

— Imagens radiologicos e
outros

A descrigdo ¢ realizada em uma ficha de identificacdo com os
principais apontamentos feitos pelos agentes envolvidos.

Os relatorios tanto de exames de imagens quanto de
laboratorios servem para nortear um tratamento ou um
diagnostico.

A informagao ¢ apresentada em ordem cronologica.

Planos de tratamento

— Raciocinio médico

—  Prescri¢des médicas

— Descrigdes cirtrgicas,
fichas anestésicas

Evolucao diaria do paciente com registro de data e hora.
Relatério de todos os procedimentos nos quais o paciente foi
submetido e identificacdo dos profissionais participantes
(médicos, enfermeiras, assistentes sociais e outros profissionais
da saude) com assinatura eletronica se o documento ¢
elaborado e/ou armazenado em meio eletronico.

Receitas/prescricao de
medicamento

Consiste em uma lista com medicamentos que ja foram
prescritos ao paciente. Também indica quais os medicamentos
que o paciente tem alergia ou intolerancia.

Registros dos consentimentos
esclarecido

Apresentam informagdes referentes ao consentimento, por
parte do paciente ou responsavel sobre formas de tratamento e
procedimentos cirargicos.

Exames complementares

Exames de apoio para o diagnostico.
Complementam os dados da anamnese e de exame fisico para
confirmacdo de uma hipdtese diagnostica e tratamento.

Evolugao do tratamento

Observacao de sinais de melhora ou piora do estado de saude
do paciente. Assim como a identificagdo de efeitos adversos.

Atestados

—  Fichas de atendimento
ambulatorial e/ou
atendimento de urgéncia

—  Folhas de observagao

— Laudos biopsias, laminas

médica, boletins médicos

O registro de atendimentos ou assisténcia clinica gerard um
determinado atestado.

Os planos ou protocolos de atendimento usados nas entidades de saide dependem do tipo

da doenca ou sintoma que o paciente apresenta (OMS, 2006). Assim o registro dessas

informagdes ¢ gerenciado por diferentes SIS que devem lidar com requisitos complexos de
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interoperabilidade usando protocolos padronizados. Preservar documentos clinicos e torna-la

accessivel ¢ uma tarefa complexa (Bunawan and Nordin, 2015) e para assegurar condigdes

minimas de preservagdo destes documentos ¢ necessario o uso de metadados que permitam a

interpretacdo destes documentos e a padronizagdo de formatos para sua produgdo (Piconi,

2014). Os metadados sdo importantes em qualquer arquivo de preservacdo a longo prazo, pois

servem para descrever os objetos arquivados e suas relagdes com as aplicagdes € apoiam a

presuncao de autenticidade do documento (CONARQ), 2011).

Diante disso, de acordo a revisdo bibliografica realizado nos Capitulos 2 e 3,

identificamos um conjunto de caracteristicas para preservacdo de dados clinicos e sdo

mostrados na Tabela 9.

Tabela 9. Identificacdo de caracteristicas para a preservagdo de dados clinicos

Caracteristicas de preservacao

Referéncia

PEPs servem como repositorios de
informagodes relativas a assisténcia em saude.

(OMS, 2003; Galvao and Ricarte, 2012; Gomes,
2013; Araujo et al.,2014; Grana and Jackwoski, 2015;
Lozano, 2016; Pinto and Sales, Pinto and Sales, 2017)

PEPs sao fonte de informagdo valiosa para as
pesquisas e estudos clinicos epidemiologicos.

(Galvao and Ricarte, 2012; Yina, 2010; Araujo et al.,
2014; Evans 2016)

PEPs sdo gerenciados por diferentes tipos de
SIS tanto de entidades publicas ou privadas

(Bote et al., 2011)

PEPs servem como fontes que norteiam
diagnosticos e tratamentos

(Yina, 2010; Araujo et al., 2014; Grafia and
Jackwoski, 2015)

PEPs contém o historico de informacgdo
clinica de um individuo a longo de sua vida

(OMS, 2003; Bote et al, 2011; Malone et al., 2014)

PEPs s3o elementos de comunicagdo entre
setores de uma instituicdo de saude e entre
diferentes atores envolvidos.

(Bote et al., 2011; Lozano, 2016)

Preservacao representa informacao
estratégica para a tomada de decisoes.

(Scott, 2007; Corn, 2009; Galvao and Ricarte, 2012)

Preservacdo deve garantir a autenticidade,
confiabilidade, privacidade, controle de
acesso ¢ a integridade de documentos clinicos
associados ao individuo.

(Scott, 2007; Muifoz et al., 2011; Corn, 2009; Gartner
and Lavoie, 2013; Goossen, 2014; Pinto, 2017;
Chaczko et al., 2017; Gordon, 2018; Abouelmehdi et
al., 2018; Zhu et al., 2019; Chenthara et al., 2019)

Preservacdo compreende a combinacdo de
politicas, estratégias e acdes para garantir o
acesso e reprodugao.

(Ferreira, 2006; Mardero, 2008; Bote et al, 2011;
Lavoie, 2014; Cohen et al., 2015)
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Permite a tomada de decisGes nos

diagnosticos.

(Burns, 2011; Misra et al., 2012; Bunawam and
Nordin, 2015; Evans, 2016; Mihailescu et al., 2017)

Dados armazenados digitalmente precisam de
protecao durante toda sua vida util.

(Walters and Skinner, 2011; Gartner and Lavoie,
2013; Kiefer et al, 2012; Fatoric and Seekamp, 2017;
Zhu et al., 2019)

Dados clinicos de um paciente devem ser
preservados.

(Corn, 2009; Bote et al, 2011; Kiefer et al., 2012;
Cohen et al., 2015; Chaczko et al., 2017)

Deve existir um mecanismo de recuperagao de
dados preservados

(Barateiro et al., 2010; Bote et al, 2011; Rudersdorf,
2012; Gartner and Lavoie, 2013; Malone et al., 2014)

A preservagdo digital ¢ independente da
tecnologia

(Rabbi et al., 2014; Celesti et al., 2017)

Existéncia de um plano de preservagao

(Rudersdorf, 2012; Kiefer et al., 2012; Malone et al.,
2014)

Existéncia de estratégias de preservagao

(Time, 2002; Barateiro, 2010; Rudersdorf, 2012;
Bunawan and Nordin, 2015)

Objetos preservados devem ter politicas de
acesso bem definidas

(Chaczko et al., 2017; Gordon, 2018; Abouelmehdi et
al., 2018; Zhu et al., 2019; Chenthara et al., 2019)

Armazenamento e preservagdo de metadados

(Barateiro et al., 2010; Kiefer et al, 2012; Gomes,
2013; Gartner and Lavoie, 2013; Bunawan and
Nordin, 2015; Celesti et al., 2016; Riley, 2017;
Gordon, 2018; Limo et al., 2019)

Curadoria de dados

(Rusbridge et al., 2005; Higgins, 2008; Abrams et al.,
2009; Barateiro et al., 2010; Walters and Skinner,
2011; Rudersdorf, 2012; Sayao, 2013; Abbott, 2014;
Malone et al., 2014; Oliveira, 2019)

4.2 INTEGRACAO DE MODELOS

Conforme visto na literatura, ndo existe uma representagdo ou abstracdo que faga a juncao de
todas as caracteristicas identificadas na se¢@o anterior. Mas os processos clinicos, PEPs e a
preservagao de dados possuem um conjunto de regras, diretrizes ou caracteristicas estabelecidas
em normas separadamente, com seus respectivos modelos. Diante disso, esta se¢do tem por

objetivo apresentar os modelos que abstraem essas caracteristicas.

4.2.1 MODELO DE PROCESSOS CLINICOS

A norma ISO 13940 (2016), descrita na se¢do 2.2.2, abstrai o processo de assisténcia médica
abordando temas relativos a organizacdo de uma entidade de saude, atores envolvidos
(profissionais da satde diretamente ou indiretamente relacionados) e outras atividades de
assisténcia clinica. Apesar desta norma conceitualizar varios aspectos relacionados ao cuidado

da saude, nesta tese somente tomamos como referéncia o contexto de processos de saude do
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paciente. Na Figura 15 podemos observar parte de um modelo desta norma referente ao modelo
de processos de saude. A classe healthcare process representa um conjunto de atividades de
saude interrelacionadas ou em interagdo com ela mesma que transforma insumos em produtos.
Os insumos podem ser dados referentes ao estado de satide do paciente (input health state),
atores como um paciente em tratamento (subject of care) ou alocagdo e gerenciamento de
recursos (healthcare administration) no processo clinico. Os produtos se traduzem em:
tratamentos e resultados do estado de saude (output health state); plano de cuidados (care plan)
¢ um conjunto de estratégias para melhorar ou resolver um problema de satde; prontuario
eletronico (health record). Este ultimo, ¢ um documento clinico concreto que retine todas as

informacgdes clinicas do paciente.

process

input health state

IS input to »
L 1 I output health state
B healthcare process has output »
subject of care -« is performed for healthcare process — -
2 . is planned in » care plar
healthcare mandate requlates » 0 0
i : is documented in » health record
healthcare L 0

IS supporting »

administration

provides feedback to »

vent influences » -« controls quality of

aqv

[14]

D
[
o

= —— T -« evaluates evaluation
healthcare service is the result of » 1. 0.

clinical process healthcare

Figura 15: Modelo de processos clinicos ou de assisténcia clinica. (Fonte: ISO 13940:2016)

4.2.2 MODELO DE PEP

Seguidamente temos a norma ISO/EN13606-1 (descrita na se¢do 2.2.3), fornece um modelo de
referéncia para representar as caracteristicas globais dos componentes dos PEPs, como eles sao
agregados e as informagdes de contexto necessarias para atender aos requisitos éticos, legais e
de proveniéncia (Mundz et al., 2011). Este modelo define o conjunto de classes que formam os
blocos de construgdo genéricos do PEP (ver Figura 16), portanto, sdo capazes de abstrair a
informacao clinica contida dentro dos documentos clinicos gerados nos processos de satde. A

classe principal neste modelo ¢ o Composition que representa um documento clinico que pode
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ser por exemplo um laudo ou um exame. Documentos clinicos sdo organizados em pastas
(Folder) que fazem parte do PEP representado por EHR_Extract. Documentos clinicos estdo
estruturados em segdes (Section) que por sua vez agrupam um conjunto de elementos (Element

ou Cluster), por exemplo sintomas do paciente.

Identified_Entity
0.*
Demographic_extract
Extract_Criteria Link
O/WV Target
EHR_Extract] - T (L)in'ks
[rcid]
Audit_info Record_Component
0.1
Feeder_audit _
0.1 rc_id
Committal/1 1.
Folders All_comPgsitions Targe
0.* \* 0.1 0
Compositions -
Folder Composition Content
< > Content Members
0.r 0.
0.* L‘
Sub-folders .
Attestations Entry
Other_participants
. 0.
Attestation_Info ["g 4 Attester |_Functional_Role 0.1 ?
Info_provider
1 0 1_p v ems
- 0.*
Item
Subject_of_information
0.1 Parts ?
0.-Q |
Related_Party Cluster Element
Value
0.1
N \ Data_Value
EHR_Extract and Record_Compone! Others
Inmediate associates| and its inherits

Figura 16: Modelo de referéncia Electronic health record. (Fonte: ISO 13606-1:2019)
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4.2.3 MODELO DE PRESERVACAO DIGITAL

Um projeto de preservagdo digital, independentemente da natureza dos dados, ¢ complexo,
posto que envolve uma quantidade enorme de varidveis em todo o seu desenvolvimento e
acompanhamento a longo prazo. A partir dos estudos da literatura sobre preservagao digital,
verificamos que o modelo de referéncia OAIS (ISO 14721, 2012) integra diversos esforcos em
torno de um sistema conceitual (Lavoie, 2014), que serve de base comum para iniciativas de
arquivamento da informagao digital. OAILS ¢ um modelo abstrato, que proporciona flexibilidade
aos desenvolvedores de sistemas, que desejam utilizar repositorios permitindo interpretar seu
uso de forma relevante em qualquer campo de conhecimento e contetdo (Cruz and Diez-
Carrera, 2016). Dessa forma, este modelo ¢ 1til para abstrair a preservagdo de dados clinicos
provenientes do PEP conforme também foi mostrado nos trabalhos de Misra et al. (2012), Grana

and Jackwoski (2015), Bunawan and Nordin (2015), Celesti (2016) e Pinto and Sales (2017).

Desta maneira, em conformidade ao nosso escopo de estudo, os elementos do OAIS
(descritos na Secdo 2.1.2) podem ser adaptados para preservacao de dados clinicos realizando

0s seguintes ajustes:

e Produtor: consideramos os atores envolvidos nos processos clinicos como por exemplo a
equipe multiprofissional da saude, posto que ela produz e registra dados, informagdes e
conhecimentos no PEP.

e Administracio: equipe de curadoria da entidade de satide, sdo componentes internos da
aplicabilidade do modelo OAIS. Por exemplo, na esfera hospitalar, o Servico de Arquivo
Médico e Estatistica de Satide (SAME) esta conformado por uma equipe multidisciplinar
que se ocupa por garantir que os prontudrios sejam registrados seguindo as normas
determinadas pela Comissdao de Revisdo de Prontuarios (CFM, 2002). Portanto, o SAME ¢
encarregado de lidar com os aspectos sigilosos, éticos e legais dos dados no prontuério e da
sua preservagao.

e Consumidor: equipe multiprofissional de saude, entidades governamentais Ministério da
Saude, paciente, pesquisadores (devidamente autorizados) e estudantes da area de satide de
modo geral.

e Ingestio: entrada dos documentos clinicos que, ap6s o aval da Comissdo de Prontuarios de

cada entidade de saude, formam parte do chamado Pacote de Submissdo de Informagdo

(SIP).
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e Gestao de dados: Neste bloco ¢ feito o gerenciamento dos dados e metadados descritivos e
tematicos definidos na ingestdo/entrada, visando garantir, de forma padronizada, todo o
contetido registrado no documento, a fim de facilitar a preservagcdo e a curadoria dessa
documentagao.

e Armazenamento: Fornecer servicos de modo que se garanta a autenticidade, seguranga,
integridade e confidencialidade/privacidade dos documentos clinicos preservados.

e Plano da preservacio: E responsavel pelo monitoramento das tecnologias (hardware e
software) visando a atualizacdo do sistema de preservagcdo dos prontudrios. Para tanto,
elabora e decide as politicas a serem adotadas na organiza¢do de satde que devem estar em
consonancia com as politicas de satde do Estado-Nacao.

e Acesso: Por se tratar de informacdes clinicas cujo acesso ¢ de certa forma restrito, deve-se
atentar para a necessidade de interface que indique o acesso por meio de senha que certifique
e garanta legalmente a autenticidade, seguranca, integridade, confidencialidade/privacidade
dos documentos e dos metadados atribuidos.

Observe-se que produtores e consumidores podem ser instancias do modelo Healthcare
actors danorma ISO 13940. O Pacote de Submiss@o de Informagao (SIP) ¢ a entrada do sistema
de preservagdo e ¢ representado pela classe Archival information package do modelo de
referéncia OAIS (veja Figura 17). Esta classe corresponde a unidade logica que inclui tanto um
objeto digital quanto outros tipos de informagdes que devem ser associados ao objeto digital, a
fim de preservar e proporcionar acesso significativo a ele ao longo do tempo. Esta classe por
sua vez estd composta por informagdes de conteudo (Content Information) que no contexto de
saude corresponderia a um documento clinico a ser preservado. As informagdes de contetido
estdo compostas por objetos de dados (Data object) que representam a informacao digital e por
uma representacao (Representation Information) que permite sua interpretacdo e por sua vez ¢

necessario para transformar completamente os bits nas informagdes de conteudo.



71

described delimited
b -
< y Archival by > o
Package Information Pac aglr}g
Description > Package < Information
derived identifies
" T T
Preservation
Content e
Information g UE
further described by Information
T T [
Interpreted
¢ * using
Data «| Representation
Object “1 Information 1
Interpreted
i using jr ?
Reference | |Provenance Context Fixity AFcess
. . . Other . ) X I X | . Rights
Physical Digital Structure Semantic . Information| |information| finformation| information| | .
. A . . Representation nformation
Object Object Information Information Information
dd
1 )
1% meaning

to

Bit

Figura 17: Modelo de Referéncia OAIS (Fonte: CCSDS, 2012)

4.2.4 PROPOSTA (INTEGRACAO DE MODELOS)

Considerando o exposto acima, se propde criar um metamodelo por meio de abstragdes de
modelos ja existentes na literatura que permita ter uma visao global da preservacdo de dados
clinicos em um alto nivel de abstragdo independente da arquitetura e implementagdo. Para isto
utilizamos os modelos de processos clinicos da norma ISO 13940 (2016) para representar
eventos de satde associados a uma pessoa ao longo da sua vida. Estes processos clinicos
também sdo abstraidos reutilizando o metamodelo proposto por Behnam and Badreddin (2013)
para representar caminhos clinicos (clinical pathways). Os documentos clinicos gerados nestes
processos sdo abstraidos pela norma ISO 13606 (Mufioz, 2011) e o modelo de referéncia OAIS

(CCSDS, 2012) ¢ utilizado para preservacao destes dados.

Um aspecto importante a considerar sdo as politicas de seguranca, pois ¢ fundamental
salvaguardar a privacidade da informagdo do paciente. De forma geral, politicas de seguranga
refere-se a um conjunto de diretrizes, regulamentos, regras e praticas que prescrevem como

uma organizagdo gerencia, protege e distribui informacdes (Karadsheh, 2012; Abouelmehdi et
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al. 2018; Li et al., 2018). Apesar dos modelos citados acima ja considerarem aspectos de
politicas de seguranca, se utilizam abstragdes de politicas de acesso como o metamodelo de Li
et al., (2015). Este metamodelo ¢ orientado a protecdo de dados sensiveis e esta fundamentado
nas propostas de Ardagna et al. (2010) e Jin et al. (2011) que propdem arquiteturas de controle

de acesso com foco no PEP.

Conforme visto na se¢do anterior, ¢ importante considerar também os metadados no
processo de preservacdo de dados clinicos, pois estes t€ém a funcdo de apoiar sistemas que
gerenciam objetos digitais (Piconi, 2014). Para isso ¢ necessario estabelecer metadados
essenciais para os documentos arquivisticos digitais. Diante disso, existem iniciativas como ¢
o caso do projeto InterPARES (International Research on Permanent Authentic Records in
Electronic Systems - Pesquisa Internacional sobre Documentos Arquivisticos Auténticos
Permanentes em Sistemas Eletronicos) que fornece um conjunto de especificagdes e modelos
conceituais para auxiliar tanto produtores quanto preservadores de documentos arquivisticos na

gestdo de metadados associados com estes documentos.

O contexto da preservagdo de dados clinicos exposto inclui atores como produtores e
consumidores trocando dados, isto se encaixa na defini¢do de ecossistema de dados que de
acordo com Oliveira (2019) ¢ um conjunto de redes compostas por atores autonomos que
consomem direta ou indiretamente, produzem ou fornecem dados e outros recursos
relacionados, por exemplo, software, servigos e infraestrutura. Cada ator desempenha um ou
mais papéis e ¢ conectado a outros atores por meio de relacionamentos, de maneira que a
colaboragdo e a concorréncia dos atores promovam a auto regulacdo do ecossistema de dados.
Portanto, a jun¢ao dos modelos abordados neste capitulo seriam também parte do metamodelo
de ecossistema de dados proposto por Oliveira (2018). Os recursos a serem trocados pelos

atores sao os documentos clinicos com seus respectivos metadados.

A Tabela 10 mostra resumidamente os modelos e como estes serdo utilizados na criagao
do metamodelo.

Tabela 10: Resumo de modelos utilizados para criagdo do metamodelo.

Modelos Utilizacao Referéncias
ISO 13940 Visa abstrair o processo de assisténcia médica de uma | REF ISO
e metamodelo | entidade de satde e os atores diretamente ou indiretamente | (Behnam and
processos relacionados. Por exemplo uma consulta médica. A classe | Badreddin, 2013)
clinicos. principal ¢ denominada de Health care process.
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Visa abstrair os elementos do PEP, a classe principal ¢ | (Mufioz, 2011)

ISO 13606 Composition que representa um documento clinico como

um todo.
OAIS Visa abstrair a preservacao de dados. A classe principal ¢ | (CCSDS, 2012)
(ISO 14721) ContentInformation que representa o objeto digital a ser

preservado e esta diretamente relacionado a um documento
clinico (Composition).

Ecossistema de | Permite abstrair entidades que compartilham dados em uma | (Oliveira et al,
dados rede complexa de colaboracdo. A classe principal ¢ | 2019)

Resource que generaliza os PEPs e objetos digitais como
sendo entidades que podem ser produzidas, fornecidas ou
consumidas pelos atores.

Politicas de | Permite abstrair regras de acesso a recursos. A classe | (Lietal., 2015)

acesso principal é Rule.

4.3 CONSIDERACOES FINAIS

Neste capitulo foi possivel identificar um conjunto de caracteristicas que descrevem a
preservacdo de dados clinicos. Os processos clinicos ao qual um paciente ¢ submetido desde a
visita a uma entidade de satide geram documentos clinicos que eventualmente fardo parte do
PEP. Este por sua vez ¢ um documento arquivistico de preservacdo permanente € ¢ mais que

uma demanda legal, representa um valioso recurso patrimonial e de pesquisa.

Os modelos existentes na literatura fornecem um entendimento da estrutura semantica
dos atores e entidades envolvidos nos processos clinicos, na producao e preservacao de dados
clinicos. Os modelos selecionados neste capitulo (maioritariamente formados por normas
internacionais ISO) ndo descrevem nenhuma arquitetura, tecnologia, design de banco de dados
ou implementa¢do concreta de sistemas de informag¢do com foco arquivistico. Eles sao
estruturas conceituais e representagdes abstratas focados em aspectos especificos do
ecossistema da satide. Em consequéncia, por meio da integracdo e generalizagdo destes modelos
e de seus componentes, no proximo capitulo se formalizara um metamodelo em alto nivel de

abstra¢do do entendimento da preservacao de dados clinicos.

Todos esses mdodulos deverdo estar vinculados a fim de que o fluxo de informagao e de
comunicacdo do sistema de preservacao de dados clinicos se efetive com o menor ruido possivel
e assegure os aspectos legais de autenticidade, seguranca, integridade,
confidencialidade/privacidade dos documentos e dos metadados atribuidos. Ademais, ratifique

a interoperabilidade entre cada um desses mddulos.
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CAPITULO 5 - PROPOSTA DO METAMODELO

Continuando com a metodologia adotada nesta tese, este capitulo tem por objetivo descrever o
desenvolvimento de um metamodelo capaz de abstrair a preservacdo de dados clinicos.
Primeiramente se identifica um conjunto de elementos conceituais extraidos das etapas
anteriores da metodologia para que o metamodelo proposto utilize uma terminologia comum
aos modelos existentes na literatura. Na sequéncia o metamodelo ¢ formalizado como sendo

uma instancia do meta-metamodelo Ecore descrito no Capitulo 2.

5.1 ELEMENTOS CONCEITUAIS PARA A PRESERVACAO DE DADOS CLINICOS

A partir das caracteristicas extraidas no capitulo anterior sdo identificados um conjunto de
elementos conceituais listados na Tabela 11. Estes elementos servirio como base para e
nomeacdo de criacdo das classes, atributos e relagdes do metamodelo aproveitando a

terminologia presente nos modelos de referéncia e padrdes ja existentes na literatura.

Tabela 11. Elementos conceituais para constru¢do do metamodelo

Elementos Descriciao do constructo Referéncias

Ator Representa uma entidade autonoma | (Higgins, 2008; Thibodeau, 2010;
como paciente, curador e médico. Celesti et al. 2016; Oliveira, 2019)

Documento E um registro que faz parte do PEP. (Corn, 2009; Yina, 2010; Gomes, 2013;

clinico Goossen, 2014; Van-Gord and

Comuzzi, 2012; Saasi et al., 2017,
Celesti et al., 2017; Lozano, 2016;
Evans, 2016; Chaczko et al., 2018;
Roehrs et al., 2017; Abouelmehdi et al.,
2018; Gordon, 2018)

Processo clinico Qualquer evento que gera dados | (Goossen, 2014; Celesti et al., 2016;

clinicos que devem fazer parte do | Saassietal., 2017)

PEP.
Prontuario Historico clinico de um paciente | (Soares et al., 2011; Kiefer et al., 2012;
durante sua vida. Piconi, 2014; Lozano, 2016; Roehrs,
2017; Pinto and Sales, 2017; Limo et
al., 2019)
Objeto digital E a unidade de informagio a ser | (Korb and Strodl, 2010; Askhoj et al.,
preservada. Por exemplo, um laudo, | 2011; Lavoie, 2014; Voinov et al.,
imagem médica 2017).
Metadado Sdo  atributos adicionados ou | (Walters and Skinner, 2011; Bote,

marcados em documentos clinicos | 2011; Kiefer et al., 2012; Gomes, 2013;
(laudos, exames, imagens) Goossen, 2014; Bunawan and Nordin,
2015; Gordon and Chaczko, 2017;
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Chaczko et al., 2018; Gordon, 2018;
Oliveira, 2019)
Recurso Objeto ou generalizagdo de um | (Mardero 2008; Carvalho, 2013;
documento clinico. Objeto a ser | Oliveira, 2019)
preservado.
Padrio Representa especificagoes, | (Horiil et al., 1994; Mildenberger,
procedimentos e diretrizes. Sao | 2002; Joemon et al., 2010; Bote et al.,
projetados para garantir que produtos, | 2011; Misra et al., 2012; Gomes, 2013;
servigos € sistemas sejam seguros, | Piconi, 2014; Pinto and Sales, 2017;
confiaveis e consistentes. Roehrs et al., 2017; Oliveira, 2019)
Semantica Pode ser uma ontologia que define um | (Ferreira, 2006; Mardero 2008;
recurso Suderman, 2010; Dos Santos, 2012;
CCSDS, 2012)
Politica Conjunto de normas de politica de | (Ardagna et al., 2010; Jin et al., 2011;
acessos de um recurso Lietal., 2015)
Regra Conjunto de preceitos que regulam o | (Kiefer et al., 2012; Carvalho, 2013;
acesso a recursos Gomes, 2013; Bunawan and Nordin,
2015; Li et al.,, 2015; Riley, 2017;
Gordon, 2018; Oliveira, 2019)
Atividade Tarefas que devem ser realizadas para | (Carvalho, 2013; Vélter, 2013)
a preservacao de dados clinicos.

5.2 ELABORACAO DO METAMODELO

A abordagem de modelagem adotada nesta neste ¢ baseada no MOF (Meta Object Facility)
descrito no Capitulo 2 que serve como padrdo para escrever metamodelos. Os elementos
fundamentais do MOF incluem, por exemplo, definicdes para conceitos como Classe ou
Propriedade aplicaveis a descricdo de classes e seus atributos. O metamodelo proposto ¢
formalizado no EMF, um framework de modelagem baseado no meta-metamodelo Ecore. A
notacdo de classes do UML ¢ adequada para expressar as entidades basicas do metamodelo
como: classes, atributos e relagdes de generalizacdo, associacdo regular (seta) e composi¢ao

(losango cheio) (Galvao, 2018).

Em conformidade aos elementos conceituais identificados na Tabela 11 propde-se um
metamodelo sistémico inicial em um alto nivel de abstragdo que se encaixa na camada M2 do
MOF. Este metamodelo visa representar a preservagdo de dados ao longo do ciclo de vida de
um ser humano segundo aspectos de satde ressaltando requisitos de preservagao. O ciclo vital
de um ser humano comega com a gestagdo, parto e puerpério, seguido da etapa da infancia,
posteriormente puberdade, adolescéncia, adultos jovens, maturescéncia, velhice e 6bito (Eizirik

and Bassols, 2013).
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O metamodelo também ¢ construido por meio de abstracdes de modelos ja presentes na
literatura na forma de normativas internacionais (normas ISO) e padrdes de referéncia na area
médica e arquivologia, tais como: modelos de processos clinicos (ISO 13940, 2016; Behnam
and Badreddin, 2013), modelo de referéncia OAIS (CCSDS, 2012), especificacdo ISO 13606
(Muioz, 2011), politicas de acesso (Li et al., 2015) e ecossistema de dados (Oliveira, 2018)

conforme foi apresentado na Tabela 10 no Capitulo 4.

As Figuras 18-22 apresentam o metamodelo proposto. Uma visdo completa ¢ mostrado
na Figura 18 cujo codigo fonte Ecore no padrdo XML (Extensible Markup Language) ¢
disponibilizado no Apéndice A. As classes, atributos e relagcdes sdo descritos em detalhe no
Apéndice B. A Figura 19 mostra um fragmento do metamodelo responsavel por representar
eventos de saude (HealthEvent) de uma pessoa durante seu ciclo de vida. Denominamos
HealthEvent a todo evento que acontece na vida de uma pessoa e leva a produgdo de dados
clinicos. Uma entrada por emergéncia, triagem, um procedimento médico sdo exemplos de
instancias de HealthEvent. Estes eventos geralmente acontecem dentro de uma organizagao ou
entidade de satde (i.e., hospitais, clinicas, consultorios) representado pela classe
HealthCareEntity. Em consequéncia os eventos de nascimentos (BirthEvent) e de 6bito

(DeadEvent) sdo classes derivadas de HealthEvent.

A classe HealthEvent também visa abstrair processos clinicos e de saude (clinical
pathways) que podem estar compostos por outros processos derivados, ou seja, um evento de
satde pode conter outros sub eventos de saide (em conformidade ao modelo de processos
clinicos visto na secdo 4.2.1). A auto relacdo hasSubHealthEvent da classe HealthEvent ¢
essencial para modelar a complexidade dos processos de assisténcia a saude. Como resultado,
o metamodelo ¢ capaz de capturar processos clinicos complexos, como tratamentos de
quimioterapia, compostos por etapas derivadas mais detalhadas e essas etapas serdo também

instancias de processos de HealthEvent.

A classe Person é um ator e visa representar uma pessoa (paciente) e seus
relacionamentos familiares por meio das auto relacdes hasParent, hasChildren e a classe
Family. Uma instancia de pessoa deve ser identificada inequivocamente por meio de um
atributo /D obrigatdrio que pode ser o nimero de documento nacional. Os dados demograficos
de uma pessoa sdo modelados por meio da classe DemographicData e pode representar valores

de contato ou residéncia que junto aos outros relacionamentos do metamodelo pode ser
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Figura 18: Metamodelo de preservacao proposto (Fonte: Autor)
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utilizado para fins estatisticos por Orgdos competentes e responsaveis pelos dados

cartograficos e demograficos de um pais, como por exemplo o IBGE no caso do Brasil.

Um evento de satide pode ter multiplas caracteristicas (Feature). Uma caracteristica
representa um atributo ou aspecto que caracteriza um evento de saude. Estas caracteristicas, por
sua vez podem ser derivadas em outras sub caracteristicas que podem ser instanciadas, por

exemplo, por taxonomias ou protocolos que descrevem um procedimento médico

(HealthEvent).

[;_3 HealthInformationSystem |
‘ © type: EString ’

[1..*] hasHealthCareProvider

[1..*] hasHealthCareResource | - HealthCarekntity
[1..*] responsibleFor

‘ [ HealthCareResource

| | = BornEvent | i} DeadEvent |

I 5 HealthCareProvider

[1.*] has

‘ © name: EString

| {5 FeatureValue | [1."]isUsedin

[0..1] hasValue
[..*] derivedFeature

[1..*] uses T

= | HealthEvent
| Feature [1.*]involvedin B

= name: EString

= name: EString
[0..%] hasFeature

o date: Date

o description : EString

[1..*] hasHealthEvent [0..*] hasSubHealthEvent

[0..] subFeature

| DemographicData — |
9
[0..*] hasDemographicData ! Person

= name: EString
© type: EString = ID: Ent
© name: EString

| _[1..1] hasPatient

[0..*] members

i ElectronicHealthRecord |

[0..2] hasParent = recordID: Eint ’

[0..*] childrens

Figura 19: Fragmento do metamodelo relacionado a processos clinicos (Fonte: Autor)
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Outras classes que fazem parte dos processos clinicos sdo HealthCareProvider que
abstrai aos profissionais da 4rea da saude que atuam em um procedimento médico
(HealthEvent). Os recursos que sdo necessarios em um processo de atendimento ao paciente
sdo capturados como HealthCareResource, estes recursos podem ser equipamentos médicos ou
infraestrutura. As classes HealthCareProvider (prestadores de cuidados médicos),
HealthCareResource (recursos para cuidados médicos) e HealthinformationSystem (sistemas

de informagdo de satide) compoem uma entidade de assisténcia médica (HealthCareEntity).

O prontuério eletronico do paciente ¢ representado pela classe ElectronicHealthRecord
(em conformidade a modelo ISO 13606 visto na se¢do 4.2.2) e esta associado a uma pessoa por
meio de um identificador Gnico. Este prontuario estd composto por varias entidades que sao
mostradas na Figura 20. A classe abstrata Record Component representa as caracteristicas
comuns de qualquer informacao registrada no prontudrio. Esta classe possui classes derivadas

como Folder, Content e Item que modelam diferentes aspectos da estrutura do PEP.

i Cluster N & Element [0..1] hasValue

[0.%] parts H Item

£ Entry [ Section

= Value

[0..%] itens

[0..*] members

‘ [}
I
{ Content

| Composition

[0.."] content

m.

[0..*] comgositions ‘ m\_’ Record_Component

[0..*] allCompositiorfs ‘—‘

i Folder

[0..*] subFolders

[0..%] folders

I,_E\ectromcHea\t'nRecord |

‘ = recordID: Eint ’

Figura 20: Fragmento do metamodelo relacionado ao PEP (Fonte: Autor)



80

A classe Folder corresponde a um nivel de organizagdo do PEP que serve para agrupar a
informagdo em episddios clinicos, periodos em fungdo da organizagdo ou servigos clinicos
(Muioz et al., 2011). Exemplo de instancias sdo: obstetricia, atencdo de diabetes, pediatria,
atencao primaria, etc. Esta classe pode gerar uma hierarquia por meio da relagao de composi¢ao

subFolder de modo a corresponder a organiza¢ao do PEP.

Um documento clinico ¢ modelado por meio da classe Composition que agrupa um
conjunto de informagdes geradas dentro do PEP e enviadas por uma instancia da entidade
HeathInformationSystem no ambito de um evento de satide (Mufioz et al., 2011). Uma instancia
de Composition esta formada por conteudos representados pela classe Confent que por sua vez
¢ uma generalizagdo da classe Section e Entry. A classe Section visa agrupar dados do PEP que,
dentro de uma composicao, se encontram dentro de um mesmo cabegalho e que correspondem
a um unico processo de captura de informagao ou para facilitar sua compreensao. Exemplos de
instancias sdo: Razdo da visita, antecedentes clinicos, historia familiar, alergias, etc. A
informagao que € registrada em um PEP como resultado de uma ag¢ao clinica, uma observagao,
uma interpretagdo clinica ou um proposito clinico ¢ modelada pela classe Entry. Exemplos de
instancias de Entry sdo: um sintoma, uma observacdo, uma prova, uma prescri¢ao, una reagao

alérgica, etc.

A classe Cluster suporta a representacdo de estruturas de dados complexas necessarias
para representar os valores de dados reais em uma observacao multipartida, uma declaracao
clinica, ou uma instru¢ao (Munoz et al., 2011). Um Cluster ¢ adequado para representar séries
temporais, tabelas ou listas de dados. Exemplos de instancias s3o: Resultado de um audiograma,

interpretacdo de um encefalograma, tabela de resultados, lista de medicamentos, etc.

A classe Element serve como recipiente para os nodos folha da hierarquia do PEP. Cada
ocorréncia desta classe terd um Unico tipo de dado, como uma cadeia de texto, um nimero
inteiro ou um elemento multimidia. Exemplos de instancias desta classe sdo: Pressdo sanguinea

sistolica, pulso, nome de um medicamento, peso corporal, etc.

A Figura 21 mostra o fragmento do metamodelo referente a preservagdao dos dados
clinicos gerados nos PEPs. A classe ContentIlnformation (em conformidade a modelo de
referéncia OAIS visto na secdo 4.2.3) representa objetos digitais a serem preservadas. Estes
objetos digitais sdo informacdes extraidas do PEP representadas na classe Composition e suas

classes derivadas (Section, Entry, Cluster, Iltem e Element). Um exemplo de instancia da classe
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ContentInformation ¢ um laudo médico, este laudo pode ser preservado em um formato
determinado (e.g. pdf, xml). Associado a este laudo existem um conjunto de metadados que o

descrevem (classe Metadata) com seus respectivos valores (MetadataValue).

[0..%] subPackage H Repository |

[ Package l ’

| [ Metadatavalue

[1..*] hasPackage
ﬁ { o value : EJavaObject

[0..*] hasContentinformation

[0..*] has

¢

| H Contentinformation [ [0-*] hasMetadata E Metadata

[1..*] provideDataFor

‘ o name : EString

E Access

[0..1] describedBy

[ preservationPlan

: = name : EString
"5 Resource ‘ © description : EString
[0..1] hasStructure ‘

]

[1..*] actsOn

[1..*] performs
[1..*] hasSemantic

[ (] Structure | [ [ semantic ] [ B Activity H Curator
{ ’ { I = name : EString
o description : EString
o goal : EString
| [ standard
& name : EString [0..*] conformsTo
o description : EString
= type: EString [0..%] subActivities
— N
89 Actor

Figura 21: Fragmento do metamodelo relacionado a preservagdo de dados (Fonte: Autor)

Os valores dos dados a serem preservados sdo definidos por meio de um plano de
preservacgdo realizado por uma equipe de curadoria (classe Curator). Instancias de Curator
podem ser profissionais da area de satude, arquivistas, pesquisadores, entidades governamentais,
etc. As instancias de Curator definem um conjunto de estratégias e atividades de preservagao.

As classes PreservationPlan e Activity visam abstrair este processo. Os objetos digitais
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representados por ContentInformation sdo agrupados em pacotes (classe Package), que por sua
vez sdo organizados em hierarquias mediante a relacdo subPackage e fazem parte de um

repositorio (Repository).

A classe Access representa um software que permite aos consumidores localizar, analisar,
encomendar ou recuperar informagdes clinicas preservadas. J& a classe Resource ¢ uma
generalizacdo da classe ContentInformation e esta em conformidade com um padrao (Standard)
que pode representar por exemplo padrdes de interoperabilidade semantica como HL7 CDA.
Um recurso também possui uma estrutura (Structure) e uma semantica que o define (Semantic).
Um exemplo de instancia de estrutura pode ser uma definicdo de XML Schema. O modelo de

referéncia do HL7 RIM pode ser uma instancia de semantica.

A classe Resource também estd composta por um conjunto de regras de acesso
(representado pela classe Rule) (Figura 22). Estas regras fazem parte de politicas de acesso que
sdo diretrizes ou regulamentos praticas que prescrevem como uma organizagdo gerencia,
protege e distribui informagdes (conforme visto na secdo 4.2.4). As defini¢des de Politicas sdo
representadas pela classe Policy. Um exemplo de instincia de Policy sdo politicas de seguranca

que define os niveis de privacidades dos dados clinicos que estdo sendo preservados.

Uma regra de acesso (Rule) esta formado por um individuo (Subject) que representa uma
entidade que solicita permissdo de acesso a um recurso. Instancias da classe Subject possuem
uma credencial (Credential) e cumprem um papel (Role), por exemplo: médico, assistente
social, familiar, etc. Uma regra também possui caracteristicas (RuleFeature) que podem abstrair
um conjunto de agdes que pode ser realizado no recurso (e.g. leitura, escrita), metas ou

informacdes de contexto (Li et al., 2015).

| [ Resource |

[ ElectronicHealthRecord ‘ ’

© recordID : Eint

[0..1] hasRule

[1..*] hasRule
‘ [1..1] hasSubj —
B Policy [1..*] hasRuleClaim H Rule B subject

[1..*] haFeatureRule [1..1] hasCredential [1..1] hasRole

[ RuleFeature [0.1] hasvalue | [} RuleFeaturevalue | { [ credential | [ Role
[0..*] subPolicy ‘ ’ ‘ ’

Figura 22: Visdao do metamodelo relacionado as politicas de acesso (Fonte: Autor)

& Actor
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As politicas de seguranca centrada no paciente e na assisténcia médica tém sido um topico
de pesquisa popular nos ultimos anos (Fatima and Colomo-Palacios, 2018; Bheemanathini,

2018).

5.3 CONSIDERACOES FINAIS

Apesar dos metamodelos serem muito utilizados para descrever diferentes dominios, a sua
constru¢ao nao ¢ uma tarefa trivial (Oliveira, 2019). Para construir o metamodelo proposto foi
seguido uma abordagem iterativa. Cada versdao obtida do metamodelo era submetido a um
processo de validagdo, cujos detalhes sdo descritos no Capitulo 6. Caso alguma condi¢do nao
fosse satisfeita, se repetia o processo de identificacdo de conceitos, classes, propriedades e
relacdes para que se ajustem melhor a diferentes cendrios. Foi justamente por este motivo que
se decidiu utilizar modelos ja estabelecidos na literatura como padronizagdes, normativas [ISO
que serviram como base de construgdo. Apesar do metamodelo juntar modelos existentes e
abstrai-los a um nivel superior, se tentou manter a nomenclatura das classes e relagdes, de modo

a facilitar seu uso posterior.

A linguagem utilizada ¢ o UML, pois ¢ suficiente para entender o conhecimento
relacionado a preservacgdo de dados clinicos sob um ponto de vista estatico (Guedes, 2018). Nao
foi utilizada uma linguagem temporal para meta modelagem, pois ndo se pretende instanciar
modelos temporais que representem a evolu¢do de um modelo nem historicos de versdes de
modelos (Gémez and Wimmer, 2018). De acordo a literatura (Bill et al., 2018, Gomez and
Wimmer, 2018) modelos temporais podem ser submetidos a consultas temporais de forma a
recuperar o conteudo do modelo em diferentes pontos do tempo, para realizar isto deve-se
procurar uma versdo do modelo, que geralmente estd armazenada em algum sistema de

versionamento externo, correspondente ao periodo desejado.

Finalmente, ¢ importante salientar que o metamodelo considera que o paciente ndo ¢é
responsavel direto pelo gerenciamento do PEP. Este ¢ gerenciado por uma entidade externa

como uma entidade de saude ou instituicdo que seja nomeado pelo governo.
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CAPITULO 6 — VALIDACAO DO METAMODELO

Neste capitulo ¢ realizado a validacdo do metamodelo proposto por meio da instanciagdo de
modelos que abstraem diferentes cendrios ficticios. Esta etapa corresponde ao penultimo passo
da metodologia empregada nesta tese. Aqui procedemos a validar o metamodelo por meio da
instanciagdo de modelos que devem responder a um conjunto de questdes de competéncia
(Gruninger and Fox, 1995). Estes modelos s3o criados baseados em diferentes cenérios que
expressam os conceitos especificos do dominio que estd sendo estudado. Caso a valida¢ao nao

seja satisfatoria o metamodelo ¢ refinado por um processo de retroalimentagao.
6.1 INSTANCIACAO DE MODELOS

A Figura 23 ilustra o processo de instanciacdo de modelos a partir de um nivel superior do
MOF. Podemos observar que as classes HealthEvent e Feature que fazem parte do metamodelo
proposto pertencem ao nivel 2 e sdo instancias da classe EClass do meta metamodelo Ecore. O
processo de validagdo utilizado nesta tese consiste em criar modelos no nivel 1. Como podemos
ver na Figura 23, a classe ConsultaRotina € instancia de HealthEvent e, por sua vez, as classes
Anamnesse e PrescricdoMedica sdo instancias de Feature. Uma instancia de nivel 0 seria um

objeto do mundo real, por exemplo um documento que represente uma consulta médica.

EClass

abstract: Boolean

- *

<<instanceOf>> .-~ \~\<<instanceof>>
/’ ~
Nivel 3 - S~ o
— o —— T = S = ——
/’ \\
HealthEvent
1 hasFeature * Feature
name: EString @—————| name: EString
date: Date description: EString
A ? Iy
‘ : <<instanceOf>> <<instanceOf>>, 1
Nivel 2 o H :
_____ I____________!___I.
ConsultaRotina Anamnesse '
data: Date @ description: String | <<instanceOf>>
1
1
» 1
\ PrescricaoMedica :
\
\\ description: String -1
. \
Nivel 1 AN
________ = = o e o o e o =
\
<<instanceOf>>\ Consulta
\
Nivel 0

Figura 23: Exemplo de instanciacdo de modelos. (Fonte: Autor)
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6.2 TECNICAS DE VALIDACAO DE METAMODELOS

Para validar metamodelos, ¢ comum observar na literatura (Vieira, 2016; Oliveira, 2018) as
seguintes técnicas: (1) Construcdo de ferramentas de modelagem, (2) aplicagdo em caso de
estudo e (3) abordagem hibrida. De acordo a um estudo de revisao da literatura realizada por
Vieira (2016), de um total de 97 estudos analisados, apenas 4 estudos utilizaram a primeira
técnica, 40 estudos optaram pela aplicacdo em um estudo de caso e 53 estudos utilizaram a

abordagem hibrida, que junta as primeiras, conforme podemos ver na Figura 24.

B Construgdo de ferramenta de modelagem

M Aplicacdo em caso de uso/estudo de
caso/exemplo

Construcdo de ferramenta de modelagem +
Aplicacdo em caso de uso/estudo de
caso/exemplo

Figura 24: Visao geral das formas de validagdo de metamodelos. (Fonte: Alves, 2016)

A primeira técnica de validacdo consiste na constru¢do de uma ferramenta de modelagem
que permita instanciar modelos conforme o metamodelo proposto. A técnica por estudo de caso
consiste na instanciacdo de modelos a partir do metamodelo para resolver um ou mais cenarios
reais ou ficticios. J& a validagdo hibrida junta as anteriores (Favre, 2004; Steinberg et al., 2008;
Durak et al., 2014; Lépez-Fernandez et al., 2015). Nesta tese ¢ utilizada a abordagem por

estudos de caso para validacao.
6.3 DEFINICAO DE QUESTOES DE COMPETENCIA

A elaborac¢do de questdes de competéncia € uma estratégia derivada da area de desenvolvimento
de ontologias (Gruninger and Fox, 1995, Cristani and Cuel, 2005). Basicamente consiste na
criacdo de perguntas que auxiliem na especificagdo dos requisitos da ontologia a ser
desenvolvida. Estas questdes sdo entdo formalizadas de tal maneira que possam ser executadas
frente a um conjunto de instancias do metamodelo, de modo a verificar a sua conformidade em

relagdo as especificacdes.

Com o objetivo de validar o metamodelo proposto, nesta tese ¢ formulado um conjunto

de questdes de competéncia que compreendem cendrios ficticios para modelagem de processos
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clinicos, modelagem de PEP e a sua preservagao, isto em conformidade aos objetivos da tese.
As respostas as questdes sdo feitas tanto na forma de explica¢des textuais quanto na forma de
Diagramas de Objetos da UML. O uso de Diagramas de Objetos ¢ muito utilizado na literatura
(Carvalho, 2013) e traz a possibilidade de representar cada modelo (e.g., Modelo de PEP) por
meio da identificacdo das classes e das associa¢des necessarias a sua realizacdo. A notacdo de
objetos representa um subconjunto do Diagrama de Classes da UML ja que o Metamodelo ¢

por sua vez ¢ um modelo EMF (Steinberg et al., 2008).

A seguir sdo formuladas as questdes de competéncias que estdo diretamente focadas nos

problemas que se deseja solucionar, tendo como base os objetivos do metamodelo.

¢ QI: O metamodelo permite instanciar modelos que representem processos clinicos?

¢ (Q2: O metamodelo permite instanciar modelos que representem o PEP?

¢ Q3: O metamodelo permite instanciar modelos que representa a preservacdo de
documentos clinicos?

¢ (Q4: O metamodelo considera a recuperacdo de documentos clinicos preservados?

¢ (Q5: O metamodelo considera politicas de acesso dos documentos clinicos que foram

preservados?

Na sequéncia definimos trés cendrios ficticios: Sofia, Jodo e Maria. O cenario de Sofia
representa uma visao geral dos eventos de satide de uma pessoa, desde o nascimento até o obito.
A partir deste cendrio genérico, trés sub cendrios sdo selecionados para serem modelados
visando responder as questdes de competéncia. Ja os cenarios de Jodo e Maria representam

casos mais especificos que o metamodelo também devera responder.
6.4 CENARIO 1

Sofia nasceu no hospital de Niteroi (BE — Born Event) com sete meses e meio. Ela estava com
o peso abaixo do normal e problemas respiratorios, motivo pelo qual teve que ficar em
observagdo (HE|— Health Event) durante uma semana. Durante os primeiros seis meses, Sofia,
além de tomar todas as vacinas necessarias, teve problemas de degluti¢cdo que foram tratados

pelo pediatra do hospital (HE>).

Quando Sofia cumpriu seis anos de idade, teve que ser levada para um pronto socorro

(HE3) devido a um resfriado que se estava prolongando. Com oito anos de idade sofreu uma
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queda onde fraturou o brago e teve que ser encaminhada para uma clinica da cidade (HE4)

onde foi tratada satisfatoriamente.

Apos uma vida tranquila, Sofia se casou aos 30 anos e logo engravidou e fez o pré-natal
em uma clinica privada da cidade, onde realizava suas consultas de rotina. Apos realizar uma
viagem, comegou a ficar enjoada todos os dias, portanto decidiu antecipar a consulta com sua
obstetra (HEs). Quando cumpriu 37 semanas de gesta¢do nasceu Maria Clara por médio de

uma cessaria (HEs).

Na meia idade, Sofia descobriu um carog¢o na mama esquerda, preocupada, procurou
por uma mastologista em um consultorio particular (HE7). A mastologista solicitou Sofia
realizar uma mamografia (HEs). O resultado foi um fibroadenoma benigno o qual foi extraido
com sucesso (HE9). Apos uma consulta ao historico clinico detectou-se que a avé materna teve

cdancer de mama, por esse motivo Sofia passou a ser monitorada semestralmente.

Anos depois, Sofia ingressou por emergéncia (HE19) ao hospital da cidade, pois ela
comegou a sentir uma subita e intensa dor de cabeca, seguido de um quadro de vomitos e perda
de consciéncia. Assim, uma consulta rapida (usando técnicas de minera¢do de dados) ao
historico do paciente no sistema de informagdo de saude unificado, os médicos conseguiram
ver que Sofia tinha um historico familiar de doengas vasculares. Considerando essa
informagdo, os especialistas rapidamente identificaram que Sofia estava passando por um

rompimento do aneurisma, o que possibilitou o tratamento e salvar a vida dela.

Pouco tempo depois Sofia teve um acidente vascular cerebral (AVC), apenas deu entrada
na emergéncia e sem profissional disponivel na area veio ao obito pela demora no atendimento

(DE — Death Event).

Para melhor ilustracdo podemos resumir o cenario de Sofia na Figura 25 por meio de uma
linha temporal, identificando os eventos de saude (HE - HealthEvent). Sofia ao longo da sua
vida utilizou diferentes provedores de saude (rede publica e privada) com diversas
infraestruturas. Mas, ¢ desejavel que toda informagao clinica de um individuo, gerada desde a
emissdo da declaragdo de nascido vivo?® até o dbito?!, esteja disponivel e seja accessivel pelos

diferentes tipos de SIS. De acordo com Burns (2011), o acesso a essa informacao pode ajudar

20 Segundo a lei 12.662/12, a Declaragdo de Nascido Vivo é um documento provisério de identificagdo do recém-
nascido, tendo eficacia em todo o territdrio nacional até o registro do nascimento em cartério. Este documento ¢é
emitido pelo SINASC (Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos)

2L http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual declaracao_obitos.pdf (acessado em 20/11/2019)
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a melhorar a assisténcia ao paciente, reduzindo custos de cuidados de satde, contar com um
melhor acompanhamento dos resultados, beneficiando a consisténcia do tratamento e
aumentando significativamente a informagao disponivel para a tomada de decisdes (Burns,
2011; Misra et al., 2012; Bunawam and Nordin, 2015). Observe-se que no HEio 0 acesso a
informagao do historico do paciente possibilitou a detec¢do precoce de uma doenga e facilitou

o0 seu tratamento, isto pode ser possivel gragas a preservagdo de PEPs.

®  Health timeline Sofia ®

BE: Born Event

HE,: Health Event 1: Hospitalizagdo

HE,: Health Event 2: Consulta médica
HE;: Health Event 3: Emergéncia

HE,: Health Event 4: Internagdo e exame
HE;: Health Event 5: Consulta médica
HE(: Health Event 6: Intervengdo cirtirgica
HE,: Health Event 7: Consulta médica
HEjg: Health Event 8: Exame médico

HE,: Health Event 9: Intervengdo cirtirgica
HE,,: Health Event 10: Emergéncia

DE: Death Event: Obito

Figura 25: Linha do tempo de satde de Sofia. (Fonte: Autor)

6.4.1 MODELOS DO CENARIO 1

Para responder a questao de competéncia Q1 consideremos o evento de saide HE3 (entrada por
emergéncia) de nosso cendrio ficticio. A seguir vamos a detalhar esse cenario de modo a

facilitar a sua modelagem.

Quando Sofia entrou por emergéncia por causa um resfriado, passou por triagem, onde uma
enfermeira fez um levantamento de dados e realizou algumas medicoes da temperatura e peso
da paciente. Logo na sequéncia foi encaminhada para uma pediatra. A especialista coletou
dados e seguiu o protocolo estabelecido para casos similares e a encaminhou para realiza¢do
de um exame de raios-x pulmonar. Ja com os resultados do exame, a especialista a detectou

um quadro de pneumonia e indicou o tratamento adequado.

O metamodelo proposto deve atender ao requisito de representacdo dos eventos clinicos
produzidos em decorréncia da emergéncia inicial do cenario descrito. A Figura 26 mostra uma
instancia do metamodelo que ¢ gerada a partir da ocorréncia do evento de saude

EmergencyAdmission que por sua vez gera os sub eventos triagem (classe 7riage) e consulta
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(classe Consultation). A consulta médica por sua vez gera o evento de exame médico (classe
MedicalExamination). Apos a conclusdo dos eventos clinicos anteriores ¢ gerado o evento de

alta (Discharge).

Patient: Person

+hasHealthEvent

| EmergencyAdmission: HealthEventl

+hasSubHealthEvent +hasSubHealthEvent

R Ith +hasHealthEvent +hasHealthEvent
Triage: HealthEvent | >| Consultation: HealthEvent >| Discharge: HealthEvent

+hasHealthEvent

+hasHealthEvent

| MedicalExamination: HealthEventl

Figura 26: Modelo de eventos clinicos (Fonte: Autor)

Para descrever de melhor forma o processo de atendimento do cenario proposto,
consideremos a Figura 27 que apresenta uma sequéncia de eventos que mostra os dados clinicos
que sdo gerados. Também ¢ possivel observar que em cada evento sdo geradas instancias da
classe HealthCareProvider e HealthCareResource. Estas representam respectivamente o
profissional de satde, que participa do processo e o recurso que estd sendo utilizado no
ambiente hospitalar, que por sua vez ¢ uma instancia de HealthCareEntity.

Observe-se que a Q1 pede para instanciar um modelo que mostre os processos clinicos e
um processo clinico ¢ um conjunto de eventos clinicos ou de satude e a Figura 26 retrata essa

instancia.

( Entrada Emergéncia: HealthEvent

Modelo que /———”‘\

representa o
evento de entrada Triagem: Consulta: Exame Médico: ) Alta:
por emergéncia | HealthEvent HealthEvent HealthEvent HealthEvent
(HealthEvent) de A ) )
. Dados Dados Dados Dados
Paciente (Person) clinicos l clinicos l clinicos clinicos

,_
-

1 1

Linha de tempo sobre
os dados clinicos
gerados, a participagdo
de profissionais de
satde
(HealthCareProvidersy
e o0s recursos usados
(HealthCareResource)
dentro de um centro de
saude
(HealthCareEntity)

consultorio (HealthCareResource)

laboratério (HealthCareResource)
consultério (HealthCareResource
Pediatra (HealthCareProvider)
Enfermeira(HealthCareProvider)

Técnico (HealthCareProvider)
indica tratamento e assina alta

Técnico (HealthCareProvider)
finaliza exame

Enfermeira(HealthCareProvider)
inicia exame

Enfermeira (HealthCareProvider
finaliza triagem

inicia triagem
Paciente (Person) retorna ao

Pediatra (HealthCareProvider)

Pediatra (HealthCareProvider)
finaliza consulta

inicia consulta
completa alta de paciente

Paciente (Person) chega a
Paciente (Person) chega ao
Paciente (Person) chega ao

emergeéncia

v
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Figura 27: Sequéncia de eventos de satde. (Fonte: Autor)

Para responder a questdo de competéncia Q2 vamos detalhar o evento HEs do nosso

cenario ficticio principal como segue.

No dia 05/12/2005 as 13:05, Sofia chega ao servigo de ginecologia da maternidade Sao
Francisco em Niteroi para realizar uma revisdo. Ela se encontra na semana 28 de gravidez e
comenta a sua ginecologista que nos ultimos dias se sentia enjoada todo o tempo. Além disso,
comenta seus problemas de acidez estomacal. A ginecologista mede sua pressdo sanguinea,
obtendo 100/60 mmHg. Finalmente, sua médica realiza um exame abdominal no feto,
confirmando que se apresenta em posi¢ao longitudinal cefalica. Além disso, realiza a medi¢do

de seu pulso, que é de 140 pulsa¢oes por minuto.

Conforme foi mostrado na Figura 26, cada evento de saude pode gerar um conjunto de
dados clinicos que deverdo fazer parte de um documento clinico, que por sua vez, fara parte do

PEP do paciente.

Para modelar o cendrio de visita de pré-natal em termos de PEP sdo instanciadas as classes
Folder, Composition, Entry, Section e Element do metamodelo proposto. A Figura 28 mostra o
modelo resultante onde ¢ possivel observar que em todos os casos as relacdes sdo de
composicdo. A classe Folder organiza as outras classes em uma hierarquia, por exemplo a
classe BloodPessure estd composto pelos elementos Diastolic e Systolic. A classe Folder por

sua vez ¢ parte da classe ElectronicHealthRecord.

ElectronicHealthRecord
+recordiD = 987654321 folders Obstretic: Folder | PregnancyManagement: Entry |

28WeekPregnant: Composition | PregnancyWeek: Entryl

| PregnanceSymptom: Entry | | AbdominalExamination: Section | | BloodPressure: Entry |

S~ ~

FetalPosition: Entry | Diastolic: Element | |S¥stolic: Element|

| SymptomDescription: Element |

| FetalOrientation: Element| | FetalPresentation: Elementl FetalHeartEvaluation: Entry |

| HeartRate: Elementl | MeasuringDevice: Elementl | HeartRhythm: Element
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Figura 28: Modelo de prontudrio instanciado (Fonte: Autor)

A Figura 29 mostra um exemplo de uma estrutura do documento clinico (visita de pré-
natal/consulta médica) que corresponde ao modelo instanciado. E importante mencionar que os
valores que sdo atribuidos as instancias da classe Element devem estar em conformidade com

um padrdo, como por exemplo o SNOMED para usar um vocabulério médico adequado.

/ ElectronicHealthRecord: ID=987654321, nome=Sofia \

/ Folder: Obstetricia \

ﬁomposition: Semana 28 de gestagio \
Entry: Sintomas

Valor: Texto_simples(“Me sinto enjoada todo o tempo™)

{ Element: Sintoma ’

Element: Sintoma
Valor: Valor_codificado(ICD-9:;787.1; “Acidez severa”)

e N ;
Entry: pressdo sanguinea

Element: Sistolica
Valor: Quantidade fisica(100; mmHg)

Element: Diast6lica
Valor: Quantidade fisica(60; mmHg)
(& J

("Section: Exame abdominal I
( Entry: pressio sanguinea

Element: Posic¢ao
Valor: Valor codificado(SNOMED CT;38717003; “longitudinal”)

Element: Apresentagao
Valor: Valor_codificado(SNOMED CT;66787007;”cefalica”)

Entry: pressdo sanguinea

Element: Pulsagdes
Valor: Quantidade fisica(130; pulsa¢des por minuto)

Element: Ritmo
Valor: Valor_codificado(SNOMED CT;271636001:”pulso regular’™)

U )
= )

Figura 29: Estrutura de um documento clinico. Adaptado de (ISO13606)

Observe-se que a Q2 ¢ respondida satisfatoriamente pelo modelo da Figura 28, pois ela
representa por sua vez uma instancia do modelo de referéncia ISO 13606 que abstrai

documentos clinicos que fazem parte do PEP.

Para responder as questdes Q3 e Q4 vamos considerar um plano ficticio de preservagao

de dados clinicos baseado no e-ARQBrasil ao qual chamaremos de eHealthARQBrasil que sera
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uma instancia da classe PreservationPlan. Este plano ¢ inspirado e fundamentado no trabalho
de Piconi (2014) que propde uma ontologia para representar os metadados necessarios para

assegurar a preservacao digital de PEPs.

O e-ARQ Brasil, elaborado pela CTDE do CONARQ, ¢ uma especificagao de requisitos
a serem cumpridos pela organizacdo produtora/recebedora de documentos arquivisticos
digitais, pelo sistema de gestdo arquivistica e pelos proprios documentos, a fim de garantir sua
confiabilidade e autenticidade, assim como sua acessibilidade ao longo do tempo, desde a
producdo, tramitagdo e utilizagdo até a sua destinagdo final, ou seja, arquivamento permanente
ou eliminagdo (CONARQ?2,2011). Embora o e-ARQ Brasil seja de proposito geral e ndo defina
metadados especificos para preservagdo de PEPs, o trabalho de Piconi (2014) propde um
mapeamento dos metadados do CDA com metadados selecionados do e-ARQ Brasil. Conforme
descrito no Capitulo 2, o CDA ¢ um padrdo de marcacdo de documento que especifica a
estrutura e a semantica de documentos clinicos com o objetivo de interoperar dados do paciente,

podendo conter texto, imagens, sons e outros conteudos multimidia (HL7, 2019).

Para responder a Q3 consideremos que nosso plano de preservacio consiste em usar uma
representacdo CDA dos documentos clinicos como objeto arquivistico a ser preservado. Para
isso criamos a entidade CDADocument como sendo instancia da classe ContentInformation.
Este documento esta descrito por um conjunto de metadados preestabelecidos representado pela
classe PreservationMetadata que € instancia da classe Metadata. Os metadados de preservagao
sdo dados semanticos que ajudam e documentam a preservacao de documentos digitais ao longo
do tempo (Sayao, 2013). Além de preservar somente o documento digital (em nosso caso um
arquivo CDA no formato XML), ¢ necessario preservar também os metadados que descrevem
o ciclo de vida desse documento, como histdrico de criagdo, alteragdo e contextos tecnologico
(hardware e software) desde o momento de sua produgdo até a sua destinacao final, todos estes
valores instancias da classe MetadataValue. A Figura 30 mostra o modelo resultante de

preservagdo, sendo uma instancia criada em conformidade com nosso metamodelo.

22 Conselho Nacional de Arquivos http://conarq.arquivonacional.gov.br/documentos-eletronicos-

ctde.html (Acessado em: 25/11/2019)
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I Value: MetadataVvalue |

|eHeaIthARQBrasiI: PreservationPlan

28WeekPregnant: Composition |

| PreservationMetadata: Metadatal

+updates +describedBy

ICDADocument: Contentinformation hﬁ ecROC R ING

+provideDataFor

HL7RIM: Semantic [<_—— "

+hasStructure
+inConformsTo

| RetrievalSoftware: Access |

HL7: Standard |CDASchema: Structure|

Figura 30: Modelo de preservagdo de um documento clinico (Fonte: Autor)

Se consideramos nosso cenario ficticio da historia de Sofia, o evento de saide consulta
na semana 28 de gestacdo, representado pela classe 28WeekPregnant, gerard um documento
CDA por meio da relacdo updates que corresponde ao processo de ingestdo no modelo de
referéncia OAIS. A Figura 31 mostra um fragmento de um documento CDA ficticio que ajudara
a esclarecer a ideia. Este arquivo esta codificado em XML e adota as defini¢des semanticas do
HL7 RIM, permitindo assim a reutilizacdo de dados, expressividade e flexibilidade (HL7,
2019). Em nosso modelo, o padrado HL7 seria instancia da classe Standard, o modelo de
referéncia HL7 RIM seria instincia da classe Semantic e o esquema que especifica o CDA seria
instancia da classe Structure. Todas estas classes também serdo uteis para disponibilizar o
documento preservado para sua recuperagdo ou exibicdo por um software especializado para
esse proposito (instancia da classe Access) permitindo que os consumidores possam localizar

as informagoes de interesse. Desta forma, o modelo instanciado consegue responder a questao

Q4.

E importante salientar que o nivel de abstragdo considerado no metamodelo proposto
permite que o padrdo de metadados e de estrutura semantica, considerados neste cenario
ficticio, sejam substituidos por qualquer outro disponivel. Os procedimentos adotados sao

genéricos, sendo possiveis de serem realizados em qualquer outro padrao.
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<title>Maternidade Sdao Francisco</title>
<effectiveTime value="20000407125632+0200"/>
<confidentialityCode code="R" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.25"/>
<languageCode code="pt-BR"/>
<versionNumber value="2"/>
<recordTarget typeCode="RCT">
<patientRole>
<id extension="950034253" root="2.16.840.1.113883.2.4.6.3" />
<id extension="12345" root="2.16.840.1.113883.19.5"/>
<addr>
<streetName>Av. Visconde</streetName>
<houseNumber>123</houseNumber>
<postalCode>24020000</postalCode>
<city>Niterdéi</city>
</addr>
<telecom use="HP" value="tel:+3110-23423423"/>
<patient>
<name use="L">
<given>Sofia</given>
<family>Lima</family>
<suffix>SF</suffix>
</name>
<birthTime value="1975924"/>
</patient>
</patientRole>
</recordTarget>

Figura 31: Exemplo de um fragmento de arquivo CDA

6.5 CENARIO 2

Uma sexta-feira pela noite, Jodo, uma crianga (com menos de 12 anos) sofreu um acidente,
teve uma perna quebrada e algumas contusoées no corpo (indicando que ele pode ter sido
abusado). Ele é levado por ambuldncia para um hospital, e sua mde o acompanha. Ao chegar
ao hospital, ele é levado para a sala de emergéncia e é atendido por médicos de pronto-socorro.

Inicialmente, o médico de emergéncia registra uma historia, preenche o PEP da crianga,
atribui uma enfermeira e solicita uma série de exames. Quando o médico de emergéncia recebe
os resultados dos exames, ele suspeita que o filho tenha sido abusado. Em consequéncia, a
policia e os servigos sociais sdo informados do possivel abuso.

Nesse contexto, a policia, responsavel pela investiga¢do do abuso, solicita acesso aos
dados do PEP da crianca para fins de investigacdo. O pedido de acesso a policia é permitido
porque foi validada uma regra de autorizagdo previamente definida no hospital. Mas os
policiais precisam cumprir suas obrigacoes informando ao hospital os resultados da
investigacdo.

Ao mesmo tempo, o assistente social, responsavel por ajudar a crianga, também solicita
acesso aos dados dela, o qual é permitido gracas a valida¢do de uma regra também

previamente definida.
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O cenadrio descrito acima ¢ uma adaptag¢do de um estudo de caso de privacidade de dados
clinicos desenvolvido por Li et al. (2015) e visa responder a questao de competéncia Q5. Nesse
cenario, podemos observar varios atores envolvidos, cada um cumprindo um papel diferente.
Cada ator possui requisitos de permissdes para acessar os dados do PEP do hospital. Esses
atores incluem: (1) a crianca que precisa de tratamento; (2) os pais da crianca; (3) os médicos
de emergéncia; (4) os enfermeiros; (5) os assistentes sociais que sdo responsaveis por ajudar a
criangas em caso de abusos; e (6) os policiais que sdo responsaveis por investigar o possivel

crime de abusos.
6.5.1 MODELO DO CENARIO 2

A Figura 32 mostra um modelo gerado a partir do metamodelo proposto que abstrai as entidades
descritas no cendrio descrito acima. A classe ElectronicHealthRecord representa o PEP e tem
como parte componente um paciente (instdncia de classe Person). O PEP est4 associado a um
conjunto de regras (PolicyRule instancia de Rule) que ¢ derivada de uma hierarquia de politicas

(instancias da classe Policy).

I SecurityPolicySet: Policy |

1

| SecurityPolicy: Policy |

ElectronicHealthRecord 1 I Context: RuleFeature |

+hasRule
1 1
* JlGoaI: RuIeFeatureI
1
1
Patient: Person - IPurpose: RuIeFeatureI
= Subject
+|D = 123456789 -
+name = "Joio" +role ) I Action: RuleFeature I
+credential

Figura 32: Exemplo de modelo de politicas de acesso a um documento clinico do PEP

A classe PolicyRule representa as politicas de seguranga que regulam o acesso de
diferentes usudrios para os dados dos documentos clinicos do PEP de uma institui¢ao de saude.
Estes usudrios sdo modelados pela classe Subject e deverdo cumprir um papel (role) e possuir
credenciais (credential). Para simplificar, uma regra de politica de seguranga pode ter varias
acdes (capturados pela classe Action instancia de RuleFeature) como por exemplo ler, escrever
no PEP. Uma regra também devera ter um propdsito (Purpose), uma meta (Goal) e um contexto

(Context) e a solicitagdo de cada acesso de um usudrio serd avaliada pelo cumprimento de
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condi¢des. A Tabela 12 mostra exemplos de regras de politicas de acesso de um PEP, estas
regras foram criadas com base nos trabalhos de Ardagna et al. (2010), Jin et al. (2011) e Li et
al. (2018).

Tabela 12. Exemplo de regras de politicas de acesso a um PEP. Adaptado de Li et al. (2015)

ID Regra Descricao

R1 Subject.role = “Nurse” and Subject.credential = * and | Enfermeiras podem ler o PEP
Action = {read, writing report form} and Purpose = | de um paciente que ndo esta sob
“treatment” and Context = emergency and goal = | responsabilidade dela para
“authorization” — Permit tratamentos em caso de

emergeéncia.

R2 Subject.role = “Doctor” and Subject.credential = * and | Médicos podem ler/escrever no
(Action = {read, writing_report form} or Action = {write, | PEP de um paciente que ndo
writing_treatment log} and Purpose = “treatment” and | esta sob responsabilidade dele
Context = emergency and goal = “authorization” — Permit | para tratamentos em caso de

emergeéncia.

R3 Subject.role = “Police” and Subject.credential = * and | Policial pode ler os dados do
Action = {read, null} and Purpose = “abuseHelping” and | PEP de pacientes, mas precisa
goal = “authorization” — Permit notificar ao hospital

O modelo instanciado na Figura 32 responde a Q5, visto que a relagdo hasRule atribui um
conjunto de regras de acesso ao PEP. Esta mesma relagdo permite associar politicas de acesso
aos recursos abstraidos no metamodelo proposto. Exemplos de recursos sdo objetos preservados
(ContentInformation) e qualquer documento clinico (Composition). Cabe mencionar que as

politicas de acesso descrevem como as informagdes serdo acessadas e recuperadas.
6.6 CENARIO 3

Maria esta gravida de aproximadamente trinta semanas e realiza um exame de ultrassom
obstétrico de rotina em uma clinica particular que fica proximo ao bairro dela e que possui
varias unidades no pais. Esta gravides é muito especial para Maria, pois ja passou por trés
abortos espontdneos recorrentes no passado. Em consequéncia, ela esta tomando todos os
cuidados recomendados.

Embora Maria haja passado as doze primeiras semanas consideradas as mais criticas,
ainda se encontra temorosa, pois ja ficou traumatizada devido as experiéncias passadas. Ela
também teme se no futuro a sua filha passara por algo similar devido a uma predisposi¢do
genética, por esse motivo ela guarda criteriosamente uma copia de todos os exames médicos
que realiza e sempre solicita informagoes sobre as politicas de armazenamento de seus exames

nas institui¢oes de saude que visita.
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O cendrio acima descreve um caso especifico de armazenamento e preservagdo de dados
de imagens médicas e visa responder as questdes de competéncia Q3 e Q4. Existem diversas
superposi¢des de fungdes entre o SIS, RIS (Radiology Information System) e o PACS (Picture
Archiving and Communication System) que permitem o gerenciamento de informagdes em uma
entidade de satide. Estas fungdes envolvem: a transmissdo de imagens, banco de dados online,
sistemas que permitem que imagens sejam compartilhados entre profissionais da saude e que

seja feita a visualizacdo local ou remota (Clunie, 2000).

6.6.1 MODELO DO CENARIO 3

Consideremos um exemplo de laudo de ultrassonografia obstétrica apresentado na Figura 33
que corresponde ao cendrio 3 descrito. Este laudo vem acompanhado de um conjunto de
imagens médicas como resultado do exame. Conforme foi visto no cendrio 1, o laudo de
ultrassonografia pode ser facilmente representado com um modelo similar ao mostrado na
Figura 28 e sua preservagao seria representado com uma instancia da classe ContentInformation

associado a um conjunto de metadados.

Suponhamos que além do laudo, queremos preservar as imagens médicas. Este tipo de
imagens ¢ armazenado geralmente usando o padrdo DICOM (Clunie, 2000) que além de
guardar os mapas de bits que representam fisicamente as imagens do exame, também guarda as
informagdes associadas a ele. No modelo de dados do DICOM as informacdes sobre um
determinado paciente sdo organizadas em estudos, que de acordo ao metamodelo proposto
corresponderiam a uma instancia da classe HealthEvent. Um estudo (Study instancia da classe
HealthEvent) corresponde a uma internagdo, uma visita do paciente a uma institui¢ao de saude,
ou a uma sequéncia de exames e documentos para diagndstico, tratamento e documentacio de
uma condi¢do de saude. Cada estudo, estd associado a uma instancia de Composition, que por
sua vez, contém uma ou mais series (representada pela classe Serie, instancia de Content), que
sdo sequéncias de exames DICOM da mesma modalidade. Em nosso cenério, uma série pode
conter uma sequéncia de imagens de ultrassom referentes ao mesmo estudo. Na Figura 34
podemos ver um modelo de preservacdo de DICOM instanciado a partir do metamodelo

proposto.
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Paciente: Maria da Silva
Data de Nascimento: 11/08/1983
Data do Exame: 20/10/2019

ultra-sonografia Obstétrica:

Feto tnico em situacdo longitudinal apresentagdo cefalica, e com dorso a direita.
Batimentos cardiacos ritmicos.

Movimentos fetais espontaneos.

Biometria Fetal:

Diametro Bi-Parietal -DBP: 76 mm
Circunferéncia Cefalica -CC: 28,4 cm
Circunferéncia Abdominal  -CA: 25,1 cm
Comprimento Femoral: -CF: 5,4 cm

Liquido amnidtico em Quantidade normal.

Placenta anterior, grau de maturidade 0/1 (0 a III) e espessura média de 2,5 cm.
O estdmago ¢ a bexiga fetal foram bem visualizados.

Os rins e a coluna vertebral fetal t€ém aspecto normal.

Nao ha evidéncia de hidrocefalia.

A placenta situa-se distante do orificio cervical interno.

Conclusao:

Gestacdo de aproximadamente 30 semanas.
Peso fetal atual aproximado de 1400 g.
Altura fetal atual aproximada de 36,5 cm.
Sexo feminino.

Médico requisitante: Pedro Oliveira

Figura 33: Exemplo de laudo do exame de ultrassonografia obstétrica em forma de texto.
(Fonte: Bortoluzzi, 2003)

Imagens médicas tém pouca utilidade quando isoladas de seu contexto, mas sdo
informagdes valiosas quando estdo associadas a informagdes sobre o paciente, laudos, e
observagdes sobre achados. Por esse motivo, o padrdo DICOM SR ¢ utilizado para preservagao
(como instancia da classe ContentInformation) e ele estabelece como devem ser formados,
armazenados e transferidos documentos estruturados que podem representar laudos ou qualquer
tipo de observacdo clinica. Estes documentos contém informacdes de contexto, tais como
procedimentos que devem ser executados para o sucesso de um tratamento e dados sobre
profissionais de saide envolvidos. Um objeto no padrao DICOM SR pode conter referéncias
embutidas a imagens, arquivos de formato de onda, como eletrocardiogramas e hemogramas, e
arquivos de dudio bem como outros documentos no mesmo padrdo. O padrao estabelece
métodos de referéncia a coordenadas destas imagens e formatos de onda, de forma integrada ao
laudo. Cada documento codifica apenas informag¢des semanticas, além disso, objetos no padrao

DICOM fazem uso de terminologia extraida de dicionarios de termos médicos, o que evita as
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ambiguidades da linguagem natural, facilita o entendimento automatizado do contetdo, a busca
por informagdes especificas, a comparagdo de documentos e a tradugdo do contetdo. Desta
forma a questdo de competéncia Q3 que visa a preservagdo de documentos clinicos ¢

respondida.

|PACS: HealthinformationSystem Metadata PolicvRule: Rule
1 +metadatavalue
Serie: Content -
0.% +commit +hasMetadata +hasRule
1 1
0. +updates L 1 .
| DICOM: Composition I /{ DICOMSR: Contentinformation I - ,i PACS: Access
1 1 +provideDataFor L ———
1
1
+providedBy

+provideDataFo

1

*

* 1

le

| Study: HealthEvent [ I
+hasHealthEvent

| Patient: Personl |visualizationsoftware: Access

Figura 34: Modelo de preservagdao de DICOM.
Por fim, atendendo a questdo de competéncia Q4, a recuperagdo das imagens
preservadas pode ser feita por softwares especializados como ¢ o caso do PACS ou qualquer
SIS ou aplicativo de visualizagdo de imagens DICOM (instancias da classe Access de acordo

com a Figura 34).
6.7 CONSIDERACOES FINAIS

Neste capitulo foram elaboradas questdes de competéncia que permitiram validar o metamodelo
quanto a seus objetivos propostos na tese. Para responder estas questdes foram criados trés
cendrios a partir da identificagdo de caracteristicas de preservacao de dados clinicos tratados no
Capitulo 4. Estes cenarios descrevem em diferentes graus de detalhamento os eventos de saude
de uma pessoa em etapas diferentes da vida (cendrio de: Sofia, Jodo e Maria) e casos especificos

de geragdo de documentos clinicos.

Foi verificado que a formulacdo de cendrios, contribuiu a aperfeicoar o proprio
metamodelo. Assim a cria¢do de instancias a partir dos cenarios descritos neste capitulo foi bem
sucedido, pois ajudou a consolidar os conceitos necessarios para um metamodelo com foco na
preservacdo de dados clinicos. Porém ainda deve ser submetido a outras avaliagdes que
permitam a participagdo de equipes multidisciplinares de modo a melhorar e expandir sua

aplicabilidade.
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Desta forma, de acordo a validacdo apresentada neste capitulo podemos concluir que o
metamodelo responde as questdes aos quais ele foi submetido, e, portanto, apresenta

competéncia frente a seus objetivos.



101

CAPITULO 7 — CONCLUSOES E TRABALHOS FUTUROS

7.1 CONCLUSOES

O objetivo da tese consistiu no desenvolvimento de um metamodelo em um alto nivel de
abstracdo que permita representar o conhecimento associado ao armazenamento e preservagao
de dados clinicos associados ao ciclo de vida de uma pessoa. Para atingir este objetivo principal,
foi realizado um estudo sistematico da literatura visando encontrar os elementos conceituais
necessarios que justifiquem cada decisdo tomada durante a elaboragdo do metamodelo. Com
esta identificacdo, na sequéncia se definiu um conjunto de requisitos e caracteristicas que
permitiram integrar em um alto nivel de abstragdo os processos clinicos, prontudrio eletronico

do paciente e preservacao de dados.

Na revisdo da literatura, constatou-se que os dados associados ao nascimento e dbito de
uma pessoa também devem fazer parte do PEP. Embora a realidade se mostre diferente como
o caso no Brasil onde existe sistemas independentes para esses propositos como o SINAC?? ou
o sistema de informagdes de mortalidade (SIM?#). De acordo com as recomendagdes da OMS,
toda informagdo clinica deve ser mantida no PEP e ser acessivel desde que a entidade
interessada tenha as credenciais para isso (Li et al. 2015; Evans, 2016; Fatima and Colomo-
Palacios, 2018). A realidade mostra que a unificagdo do PEP ¢ uma tarefa dificil apesar da
existéncia de padrdes de interoperabilidade, pois os dados clinicos encontram-se espalhados em

diferentes SIS. Desta forma, a proposta do metamodelo ¢ valido para este contexto.

O metamodelo proposto estd baseado e fundamentado em modelos ja existentes. O
nascimento de uma pessoa, uma ocorréncia médica e até o dbito sdo caracterizados dentro dos
processos clinicos como sendo um evento "EventHealth" e em consequéncia um evento pode
levar a outros sub eventos. Este entendimento permitiu adaptar modelos sobre processo clinicos
(Behnam and Badreddin, 2013). A representacdo de prontudrios eletronicos foi baseada no
padrao ISO 13606. Escolhemos esta norma porque considera que o PEP tem que ser um registro
persistente da historia clinica de uma pessoa a longo de sua vida e porque ¢ potencialmente
distribuida por permitir a recuperagdo da informac¢ao de um individuo independente do lugar
de atendimento (Santos, 2010; Muioz et al., 2011). Para a preservacdo de dados se fez uso da

logica do modelo OAIS. Este modelo visa orientar sistemas dedicados a preservagdo e

23 http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasa/declaracao_nasc_vivo.pdf (Acessado em:30/11/2019)
24 http://sim.saude.gov.br/default.asp (Acessado em:30/11/2019)
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manuten¢do do acesso a informagdes por longo prazo. Além disso foram considerados
metamodelos sobre ecossistemas de dados (Oliveira, 2019) e modelos de politicas de seguranga

de dados clinicos (Li et al., 2015; Fatima and Colomo-Palacios, 2018; Chenthara et al., 2019).

Para validar o metamodelo foram elaboradas questdes de competéncia formuladas em
base aos objetivos da pesquisa. As questdes de competéncia foram executadas frente a situagdes
extraidas de trés cendrios ficticios. O objetivo foi verificar a conformidade da estrutura do
metamodelo proposto por médio da instanciagdo de modelos que representem os cendrios de
teste. Dessa forma o metamodelo conseguiu responder satisfatoriamente as questdes de
competéncia nos cenarios propostos. Porém ¢ necessario considerar mais cendrios para reforgar

sua validez.

A avaliagdo do metamodelo por parte de especialistas apresentou-se como principal
ameagca a validade do metamodelo. Isto ¢ devido ao rigor mais estrito que as leis atuais oferecem
para aceder a profissionais da area de saide e arquivologia, pois implica elaborar projetos para
serem submetidos ao comité de ética das respectivas instituigdes. Portanto, para que a avaliagao
seja consistente, implica ter uma amostra significativa de usuarios que possam utilizar o
metamodelo como referéncia para criar modelos baseado nas atividades particulares de cada

especialista.

Por fim, devemos salientar que a preservacao do PEP pode ndo ter implica¢des na satde
dos pacientes aos quais os documentos se referem, mas as informagdes que eles contém sao
recursos valiosos para a pesquisa e tomada de decisdes, pois esses documentos possuem
informagdes ndo apenas relativas a assisténcia em saude, mas também informagdes importantes
para a gestdo em saude, para a elaboragdo de politicas publicas de saude, para apoiar novas
pesquisas, considerando a questdo de manter a privacidade dos dados do paciente no que se

refere aos aspectos éticos e legais.

7.2 TRABALHOS FUTUROS

O trabalho desenvolvido nesta tese possibilitou identificar trabalhos que podem ser realizados
visando a continuidade da pesquisa. A adoc¢do de novas estratégias ¢ necessaria. As principais
perspectivas em termos de trabalhos futuros sdo apresentadas em quatro dire¢des: ampliacao
dos objetivos, aperfeicoamento da proposta, aprimoramento das avaliacdes e aplicacdo da

proposta.
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Em relagdo a ampliagdo de objetivos, embora o metamodelo considere aspectos de
privacidade como o controle de politicas de acesso. E necessario explorar outros aspectos de

seguranga como por exemplo a auditoria.

Em relagdo ao aperfeicoamento da tese, hé trabalhos futuros que podem ser realizados a
fim de aprimorar nosso Metamodelo. Uma possibilidade estd na formalizagdo de regras e
politicas de privacidade e seguranga mais rigorosas. Isto devido a um crescimento constante do

uso da nuvem como suporte de armazenamento de preservacao de dados clinicos.

Em relagdo as avaliagdes realizadas nesta tese, trabalhos adicionais poderiam ser
realizados onde as questdes de competéncia desenvolvidas fossem aplicadas em outros
cenarios. Isso reforgaria a relevancia dos resultados obtidos. Outra possibilidade refere-se a

participag@o dos profissionais que atuam na 4rea de arquivologia.

Outro trabalho futuro desta tese consiste em utilizar ferramentas como o GMF?*
(Graphical Modeling Framework), que também ¢ baseado no EMF, para importar o
metamodelo para gerar ferramentas de modelagem com interface grafica. Isso facilitaria o

processo de criagdo de instancias para a recuperacdo e armazenamento de dados clinicos.

Um outro desafio, no ambito de sistemas de saude, ¢ utilizar informagodes de contexto do
ambiente. Deve-se considerar a selecdo contextualizada em que as informagdes sdo inseridas,
consultadas ou modificadas em determinada situacdo do paciente, sendo que ditas informagdes

podem ser preservadas e armazenadas, também, junto a informacao clinica do paciente.

25 GMF: https://www.eclipse.org/modeling/gmp/ Acesso: 31/11/2019
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APENDICE A - ARQUIVO XML ECORE DO METAMODELO

A seguir ¢ disponibilizado o codigo fonte referente ao metamodelo.

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"7>
<ecore:EPackage xmi:version="2.0" xmlns:xmi="http://www.omg.org/XMI"
xmlns:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-instance"

xmlns:ecore="http://www.eclipse.org/emt/2002/Ecore" name="preservationMetamodel"
nsURI="http://www.example.org/preservationMetamodel"

nsPrefix="preservationMetamodel">

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="HealthEvent">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="date" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emt/2003/XMLType#//Date"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasSubHealthEvent"
upperBound="-1"

eType="#//HealthEvent"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="responsibleFor"
lowerBound="1"

upperBound="-1" eType="#//HealthCareProvider"
eOpposite="#//HealthCareProvider/involvedIn"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="isUsedIn" lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//HealthCareResource"
eOpposite="#//HealthCareResource/uses"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasFeature" upperBound="-1"
eType="#//Feature" containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="DeadEvent" eSuperTypes="#//HealthEvent"/>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="PreservationPlan">
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="description"

eType="ecore:EDataType http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
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<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="performs" lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//Activity" containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Person" eSuperTypes="#//Actor">
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="ID" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//Elnt"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasHealthEvent"
lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//HealthEvent"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasParent" upperBound="2"
eType="#//Person"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasDemographicData"
upperBound="-1"
eType="#//DemographicData" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="childrens" upperBound="-1"
eType="#//Person"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="BornEvent" eSuperTypes="#//HealthEvent"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Resource" abstract="true">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="conformsTo" upperBound="-1"
eType="#//Standard"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasSemantic" lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//Semantic"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasStructure"
eType="#//Structure"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasRule" upperBound="-1"
eType="#//Rule"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Feature">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType

http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
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<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="description"

eType="ecore:EDataType http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="subFeature" upperBound="-1"
eType="#//Feature" containment="true"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="derivedFeature" upperBound="-
"
eType="#//Feature"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasValue"
eType="#//FeatureValue"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Standard">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="description"
eType="ecore:EDataType http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="type" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Activity">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="description"
eType="ecore:EDataType http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="goal" eType="ecore:EDataType

http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="subActivities" upperBound="-1"
eType="#//Activity"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="ContentInformation"
eSuperTypes="#//Resource">

<eAnnotations source="http://www.eclipse.org/em{/2002/GenModel">
<details key="documentation" value="Informagad a ser preservada&#xD;&#xA;E um

objeto de informacao composto por seus dados de conteido&#xD; &H#xA; AIP&#xD;&#xA;e

tipo um relatorio em XML"/>
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</eAnnotations>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="describedBy"

eType="#//PreservationPlan"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasMetadata" upperBound="-1"

eType="#//Metadata" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="provideDataFor"

lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//Access"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="HealthInformationSystem">
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="type" eType="ecore:EDataType

http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="commit" upperBound="-1"

eType="#//Composition"/>
</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="HealthCareProvider">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType

http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="involvedIn" lowerBound="1"

upperBound="-1" eType="#//HealthEvent"
eOpposite="#//HealthEvent/responsibleFor"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Repository">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasPackage" lowerBound="1"

upperBound="-1" eType="#//Package" containment="true"/>
</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Package">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="subPackage" upperBound="-1"

eType="#//Package" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasContentInformation"
upperBound="-1" eType="#//ContentInformation" containment="true"/>
</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="ElectronicHealthRecord">
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<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="recordID"

eType="ecore:EDataType http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//Elnt"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasPatient" lowerBound="1"

eType="#//Person" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="folders" upperBound="-1"

eType="#//Folder" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="allCompositions"
upperBound="-1"
eType="#//Composition" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasRule" lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//Rule"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Semantic"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Structure"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Curator" eSuperTypes="#//Actor">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="actsOn" lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//PreservationPlan"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="DemographicData">
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="type" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Metadata">

<eStructuralFeatures xsi:type

eType="#//MetadataValue"

ecore:EReference" name="has" upperBound="-1"

containment="true"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType
http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Record Component" abstract="true"

eSuperTypes="#//Resource"/>



122

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Content"
eSuperTypes="#//Record Component"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Entry" eSuperTypes="#//Content">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="itens" upperBound="-1"

eType="#//Item" containment="true"/>
</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Section" eSuperTypes="#//Content">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="members" upperBound="-1"

eType="#//Content" containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Item"
eSuperTypes="#//Record Component"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Cluster" eSuperTypes="#//Item">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="parts" upperBound="-1"

eType="#//Item" containment="true"/>
</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Element" eSuperTypes="#//Item">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasValue" eType="#//Value"

containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Folder"

eSuperTypes="#//Record Component">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="subFolders" upperBound="-1"

eType="#//Folder" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="compositions" upperBound="-1"

eType="#//Composition" containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Composition"

eSuperTypes="#//Record Component">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="contents" upperBound="-1"

eType="#//Content" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name

eType="#//HealthEvent"/>

providedBy" lowerBound="1"
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<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="updates"
eType="#//ContentInformation"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Family">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="name" eType="ecore:EDataType

http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EString"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="members" upperBound="-1"
eType="#//Person" containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="HealthCareEntity">
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasHealthCareProvider"
lowerBound="1" upperBound="-1" eType="#//HealthCareProvider"
containment="true"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasHealthCareResource"
lowerBound="1" upperBound="-1" eType="#//HealthCareResource"
containment="true"/>
<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="has" lowerBound="1"
upperBound="-1"
eType="#//HealthInformationSystem" containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="HealthCareResource">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="uses" lowerBound="1"
upperBound="-1"
eType="#//HealthEvent" eOpposite="#//HealthEvent/isUsedIn"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="FeatureValue"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="MetadataValue">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EAttribute" name="value" eType="ecore:EDataType

http://www.eclipse.org/emf/2002/Ecore#//EJavaObject"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Value"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Policy">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasRuleClaim" lowerBound="1"

upperBound="-1" eType="#//Rule" containment="true"/>
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<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="subPolicy" upperBound="-1"
eType="#//Policy" containment="true"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Rule">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasSubject" lowerBound="1"

eType="#//Subject" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="haFeatureRule"
lowerBound="1"
upperBound="-1" eType="#//RuleFeature" containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Subject" eSuperTypes="#//Actor">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasRole" lowerBound="1"

eType="#//Role" containment="true"/>

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasCredential" lowerBound="1"
eType="#//Credential" containment="true"/>

</eClassifiers>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Role"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Credential"/>

<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="RuleFeature">

<eStructuralFeatures xsi:type="ecore:EReference" name="hasValue"
eType="#//RuleFeatureValue"
containment="true"/>
</eClassifiers>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Actor" abstract="true"/>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="RuleFeatureValue"/>
<eClassifiers xsi:type="ecore:EClass" name="Access"/>

</ecore:EPackage>
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APENDICE B — ESPECIFICACAO DO METAMODELO

Nas seguintes secoes todas as classes, propriedades e relagcdes do metamodelo proposto sdo
definidas.

B.1 CLASSE: HEALTH EVENT

Classe HealthEvent

Descricao Um HealthEvent ¢ um elemento no metamodelo que possui um nome e
uma data. O HealthEvent refere-se aos eventos temporais de saude de
uma pessoa a longo de sua vida. Por exemplo, consulta médica, triagem
por emergéncia, procedimento cirurgico, exames de laboratorio, entre

outros.

Sub classe de: EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe HealthEvent

B.1.1 Atributos

Atributo Descric¢iao Tipo

name Nome atribuido a um evento de satide, pode estar baseado | EString

em um padrdo como por exemplo o ICPC.

date Data de ocorréncia do evento de saude. Date

B.1.2 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

hasSubHealthEvent Permite que um evento de reference 0.*
saude possa ter eventos

derivados.

hasFeature Um evento de satude esta composition | 0..*
composto por um conjunto de
caracteristicas que o

descrevem.
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Classe BornEvent

nascimento.

Descricao Representa o nascimento de uma pessoa que gera documentos Unicos

como por exemplo. Declaracao de nascido vivo e certidao de

Sub classe de: HealthEvent

B.3 CLASSE: DEAD EVENT

Classe DeadEvent

como por exemplo o relatorio de necropsia.

Descricao E o evento de falecimento de uma pessoa que gera documentos inicos

Sub classe de: HealthEvent

B.4 CLASSE: FEATURE

Classe Feature

HealthEvent

Descricao Representa um atributo ou aspecto que caracteristica um evento de

saude. A feature pode ou ndo afetar diretamente ao comportamento do

Sub classe de: EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe Feature

B.4.1 Atributos

Atributo Descric¢iao Tipo
name Refere-se ao vocabulario ou ontologia que explica o EString
significado de uma caracteristica
description Texto livre que descreve a feature EString
B.4.2 Relacoes
Relacao Descricao Tipo Cardinalidade
derivedFeature | Refere-se a transformacao de uma reference 0..*

entidade em outra, ou seja, uma
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atualiza¢do de uma entidade resultando
em uma nova ou a constru¢do de uma
nova entidade com base em uma

entidade preexistente.

do hasValue. Uma instancia de Feature
pode estar associada de zero ou até uma

instancia de hasValue

subFeature Refere-se a que pode existir instancias composition | 0..*
Features compostas por outras
instancias de subFeatures

hasValue Refere-se ao agrupamento de instancias | reference 0..1

B.5S CLASSE: FEATUREVALUE

Classe

FeatureValue

Descricao

E o valor de uma Feature

Sub classe de:

EClass

B.6 CLASSE: PERSON

Classe

Person

Descricao

pessoa (paciente)

Refere-se a uma especializagdo da classe Actor que representa a uma

Sub classe de:

Actor

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe Person

B.6.1 Atributos

Atributo Descric¢iao Tipo

ID E a identificacio inequivoca de uma instancia da Classe Elnt
Person (ex. documento identidade nacional)

name Nome atribuido a pessoa EString
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B.6.2 Relacoes
Relacio Descricao Tipo Cardinalidade
hasParent Relagdo que indica parentesco (pai | reference 0.2
¢ mae)
childrens Associa uma pessoa a seus filhos reference 0..*
caso tenha.
hasDemographicData | Uma pessoa estd composta por um | composition | 0..*
conjunto de dados demogréficos.
hasHealthEvent Relaciona uma pessoa a varios reference 1.*

eventos de saude.

B.7 CLASSE: DEMOGRAPHIC DATA

Classe DemographicData

Descricao Refere-se aos dados demograficos de uma pessoa como contato ou
residéncia

Sub classe de: | EClass

A seguir sdo descritos os atributos da classe DemographicData

B.7.1 Atributos

Atributo Descri¢ao Tipo
name O nome do atributo de um dado demografico EString
type Refere-se a uma categoria de dado demografico EString

B.8 CLASSE: FAMILY

Classe

Family

Descricao

Representag¢do de uma instancia da Classe Person.

Sub classe de:

EClass
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B.8.1 Atributos
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Atributo

Descricao

Tipo

name

Atributo que descreve a familia

EString

B.9 CLASSE: HEALTH CARE PROVIDER

Classe

HealthCareProvider

Descricao

Representa aos profissionais da area da saude que atuam em um

procedimento médico representado pela classe HealthEvent

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relacdes da classe HealthCareProvider

B.9.1 Atributos

Atributo Descric¢iao Tipo

name Nome da instancia de HealthCareProvider EString
B.9.2 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

involvedIn Um provedor de saude pode estar reference 1.*

envolvido em muitos eventos de

saude.

B.10 CLASSE: HEALTH CARE RESOURCE

Classe

HealthCareResource

Descricao

que sdo utilizados em um healthEvent

Refere-se aos recursos de infraestrutura (espagos fisicos, equipamentos)

Sub classe de:

EClass
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A seguir sdo descritas as relagdes da classe HealthCareResource

B.10.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

uses Recursos que podem ser utilizados reference 1.*
sdo equipamentos médicos ou

infraestrutura.

B.11 CLASSE: HEALTH CARE ENTITY

Classe HealthCareEntity

Descri¢ao Refere-se a uma entidade de assisténcia médica ou centros de saude (ex.
Hospitais)

Sub classe de: | EClass

A seguir sdo descritas as relagdes da classe HealthCareEntity

B.11.1 Relacodes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

hasHealthCareResource | Uma instancia HealthCareEntity | composition | 1..*
estd composto por um conjunto

de recursos de infraestrutura.

hasHealthCareProvider | Uma instancia HealthCareEntity | composition | 1..*
estd composto por um conjunto
de provedores de satide

(profissionais).

has Uma instancia HealthCareEntity | composition | 1..*
estd composto por varios
sistemas de informagao de satde
representado pela classe

HealthinformationSystem
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Classe

HealthinformationSystem

Descricao

assisténcia médica

Sao os sistemas de informag¢ao de saude implantados nas entidades de

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe HealthCarelnformationSystem

B.12.1 Atributos

Atributo Descric¢iao Tipo

type Tipo do sistema de informagao de satde EString
B.12.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

commit Um sistema de informagdo de satide | reference 1.*

gerencia varios

B.13 CLASSE: ELECTRONIC HEALTH RECORD

Classe

ElectronicHealthRecord

Descricao

Representa ao prontuario eletronico do paciente que esta associado a

uma pessoa representado pela Classe Person.

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe ElectronicHealthRecord

B.13.1 Atributos

Atributo

Descricao

Tipo

recordID

E o identificador ou numero do prontudrio

Elnt
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Relacio

Descricao

Tipo

Cardinalidade

folders

Um prontuario eletronico esta
composto por varios folders

(organizadores)

composition

0.*

allCompositions

Um prontuario eletrénico esta
composto por varios documentos

(exames, laudos).

composition

hasRule

Um prontudrio tem um conjunto de
politicas de acesso definido por

regras

reference

hasPatient

Um prontuario estd associado a uma

pessoa.

composition

1.1

B.14 CLASSE: RESOURCE

Classe

Resource

Descricao

Classe que abstrai um recurso que representa a informagao que ¢

armazenada como prontudrio eletronico ou preservada.

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Resource

B.14.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade
hasRule Um recurso pode ter regras de acesso | composition | 0..*
(politicas)
hasSemantic Um recurso esta associado a uma reference 1.*
ontologia que o descreve.
hasStructure Um recurso pode estar associado reference 0.1
com
conformsTo Um recurso pode estar descrito por reference 0..*
um conjunto de padrdes.
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B.15 CLASSE: RECORD COMPONENT

Classe

Record Component

Descricao

Representa as caracteristicas comuns de qualquer informacgao registrada

no prontudrio.

Sub classe de:

Resource

B.16 CLASSE: COMPOSITION

Classe

Composition

Descricao

Representa o conjunto de informagdes registrado em uma entidade de
satide por um agente como resultado de um tinico encontro clinico ou

sessdo de documentacdo. Exemplo laudo, exames.

Sub classe de:

Record Component

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Composition

B.16.1 Relacoes

Relacao

Descriciao Tipo Cardinalidade

updates

Uma instancia de Composition reference 0..1
atualiza um objeto digital que sera

preservado (ContentInformation)

content

Uma instancia de Composition pode | composition | 0..*
estar composto por um conjunto de
entradas e se¢oes (derivados da

classe Content)

providedBy

Referéncia a um evento de saude reference 1.1

B.17 CLASSE: FOLDER

Classe

Folder

Descricao

Representa o organizador de mais alto nivel do prontuério eletronico.
Divide-se em compartimentos relativos a assisténcia prestada para um
problema ou por uma institui¢ao clinica ou durante um tempo

determinado como um episddio.
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Sub classe de:

Record Component

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Folder

B.17.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade
compositions Um folder organiza um conjunto de | composition | 0..*

instancias da classe composition
subFolders Representa uma hierarquia de composition | 0..*

Folders

B.18 CLASSE: CONTENT

Classe

Content

Descricao

Representam informagdes a serem armazenadas no prontuario em um

alto nivel de abstracdo, pode se uma secdo (Section) ou uma entrada

(Entry).

Sub classe de:

Record Component

B.19 CLASSE: ENTRY

Classe

Entry

Descricao

Representa a informagao registrada no prontudario eletréonico como

resultado de uma agdo clinica, uma observagao clinica ou um proposito

clinico.

Sub classe de:

Content

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Entry

B.19.1 Relacoes

Relacao

Descricao

Tipo

Cardinalidade

itens

Uma entrada do prontudrio (Entry)
pode estar composta por grupos de
dados (Cluster) ou elementos

(Element).

composition

0.*
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B.20 CLASSE: SECTION

Classe Section

Descricao Representa um agrupado de dados dentro de uma composi¢ao e reflete o
fluxo de informag¢ao durante um encontro clinico (antecedentes,
observagoes, etc.) o que representa a compreensao futura da

composi¢ao.

Sub classe de: Content

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Section

B.20.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

members Uma secdo por sua vez pode estar composition | 0..*
composta por um conjunto de se¢oes

e entradas.

B.21 CLASSE: ITEM

Classe Item

Descri¢ao Representa uma informagado armazenada no prontudrio eletronico
resultado de uma agdo clinica, por exemplo: sintomas, uma observacao,

reacdo alérgica, etc.

Sub classe de: | Record Component

B.22 CLASSE: CLUSTER

Classe Cluster

Descricao Representa um organizador de estruturas de dados complexas como
dados interconectados, séries temporais ou tabelas. Por exemplo a
pressdo a arterial estd composto por dois elementos: sistolica e

diastolica.

Sub classe de: EClass
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A seguir sdo descritas as relagdes da classe Cluster

B.22.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

parts Um cluster pode estar composto por | composition | 0..*

um conjunto de Itens

B.23 CLASSE: ELEMENT

Classe Element

Descricao Representam os nodos, folhas de hierarquia que contém um Unico valor

de um tipo de dados. Por exemplo Sistolica

Sub classe de: EClass

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Element

B.23.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade
hasValue Um elemento esta composto por um | composition | 0..1
valor.

B.24 CLASSE: VALUE

Classe Value

Descri¢ao Representa o valor que sera atribuido a um elemento.

Sub classe de: EClass

B.25 CLASSE: PACKAGE

Classe Package

Descricao O pacote representa um organizador de objetos digitais preservados

Sub classe de: EClass

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Package
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digitais.

Relacio Descricao Tipo Cardinalidade
subPackage Permite criar hierarquias de composition | 0..*

pacotes.
hasContentInformation | Um pacote pode ter varios objetos | composition | 0..*

B.26 CLASSE: CONTENT INFORMATION

Classe ContentInformation

Descricao Objeto digital a ser preservado, por exemplo um laudo, uma imagem
médica.

Sub classe de: | Resource

A seguir sdo descritas as relagdes da classe ContentInformation

B.26.1 Relacoes

Relacao

Descricao

Tipo

Cardinalidade

hasMetadata

Um objeto digital pode estar
composto por um conjunto de

metadados.

composition

0.*

describedBy

Um objeto digital pode estar
associado a um plano de

preservacao (PreservationPlan).

reference

0.1

provideDataFor

Um objeto digital ¢ disponibilizado
para sua recuperagao e consultas por

aplicativos de software externos.

reference

1.*

B.27 CLASSE: REPOSITORY

Classe

Repository

Descricao

Repositorio de objetos digitais que devem ser preservados

Sub classe de:

EClass
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A seguir sdo descritas as relagdes da classe Repository

B.27.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

hasPackage Um repositorio esta formado por um | composition | 1..*

conjunto de pacotes.

B.28 CLASSE: METADATA

Classe Metadata

Descricao Representa os metadados associados a um objeto digital.

Sub classe de: EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe Metadata

B.28.1 Atributos

Atributo Descric¢iao Tipo

name Nome do metadado. EString

B.28.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade
has Metadados estdo associados a composition | 0..*
valores.

B.29 CLASSE: METADATA VALUE

Classe MetadataValue

Descricao E o valor do metadado, ou seja, a unidade minima de preservagao.

Sub classe de: EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe MetadataValue

B.29.1 Atributos

Atributo Descriciao Tipo

value Valor atribuido a um metadado. EJavaObject
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Classe PreservationPlan

Descricao Representa o plano de preservagdo de dados clinicos definido por um
curador.

Sub classe de: | EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe PreservationPlan

B.30.1 Atributos

Atributo Descric¢iao Tipo

name Nome do plano de preservacao EString
description Descri¢ao do plano de preservagao EString
B.30.2 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade
performs Um plano de preservagao esta composition | 1..*

composto por um conjunto de

atividades a serem executadas.

B.31 CLASSE: CURATOR

Classe

Curator

Descricao

de preservacao de dados clinicos.

Profissional ou conjunto de profissionais responsaveis por criar planos

Sub classe de:

Actor

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Curator

B.31.1 Relacodes

Relacao

Descricao

Tipo

Cardinalidade

actsOn

Um curador esta associado a um ou
varios planos de preservacao de

dados clinicos.

reference

1.*
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Classe Activity

Descricao Tarefa ou atividade a ser executada como consequéncia de um plano de
preservacgao.

Sub classe de: | EClass

A seguir sdo descritos os atributos e relagdes da classe Activity

B.32.1 Atributos

Atributo Descri¢ao Tipo

name Nome atribuido a uma atividade. EString

description Descrigao da atividade. EString

goal Objetivo da atividade. EString
B.32.2 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade

subActivities Permite criar hierarquias de reference 0.*

atividades.

B.33 CLASSE: STANDARD

Classe

Standard

Descricao

Representa o padrdo ou norma ao qual esta um recurso esta atrelado.
Este padrao ¢ um documento formado por um conjunto de

especificagdes, procedimentos e diretrizes. Exemplo: DICOM

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritos os atributos classe Standard

B.33.1 Atributos

Atributo Descri¢ao Tipo

name Nome do padrao. EString
description Documento ou ontologia que descreve do padrao. EString
type Tipo de padrao. EString
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B.34 CLASSE: STRUCTURE

Classe Structure

Descricao Estrutura de um recurso que transmite significado de como este ¢
organizado.

Sub classe de: | EClass

B.35 CLASSE: SEMANTIC

Classe

Semantic

Descricao

Indica o significado de linguagem usada na descri¢do de um recurso.

Sub classe de:

EClass

B.36 CLASSE: POLICY

Classe

Policy

Descricao

Define categorias de politicas de acesso a recursos.

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Policy

B.36.1 Relacoes

Relacao

Descriciao Tipo Cardinalidade

subPolicy

Permite criar hierarquias de politicas | composition | 0..*

de acesso

B.37 CLASSE: RULE FEATURE

Classe

RuleFeature

Descricao

Define uma caracteristica de uma regra, por exemplo uma agao,

objetivo, contexto, etc.

Sub classe de:

EClass




A seguir sdo descritas as relagdes da classe RuleFeature

B.37.1 Relacoes
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Relacao

Descricao

Tipo

Cardinalidade

hasValue

Valor de uma instancia de

RuleFeature

composition

0.1

B.38 CLASSE: RULE

Classe

Rule

Descricao

Representa uma politica de acesso no formato de uma regra

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Rule

B.38.1 Relacoes

Relacao Descricao Tipo Cardinalidade
hasFeatureRule Uma regra esta composta por um composition | 1..*

conjunto de caracteristicas.
hasSubject Uma regra esta composta por um composition | 1..1

individuo (Subject).

B.39 CLASSE: SUBJECT

Classe

Subject

Descricao

Entidade que solicita permissdes para acessar um recurso e realizar

acoes sobre ele.

Sub classe de:

EClass

A seguir sdo descritas as relagdes da classe Subject

B.39.1 Relacao

Relacao

Descricao

Tipo

Cardinalidade

hasCredential

Permite atribuir uma credencial a

uma instancia de Subjet

composition

1.1
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hasRole

Permite atribuir um papel a uma composition | 1..1

instancia de Subjet

B.40 CLASSE: RULE FEATURE VALUE

Classe

RuleFeatureValue

Descricao

Representa o valor de regra de politica de acesso

Sub classe de:

EClass

B.41 CLASSE: CREDENTIAL

Classe Credential

Descricao Representa uma credencial de acesso que uma instancia de Subject pode
ter.

Sub classe de: | EClass

B.42 CLASSE: ROLE

Classe

Role

Descricao

Representa o papel que uma instincia de Subject pode ter, por exemplo:

meédico, enfermeira.

Sub classe de:

EClass

B.43 CLASSE: ACTOR

Classe

Actor

Descricao

Classe que abstrai os diferentes atores no metamodelo de preservacdo de

dados clinicos. Exemplo: paciente, curador, especialistas, etc.

Sub classe de:

EClass

B.44 CLASSE: ACCESS

Classe

Access

Descricao

Classe que abstrai os diferentes SIS ou aplicativos usados para

consultas, procurar ou exibir os documentos clinicos preservados.

Sub classe de:

EClass




