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Apresentacao do Projeto:

O presente documento é um projeto de pesquisa envolvendo cinco centros o Instituto de inteligéncia
Artificial na Saude; Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul; Universidade Federal do Rio
Grande do Sul; Universidade de Sdo Paulo e Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto alegre. A
pesquisa tem como titulo “Desenvolvimento de algoritmos de aprendizagem de maquina para seguranc¢a do
paciente utilizando dados secundarios de saude”. O Instituto de Inteligéncia Artificial na Saude é um Instituto
de Ciéncia e Tecnologia que oferece para os hospitais uma ferramenta de suporte a decisdo para farmacia
clinica.

A pesquisa tem como desenho metodolégico um estudo de coorte retrospectivo com utilizacdo de dados
secundarios obtidos através do prontuério eletrbnico.

Objetivo da Pesquisa:

A pesquisa tem como objetivo geral: “Desenvolver algoritmos de inteligéncia artificial para a criacdo de
ferramentas de seguranca do paciente hospitalizado utilizando dados secundarios de saude.”.

Como objetivos especificos elencam: “Desenvolver algoritmos de inteligéncia artificial para a predigcéo de
risco de eventos adversos; Avaliar o desempenho dos algoritmos de inteligéncia
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artificial para a predicéo de risco de eventos adversos em diferentes cenarios; Desenvolver algoritmos para
deteccdo de protocolos clinicos; Identificar preditores de desfecho clinico (evento adverso, reinternacao,
hepatotoxicidade, faléncia renal, 6bito e alta) usando dados de exames, prescri¢des e evolugdes; Identificar
possiveis intervencdes farmacéuticas a partir dos dados de prescri¢do, exames e evolugdes; Disponibilizar
sistemas computacionais capazes de auxiliar o trabalho de atencao a saude tanto no processamento dos
dados estruturados e textuais como na visibilizacdo dessas informacdes; Dispobibilizar sistemas
computacionais capazes de auxiliar tanto na visualiza¢do dos eventos adversos, suas classificacfes e
similiaridades, como na visualizacdo de informacdes clinicas do paciente dentro desse contexto; Criar
ferramentas capazes de auxiliar na prevencdo dos eventos adversos; Analisar o desempenho dos
algoritmos e ferramentas na pratica clinica”.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Nao foram apresentados quais sdo os riscos e beneficios da pesquisa de acordo com a resolugéo 466/12 e
a resolucdo 510/2016. Os Pesquisadores encaminham carta de Justificativa para a dispensa de TCLE
justificando que a pesquisa utilizard dados secundarios, prontuarios.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A presente pesquisa inicia abordando na introducéo dados referentes aSeguranca Hospitalar e aos eventos
adversos o que acarreta um indice maior de tempo de internacao e de mortalidade. Os pesquisadores
comentam sobre 0 uso de técnicas para a mineracdo de texto na identificacdo de eventos adversos
utilizando do processamento de linguagem natural. Escrevem que o projeto “busca avaliar dados de
prontuarios eletrénicos de pacientes de forma retrospectiva com ferramentas de analise computacional para
a deteccao de eventos adversos, com o proposito de criar algoritmos capazes de identificar condicdes
prévias a estes eventos, sendo possivel criar barreiras para evita-los ou reduzir danos”.

Na Justificativa elencam dados sobre a seguranca do paciente e sobre as melhorias na cultura da
seguranca nas instituicbes de saude. Elencam a criagdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente
no ano de 2013 elencam o conceito de Seguranga do Paciente pela OMS e exemplos de Eventos Adversos
pela ANVISA podendo “ser classificados quanto ao tipo de incidente, segundo a definicdo da Organizacéo
Mundial da Saude, quanto a causalidade e quanto ao grau de dano”.

Os pesquisadores justificam a pesquisa citando que a “ocorréncia deste tipo de incidente no pais é de 7,6%,
dos quais 66,7% sao considerados evitaveis [...] Os eventos adversos sdo a causa da morte de trés
pacientes a cada 5 minutos no Brasil”. Além desses dados sdo apontados dados
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referentes ao aumento do custo aos cofres publicos com o eventos adversos. Comentam também sobre a
baixa incidéncia da notificagdo dos eventos adversos e sobre a Ferramenta de Rastreamento global do IHI
como possibilidade de identificacéo.

Outra informacao relevante a pesquisa € apresentada na justificativa ao relatarem o uso de inteligéncia
artificial como ferramenta de auxilio na detengdo dos eventos adversos em prontudrios eletrénicos. Apontam
gue alguns estudos ndo avancam na construcédo e proposicao de ferramentas para o uso hospitalar. Os
pesquisadores escrevem que “este projeto busca desenvolver e avaliar diversas técnicas de andlise
computacional de prontuarios eletrénicos para a detec¢ao de eventos adversos utilizando dados
heterogéneos (prescri¢cfes, evoluces, exames e imagens)”. Finalizando a justificativa da pesquisa
comentam sobre alguns projetos em andamento do Grupo de Processamento da Linguagem Natural (PNL)
da PUCRS ao introduzirem algoritmos de aprendizado treinando a inteligéncia artificial para o rastreamento
de eventos adversos.

Na Fundamentacdo Tedrica os pesquisadores aprofundam alguns conceitos sobre os Eventos adversos
apresentando fluxogramas para o estabelecimento do grau de dano dos Eventos adversos. Apresentam
também as formas de detec¢do de eventos adversos como a Notificacdo voluntaria; Ferramenta de
Rastreamento Global para medir Eventos Adversos da IHI; Aplicacdo da Ferramenta de Rastreamento
Global; Aprendizado de Maquina; Aprendizado de Maquina aplicado a Seguranca do Paciente.

Sobre a metodologia do trabalho a pesquisa tem como desenho metodoldgico “um estudo de coorte
retrospectivo com utilizagdo de dados secundarios obtidos através do prontuario eletrénico”. A populacéo do
estudo serd composta por prontuérios de pacientes internados no periodo de Janeiro de 2020 a Agosto de
2021. A previsao é de uma populac¢éo em torno de 300.000 pacientes de diversos hospitais.

Para a coleta de dados a ferramenta desenvolvida pelo Instituto de Inteligéncia Artificial na Saude “coleta
dados anonimizados de pacientes, prescri¢des, intervencdes, exames e evolucdes dos hospitais”. Os dados
que serao coletados sao:

Paciente: Sexo, Cor, lIdade, Peso, Altura, Data de Internacdo, Data da Alta, Motivo da Alta, motivo de
internagdo, unidade de internacéo, presenca de alergias, doencgas cronicas prévias, ocupagado, peso, altura;
Prescri¢gbes: Data, Setor, Medicamento, Dose, Frequéncia, Via, Horario, dias de uso;

Intervenc®es farmacéuticas: Data, Medicamento, Motivo, Aceite;

Exames: Data, Tipo, Valor, Unidade, resultado;

Evolugdes: Data, Texto;
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A partir desses dados sera realizado um treinamento da inteligéncia artificial para o rastreamento de eventos

adversos e a criagéo de algoritmos. O processo serd realizado de forma interativa até a identificagéo

automatica dos eventos adversos.

Para a analise dos dados e aprendizado da ferramenta serdo utilizadas diversas técnicas computadorizadas

como o processamento da linguagem natural; técnica de argumentacédo; esquemas de argumentacao;

extracdo de conhecimento a partir dos prontudrios; interfaces de comunicacdo humano-maquina; técnicas

de inteligéncia artificial; Técnicas de visualizagdo de dados.

Seré realizada também uma analise estatistica de regressao logistica para investigar a associacdo entre o0s

dados do prontuario e rastreadores, “a analise dos resultados sera realizada utilizando-se o programa Scikit-

Learn biblioteca de aprendizagem de maquina e SciPy biblioteca de célculos estatisticos ambos para a

linguagem de programacgédo Python”.Além disso um estudo de acuraria sera realizado pelos especialistas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram anexados os documentos pertinentes a pesquisa e exigidos pela CONEP e pelo CEP GHC.

Recomendacgdes:
N&o ha.
Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto sem 6ébices éticos, aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/05/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1729335.pdf 20:39:03
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 10/05/2021 |Ana Helena Dias Aceito
Brochura 20:38:25 |Pereira dos Santos
Investigador Ulbrich
Outros integrantesl.pdf 10/05/2021 |Ana Helena Dias Aceito

07:33:52 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros integrantes2.pdf 10/05/2021 |Ana Helena Dias Aceito
07:32:25 | Pereira dos Santos
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Outros integrantes2.pdf 10/05/2021 | Ulbrich Aceito
07:32:25
Outros RELATORIO.pdf 08/05/2021 | Ana Helena Dias Aceito
09:56:06 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 08/05/2021 | Ana Helena Dias Aceito
Brochura 09:34:12 | Pereira dos Santos
Investigador Ulbrich
TCLE / Termos de | Justificativa.pdf 08/05/2021 [Ana Helena Dias Aceito
Assentimento / 09:31:06 |Pereira dos Santos
Justificativa de Ulbrich
Auséncia
Outros CV_Gabriela.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:30:16 |Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Carine.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:30:03 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Kauane.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:29:49 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Paula.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:29:36 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Viviane.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:29:07 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Janete.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:28:55 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Rafael.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:28:38 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Renata.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:28:22 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Giovani.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:28:07 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Outros CV_Fernando.pdf 30/04/2021 | Ana Helena Dias Aceito
20:27:35 | Pereira dos Santos
Ulbrich
Folha de Rosto folhaDeRostollAS. pdf 07/04/2021 |Ana Helena Dias Aceito
20:35:53 | Pereira dos Santos
Ulbrich
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Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

PORTO ALEGRE, 09 de Junho de 2021
Assinado por:
Daniela Montano Wilhelms
(Coordenador(a))
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