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"Além da mente humana e como um impulso livre, cria-se a ciéncia. Esta se renova,
assim como as geragoes, frente a uma atividade que constitui o melhor jogo do homo
ludens: a ciéncia é, no mais estrito e melhor dos sentidos, uma gloriosa diversao”

(Jacques Barzun)
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Ha um grande interesse em organizar as informagdes disponiveis sobre produtos
para a saude de forma a compara-los, por exemplo, em um processo de aquisi¢cdo. No
entanto, as terminologias existentes para produtos para salde ndo possuem o
detalhamento técnico necessario para agrupar produtos similares. O objetivo deste estudo
foi sistematizar as caracteristicas técnicas de produtos para a saude de uso
cardiovascular (Marcapassos Implantaveis, Cardioversores Desfibrilador Implantaveis e
Stents) e implementar esta proposta em um aplicativo no ambiente Protégé. Foi realizada
revisdo da literatura e consulta aos manuais de usuario destes produtos para identificar
estas caracteristicas. Uma proposta de sistematizacao foi implementada no ambiente
Protégé, que é um freeware, amplamente utilizado na area de ontologia. Um formulario foi
elaborado para avaliar o conteudo do aplicativo e sua interface. As propriedades comuns
a todos os produtos sdo: indicagcao de uso, localizagdo anatémica, fabricante, modelo e
vida util. Além destas, cada tipo de produto foi descrito por um conjunto de propriedades
técnicas especificas. Os valores para cada uma destas propriedades foram padronizados
utilizando-se nomenclaturas internacionais. O Protégé foi uma ferramenta Gtil no
desenvolvimento do aplicativo, pois permitiu a padronizacdo dos termos, 0 uso de uma
interface simples para a criacao de consultas e também a exportacdo de informagdes em
diversos formatos. A avaliagdo mostrou que o aplicativo foi importante para organizar os
produtos, porém foram encontradas dificuldades relativas a interface do Protégé, que

podem ser atenuadas apés familiarizagdo com o ambiente.
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There is a great interest to organize the information available for health devices so
that similar devices can be compared for the purpose of acquisition, for instance. However,
the existing health device terminologies do not have the level of technical details to group
devices with similar characteristics. The objective of this study was to organize the
technical attributes of health devices (implantable pacemakers, implantable cardioverters
defibrillators and stents) and implement it in an application. A review of the literature and
consultations with user guides were performed to recognize the distinguishing
characteristics of these particular items. The proposed systematization was adapted to
Protégé, which is a freeware, widely used in the area of ontology. A questionnaire was
elaborated to evaluate the application content and the interface. The attributes that apply
to all devices were indication of use, anatomic localization, manufacture, device model and
lifetime. In addition, each type of device has its own technical attributes. The values for
each proposed attribute were standardized according to international nomenclatures.
Protégé was a useful tool to create the environment. It allowed the term standardization,
the use of an easy interface to create and store queries and also the exportation of the
information to several formats. The users' evaluation showed that the application was
important to organize the devices according to their work needs. However, they had some
difficulty to identify icons and to access tabs that may be overcome after a training period.
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CAPITULO 1

INTRODUCAO

Produtos para a saude sao produtos utilizados em procedimentos ou tratamentos
médicos. Possuem uma grande diversidade, variando, por exemplo, entre agulhas,
cateteres, tomografos e equipamentos de diagnéstico in-vitro (SOUZA, 2007).

Para a comercializagdo destes produtos em territério brasileiro, € necessaria a
obtencao de um registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O
registro de produtos para a saude é regulamentado pela RDC n® 185, de 22 de Outubro
de 2001 (ANVISA, 2001a). A empresa responsavel pelo produto deve observar uma série
de normas para registro, importacdo ou comprovagdo de atendimento de normas de
seguranca e qualidade. Para tal, deve apresentar uma série de documentos ou
declaracgdes para o prosseguimento do processo.

E comum a utilizacdo de mais de um nome para a identificagdo de um Unico
produto. Essa diversidade de nomes dificulta o processo de catalogagédo de informacdes,
compra e venda, cobranca de impostos e troca de informagcdes em geral (SILVA e LEITE,
2010).

A ANVISA dispde de um identificador para os produtos no momento do registro,
que € composto por um codigo de sete digitos. Porém, ndo ha uma defini¢éo clara para a
formacgao de novos codigos e ha dificuldade na busca pelo nome do produto (SOUZA e
SILVA, 2001), o que prejudica a organizacao dos itens no banco de dados dos produtos
registrados.

Além disto, o mercado de produtos para a saude esta sujeito a diversas falhas de
mercado tais como: concentragdo de oferta, especialmente pelo aumento de aquisi¢gbes e
fusGes entre empresas para que se mantenham no mercado e pela grande assimetria de
informagéo, que ocorre devido a concentragdo destas informagdes na industria, afetando
tanto os profissionais da saude como os consumidores finais (BERNARDO, 2003).

Considerando a grande demanda por troca de informagdes sobre tais produtos,
principalmente para facilitar os processos de aquisicdes e o gerenciamento do setor de
saude, o Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacdo — NUREM/ANVISA — vem
buscando medidas com o objetivo de diminuir a assimetria de informagdes referentes a

estes produtos. Apds estudos realizados ao longo de 2005 sobre esta assimetria



(ANVISA, 2009a), a agéncia publicou a RDC n°185 de outubro de 2006 (ANVISA, 2006a),
que estabelece o envio de Relatério de Informagdes Econdmicas sobre Produtos para a
Saude no ato do registro, ou na revalidacao, de alguns grupos de produtos para a saude,
previstos na RE n° 3385 de 13 de outubro de 2006 (ANVISA, 2006b).

Com isto, a agéncia tem por objetivo organizar e disponibilizar as informacdes
econdmicas do conjunto de produtos contemplados pela RDC n° 185/2006, pois estas
informagdes, além de serem utilizadas no monitoramento do mercado de produtos para a
saude, podem também apoiar a gestao dos servigos de saude, que passam a ter acesso
a uma fonte idénea e imparcial de informagdes econémicas. Contudo, para atingir este
objetivo, é necessario organizar os itens de produtos em grupos que apresentem
caracteristicas técnicas semelhantes de forma a permitir comparagéo de pregos e com
isto identificar as distor¢des de mercado.

No atual cenario, ndo ha um padrao de classificagcdo destes produtos que permita
esta comparacao. Assim, o NUREM/ANVISA vem disponibilizando as informagbes
recebidas nos Relatérios de Informagdes Econbmicas. Porém, ainda ndo ha uma
sistematizacao dos itens que permita a comparagao destas com as informagdes de outras
fontes no mercado. Esta falta de padronizagdo também dificulta o monitoramento, uma
vez que nao permite identificar a similaridade entre os itens de produtos.

A necessidade de padronizagdo que permita identificar os produtos em saude é
antiga na ANVISA. A agéncia desenvolveu um projeto com o objetivo de elaborar uma
nomenclatura de produtos para saude em portugués, a Denominagcdo Comum Brasileira
de Produtos para a Saude — DCBPS, com base na Global Medical Device Nomenclature
(ANVISA, 2004). A proposta foi colocada em Consulta Publica em 2008 (BRASIL, 2008),
mas ainda ndo estd em uso devido a necessidade de manutencdo e atualizagdo dos
termos (SILVA e LEITE, 2010).

A padronizagdo de termos é realizada por uma terminologia, que é uma
representagdo organizada do conhecimento técnico-cientifico. Uma terminologia tem
como objetivo facilitar a comunicacdo entre especialistas e a representagdo e
disseminacao do conhecimento (DIAS, 2000). Hoje existem ferramentas para auxiliar o
desenvolvimento de uma terminologia, entre estas se encontra o Protégé (RUBIN e NOY,
2007), Ontolingua, entre outros.

Na area de saude, a adogao de uma terminologia beneficia o processo de controle
interno de material, facilta a compra de produtos, permite um controle sobre os
dispositivos utilizados, agiliza a comunicagdo entre os diversos profissionais, facilita o



registro de produtos frente as agéncias responsaveis, permite a criagdo de uma base
sélida de registro e a rastreabilidade de um produto registrado (SILVA e LEITE, 2010).

Os principios e métodos de uma terminologia podem ser utilizados para a
construgdo de vocabuldrios controlados de uma determinada area. Desta forma, €
possivel realizar a sistematizacdo de informacdes de uma base de dados ou a anélise de
grandes volumes de dados (DIAS, 2000).

No caso do monitoramento dos produtos para a saude é necessario identificar uma
terminologia ou desenvolver uma classificagdo que seja capaz de organizar estes
produtos por suas diferengas técnicas. Desta forma, seria possivel comparar os produtos
para fins de monitoramento do mercado e apoio no processo de incorporacao destes nos
servigos de saude.



CAPITULO 2

OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho é desenvolver uma sistematizacdo das caracteristicas
técnicas dos produtos para a saude de uso cardiovascular (Marca-passos Implantaveis,
Cardioversores Desfibriladores Implantaveis e Stents) e a implementagao desta proposta

em um aplicativo no ambiente Protégé.

Objetivos especificos:

e |dentificar as terminologias existentes na area de produtos para a saude.
e Elaborar uma proposta de sistematizacdo para estes produtos.

e Implementar a proposta no ambiente Protégé.

e Avaliar o aplicativo.



CAPITULO 3

FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1. Regulamentacao de Produtos para a Saude

Produto para a saude é definido pela ANVISA (ANVISA, 2001a), como um
“‘equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagnéstico, tratamento, reabilitacao
ou anticoncepcao, e que nao utiliza meio farmacol6gico, imunolégico ou metabdlico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungdes por tais meios”. Sao produtos que variam desde uma compressa de gaze a
uma protese de quadril, abrangendo também produtos para laboratérios de analises
clinicas.

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de Setembro de 1976,
nenhum produto de interesse a salde, seja nacional ou importado, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de
ser registrado no Ministério da Saude (BRASIL, 1976), com exceg¢ao dos indicados no
paragrafo 1° do Art. 25 da referida Lei, que embora dispensados de registro, sao sujeitos
ao regime de Vigilancia Sanitaria (sao os produtos cadastrados) (ANVISA, 2009b).

Para que o produto seja registrado, este deve seguir as exigéncias descritas na
RDC n® 56, de 06 de Abril de 2001 que estabelece os requisitos essenciais de seguranca
e eficacia aplicaveis aos produtos para saude exceto os produtos para diagnéstico in vitro
(ANVISA, 2001b).

Para o processo de registro, € necessario o envio de diversas informacdes sobre o
produto e sobre a empresa como a autorizacao de funcionamento, a declaragcao de boas
praticas de fabricacdo e controle, a classificacdo de risco do produto, o relatério de
informacdes econémicas entre outros (ANVISA, 2009b).

O relatério de informacdes econémicas esta regulamentado pela RDC n° 185 de
Outubro de 2006 e apenas se aplica a certas classes de produtos (ANVISA, 2006a). Sao
produtos de uso em ortopedia, em procedimentos cardiovasculares, em analises clinicas,

em terapia renal substitutiva, em oftalmologia, em otorrinolaringologia e em hemoterapia.



O relatério de informagbes econémicas, segundo modelo proposto pela ANVISA,
devera conter, entre outras, as seguintes informacbes: numero potencial de pacientes
para os quais se destina o produto, preco praticado em outros paises e preco estipulado
para o mercado interno, com discriminagdo da carga tributaria, informacdes sobre a
existéncia e caracteristicas de produto similar existente no mercado, além de informacdes

técnicas para cada tipo de produto.

3.2. Produtos de uso em procedimentos cardiovasculares

Os seguintes produtos de uso em procedimentos cardiovasculares sao
contemplados pela RDC n® 185 de 2006 (ANVISA, 2006a): cardioversores e
cardiodesfibriladores implantaveis, cateteres eletrofisiologicos — diagnosticos e
terapéuticos, cateteres angiogréaficos de uso em cardiologia, indutores, bainhas e agulhas
eletrofisioldégicos, marca-passos implantaveis, stents sem farmacos, stents com farmacos,
valvulas cardiacas, endoproteses vasculares e filtro de veia cava. Para este trabalho,
foram escolhidos cinco destes produtos que sao descritos a seguir. Os produtos stents
sem farmacos, stents com farmacos e endoprotéses vasculares sdao abordados no item
Stents.

3.2.1. Marca-passos Implantaveis

O ritmo cardiaco é mantido por células do coracdo altamente especializadas que
estdo localizadas no né sinoatrial (Figura 1). Estas células sdo capazes de produzir
estimulo elétrico, que atravessam o coragao por fibras de condugéo e levam a contragao
muscular. Qualquer alteragdo na producdo do estimulo ou de sua condugdo leva a
episodios de arritmias (ECRI, 2005a).

Quando os sinais elétricos ndo sdo mais disparados, o coragao para de bombear
sangue para o corpo. Podem ocorrer casos em que células do né atrioventricular
assumem a funcao de marca-passo, porém seu estimulo é mais fraco. Ha também o risco
do estimulo ndo conseguir se propagar adequadamente. Todos 0s casos acima podem
resultar em bradicardia, situacdo na qual a freqiéncia cardiaca esta abaixo do normal
(BERNE et al., 2004).
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Fonte: Muscular Dystrophy Association’

Figura 1: Esquema das areas de geracao de estimulos elétricos do coragao

O marca-passo é um aparelho capaz de gerar impulsos elétricos para que as
bradi-arritmias decorrentes das alteracdes no ritmo cardiaco possam ser controladas. E
composto de um gerador de pulso hermeticamente fechado, que pode ter localizagdo
peitoral ou abdominal, e cabo-eletrodo condutor (Figura 2). O gerador de pulso contém
uma bateria e um circuito elétrico para a produgéo de estimulos. A bateria tem vida util
entre 5 a 15 anos, dependendo da programacdo do marca-passo. O cabo-eletrodo é
responsavel por enviar os estimulos para as células e também captar sinais do miocardio
(ECRI, 2005a). Outro componente é o conector, elemento de ligacdo entre o gerador de
pulso e o cabo eletrodo, que fica localizado no cabegote do aparelho. Atualmente existem
diversos tipos de conectores. Esta diversidade € devida ao avanco tecnolégico e a
existéncia de conectores proprios de alguns fabricantes. Alguns geradores possibilitam
uma compatibilidade com conectores mais antigos. O conector IS-1 € o mais usado
atualmente para bradicardia. A lista dos conectores usados esta no Anexo A.

! Disponivel em: <http://www.mda.org/>
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Figura 2: Esquema mostrando os componentes de um marca-passo implantado na regiao
peitoral.

Todos marca-passos modernos séo unidades que permitem diferentes recursos de
programagao, tais como modos e frequéncia de estimulagdo, periodos refratarios,
amplitude do pulso, entre outros. As caracteristicas programaveis de cada marca-passo
podem ser alteradas ap6s o implante por meio de um dispositivo de programagao
compativel (ECRI, 2005a).

Outra fungdo que o marca-passo pode apresentar € a de ressincronizagao
cardiaca. Neste caso, o0 objetivo é corrigir alteracbes na contragdo do coragdo, em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, com o uso de estimulagédo elétrica (MARTINELLI,
2008).

Alguns aparelhos apresentam a caracteristica de modularem a frequéncia dos
estimulos emitidos, podendo aumentar ou reduzir a frequéncia de acordo com a atividade
fisiologica do individuo.

Para identificar os modos de programacgédo, um codigo foi criado pela North
American Society of Pacing e British Pacing and Eletrophysiology Group — NASPE/BPEG
— (BERNSTEIN et al., 2002). Atualmente, estas instituigbes denominam-se Heart Rhythm
Society e Heart Rhythm UK, respectivamente. O codigo define cinco posicdes. A posicao |
representa a camara cardiaca que esta sendo estimulada e a posicao Il indica a camara
que € monitorada para detecgcdo do sinal gerado pelas células especializadas do
miocardio (despolarizagdes cardiacas espontaneas). A posicao lll refere-se ao tipo de
resposta desencadeada pelo sinal captado. A posi¢ao IV indica a presenca ou auséncia

2 Disponivel em: <http://www.nhlbi.nih.gov/>



de mecanismo para modular a frequéncia de estimulos e a posicdo V representa a
presenca ou auséncia de estimulacdo multissitio (estimulo em mais de um local na
mesma camara ou em camaras distintas) (BERNSTEIN et al., 2002). O Quadro 1 mostra

quais sao as letras que compdem o cédigo para marca-passo.

Quadro 1: Cddigo de modo de programacao de marca-passo implantaveis da
NASPE/BPEG (Adaptado de BERNSTEIN et al., 2002).

Posicao
[ Il [} v \'
Camara Camara Tipo de Modulagao de Estimulacéao

Estimulada Monitorada Resposta freqiéncia multissitio
O = Nenhum O = Nenhum O = Nenhum O = Nenhum O = Nenhum
A = Atrio A = Atrio T = Trigado R = Modulacdo de A = Atrio
V = Ventriculo V = Ventriculo | = Inibido Frequéncia V = Ventriculo
D = Dual (A+V) D = Dual (A+V) D = Dual (T+l) D = Dual (A+V)
S* = Unica (A ou V) S* = Unica (A ou V)

* Somente para o fabricante

3.2.2. Cardioversores desfibriladores implantaveis

O coracao € responsavel por bombear sangue por todo corpo. Quando esta
funcao é prejudica, o individuo corre risco de vida.

O cardioversor desfibrilador implantavel — CDI — € um aparelho responsavel por
monitorar o ritmo cardiaco, identificar suas altera¢des e corrigi-las. Entre estas alteracdes
estdo a fibrilagao e a taquicardia. A fibrilagdo é a contracao desordenada do miocardio em
consequéncia da atividade cadtica de diferentes grupos de fibras miocardias, resultando
na ineficiéncia total do coracdo em manter um rendimento de volume sanguineo
adequado. A taquicardia € uma arritmia, potencialmente fatal, caracterizada por trés ou
mais batimentos prematuros consecutivos, que pode tornar o coragcdo incapaz de
bombear a quantidade ideal de sangue por todo o organismo (BERNE et al., 2004).

Quando o CDI identifica uma fibrilagao, o aparelho da inicio a desfibrilagdo com o
uso de um choque elétrico no coragao para interromper as contragdes desordenadas para
que o ritmo cardiaco volte ao normal (ECRI, 2005b).

No caso de taquicardia, o aparelho produz uma cardioversdo por um choque ou
por estimulagdo anti-taquicardia. O CDI também pode apresentar outros modos de
estimulacdo e, atualmente, podem apresentar as fungées de cardioversor, desfibrilador,
estimulacdo anti-bradicardia, anti-taquicardia e ressincronizacao (ECRI, 2005b e
MARTINELLI, 2008).



O CDI possui caracteristicas de operacdo similares ao de um marca-passo. E
composto por um gerador de pulso hermeticamente fechado e isolado e cabo-eletrodo
condutor. O gerador de pulso é composto por um circuito capaz de produzir pulsos
elétricos e monitorar a atividade cardiaca e por uma bateria que representa a fonte de
energia do aparelho. A vida util da bateria pode variar de acordo com os parametros
programados (ECRI, 2005b). Por determinagao do Ministério da Saude®, para ser utilizado
no Sistema Unico de Satde, este aparelho deve ter vida atil de, no minimo, cinco anos.

O pulso gerador pode ser implantado tanto na regiao abdominal como na peritonial
e fica em contato com o coracdo pelos cabos-eletrodos ligados no epicardio ou
transvenosos (ECRI, 2005b).

Assim, como 0s marca-passos, 0 acoplamento entre gerador de pulsos e o0s
cabos-eletrodos ¢é realizado com uso de conectores. No caso dos CDIs, um importante
conector € o DF-1, um conector exclusivo para o desfibrilador, pois a energia empregada
€ maior que na estimulagao de marca-passo. Um conector 1S-4 foi desenvolvido para unir
os conectores IS-1 e DF-1. Os conectores usados estao descritos no Anexo A.

A programacao do CDI também segue uma codificacdo proposta pelo
NASPE/BPEG (BERNSTEIN et al, 1993). O codigo para CDI é composto de quatro
posicdes. A posicao | representa a camara que levara o choque. A posicao Il representa a
camara que recebe a estimulagao anti-taquicardia. A posic¢ao Il indica o tipo de deteccéo
da taquicardia. A posicao IV representa a existéncia de funcdo marca-passo no aparelho,
e deve ser substituida pela codificagdo referente ao marca-passo (BERNSTEIN et al.,
1993). Esta programacgao também pode ser alterada apds a implantacao do aparelho com
a utilizacdo de um dispositivo de programagdo. O Quadro 2 mostra quais letras séo
utilizadas no cédigo para CDI.

3.2.3. Stents
Stents sao dispositivos utilizados para corrigir a oclusdo ou a dilatagao de vasos.
Os termos stents e endopréteses vasculares sdo usados ainda sem consenso, sendo que
o termo stent € mais utilizado entre os hemodinamicistas e o termo endoprotese vascular

entre os cirurgides vasculares.

8 Comunicagao Pessoal com o Consultor Sérgio Siqueira de Freitas do Instituto do Coragdo — HCFMUSP.
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Quadro 2: Cédigo de modo de programacao de CDI da NASPE/BPEG (Adaptado de
BERNSTEIN et al, 1993).

Posicao
| ] 1] \Y
Céamara para terapia de Céamara para terapia de
Cémara choque Detecgao choque
de Choque para antitaquicardia de taquicardia para antibradicardia

O = Nenhum O = Nenhum E = Eletrocardiograma O = Nenhum
A = Atrio A = Atrio H = Hemodinamica A = Atrio
V = Ventriculo V = Ventriculo V = Ventriculo
D = Dual (A+V) D = Dual (A+V) D = Dual (A+V)

A arteriosclerose é uma doenga na qual ocorre acumulo de colesterol e depositos
gordurosos na parede interna das artérias. Este acumulo leva a formagao de uma placa
que pode restringir a passagem de sangue pelo vaso (Figura 3). Quando esta placa é
formada em vasos coronarianos, o musculo cardiaco pode sofrer com a falta de oxigénio

e ocorrer um infarto do miocardio (BERNE et al., 2004).

Parede Arterial

Artéria Placa
estreita )

Fonte: National Heart, Lung, and Blood Institute?

Figura 3: Esquema de vaso obstruido devido a placas ateroscleréticas.
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A angioplastia (Figura 4) é uma intervencéo realizada nos casos de bloqueio de
artérias que tem por objetivo desobstruir o vaso e permitir a passagem de sangue. Um
cateter é inserido e guiado pelo vaso até o ponto de obstrugcdo. Um pequeno baldo na
ponta do cateter é inflado para desobstruir a passagem de sangue. Atualmente, uma
“protese” é posicionada no ponto de bloqueio para tentar evitar que ocorra reestenose.
Esta protese ser chamada o nome de Stent ou de endoprotese vascular (ANVISA, 2009c).

ArtériaCoronaria Placa

Arteria Alargada Placa Comprimida 7~ Fluxo

Fonte: National Heart, Lung, and Blood Institute?

Figura 4: Procedimento de angioplastia sem a implantagao de um stent.

Stents sdo estruturas tubulares metédlicas em forma de malha que tém a
propriedade de se expandir, de forma ativa ou passica, moldando a luz do vaso. Por
possuirem forca radial, servem de sustentacao as angioplastias evitando o recuo elastico
do vaso e a reestenose imediata (Figura 5). Sdo também usados para impedirem que
fragmentos de placas ou trombos se desprendam e embolizem (ARAUJO et al., 1996).

12
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Arteria Placa

Arteria Corondria
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Artéria Coronjarla Placa Comprimida Fluxo

/ Normalizado

Placa
Comprimida

Ste
Fonte: National Heart, Lung, and Blood Institute?

Figura 5: Procedimento de angioplastia com a implantagdao de um stent.

Um aneurisma (Figura 6) é definido como a dilatagdo de um vaso maior do que
50% do diametro esperado deste vaso em determinada localizagdo (PEREIRA e
PEREIRA, 2004). Um aneurisma pode ter consequéncias graves tais como hemorragia
interna devido ao rompimento do vaso, trombose e emboliza¢ao.

13
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Fonte: National Heart, Lung, and Blood Institute®

Figura 6: Esquema de um stent utilizado no tratamento de dilatagéo do vaso.

Existem stents para diferentes tipos de vaso, como coronarianos, centrais e
periféricos. Para vasos coronarianos, estdo disponiveis stents de metal simples
(convencionais) e stents recobertos com farmacos. Para vasos periféricos, estao
disponiveis stents convencionais e stents revestidos. Para dispositivos indicados para
dilatacédo de vasos, existem stents recobertos com enxerto.

O revestimento de stents proporciona uma superficie mais lisa, quando em contato
com o dispositivo € 0 sangue circulante. Assim ela reduz a turbuléncia no fluxo sangliineo
junto a superficie do stent. Como a ocorréncia de fluxo turbulento no sangue é um fator
trombogénico, os stents revestidos podem apresentar uma menor trombogenicidade do
que os nao-revestidos (ARAUJO et al., 1996). Além de diferentes materiais utilizados para

o revestimento das proteses, atualmente, € possivel utilizar um revestimento bioativo.
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Este tipo de revestimento consiste em uma substancia ligada a um polimero que cobre o
stent. Exemplos de substancias utilizadas sao a heparina e o éxido nitrico.

Uma das maiores complicacées da implantacdo de um stent é a ocorréncia de
reestenose (Figura 7). A reestenose é uma reacdo do vaso ao trauma ocorrido pelo
procedimento, no qual hd uma proliferagéo celular exacerbada na camada intima do vaso,
podendo causar uma nova obstru¢cao. Em uma tentativa de reduzir estes episédios, foram

desenvolvidos stents recobertos com farmacos (ANVISA, 2009c).

Fluxo Sanguineo

Fluxe Sanguineo
Reduzide

Reestenose Stent

Fonte: National Heart, Lung, and Blood Institute?

Figura 7: Esquema de reestenose de um vaso apés implantagdo de um stent.

O stent com farmaco consiste em um stent metalico convencional coberto por
polimero associado a um farmaco com propriedades que inibem o processo inflamatério e
a hiperplasia. Esse farmaco é liberado no local de implantagdo do stent até um ano apés
a sua implantagédo a fim de reduzir o crescimento epitelial que ocorre localmente em
resposta a angioplastia. Normalmente, o farmaco atinge a concentragdo terapéutica
somente no local de sua liberacdao de forma que, sistemicamente, a concentracdo do

farmaco é usualmente pequena (ANVISA, 2009c).
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Devido a complexidade do dispositivo, NELKEN e SCHNEIDER (2004)
propuseram um esquema de classificagdo dos stents baseado em quatro caracteristicas
do produto: método de implantacdo, geometria, material e revestimento.

e Método de Implantacao
Existem dois tipos de stents quanto a sua forma de desdobramento: os stents
expansiveis por baldo e os auto-expansiveis. O stent expansivel por baldo é montado
sobre baldo de angioplastia vazio que, ao ser inflado com solugao salina, provoca a
abertura plena do stent. O stent auto-expansivel é levado ao vaso por meio de um cateter
e, devido a sua sensibilidade a alteragbes na temperatura, expande-se preenchendo o

vaso.

e Geometria

A geometria dos stents pode ser definida em trés tipos basicos: sequéncia de
anéis, trama de fios de metal e forma de espiral.

Um stent composto por anéis pode ser montado individualmente ou por um
acumulado sequencial de anéis em um padrao de repeticao. Os anéis individuais podem
ser acoplados uns aos outros ou ligados com o uso de conectores (Figura 8).

Outra forma de composicao de um stent é pelo do uso de um ou multiplos fios.
Estes fios podem ser trangados, dando a forma tubular de um stent.

Um stent também pode ter a forma de espiral, 0 que minimiza o recuo elastico, que
€ a capacidade de um orgao voltar a sua posigao normal. O metal pode formar uma
bobina simples ou apresentar um formato helicoidal.

Anel Conectar

Fonte: Adaptado de NELKLEN e SCHNEIDER (2004)
Figura 8: Stent aberto para evidenciar os anéis e conectores que o compdem.
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e Material

Existem diversos materiais que podem ser utilizados na confeccdo de um stent,
tais como aco inoxidavel 304 SS ou 316L SS, tantalo, platina, liga de cobalto e nitinol.

A maioria dos stents expansiveis por balao é feito de ago inoxidavel 316L SS, que
€ um material com boa capacidade de deformacao inicial, permitindo a implantagéo por
baldo, possuindo inércia bioldgica e resisténcia a corrosdo. O material mais utilizado para
stents auto-expansiveis € o nitinol, uma liga de metal composta de niquel e titanio que
possui propriedades como: elasticidade, memoria térmica, capacidade de adaptagéo a
superficies irregulares, entre outras.

e Revestimento

Stents podem ser revestidos com diversos materiais ou ainda possuirem a
capacidade de liberarem fa&rmacos durante um periodo ap6s sua implantacao.

Stents revestidos, geralmente, sdo desenhados para auxiliar na reducéo da reacao
do organismo a implantagdo do stent. Os parametros mais estudados sédo os efeitos na
hiperplasia intimal, o potencial inflamatério e a trombogenicidade. O revestimento pode
incluir metais, ceramicas, polimeros entre outros.

Stents recobertos com farmacos sdo cada vez mais estudados pela sua
capacidade de liberacao de drogas localmente. A proximidade do dispositivo a parede do
vaso permite que agentes biologicamente ativos sejam liberados proximos a seus alvos,
resultando em concentragdes de drogas terapeuticamente efetivas com reduzido risco de
toxicidade sistémica. Os tipos de fa&rmacos mais utilizados sdo imunossupressores e anti-
proliferativos (DECONINCK et al., 2008).

3.3. Terminologias

3.3.1 Conceitos basicos de terminologias

De acordo com a norma n® 17117 da International Organization for Standardization
(1SO, 2002) terminologia é definida como um grupo de termos que se referem a conceitos
dentro de um dominio especifico. E uma atividade relacionada com a sistematizagéo e
representagdo de conceitos ou apresentagdo de termos baseados em principios e
métodos estabelecidos previamente.

A crescente demanda por troca de informagdes internacionalmente, comunicagéo

mais agil e recuperagao de dados de grandes bases, gerou uma aproximagao do uso da
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terminologia ao cotidiano da sociedade, pois € necessario o desenvolvimento de
ferramentas de organizacao e gestao de informagdes (DIAS, 2000).

Em uma terminologia, existem 3 elementos basicos: objetos, conceitos e termos.
Segundo VAN BEMMEL e MUSEN (1997), objetos sdo coisas em particular que podem
representar tanto algo concreto (por exemplo, cérebro) como algo abstrato (por exemplo,
pensamento). Conceito refere-se a uma unidade de pensamento formada pelo uso de
propriedades comuns de um grupo de objetos (por exemplo, um 6rgao do corpo humano)
e, finalmente, termo é a designacgao pela expressao linguistica de um conceito ou um
objeto em uma lingua especifica.

Na literatura ndo ha um consenso quanto a definicdo de um sistema terminoldgico.
Para KEIZER et al. (2000) um sistema terminoldgico € uma terminologia que pode possuir
uma ou mais caracteristicas adicionais, podendo ser: tesauros, vocabulario,
nomenclatura, classificagao, sistema de codificagéo e ontologia.

Tesauros é um sistema no qual os termos sdo ordenados alfabeticamente, e os
conceitos sao descritos por mais de um termo, ou seja, ha uso de termos sindnimos. Um
exemplo de seu uso seria uma lista de termos de diagnéstico.

Vocabulario é uma terminologia com a principal caracteristica de seus conceitos
possuirem uma definicdo. Esta definicdo pode ser formal ou em texto livre.

Nomenclatura é um tipo de sistema terminolégico em que ha uso de conceitos
iniciais simples para combinar-se através do uso de um grupo de regras bem
estabelecidas dando origem a conceitos mais complexos, porém ainda dentro do mesmo
dominio.

Classificacao é uma disposicao de conceitos ou objetos, por uma relagdo do tipo
“é uma”, com base em suas caracteristicas essenciais dentro de grupos de conceitos
referidos como classes. Um exemplo deste tipo de relagdo é: uma janela “é uma” parte de
uma casa.

Sistema de codificacao é o caso no qual a lista de conceitos é representada por
codigos, que podem fazer uso de numeros, letras ou ambos. Existem diversos tipos de
codigos, como por exemplo, codigos numéricos, codigos mnemonicos e cbdigos
hierarquicos.

Ontologia é formada por termos, definices e relacdes e permite o processamento
automatizado da informagéo a partir de regras e inferéncias definidas previamente. Uma

destas relagdes é a relagao hierarquica, que organiza os termos em niveis.
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Um exemplo de sistema terminolégico bem conhecido na area de saude é a
International Classification of Diseases — ICD — mantida pela World Health Organization. A
ICD é uma classificacdo de termos de diagnésticos com relagdes genéricas
representados por diversos capitulos. A ICD-10 também possui um indice alfabético, o
que a caracteriza como um tesaurus, € um cédigo hierarquico que possui significado
(KEISER, et al., 2000).

3.3.2. Sistemas Terminoldgicos em Saude
Existem diversos sistemas terminolégicos na area de saude, sendo dois deles
descritos a seguir, uma vez que estes foram utilizados no escopo deste trabalho.

Systematized Nomenclature of Medicine-Clinical Terms

De acordo com CONET e KEIZER (2008) o Colégio Americano de Patologia
desenvolveu a Systematized Nomenclature of Pathology — SNOP — no ano de 1965. O
objetivo era de padronizar a nomenclatura na area de patologia. Nos anos seguintes,
diversas alteracdes foram realizadas, inclusive com ampliacdo do niumero de conceitos e
do dominio da nomenclatura. Estas modificacées deram origem ao SNOMED Reference
Terminology — SNOMED RT. A versado do sistema conhecido como SNOMED Clinical
Terms — SNOMED CT - surgiu da fusdo do SNOMED RT com o sistema Clinical Terms
Version 3 — CTV3 —, que era mantido pelo National Institute of Health do Reino Unido.
Atualmente, esta terminologia conta com mais de 311.000 conceitos.

O sistema SNOMED CT (IHTSDO, 2009) é uma terminologia clinica que fornece
conteudo para documentagdo clinica e relatérios. Possui o objetivo de permitir a
representacéo padronizada de informagdes clinicas nas diferentes areas do cuidado a
saude.

Os componentes basicos deste sistema sdo os conceitos, as descricoes e as
relagdes entre os conceitos. Os conceitos sao identificados por codigos numéricos que
nunca mudam e sao representados por seus termos correspondentes. As descrigées sao
0s nomes associados a determinado conceito do sistema, e se dividem em trés tipos
diferentes: nome completo especifico, termo preferido e sinénimo. Mdltiplas descricoes
podem estar associadas a um conceito.

As relacoes entre 0s conceitos sdo responsaveis por unir 0s conceitos no sistema

de forma que cada conceito é logicamente definido por meio de suas relagdes.
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O conteudo do sistema esta divido em hierarquias, que incluem: achados clinicos,
procedimentos, estrutura do corpo humano, organismo, substancias, entre outros, sendo

ao todo 19 hierarquias.

National Cancer Institute Thesaurus

Esse sistema terminoldgico foi criada pelo National Cancer Institute — NCI — devido
a necessidade de seus funcionarios acessarem as informacdes sobre as atividades
realizadas na instituicdo. Assim, fornece um vocabulario comum para aumentar a
interoperabilidade dos sistemas de informagao das diversas areas de trabalho do instituto,
tais como administrativa, cientifica e clinica (GOLBECK, et al., 2003).

A unidade basica deste sistema (NCI, 2011 ) sdo os conceitos, que possuem um
termo e um codigo que os identificam, e pertencem a um tipo, que sdo as areas
representadas no sistema. Os conceitos possuem propriedades, permitindo que seu
significado seja claro (FRAGOSO et al., 2004).

Os conceitos sao representados com o uso de sinbnimos, descri¢coes, referéncias
a autoridades externas, e outras informagcdes que sdo consideradas relevantes naquele

dominio.

3.3.3. Ontologias

O aumento do volume de informagdes disponiveis torna necessaria a adog¢ao de
mecanismos de organizacao que permitam que determinado dado seja encontrado. Neste
campo da computagao, as ontologias tém recebido grande destaque (SILVA et al., 2008).

Frequentemente nos deparamos com termos que possuem significados diferentes
dependendo do contexto de uso. Utiliza-se uma ontologia para definir o significado dos
conceitos empregados nos diferentes dominios do conhecimento. Desta forma, € possivel
representar informacgdes que representam o entendimento de diversas situagbes do
mundo real (APARICIO, 2005).

A area de ciéncia da computagao possui diversas definicdes para ontologias, entre
elas, a definicdo de GRUBER (1993): “Uma ontologia € uma especificagdo explicita de
uma conceitualizacao”. Deve-se adicionar que, para que a ontologia seja caracterizada
como especificacao explicita, seus elementos e suas restricbes devem estar claramente
definidos. O termo conceitualizagéo refere-se a um modelo abstrato de algum fenémeno

do mundo real.
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Em uma forma simplificada, podemos dizer que uma ontologia € um conjunto de
conceitos e termos usados para descrever determinado dominio, que se relacionam por
atributos e relacionamentos.

Uma ontologia organiza-se em uma estrutura de conceitos e seus
relacionamentos, sendo seus componentes basicos descritos abaixo (ALMEIDA e BAX,
2003):

e C(Classes: sdo os conceitos da ontologia organizados hierarquicamente. As classes
superiores podem ser chamadas de superclasses e as classes inferiores de
subclasses.

e Relacdes: interacao entre os conceitos de um determinado dominio.

e Axiomas: especificam restricdes entre os conceitos e suas relagoes.

e Instancias: utilizadas para representar elementos especificos.

Especificamente na &rea de ciéncias biomédicas, as ontologias tém sido usadas
principalmente para (RUBIN e SHAH, 2007):

Pesquisa e consulta de dados: os termos utilizados em biomedicina possuem
diversos sinbnimos e abreviagdes, o que dificulta a identificacdo de um termo desejado. O
uso de uma ontologia neste campo permite que um unico identificador seja utilizado para
descrever um termo e associa-lo aos seus sinénimos. Um exemplo de uma ontologia
aplicada a este proposito é a Gene Ontology, criada para padronizar os termos utilizados
para identificar fungdes moleculares e produtos de genes (RUBIN e SHAH, 2007).

Troca de dados entre aplicacdes: neste caso, a ontologia representa a
informagéo, incluindo especificagdes entre os termos, o que permite uma harmonizagao
dos termos, facilitando a comunicacao de sistemas (RUBIN e SHAH, 2007)

Integracao da informacao: um problema comum na ciéncia biomédica é o
distanciamento de informagdes obtidas na pesquisa basica e na clinica (YU, 2006).
Ontologias podem fornecer descri¢des do contetdo de diferentes bases de dados e como
estes conteudos se relacionam.

Procedamento de linguagem natural: as ontologias s&o utilizadas para
reconhecimento de entidades e conceitos em um texto. Assim, a ontologia auxilia o
processo de busca e melhora a recuperagao da informagao (RUBIN e SHAH, 2007)

Representacao do conhecimento: ontologias podem atuar como fonte de nomes
padronizados permitindo que os textos sejam processados por computadores (RUBIN e
SHAH, 2007)
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Inferéncias computacionais a partir de dados: o conhecimento existente nas
ontologias permite a realizagcdo de inferéncias que podem auxiliar pesquisadores a
contextualizar novos dados frente aos dados obtidos previamente (RUBIN e SHAH, 2007)

Uma das principais motivacées para o desenvolvimento de uma ontologia é a
definicdo de um vocabulario de trabalho para um grupo de usuarios. Para atingir tal
objetivo, uma ontologia deve ser capaz de representar situacées do mundo real com seus
detalhes. Devera entao, representar uma parte do mundo, restringindo a diversidade de
informagdes a uma area particular do conhecimento (APARICIO, 2005).

3.3.3.1. Metodologias de Desenvolvimento de Ontologias
O processo de construgdo de uma ontologia € artesanal e depende do
conhecimento disponivel (ALMEIDA e BAX, 2003). Na tentativa de manter uma
padronizacdo deste processo, foram desenvolvidas diversas metodologias. Em geral, as
metodologias de desenvolvimento de uma ontologia seguem o0s seguintes passos:

e Determinacao dos termos candidatos a conceitos

e Definicdo de hierarquia de conceitos

e Determinacao de relagbes

e |dentificacdo das instancias

e Descoberta dos axiomas
Abaixo estdo alguns exemplos de metodologias (SILVA, 2008).

e Cyc: agrega contetdo de diferentes fontes por meio de trés processos principais:
extracdo do conhecimento do senso comum, auxiliada por computador ou
gerenciada por um computador.

e Methontology: utiliza protoétipos que serdo desenvolvidos no curso de seis
estagios: especificacao, conceitualizagao, formalizacao, integracao,
implementagé@o e manutencao.

e Método 101: possui um enfoque iterativo e € composto por sete passos para
construcdo de uma ontologia.

A seguir ha uma descricao do Método 101, que foi escolhido para este trabalho
devido a sua interagdo com o software utilizado.
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Método 101

O método 101 foi desenvolvido por Natalya F. Noy e Deborah L. McGuinness
(NOY e MCGUINNESS, 2001) com base na experiéncia de construcdo de ontologias nos
ambientes Protégé, Ontolingua e Chimaera.

O método é composto por sete passos que englobam quatro atividades principais:
definir as classes; organizar a hierarquia das classes; definir as propriedades e seus
valores permitidos e adicionar as instancias.

A seguir temos uma breve descricdo de cada passo.

Passo 1: determinar o dominio e o escopo da ontologia
Para a realizagdo deste passo, recomenda-se 0 uso de questdes basicas tais
como:
e Qual o dominio que a ontologia cobrira?
e Como a ontologia sera utilizada?
e Quais tipos de perguntas a ontologia fornecera respostas?
e Quem ird usar e manter a ontologia.

Outras perguntas recomendadas sdo chamadas de questées de competéncia. E
uma lista de perguntas que o desenvolvedor devera criar para avaliar sua ontologia ao
final do processo. Seu papel é verificar se a ontologia contem informagdes suficientes
para responder estas questdes.

Passo 2: considerar o reuso de ontologias

O reuso de ontologia recomenda que se verifique a disponibilidade de uma
ontologia na area de interesse para que seja estendido ao dominio e tarefa de interesse.
Muitas ontologias estao disponiveis online e podem ser importadas para as ferramentas
de desenvolvimento. Alguns sistemas ja adotaram uma ontologia, € 0 reuso desta torna-
se indispensavel para que haja interagao entre aplicagdes.

Passo 3: enumerar os termos importantes da ontologia

Neste passo, devem-se listar os termos que queremos utilizar na ontologia. Os
termos que desejamos explicar, realizar afirmagbes ou que caracterizam outros termos
devem ser incluidos nesta lista. Neste momento, ndo € necessario pensar na posicao e

relagdo entre os termos.
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Passo 4: definir as classes e sua hierarquia

Com base na lista criada no passo 3, deve-se fazer uma selecdo dos termos que
descrevem objetos que possuem existéncia independente. Estes termos serao as classes
da ontologia.

As classes devem ser organizadas hierarquicamente. A hierarquia das classes
representa uma relagdo do tipo “é uma”, ou seja “Se a classe A € uma superclasse de B,
entdo todas as instancias de B também serao instancias de A” (NOY e MCGUINNESS,
2001).

Passo 5: definir as propriedades

A informacdo contida em uma ontologia ndo depende apenas das classes
representadas. Esta informacdo também ¢é representada pelas propriedades que cada
classe apresenta. As propriedades representam a estrutura interna dos conceitos.

Em geral, os itens da lista criada no passo 3 que néo foram selecionados no passo
4 representam as propriedades das classes. Devemos selecionar quais propriedades
representam cada classe. Uma mesma propriedade pode ser escolhida para mais de uma
classe. E importante lembrar que todas as subclasses herdam as propriedades de sua
superclasse.

Passo 6: definir os valores das propriedades

Cada propriedade devera ter o tipo de valor definido. As propriedades podem
receber valores na forma de texto, numero, boleanos (respostas do tipo sim ou nao), lista
especifica de valores e instancias.

Além destas restricdes, deve-se definir quantos valores cada propriedade devera

aceitar. Em alguns casos podem ser definidos o nimero minimo e maximo de valores.

Passo 7: criar instancias
O ultimo passo € criar as instancias individuais de cada classe na hierarquia.
Definir as instancias de cada classe requer os seguintes passos:
e Escolha da classe;
e Criar uma instancia individual dessa classe;

e Preencher os valores de cada propriedade para esta instancia.
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3.3.3.2. Ferramentas de Desenvolvimento de Ontologias
A construgcdo de uma ontologia requer o apoio de um software para que seja
possivel registrar as classes e recuperar as informagcbdes salvas. Existem diversos
softwares disponiveis, e alguns exemplos sdo (ALMEIDA e BAX, 2003):

e Ontolingua: permite a construgdo de ontologias compartilhadas entre grupos.
Possui acesso a tradutores, o que facilita a divulgacao de uma ontologia.

e OntoEdit: ambiente grafico para a constru¢do de ontologias, permite que as
ontologias sejam armazenadas em bancos relacionais e sua implementagdo em
diversas linguagens computacionais.

e Protégé: é uma ferramenta de acesso livre para a criagdo e manutencao de
ontologias. Permite o uso de plugins permitindo a adicao de funcgdes.

A seguir, apresentamos o software Protégé*, escolhido para este trabalho devido a
ampla comunidade de usuarios, a sua grande utilizacdo na area de saude e por permitir

acesso livre.

Protégé

Até o final dos anos 80, o processo de aquisicao de conhecimento exigia que as
conceitualizagbes e formalizagbes de uma ontologia fossem desenvolvidas por um
engenheiro do conhecimento a partir das informacdes recebidas dos especialistas de
cada dominio (GENNARI, 2003).

A dificuldade de familiarizagdo com o assunto proposto consumia tempo e poderia
gerar alguns erros e equivocos de interpretacdo. Um grupo de estudo de Stanford decidiu,
entdo, reduzir as barreiras da aquisi¢do do conhecimento com o desenvolvimento de uma
ferramenta, conhecida como Protégé, que permitisse a aproximagao dos especialistas de
cada dominio a construgcao de uma ontologia.

O Protégé é uma ferramenta para o desenvolvimento e uso de uma ontologia.
Pode representar as ontologias na forma de frames ou de web ontology language,
conhecida como OWL. O Protégé frames é utilizado para construgao de ontologias que
sao baseadas em frames. Neste caso, as ontologias sdo compostas de classes, slots e
facets. As classes sdo os conceitos utilizados no dominio estudado. Slots sédo as
propriedades de cada classe. E as facets descrevem as caracteristicas das slots, tais
como valores requeridos, numero de valores permitidos, entre outros (RUBIN e NOY,
2007).

* O software Protégeé foi financiado pela concessao LM007885 da National Library of Medicine, EUA.
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No modelo de frames, uma ontologia consiste em um conjunto de classes
organizadas hierarquicamente para representar os conceitos de um dominio, um conjunto
de slots associado as classes para descrever suas propriedades e relacionamentos e um
conjunto de instancias destas classes, que sdo exemplares unicos dos conceitos que
possuem valores especificos de cada propriedade.

A OWL é uma linguagem utilizada para representar e compartilhar ontologias pela
web. Foi proposta em 2002 pela World Wide Web Consortium — W3C — (APARICIO,
2005). O Protégé OWL também considera a ontologia como um conjunto de classes,
propriedades e instancias. Porém, neste modelo, as descri¢des destes permitem deduzir
uma consequéncia légica dos fatos.

Atualmente, o software encontra-se em sua quarta versao. Ao longo do tempo
foram realizadas atualizagdes na interface com o usuario e compatibilidade com sistemas
operacionais visando permitir maior difusdo da ferramenta. A Gltima versdo conta com a
possibilidade de adigdo de plugins que permitem a extensdo das funcionalidades do
programa (GENNARI, 2003). Sua estrutura esta descrita na Figura 9.

Plugins do
Protege

Extenstes do Protégé i
Interface grafica do
e programas que Interface de e
a i Protégé: Abas e
utilizam sua base de programacdo: Classes, anLs
conhecimento propriedadese
individuos.

Bancode dados

L% o

Aplicacdo l Visualizacao

Modelo Orientado por objeto

Fonte: Adaptado de RUBIN e NOY, 2007
Figura 9: Arquitetura do Protégé.
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Existe uma biblioteca de plugins disponivel online e ha também a possibilidade de
desenvolver seu proprio plugin, permitindo modificacbes do sistema. Esta Ultima
caracteristica depende de conhecimentos em programagao.

Um destes plugins disponiveis online permite que o termo associado a uma classe
ou a um valor de propriedade seja referenciado a ontologias existentes e disponiveis pelo
BioPortal, uma biblioteca online de ontologias na area de saude de acesso livre.

No BioPortal, estdo disponiveis ontologias em diversos formatos, e o acesso é
realizado pela web. Os usuarios podem procurar ontologias, pesquisar termos e enviar
revisbes e sugestdes aos desenvolvedores. Os dados disponiveis de cada ontologia
incluem termos, descricdes, versdo e data de lancamento e contatos dos
desenvolvedores (NQOY et al., 2009).

3.4. Avaliacao de Aplicativos

Ap6s o desenvolvimento de uma ontologia, esta deve ser avaliada. Existem
diversas propostas de avaliagdo descritas na literatura (ALMEIDA e BAX, 2003). Estas
avaliagbes podem receber diversos enfoques tais como conteudo, sintaxe e estrutura.
Entretanto, neste trabalho, desejamos avaliar a interagdao do usuario com a ontologia, e
para tal adotamos as caracteristicas de um sistema de informacao.

Sistemas de informacdo podem ser descritos pelo uso de trés componentes:
sistema, contetdo e usuario (TSAKONAS e PAPATHEODOROU, 2006). Entre estes trés
componentes, existem diversas intera¢des, apresentadas na Figura 10.

O desempenho avalia a capacidade do sistema em realizar as tarefas para as
quais foi desenvolvido.

A utilidade analisa se o contetdo foi capaz de satisfazer as necessidades do
usuario. Estudos de utilidade verificam a qualidade da interagdo cognitiva, semantica e
afetiva entre o usuario e o conteddo (TSAKONAS e PAPATHEODOROU, 2008). Em geral
avaliam os seguintes atributos:

e Relevancia: avalia se o conteudo é importante para a tarefa realizada;
e Formato: verifica a pratica do usuario e a infraestrutura tecnoldgica disponivel;

e Confiabilidade: avalia a credibilidade do sistema e de seu conteldo.
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Sistema Desempenho . Conteido

Usabilidade Utilidade

Usuario

Fonte: Adaptado de TSAKONAS e PAPATHEODOROU, 2006
Figura 10: Componentes de um sistema de informagao e suas interagoes

Usabilidade considera a facilidade do usuario em utilizar o sistema. A usabilidade
vem recebendo especial atencdo no campo da ciéncia da informacgéao ja que um sistema
amigavel é determinante para sua aceitacdo e para percepcao de qualidade do usuério
(TSAKONAS e PAPATHEODOROU, 2008). Os critérios de avaliagdo de usabilidade, em
geral, incluem:

e Facilidade de uso: verifica a facilidade de utilizagdo das fungbes providas pelo
sistema;

e Navegacao: avalia a facilidade de navegagéo pelo sistema;

e Aprendizado: indica como o usuario se comporta na tarefa de auto-aprendizado do
uso de um sistema e de aprendizado seguindo um manual.

Estas trés interacdes definem trés tipos de avaliagdo que podem ser realizadas:
centrada no usuario, centrada no sistema e centrada no conteudo (TSAKONAS e
PAPATHEODOROU, 2006).

As avaliagbes centradas no usuario verificam os aspectos de usabilidade e de
utiidade de um sistema. Estas avaliagcbes podem ser realizadas obtendo medidas
objetivas e medidas subjetivas (FILARDI e TRAINA, 2008).

e Medidas objetivas: sao obtidas pela avaliagao direta da interacdo sistema-usuario.

Podem prover dados de tempo, velocidade e ocorréncia de eventos particulares;
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e Medidas subjetivas: Representam a opinidao dos usuarios e fornecem dados que
refletem sentimentos, atitudes e preferéncias dos usuarios.
A opinidao dos usuarios pode ser obtida por formularios, que € uma técnica bem
estabelecida. Para seu uso, é importante estabelecer seu propésito, como sera avaliado e
quais as variaveis que estdo sendo mensuradas (FILARDI e TRAINA, 2008).
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CAPITULO 4

MATERIAIS E METODOS

4.1. Identificacdo das Terminologias Existentes na Area de Produtos
para a Saude

Uma busca na literatura foi realizada na base de dados Web of Science®. Esta
pesquisa foi realiza com os termos apresentados na Tabela 1.

Foram encontrados 25 artigos, mas estes ndo descreviam terminologias
especificas para produtos em saude. Em comunicacao pessoal com especialistas na area
de produtos para a saude e de terminologias em saude, foi possivel identificar algumas
terminologias especificas. Essas, entdo, foram utilizadas como palavras-chave em uma
segunda busca, que permitiu localizar os sitios que descreviam estas terminologias. Em
apenas um caso, foi necessario o contato direto com o instituto responsével para

obtencao de informacao.

Tabela 1: Termos utilizados na busca da literatura.

Tépico Palavras-chave

Nomenclature
_ _ Terminology
Terminologias

Classification
Ontology
Health Device
Health Product
Medical Device

Medical Product

Produtos para a saude

A andlise da adequacao das terminologias ao problema proposto considerou as
seguintes caracteristicas: formato, conteudo e aplicagéo.

° Disponivel em < http:// www.isiknowledge. com/>
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O formato indica a estrutura dos conceitos e suas hierarquias em cada sistema. O
conteudo refere-se a cobertura dos conceitos na terminologia e sua especificidade. E a
aplicagdo representa a finalidade para qual o sistema foi criado. Os atributos das
terminologias utilizados para avaliar cada caracteristica estao descritos na Tabela 2.

Tabela 2: Atributos das terminologias utilizados para avaliar suas caracteristicas

Caracteristicas Atributos das terminologias

Definicao dos termos

Formato Acesso
Idiomas

Conteudo Conteudo

Aplicacao Objetivo

4.2. Elaboracao da Proposta de Sistematizacao

Esta etapa do trabalho ocorreu no ambito do projeto “Sistematizagcdo de
Informacdes de Produtos para a Saude de Uso Cardiovascular” financiado pela ANVISA-
OPAS (projeto OPAS-COPPETEC BR/LOA/0900180.001) coordenado por Rosimary
Terezinha de Almeida e Roberto Macoto Ichinose e como pesquisadores: Angelo
Bernardo Souza, Christina Carvalho Otto, Edgar Norio Taka.

4.2.1 Fontes de Informacao

Revisao da literatura

Para elaborar uma proposta de sistematizacdo é necessario conhecer os produtos
em questdo. Buscou-se na literatura informagcbes que permitissem identificar quais
caracteristicas dos produtos sdo determinantes para diferencia-los (DECONINCK et al.,
2008; FRANCA e PEREIRA, 2008; NELKEN e SCHENEIDER, 2004; ANDRADE et al.,
2000; USP, 2009; HOFFMAN, 2009; KALIL et al., 2006; MARTINELLI, 2008; ECRI, 2005a
e 2005b).

Base de Dados de Registro de Produto.

A base de dados de Registro de Produtos para a Saude da ANVISA (ANVISA,
2003) foi utilizada, permitindo a consulta aos manuais.

31



Relatérios de Informacoes Econémicas sobre Produtos para Saude

As informagbes presentes no Relatério de Informagbes Econdmicas sobre
Produtos para Saude, que deve ser enviado a ANVISA no momento do registro do
produto, como regulamentado pela RDC n® 185 de 2006 (ANVISA, 2006a), também foram
utilizados como fonte de informagdes sobre os produtos incluidos neste projeto.

A ANVISA disponibiliza para a empresa detentora do registro do produto uma
planilha em Microsoft® Excel que deve ser preenchida de acordo com a referida portaria.
A planilha contém trés partes denominadas:

e C(Classificagao: especificagdo genérica do produto.

e Informagbes econémicas: informagdes acerca do preco de fabrica no Brasil e em
outros paises, gasto com propaganda e informagdes sobre produtos similares no
mercado.

e Especificagdes técnicas: informagdes especificas sobre caracteristicas do proprio
produto, tais como material utilizado, tecnologia empregada, tipo de uso entre
outros.

Cada uma destas planilhas possui pequenas variagdes de acordo com o tipo de
produto. Neste trabalho consideramos os produtos: marca-passos implantaveis,
cardioversores desfibriladores implantaveis, stents sem farmacos, stens com farmacos e
endoproteses vasculares. A lista das informacdes exigidas para cada um destes produtos
encontra-se no Anexo B.

Foi recebida pelo grupo do projeto “Sistematizagao de Informagdes de Produtos
para a Salde de Uso Cardiovascular’ uma planilha Microsoft® Excel com os relatérios de
informagdes econémicas recebidos pelo NUREM/ANVISA até Agosto de 2009 referentes
aos itens incluidos neste trabalho.

4.2.2. Proposta de Organizacao dos Produtos

Com base no material estudado, uma proposta inicial de sistematizacdo foi
elaborada e esta proposta inicial foi validada com especialistas da area. Para o grupo de
marca-passos e CDI foi consultado Sérgio Freitas de Siqueira, engenheiro biomédico do
Instituto do Coragédo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de Sao Paulo — INCOR-HCFMUSP. Para o grupo de stents e endopréteses vasculares, foi
consultado o cirurgido vascular Dr. Gerson Mitsuru Ichinose, membro da Sociedade
Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular.
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4.3. Implementacao da Proposta no Protégé

O desenvolvimento da sistematizacdo foi realizado no software Protégé, que é
uma ferramenta para edicdo e manutengao de ontologias e terminologias (RUBIN e NOY,
2007), disponibilizada gratuitamente no sitio <http./protege.stanford.edu>. O Protégé foi
desenvolvido em Java™ , marca registrada da Oracle®, e é compativel com diversas
plataformas.

Este ambiente foi escolhido devido a sua ampla comunidade de usuarios, sendo
descrito como a ferramenta primaria de construgéo de ontologias nas areas de ciéncias
da saude (RUBIN e NQY, 2007). Também foi escolhido por permitir acesso livre e ndo
haver necessidade de conhecimentos avancados em programacao para a sua utilizacao.

A metodologia de implementagcdo da sistematizagdo escolhida foi o método 101
(NOY e McGUINNESS, 2001), que possui grande interagdo com o software Protégé. E
composta por sete passos (descritos em detalhes no item 3.3.2.1 do capitulo
Fundamentacédo Tedrica) que foram seguidos no curso deste trabalho:

1. Determinar o dominio e escopo da ontologia
Considerar o reuso de ontologias existentes
Enumerar os termos importantes da ontologia
Definir classes e hierarquias de classes
Definir as propriedades das classes — slots
Definir os valores das propriedades

N o o b~ Db

Criar insténcias
Além da implementacao da proposta pelos passos da Método 101, foi criado um
banco de consultas para facilitar a discriminagao dos produtos incluidos.

Também foi desenvolvido um manual do usuério, explicando, além de
caracteristicas basicas do aplicativo, as etapas de adi¢cao de instancias, uso da biblioteca

de consultas e criagdo de novas consultas. O manual encontra-se no Anexo C.

4.4. Avaliacao do Aplicativo

Neste estudo, sera adotada uma abordagem centrada no usuério para avaliar o
uso do Protégé como uma ferramenta na organizagcao das informacgdes disponiveis.

Foi elaborado um formulario contendo 14 questées (Anexo D). As duas primeiras
questdes tém como objetivo identificar o perfil dos usuarios. As questdes seguintes foram
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desenvolvidas para verificar a opinido dos usudrios quanto a qualidade e a usabilidade do
sistema elaborado, de acordo com os seguintes parametros:
e Impressdes gerais do sistema;
o Agradabilidade (avalia o quanto o usuario se sente confortdvel no uso do
aplicativo);

O

Completo (indica se o aplicativo € funcionalmente completo);

O

Cooperatividade (indica se o aplicativo facilita o seu uso);

O

Simplicidade (avalia se o aplicativo é considerado simples);

O

Rapidez (avalia se o usuario considera o aplicativo rapido);
o Seguranga (avalia se o aplicativo € seguro para o registro da informagao);
e Relevéancia do conteudo;
e Uso do contetido no trabalho;
e Contribuicdo para melhora do acesso a informacao;
e Frequéncia de acesso;
e Facilidade de instalacao do programa;
e Importancia do manual;
e Facilidade de compreensdo do manual;
e Facilidade de identificacao dos icones;
¢ Facilidade de acesso as abas;
e Facilidade em acessar as consultas;
e Facilidade em criar novas consultas.

O item “impressdes gerais do sistema” foi adaptado do Questionnaire for User
Interaction Satisfaction — QUIS (CHIN, 1988). O QUIS foi desenvolvido na Universidade
de Maryland, por uma equipe de pesquisadores de diversas disciplinas. O questionario
original possui diversas segbes desenhadas para medir a satisfagéo global do sistema,
abordando alguns fatores especificos, tais como impressées gerais, interface,
capacidades do sistema, entre outros (FILARDI e TRAINA, 2008). Cada questao possui
uma escala de 0 a 9, na qual os extremos sdo ancorados a adjetivos. Os adjetivos
negativos foram ancorados ao 0 e os adjetivos positivos foram ancorados ao 9 (CHIN,
1988).

As questdes de quatro a quatorze foram desenvolvidas a partir dos itens
apontados por TSAKONAS e PAPATHEODOROU (2006) como fatores determinantes na
avaliacao de utilidade e usabilidade de sistemas.
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Para facilitar a compreensao do avaliador, o grau de concordancia da escala foi
reduzido de dez para cinco itens. Utilizou-se uma escala ordinal com cinco posicoes,
sendo o valor 1 dado a alternativa mais favoravel e o valor 5 dado a alternativa menos
favoravel. A partir da questdo quatro, foi mantida uma escala de cinco itens, porém
utilizou-se um valor semantico para facilitar a compreensao do avaliador.

Os formularios foram enviados a trés funcionarios da ANVISA, que fazem parte da
Geréncia de Avaliagdo Econémicas de Novas Tecnologias — GERAE — do Ndcleo de
Assessoramento Econémico em Regulagdo — NUREM, considerados potenciais usuarios
do aplicativo por trabalharem na recepgéo e analise das informagdes solicitadas pela RDC
n? 185/2006. Os avaliadores foram recrutados por contato direto com o NUREM-GERAE-
ANVISA.

Este trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Enfermagem Anna Nery da Universidade Federal do Rio de Janeiro sob o protocolo
n®116/2010. O termo de consentimento livre e esclarecido para os avaliadores é

apresentado no Anexo E.
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CAPITULO 5

RESULTADOS

5.1. Terminologias Identificadas na Literatura

Foram identificadas quatro terminologias, cujas principais caracteristicas sao
descritas a seguir. A Tabela 3 apresenta os atributos avaliados de cada terminologia, com
excegao do atributo objetivo que é descrito no texto.

Nomenclatura Comum do MERCOSUL — NCM

Desde Janeiro de 1995, os paises que pertencem ao MERCOSUL adotaram a
Nomenclatura Comum do MERCOSUL - NCM - que tem por base o Sistema
Harmonizado de Designacéao e de Codificacao de Mercadorias, conhecido como SH.

O SH é um método internacional de classificacdo de mercadorias, com o objetivo
de promover uma padronizacdo da nomenclatura de produtos para negociacbes de
importacéo e exportacdao. O SH possui um sistema de codificacdo, composto por seis
digitos, sendo que os dois primeiros digitos correlacionam os produtos a um dos 96
capitulos existentes e os quatro digitos seguintes permitem a identificacdo de algumas
caracteristicas dos produtos, tais como origem, matéria-prima, entre outras (SOUZA e
SILVA, 2001)

O NCM é composto por oito digitos, sendo os seis primeiros referentes ao codigo
do SH e o sétimo e oitavo digitos correspondem a atributos especificos do MERCOSUL.
Esta nomenclatura é disponibilizada pela Secretaria de Comércio Exterior/Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC, 2010).

Global Medical Device Nomenclature — GMDN

Desenvolvida pelo European Comittee for Standardization, foi criada a partir de um
projeto, que contou com a participacdo da Unidao Européia, dos Estados Unidos e do
Japao. Atualmente, é mantida pela GMDN Agency (GMDN AGENCY, 2005). Foi criada
com o objetivo de harmonizar os termos utilizados no segmento de produtos para a
saude.
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Esta nomenclatura esta estruturada hierarquicamente em trés niveis: categoria do
produto, grupo genérico do produto e tipo de produto. O primeiro nivel — categoria do
produto, € o mais amplo do sistema e esta representado por 20 categorias, sendo que 16
estdo ativas e 4 reservadas para novas categorias.

No grupo genérico de produto, estdo contidos os termos e cédigos do sistema. Os
termos sdo definidos como: preferido, modelo, sindnimo e sindnimo com multiplos
relacionamentos. O tipo de produto é o mais especifico do sistema e apresenta
informacdes sobre 0 modelo e fabricante.

Universal Medical Device Nomenclature System — UMDN

A UMDNS é uma nomenclatura desenvolvida e mantida pelo Emergency Care
Reseach Institute para produtos em saude (ECRI, 2009).

Os produtos sao organizados em tipo genéricos, de acordo com indicagao de uso
e principio de funcionamento. Cada tipo genérico é identificado por um co6digo Unico de
cinco numeros. Este cddigo segue a sequéncia numérica natural, e, portanto, nao
apresenta nenhum significado (GAEV, 1996).

Os termos sao organizados a partir de um atributo geral, que é representado por
um substantivo sempre no plural. Este substantivo € escolhido a partir da tecnologia
empregada pelo produto. Os termos também podem apresentar atributos mais
especificos, representados por adjetivos ou frases adjetivas (GAEV, 1996).

United Nations Standard Products and Services Code — UNSPSC

A UNSPSC (UNSPSC, 2010) é uma terminologia de produtos e servicos, criada,
em 1998, pelo Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento em conjunto com
Dun & Bradstreet Corporation. Tem como objetivo oferecer um sistema de classificacao
global que possa ser usado em andlises de gastos, otimizagdo do processo de aquisi¢cao
de produtos e comércio eletrénico.

E uma classificacdo hierarquica dividida em quatro niveis: segmento, familia,
classe e mercadoria. Seus maiores segmentos sao 0s de equipamentos médicos, de
componentes de fabricagao e de drogas e produtos farmacéuticos.

Todos os niveis possuem codigo de oito digitos, titulo e definicdo. O nivel de
mercadoria possui, além destes trés componentes, informacado sobre a fungao comercial.
A funcao comercial é dada por um codigo de dois digitos que representa manutencgao,
peca para fabricacao, aluguel, entre outros.
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O resultado da andlise da adequacao das terminologias identificadas € sintetizado
na Tabela 3, considerando as caracteristicas descritas no item 4.1 do capitulo de
Materiais e Métodos, sendo ainda apresentado um exemplo dos termos utilizados em
cada uma delas para identificar o cardiodesfibrilador implantavel.

Uma caracteristica importante para a aplicacdo de interesse é a capacidade da
terminologia de discriminar os itens de produtos. Para isto, € necesséria a descricao das
caracteristicas técnicas dos produtos. Das quatro terminologias, nenhuma apresentou a
especificidade adequada para atender esta caracteristica.

A NCM e a UNSPSC sao pouco especificas para produtos para saude. Além disto,
a NCM agrupa em seus capitulos produtos com aplicagbes diversas, o que dificulta a
localizagdo de um item. Quanto as demais, UMDNS e GMDN, apesar de serem
desenvolvidas para produtos para a saude, ainda apresentam limitagbes quanto a
descricao técnica.

5.2. Proposta de Sistematizacao

A estrutura de sistematizagdo esta dividida em dois grupos de itens, que sao de
classificacdo das caracteristicas técnicas e de descricao de detalhes do produto (Figura
11). Os itens de classificacdo sdo utilizados para descrever as caracteristicas técnicas
dos produtos e os itens de descricao sao utilizados para fornecer informacdes adicionais
destes.

o

Produto

Indicacio de Uso

—

Tecnologia

Vida util

Descricado  —  Fapricante

Modelo

Figura 11: Esquema de sistematizagdo dos produtos.
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Tabela 3: Descrigao das caractéristicas das quatro nomenclaturas identificadas Universal Medical Device Nomenclature (UMDNS), Global Medical
Device Nomenclature (GMDN), Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) e United Nations Standard Products and Services Code (UNSPS)

Atributos UMDNS GMDN NCM UNSPSC
Inclui produtos e materiais para
a saude, equipamentos de
laboratério clinico e de Nomenclatura para produtos Produtos para comércio divididos  Produtos e servigos divididos
diagnéstico in vitro, materiais de ara a satde pdefin?dos de em 96 capitulos, mas nenhum em 55 segmentos, entre eles o
Conteudo consumo e suprimentos, P . especifico para produtos para segmento de “Medical

Definicdes de termos

Acesso

Idiomas

Exemplo para
Desfibrilador
implantavel

mobiliario e utensilios

hospitalares, e também
instrumentos usados para testar

equipamentos clinicos.

Cerca de 83% dos itens
possuem definicoes

Acesso e uso da nomenclatura
por assinatura

Versoes antigas da
nomenclatura disponiveis em 8
linguas diferentes

Defibrillator/Pacemakers,
Implantable
Defibrillator/Cardioverters,
Implantable
Defibrillator/Cardioverter/Pacem
akers, Implantable
Defibrillator/Cardioverter/Pacem
akers, Implantable,
Resynchronization

acordo com a “European Union
Medical Devices Directives”.”

Todos os produtos possuem
definicoes

Acesso e uso da nomenclatura
por assinatura

Nomenclatura em Inglés e
tradugdes sao realizadas pelo
pais que ira utiliza-la

Desfibrilador implantavel
automatico camara dupla**

Desfibrilador/monitor com marca-

passo**

saude. Tem como objetivo
orientar a aplicagao de taxas

Nao ha definigbes para os
produtos

Acesso e uso livre.

Portugués e Espanhol

Cardiodesfibriladores
automaticos

Equipment and Accessories
and Supplies”

Alguns produtos apresentam
definicoes

Acesso livre e uso por
assinatura

Versoes antigas da
nomenclatura disponiveis em
10 linguas diferentes

Implantable cardioverter
defibrillator ICD or cardiac
resynchronization therapy

defibrillator CRT-D

* Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993. Disponivel em: <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?
uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML>
** Termos obtidos pela Consulta Publica N° 18 de 15 de Maio de 2008 (BRASIL, 2008)
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5.2.1. Itens de Classificacao dos Produtos

Produto: nome utilizado para descrigao genérica do produto.

Indicacao de Uso: a indicacao clinica de uso do produto, que pode ser Unica ou
uma combinagéo.

Localizacao anatémica: quando pertinente, indica o local do corpo humano no
qual o produto sera implantado ou conectado.

Tecnologia: conjunto de caracteristicas técnicas que permitem discriminar os
produtos em fungédo de sua complexidade tecnoldgica, tais como: matéria prima, modos
de programagao de uso, revestimento entre outros.

5.2.2. Itens de Descricao dos Produtos

Vida Util: este campo é utilizado para os produtos que tem vida Gtil limitada, em
funcao de, por exemplo, fonte de energia e desgaste do material.

Fabricante: segundo a ANVISA (2010), é o “Detentor da Autorizacdo de
Funcionamento, expedida pela Autoridade Sanitaria Competente do pais onde esta
instalada a fabrica, conforme previsto na legislacdo sanitaria vigente do pais de
fabricacao”.

Modelo: de acordo com a ANVISA (2010), o modelo do produto “corresponde as
versfes ou variagbes do produto que foi cadastrado”.

5.3. Implementacao da Proposta de Sistematizacao no Protégé

Para a implementacdo da sistematizacdo foram realizados os sete passos
propostos pelo Método 101 (NOY e MCGUINNESS, 2001). A seguir apresentamos os
passos.

Passo 1: determinar o dominio e o escopo da ontologia
- Qual o dominio que a ontologia cobrira?

Devido ao grande custo que representam ao sistema de saude, os produtos
cardiovasculares sdo prioridades no monitoramento de informag¢éo econémicas realizada
pela ANVISA. Portanto, dentre os produtos contemplados pela RDC 185/2006, foram
escolhidos os marca-passos implantaveis, cardioversores desfibriladores implantaveis e
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stents, pois estes produtos sao prioridades no monitoramento de mercado devido a sua
grande demanda e custo para o sistema de saude.
- Qual sera o uso da ontologia?

Esta ontologia foi criada para atender a necessidade de sistematizagdo destes
produtos de forma a permitir a identificacdo das caracteristicas técnicas basicas que os

descrevem e o0 agrupamento de produtos similares.

- Para quais tipos de perguntas a informacéo na ontologia deve proporcionar respostas?

- Quais sao as caracteristicas que diferenciam estes produtos?

- Qual a quantidade de produtos em cada “categoria” (dados fornecidos pela
ANVISA em 2009)?

- Quais as caracteristicas que poderiam justificar uma diferenga no prego?

- Quem usaré e mantera a ontologia?

A ontologia produzida neste trabalho destina-se a sistematizagdo de um grupo de
produtos para a saude contemplados pela RDC 185/2006 para facilitar consultas e
elaboracdo de relatérios. O publico-alvo destas consultas sdo funcionarios da ANVISA
envolvidos no processo de monitoramento do mercado de produtos para a saude e
gestores em saude que buscam informagdes para auxiliar o processo de compra de tais
produtos.

Espera-se que a manutencgao da ontologia seja realizada pela ANVISA.

Passo 2: considerar o reuso de ontologias existentes

O trabalho de identificagcdo das terminologias existentes descrito no item anterior
mostrou que as terminologias avaliadas apresentaram limitacdes que comprometem esse
objetivo e revela a necessidade de desenvolvimento de sistemas terminolégicos capazes
de atender a finalidade da RDC n° 185/2006.

Para padronizar os termos utilizados na ontologia de produtos cardiovasculares foi
utilizado o plugin “BioPortal Reference plugin” que faz parte do pacote de plugins
disponiveis com a versado Protégé 3.4.4. Com este recurso foi possivel padronizar os
termos usando as nomenclaturas Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms
(IHTSDO, 2009) e National Cancer Institute Thesaurus (NCI, 2011). entre outras.
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Passo 3: enumerar os termos importantes da ontologia

A relacdo de termos apresentada abaixo enumera os termos importantes da
sistematizacdo em ordem alfabética. Para cada termo é apresentada uma descricao.
Cédigo de programacao do CDI: codigo criado pela NASPE/BPEG (BERNSTEIN et al.,
1993) para identificar os modos de programagéao do cardioversor desfibrilador implantavel.
Optou-se pelo codigo de maior complexidade de programacéao disponivel para o produto.
Cédigo de programacdao do marca-passo: coédigo criado pela NASPE/BPEG
(BERNSTEIN et al., 2002) para identificar os modos de programag¢do do marca-passo.

Optou-se pelo cédigo de maior complexidade de programacao disponivel para o produto.

Conexoes: elemento de marca-passos e CDls responsavel pela ligagao entre o gerador

de pulso e o cabo eletrodo.

Fabricante: empresa responsavel pela fabricagdo do produto.

Farmaco: principio ativo do farmaco usado em stents farmacoldgicos.

Forma: formato do stent, por exemplo, reto, conico, etc.

Forma de expansao: método de expansao utilizado para a implantagao do stent.

Indicacao de uso: refere-se a indicacao clinica para o uso do produto

Localizacao Anatémica: quando pertinente, indica o local do corpo humano no qual o
produto sera implantado ou conectado.

Marca-passos e cardioversores: aparelhos utilizados para corrigir disfun¢des dos sinais
elétricos gerados pelo coracao (BERNE et al., 2004)

Material do enxerto: Stents indicados para dilatacdo de vasos, podem ser recobertos por

um enxerto. Este item identifica qual o material utilizado no enxerto.
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Material do stent: material utilizado na fabricagcao da estrutura pincipal do stent.

Modelo: corresponde as versbes ou variagoes dos produtos cadastrados na ANVISA
(ANVISA, 2010).

Nome: nome comercial do produto registrado na ANVISA.

Preco Fabrica Brasil: preco que a detentora do registro pretende praticar no mercado
interno, acrescido dos impostos incidentes.

Produtos para saude: produtos utilizados na area biomédica contemplados pela RDC
185/2006.

Produtos cardiovasculares: produtos para a saude utilizados em procedimentos

cardiovasculares, tais como angioplastias.

Registro: numero do registro do produto na ANVISA.

Revestimento: tipo de material utilizado no revestimento de stents recobertos.

Stents: sdo dispositivos utilizados para corrigir a oclusdo ou a dilatagcdo de vasos
sanguineos (BERNE et al., 2004).

Passo 4: definir classes e a hierarquia das classes

Os termos — produtos para a saude, produtos cardiovasculares, stents, marca-
passos e cardioversores — foram selecionados como classes. O termo “produtos para
saude” foi definido como superclasse, o termo “produtos cardovasculares” foi definido
como classe e os termos “stens”, “marca-passos e cardioversores” foram definidos como
subclasses. A hierarquia destas classes esta representada na Figura 12.

Os produtos marca-passos implantaveis e cardioversores cardiodesfibriladores
implantaveis foram agrupados em uma mesma classe, pois possuem caracteristicas de

operagao similares, tendo como principal distingdo a sua indicagao de uso.
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Figura 12: Hierarquia das classes representada no aplicativo desenvolvido no Protégé

Passo 5: definir as propriedades das classes

Apéds definir quais termos representam as classes e subclasses, utilizaram-se os
termos restantes para a selegdo das propriedades de cada classe.

Além de determinar os nomes das propriedades, foi necessario especificar certas
caracteristicas: cardinalidade, tipo, e outras. A cardinalidade (cardinality) da propriedade
indica o numero de valores possiveis. Por exemplo, uma propriedade pode ter um Unico
valor ou multiplos. O tipo (type) identifica como sera a entrada do valor, que pode ser um
simbolo, uma instancia de outra classe, uma cadeia de caracteres, entre outros. Ha ainda
um campo para outras caracteristicas (other facets), no qual podemos definir os valores
possiveis para a propriedade ou um valor inicial padrao.

A classe “produtos para a saude” recebeu as propriedades: indicacao de uso,
localizacao anatémica, fabricante, modelo, registro e preco fabrica Brasil. Todas as suas
subclasses herdam estas propriedades, além das propriedades especificas de cada uma.

A subclasse “stents” utiliza as propriedades: forma de expansao, formato, material
do stent, material enxerto, principio ativo do farmaco, revestimento do stent. A
representagdo de todas as propriedades da subclasse “stents” no aplicativo esta
apresentada na Figura 13.
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() Fabricante single String

M Forma_de_Expansdo

B Matetial_do_Stent

required single

required single

Instance of 5_Forma_de_Expanzdo

Instance of S_Material_do_Stent

=3 Matetial_Enxerto zingle Instance of S_Material_do_Enxerto defautt=rra
() hiocdelo zingle String
(] Mome required single String
(mm) Preco_Fabrica_Brasil  single String
=3 Principio_Ativo_Farma... zingle Instance of S_Principio_&tivo_Farmaco  default=nra,
() Registro reguired single  String
1 Revestimento_do_Stent single Instance of S_Revestimento_do_Stent  default=nra,

B Formato zingle Symbal allowwed-values={Reto Conico B. .
1) Indlicagdo_de_Uso muttiple Instance of 5_ndicagdo_de_Uso
(1) Localizagio zingle Instance of 5_Localizagéo

Figura 13: Propriedades da classe “Stent” representadas no Protégé.

A subclasse “marca-passos e CDI” utilizam as seguintes propriedades especificas:
conexdes, cbédigo de programacao CDI e cdédigo de programagdo marca-passo. A
representagao de todas as propriedades da subclasse “marca-passo e CDI” no software
Protégé esta apresentado na Figura 14.
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Figura 14: Propriedades da classe “Marca-passo e CDI” representadas no Protégé.

Passo 6: definir os valores das propriedades

As propriedades Nome, Preco Fabrica Brasil, Registro, Modo Marca-passo, Modo
CDI, Fabricante, Cédigo e Modelo possuem valores do tipo “cadeia de caracteres”, ou
seja, é necessario digitar seu valor. As demais propriedades tiveram seus valores pré-
definidos, os quais sao descritos no Quadro 3 para a classe “marca-passo e CDI” e
Quadro 4 para a classe “stent”.

Quadro 3: Propriedades da classe “Marca-passo e CDI” e seus respectivos valores.

Propriedade de Marca-passos e Valores
CDI
Indicagéo de Uso Bradicardia, Insuficiéncia Cardiaca,
Taquicardia
Localizagéo anatémica Abdominal, Peitoral, Ambos
Conexao IS-1, 1S-4, DF-1, 3,2mm, 5/6mm, VS-1, LV-1
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Quadro 4: Propriedades da classe “Stent” e seus respectivos valores.

Propriedades de Stents

Valores

Indicacao de Uso

Dilatacao, Oclusao

Localizagao anatémica

Aortico, Aorto-iliaco, Carotideo, Coronariano, lliaco,
Periférico, Renal

Forma de Expansao

Auto-expansivel, Expansivel por balao

Material do Enxerto

N/A, Biomaterial, Sintético

Material do Stent

Aco Inoxidavel, Liga de cromo-cobalto, NITINOL,
Platina, Tantalo,

Revestimento do Stent

N/A, Bioativo, Ceramica, Farmacos, Metal, Polimero

Principio Ativo do Farmaco

N/A, Antinflamatério, Antiproliferativo,

Antitrombogénico, Imunossupressor

Formato

Reto, Cébnico, Bifurcado

A descricao dos valores das propriedades, com excegao de Conexdes e Fomato, é

dada pela biblioteca de ontologias BioPortal, acessada via plug-in. Um exemplo de

descri¢éo de valor de propriedade (Bradicardia) encontra-se na Figura 15.

MNome

INSTANCE EDITOR

Forlnstance: # Bradicardia  (instance of M_Indicagdo_de Uso, internal name is Produtos_para_sa.. N o X

|Bradicardia

References

Create a new reference from

¥

BioPortal
preferredTerm ontologyName url
Bradycardia SHOMED

Clinical Terms

http:fhioportal bioontology.orgfvisconceptsM2 789/ 7id=48067003 + < A X

Browse
BioPortal

Create a new manual
reference

Figura 15: Formulario de edigéao de referéncias para o termo bradicardia

Passo 7: criar as instancias

A partir dos dados fornecidos pela ANVISA foram identificadas 84 instancias da

classe “stent” com a distribuicao de itens segundo as caracteristicas descrita na Tabela 4.
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Tabela 4: Quantidade de itens de “Stents” segundo itens de sistematizacao.

Indicacao

Forma de

Local de

de Uso Expansdo | Implantacéo Material Formato | Revestimento | Qtd.
Liga de Cromo- Reto Sem 1
cobalto i
Aortico Bifurcado Sem 1
. Reto Sem 3
Auto- Nitinol Coni S ]
. = expansivel onico em
Dilatagao . . Reto Sem 1
Aorto-iliaco Nitinol -
Bifurcado Sem 2
lliaco Nitinol Reto Sem 2
ExpansQ/eI Abrtico Liga de Cromo- Reto
por Baldo cobalto Sem 1
. Reto Sem 3
Carotideo Nitinol Cobnico Sem 1
Auto- Tantalo Reto Polimeros 1
expansivel
xpansiv lliaco Nitinol Reto Sem 8
Cobnico Sem 1
Periférico Nitinol Reto Sem 10
Sem 7
Metal 1
Aco Inoxidavel | Reto |  Farmaco
Oclusa imunossupressor 2
clusdo A
Coronariano Farmaco .
Antiproliferativo 1
E el Sem 32
xpaE?slly © Liga de cromo- Reto Ceramica 1
por=alao cobalto Farmaco
imunossupressor 4
Aco Inoxidavel Reto Sem 2
Periférico | Liga de Cromo- Reto
cobalto Sem 1
Liga de Cromo- | Reto Polimeros 1
Renal ;
cobalto Reto Semicondutor 1

A classe “marca-passo e CDI” possui 62 instancias com as caracteristicas

descritas na Tabela 5. Ap6s a consulta aos manuais técnicos destes produtos, foram

preenchidos os valores de cada propriedade. O formulario de entrada de instancias no

aplicativo é apresentado na Figura 16.
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Tabela 5: Quantidade de itens de “Marca-passo e CDI” por indicagao de uso, modo de

programagao CDI (Modo CDI), modo de programacgao marca-passo (Modo MP) e

conexdes.
Indicacao de Uso Modo CDI* Mn:gf Conexoes Qtd
IS-1 1
SSI 3,2mm 1
5/6mm 1
IS-1 4
SSIR 5/6mm 1
IS-1/3,2mm 1
IS-1/3,2mm/VS-1 1
VVIR IS-1 1
Bradicardia N/A VDD IS-1 1
VDDR IS-1 1
IS-1 1
DDD 3,2mm 1
5/6mm 1
IS-1 9
DDDR 5/6mm 1
IS-1/3,2mm 3
IS-1/3,2mm/VS-1 1
Bradicardia e Insuficiéncia NA | DDDR* 1S-1 1
Cardiaca 1S-1/LV-1 1
VVE VVIR IS-1/DF-1 8
Taquicardia e Bradicardia DDDR IS-1/DF-1 9
DDE VVIR IS-1/DF-1 1
Taquicardia, Bradicardia e IC VVE DDDR**| 1S-1/DF-1/LV-1 5
DDDRV IS-1/DF-1 7
(*) Codigo de modo de programagéao obtido nas instrugdes de uso apresentado pela empresa (ANVISA,

2003).

(**) Mantido o cédigo informado pela empresa apesar da inconsisténcia com a indicagéo de uso do produto

constante em sua instrugao de uso.
Legenda:

D — Ambas

E — Eletrograma

| — Inibido

N/A — Nao se aplica

R — Modulag&o por frequéncia

S — Unica

V — Ventriculo
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# Exemplo (instance of Stent, internal name is Produtos_para_sadde_2_Class40025) l = L5 é

# 2uto Expansivel

# nhitinal

Home Fabricante Modelo
[l
| |E><emplu:u | |Exemplu:u | |Exemplu:u | II
Registro Preco Fabrica Brasil
|DDDDDDDDDDD | |I:II:IEI,EIIZI| |
el e o aAn
Indicagdo De Uso Aok ¥ e Localizagdo Anatomica S S
# Oclusao # Caraotiden
nor + = L & —
Forma De Expansdo A o I Material Do Stent A o I

nar + — o + -
Revestimento Do Stent A v & Principio Ativo Farmaco S A
& His, & Nis,
Sar o am
Material Enxerto P & &
& nin,
Forma
Reto 5

Figura 16: Ficha de preenchimento dos valores das propriedades de uma instancia da
classe “Stent”.

5.3.1. Biblioteca de consultas

Uma das caracteristicas do Protégé é permitir a consulta as instancias
selecionadas por suas propriedades. Um formulario de consulta esta representado na
Figura 17 e o resultado de sua busca na Figura 18.

50



& Classes ’/- Slots r = Forms r #* |nstances ”.- Clueries ’/Dntnviz |

Cery

Class Slot Ad Aww alt

@ Stent M |ndicagdo_de Usa |corrtains v| # Oclusao

Class 2 Slot Aw w AW m a

® Stent = Forma_de_Expansao |cc-rrtains '| #+ Auto_Expansivel

Class Slot An N AdnE a

@ Stent = | ncalizagao |corrtains v| # Periferico

Class Slot Aw a A e e oa

@ Stent = aterial_do_Stent |corrtains v| # Mitinol

Class Slot Anw Amma

@ Stent = Revestimento_do_Ste. . |corrtains v| * NiA

Class ! Slot Adw Awwa

@ Stent = Principio_Ativa_Farm.... |corrtains v| * [iA

Class Slot Aw w A mm a

@ Stent = [aterial_Enxerto |Corrtains v| * NiA

Class Slot Aw N Symbol

@ Stent = Formato |is v||Rem v|_
More || Fewer || Clear | ® Match AIC Match Any

Figura 17: Formulario para especificagdo da consulta ao aplicativo
N

I Search Results (10}

AN E

® SMART STENT VASC 120MEMN
® SMART STEMT WASC 150MMAEMM

* Stent de MNitinol Xolo (Stent)
¢ STENT PERIFERICC AUTO-EXPANSIMNVEL RESISTANT (Stent)
# STENT PERIFERICC PHILON ¥:Y/ZZ (Stent)
# STENT VASCULAR PERIFERICO E LUMINEXX BARD (Stent)
® SMART STENT VASC 120MNEMM [ Stent)
® SMART STENT WASC 150MMEMM | 1
® SMART STENT WASC 120MMTMM | 1
® SMART STENT VASC 150MMTMM (Stent)
[ )
(Stent)

Stent
Stent

Stent
Stent

Figura 18: Resultado da consulta ao aplicativo especificada na Figura 17.
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As consultas podem ser armazenadas criando-se uma biblioteca de consultas para
separar as instadncias em grupos com as mesmas caracteristicas. No caso deste
aplicativo, foram criadas 38 consultas visando facilitar a identificacdo de produtos
similares (Figura 19).

Query Library Aot X
& MP Bradicardia_SSIR I=
& MP Bradicardia_DDD_IC

& WMP_Bradicardia_VDD_IC

& MP Bradicardia DDDR_IC

& WMP_Bradicardia_DDDRY_IC

& MP Bradicardia DDDRE_Taguicardia_ DDOE

& MP HBradicardia DDDR_Taguicardia_vwE

& WMP_Bradicardia_VvIR_Taguicardia_vWE

& MP HBradicardia DDDRY Taguicardia_WWE_IC

& MP Bradicardia_ ODD Taquicardia WWE_IC

a5 Nilatacao_Auto_Expansivel_Aorto_iliaco_Nitinol_Sintetico_Reta

& 5 Dilatacao_Auto Expansivel _Aartico_Liga Sintetico_Bifurcado

a3 Dilatacao_Auto_Expansivel_Aortico_Liga_Jintetico_Reto

& 3 Dilatacao_Auto Expansivel_Aaortico Mitinol Sintetico Reto

& 35 Dilatacao_Auto Expansivel _Aartico MNitinal_Sintetico Conico

a3 Dilatacao_Auto_Expansivel_Aarto_iliaco_Nitinol_Sintetico_Bifurcada
& 5 Dilatacao_Auto Expansivel_lliaco_Nitinol_Sintetico_Reto

& 35 Dilatacao_Expansivel_por_Balao_Aortico_Liga_Sintetico_Reto

& 5 Oclusao Auto Expansivel Carotideo Mitinol Conico =

Figura 19: Listagem parcial das 38 consultas de produtos similares.

E possivel exportar as informagées dos produtos selecionados pelas consultas.
Assim, é gerado um arquivo Microsoft® Excel, com os valores das propriedades
selecionadas pelos usuarios. Desta forma, pode-se obter diversos relatérios, como por
exemplo, um relatério de informacdes econémicas do grupo de produtos selecionados. A
partir desta ferramenta foi realizado um levantamento do preco de alguns grupos de
produtos, apresentado na Tabela 6.

52



53

Tabela 6: Variacao de precos fabrica de grupos de produtos e de seus sub-grupos

Grupo de Preco Preco : Preco Preco
Produtos minimo* maximo* Sub-grupo de produtos minimo* Maximo*
Marca-passo sem ressincronizador R$4.324,00 | R$10.845,00
Marca-passos R$4.324,00| R$27.225,00
Marca-passo com ressincronizador | -------------- R$27.225,00
CDI sem ressincronizador R$40.012,00| R$66.737,00
CDI R$40.012,00| R$85.000,00
CDI com ressincronizador R$50.000,00 | R$85.000,00
Sem farmaco R$896,00| R$9.500,00
S Stent coronariano
éi?&sf’:ga R$896,00| R$19.000,00 Com farmaco | R$9.500,00 | R$19.000,00
Stent ndo-coronariano R$1.000,00| R$11.000,00

*Dados obtidos pelos Relatérios de Informagdes Econdmicas da RDC 185/2006 fornecidos pela ANVISA



5.4. Avaliacao do Aplicativo

Os trés avaliadores sao usuarios potenciais do aplicativo e apresentam grau de
escolaridade entre superior incompleto e pds-graduado. Todos acessam diariamente:
internet, correios eletrbnicos, editores de texto e, com menor frequéncia, planilhas
eletrbnicas e bancos de dados. Os trés avaliadores responderam 100% das questbes do

formulério. A opiniao dos avaliadores é apresentada na Tabela 7.

Tabela 7: Respostas dos trés avaliadores para cada item avaliado.

Impressdes do Sistema* A1l A2 A3
Agradabilidade 2 3 4
Completo 3 2 2
Cooperatividade 3 2 3
Simplicidade 4 4 3
Rapidez 4 3 3
Seguranga 2 2 2
Itens Avaliados A1l A2 A3
Relevancia do conteudo Muito Razoavel | Razoavel
Uso do contelido no trabalho Razoavel Muito Razoavel
Melhora ao acesso a informacao Muito | Muito Pouco | Razoavel
Frequéncia de acesso Alto Alto Médio
Facilidade de instalacédo Médio Alto Médio
Importancia do manual Muito Muito Muito
Facilidade de compreensdo do manual Alto Alto Médio
Facilidade identificacio dos icones Médio Baixo Médio
Facilidade acesso as abas Médio Baixo Médio
Facilidade em acessar as consultas Alto Alto Alto
Facilidade criar novas consultas Médio Médio Médio

*Observacao: Escala de 1 a 5, sendo 1 mais favoravel

Quanto as impressdes gerais do sistema, o item de agradabilidade variou entre
dois e quatro. Os avaliadores, em geral, consideraram o aplicativo completo e
cooperativo, porém também o consideraram um pouco complicado e um pouco lento de
usar. A avaliagdo também mostrou que o aplicativo foi considerado seguro quando ao
registro das informagoes.

O conteuado do aplicativo foi avaliado como relevante e seu uso satisfaz as
necessidades encontradas no trabalho desenvolvido por eles. A avaliagdo também
mostrou que o aplicativo melhora o acesso a informacao para dois avaliadores e que a

frequéncia de acesso a tais informagées é alto.
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A instalagdo do aplicativo foi avaliada como de média complexidade. Na opiniao
dos avaliadores, o manual foi considerado de facil compreensdo e facilitou o uso do
aplicativo e do acesso as consultas.

As maiores dificuldades encontradas pelos avaliadores foram a identificacao dos
icones do aplicativo, o acesso as abas e a criacdo de novas consultas. Estes trés itens
foram avaliados como de média facilidade. Um dos avaliadores citou a entrada individual
dos produtos como uma dificuldade, devido ao tamanho atual da base de produtos para a
saude.

55



CAPITULO 6

DISCUSSAO

A possibilidade de se dispor de mecanismos de sistematizacao dos produtos para
a saude representa uma importante contribuicao na redugao de assimetria de informacao,
uma vez que permite que os profissionais de saude e administradores dos servigos
tenham disponiveis informagdes de dificil acesso a um publico ndo especializado.

O projeto teve como objetivo desenvolver uma sistematizacao das caracteristicas
técnicas de um grupo de produtos para uso em procedimentos cardiovasculares e
implementa-la no ambiente Protégé. Neste sentido, o aplicativo foi capaz de atingir o
objetivo, pois foi considerado relevante pelos avaliadores e potenciais usuarios no
monitoramento de informagdes econdmicas destes produtos no mercado.

Entretanto, a utilizagdo deste aplicativo poderia ser ampliada para outras agdes de
monitoramento, tais como a tecnovigilancia. Para tal, seria necessaria a inclusao de
caracteristicas relacionadas ao gerenciamento de risco. No caso dos stents, por exemplo,
a geometria do stent € de grande importancia no rastreamento de falha de produto, porém
nao é uma informacao disponibilizada pelas empresas.

Desde o inicio desse trabalho, houve uma preocupacdo em elaborar uma
sistematizacdo que tivesse por base um padrdo internacional que permitisse a
harmonizagdo dos sistemas. Contudo, os contedudos das terminologias existentes
mostram limitacées como revelou a analise realizada nesse estudo. Uma caracteristica
importante para a aplicacdo de interesse desse estudo seria a capacidade de uma
terminologia existente em discriminar os itens de produtos segundo suas caracteristicas
técnicas. Das quatro terminologias apresentadas na Tabela 1, nenhuma apresentou a
especificidade adequada para atender esta caracteristica.

Além disso, estas terminologias, com exceg¢ao da NCM, foram criadas e mantidas
em lingua estrangeira, e sua implementacéo requer tradugéo. E um processo demorado e
dispendioso, por requerer atualizagao constante por equipe qualificada. Estas dificuldades
foram encontradas no desenvolvimento da Denominacdo Comum Brasileira de Produtos
para a Saude (ANVISA, 2004), que foi elaborada com base na tradugao dos termos da
Global Medical Device Nomenclature. Esta proposta de nomenclatura esteve em Consulta
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Publica em 2008 (BRASIL, 2008), porém ainda nao foi implementada pela ANVISA
(SILVA e LEITE, 2010).

Assim nao foi possivel a ado¢ado de qualquer uma das terminologias para subsidiar
uma proposta de sistematizacao. Apesar desse fato o aplicativo desenvolvido utilizou de
terminologias em saude tais como, Systematized Nomenclature of Medicine Clinical
Terms — SNOMED CT (IHTSDO, 2009) e National Cancer Institute Thesaurus (NCI,
2011), para a descricao dos termos adotados. Desta forma, foi mantido um padréo
internacional que permite a interoperabilidade do aplicativo com diferentes terminologias,
e sistemas de informacao.

A proposta de sistematizagdo elaborada foi estruturada para permitir que outros
produtos para a saude, além dos utilizados em procedimentos cardiovasculares, possam
ser classificados. As particularidades técnicas de cada produto devem ser estudadas para
definir os itens que os caracterizam. Deve-se considerar a ampliacdo desta
sistematizacao a outros tipos de produtos, tais como préteses ortopédicas e maquinas de
dialise, que também possuem um alto impacto no sistema de saude.

Considerando que o setor de saude apresenta rapidez na adog¢do de novas
tecnolégicas, foi necessaria a escolha de uma ferramenta que facilitasse a atualizagcao da
do aplicativo. Neste sentido, a implementacao da proposta de sistematizacdo no ambiente
Protégé facilita a manutencao do aplicativo, seja pela inclusdo de novas propriedades ou
tipos de produtos.

Do ponto de vista do desenvolvedor, o Protégé é uma ferramenta de facil uso e a
documentagéo existente fornece o suporte necessario para o aprendizado do programa
por um usuario que ndo possui conhecimentos avangcados em programacao. Além disto,
ARAUJO (2003) ressalta que o ambiente ndo necessita de recursos computacionais
especiais, e pode ser utilizado em um computador pessoal comum, além de oferecer
autonomia para o desenvolvimento de interagdbes com outros aplicativos e outros
ambientes.

A possibilidade de extensao das fungbes do Protégé pelo uso de plugins permite
expandir as funcionalidades do programa, sem a necessidade de alteragdo no cédigo
fonte do programa (RUBIN e NOY, 2007). No desenvolvimento de um aplicativo no
Protégé para dados dos programas instituidos pela Politica Nacional de Cirurgias Eletivas
do Ministério da Saude, RODRIGUES (2009) considerou o Protégé como um grande
aliado, por seu conjunto satisfatério de plugins e sua interface de programacao de
aplicativos.
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No que concerne a utilizacdo do aplicativo pelos usuarios, estes o consideraram
relevante, tendo como pontos de maior destaque: a seguranca no registro da informacao,
a facilidade de acesso a biblioteca de consultas, a utilidade do conteddo do aplicativo para
o0 monitoramento do mercado de produtos para a saude, a grande necessidade de acesso
as informacdes e a utilidade do manual.

Por outro lado, os avaliadores relataram dificuldades com relagdo a: identificacao
dos icones, acesso as abas e criacdo de novas consultas. A visualizagao dos itens pode
ser considerada dificil em um primeiro momento, mesmo com o uso do manual, pois 0s
icones sao pequenos e semelhantes. Infelizmente, ndo existiu um tempo de utilizagéo do
sistema pré-avaliagdo. A existéncia de uma etapa de treinamento poderia ter familiarizado
os avaliadores com o aplicativo e algumas destas dificuldades nao ocorreriam ou seriam
atenuadas. Outro aspecto que pode ter contribuido para dificultar o uso, é o fato de o
aplicativo apresentar os menus em inglés. Contudo esta limitacdo pode ser corrigida com
a eventual tradugao do software Protégé para o portugués.

Ainda no processo de avaliagdo, um dos avaliadores chamou a atengé&o para o
fato de que o acumulo de um numero elevado de itens a serem classificados e
implementados no aplicativo, poderia comprometer a viabilidade de implementacédo do
aplicativo, em fungéo do tempo necessario para efetuar a entrada de dados manualmente.
Este problema pode ser solucionado com a criacdo de uma interface para permitir a
transferéncia dos dados, que pode ser desenvolvida por um programador mais
experiente. Contudo, ndo reduz o tempo de classificacdo, bem como a necessidade de
pessoal qualificado para realizar esta tarefa. Este pode vir a ser de fato o grande
empecilho para a efetiva utilizacdo do sistema, pois vai demandar decisao politica da
instituicdo para investir em capital humano e com isto garantir a qualidade da informagao
a ser disponibilizada.

A utilizagao do aplicativo tem como um de seus beneficios a geragao de relatérios,
que podem ser exportados em diversos formatos, como por exemplo, no formato
Microsoft® Excel. Assim, é possivel obter um relatério com produtos similares e sua
variacao de prego, como mostrado na Tabela 6. Este tipo de informagéo € de grande valia
no processo de aquisicdo e monitoramento, pois pode-se acompanhar como a variagao
entre os pregos de produtos vai reduzindo a medida que os produtos séo filtrados por
suas caracteristicas técnicas. Por outro lado, também permite observar distor¢des quando
todas as caracteristicas sao similares e a diferenga de preco persiste entre eles. No caso
dos cardioversores desfibriladores implantaveis, por exemplo, existe uma variagao grande
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no preco fabrica informado pelas empresas, que variou de R$40.012,00 a R$85.000,00.
Contudo, ao se especificar a busca considerando a existéncia da funcdo de
ressincronizagao, essa variagdo foi reduzida, pois o valor minimo entre os produtos
passou a ser de R$50.000,00.

Em outro exemplo, os stents para oclusdo apresentam uma variagdo de preco
entre R$896,00 e R$19.000,00. E importante notar que, entre os stents coronarianos, a
presenca de farmacos no recobrimento do dispositivo eleva o pre¢o do produto. Assim
uma andlise mais detalhada poderia reagrupar os produtos de acordo com o material
utilizado na confecgédo e o tipo de farmaco empregado. Tal detalhamento pode muitas
vezes ajudar esclarecer, ou ndo, as variagdes, eventualmente, encontradas nos precos
desse produtos.

Estas informagdes sdo importantes principalmente na aquisi¢do de produtos pelos
servigos em saude, pois tendo como base as necessidades apontadas pelos profissionais
de saude, o administrador pode selecionar o produto com as caracteristicas desejadas,
comparar o prego praticado entre as diversas empresas e selecionar o que melhor
satisfaz sua necessidade. Além disso, o aplicativo também pode ser utilizado para
acompanhar a variacdo de precos destes produtos ao longo dos anos, € a eventual
alteracao destes precos, devido a entrada de um novo produto no mercado.

Cabe ainda considerar que as informacdes utilizadas na classificagcdo dos
produtos foram obtidas a partir das instrucdes de uso e a rotulagem dos produtos,
fornecidas pelas empresas no momento do registro do produto e, posteriormente,
disponibilizadas no sitio da ANVISA (ANVISA, 2003). No caso de marcapassos e CDI que
possuem a funcdo de ressincronizacdo, foram encontradas inconsisténcias entre a
indicagdo de uso e o codigo para o modo de programacado apresentados nestes
documentos. Neste sentido, a sistematizagdo das informagdes destes produtos auxiliou a
identificacdo de inconsisténcias na informagao disponibilizada pela empresa, permitindo
que sejam corrigidas, fato que dificilmente é percebido pelo usuario comum deste tipo de
informagéo. Mais um vez, a sistematizagdo pode ser vista como um elemento a mais no
processo de qualificagéo da informagao disponivel.

Até o momento, ndo ha uma terminologia que inclua os atributos técnicos de tais
produtos como implementado no aplicativo. A sistematizacdo implementada neste
aplicativo pode ser utilizada por diversos agentes como exemplificado acima. Contudo,
sua utilizagao efetiva ira demandar o empenho na atualizacdo e ampliagcdo do aplicativo
para contemplar outros produtos de interesse do usuario final. Assim o grande desafio
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que se coloca agora é a necessidade de fazer desta proposta um projeto de maior
envergadura para que outros possam dar continuidade ao embridao aqui langado, para que
este possa representar no futuro ganho real a saude coletiva.

60



CAPITULO 7

CONCLUSAO

Este trabalho realizou o desenvolvimento e a implementagdo da sistematizagéo
das caracteristicas de produtos em um aplicativo no ambiente Protégé, que se mostrou
uma ferramenta facil utilizacdo na fase de desenvolvimento. Quanto ao aplicativo,
mostrou-se relevante para organizar os produtos e ainda possui fungdes que facilitam o
acesso as informagoes.

Foram identificadas algumas dificuldades no uso do aplicativo pelo usuario, porém
ndao comprometem a realizagdo do trabalho e podem ser atenuadas com agdes
desenvolvidas em trabalhos futuros.

As classes e suas propriedades, utilizadas para a sistematizacdo das
caracteristicas dos produtos, permitiram que produtos semelhantes fossem agrupados, o
que facitou o acesso as informagdes necessarias para a comparagao destes produtos.

A relevancia deste do trabalho foi disponibilizar um ambiente que permitiu a
comparacgao de produtos para a saude similares a partir de suas caracteristicas técnicas .
Desta forma, profissionais da area de saude, administradores e agéncias reguladoras
passam a contar com uma ferramenta que torne mais eficiente o processo de aquisicao e

monitoramento de produtos para a saude no mercado nacional.
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ANEXOS

ANEXO A

LISTA DE CONEXOES UTILIZADAS PARA MARCA-PASSOS E
CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL

Conectores

Aparelho Usado

IS-1
DF-1
IS-4
VS-1
5/6 mm
3,2 mm
LV-1

Marca-passo ou CDI
CDI

CDI

Marca-passo
Marca-passo
Marca-passo
Marca-passo
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ANEXO B
LISTA DE ITENS QUE COMPOEM A PLANILHA A SER

PREENCHIDA PELA EMPRESA PARA OS PRODUTOS INCLUSOS

NESTE TRABALHO

1. Planilha de Classificacao
e Tipo de produto em uso:
- Cardioversores e Cardiodesfibriladores implantaveis*;
- Cateteres — Cateteres eletrofisioldégicos — Diagndsticos e Terapéuticos;
- Cateteres — Cateteres angiograficos de uso em cardiologia;
- Indutores, bainhas e agulhas eletrofisiolégicos;
- Marca-passos implantaveis™;
- Stents — Stents sem farmacos*;
- Stents — Stents com farmacos*;
- Vélvulas Cardiacas;
- Endoproteses vasculares®;
- Filtro de veia cava;
* Apenas estes foram analisados neste projeto

2. Planilha de Informac6es Econémicas:
¢ Informagdes Técnicas sobre o produto:
- Tipo de Produto em uso (de acordo com numeracgéao da planilha de
classificagao)
- Nome comercial e /ou modelo
- Numero da Nomenclatura Comum do MERCOSUL
- Classificacao de Risco
- Assunto da Peticédo
- Numero do Processo Inicial do Registro
- Numero de Registro (se houver)
¢ Informagdes sobre Prego Internacional do Produto no(s) pais(es) em que for
comecializado:
- Pais
- Preco Fabrica em Moeda Local
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- Imposto Aliquota (%)

- Margem de Distribuicao (%)

- Preco Fabrica em Moeda Local acrescido do Imposto e Margem de
Distribuicao

- Fonte de preco

e Em relagdo ao produto, preencher:

Numero potencial de pacientes por ano
Fonte
Metodologia de calculo

e Se pertencer a categoria Equipamento, preencher:

Vida util
Numero Maximo de Sessobes

¢ Informagdes acerca do prego a ser praticado no Brasil:

Preco Liquido no Brasil

ICMS

IPI

PIS/COFINS

Preco Fabrica no Brasil

Margem de Distribuicéo a ser aplicada no Brasil
Preco Fabrica acrescido de Margem de Distribuicao

e Gasto anual previsto com esfor¢o de venda do produto dirigido aos profissionais

de saude.

e Gasto anual com publicidade e propaganda do produto

e Informagdes gerais do 1° produto substituto ou similar:

Nome Técnico
Nome Comercial ou Modelo
Preco Fabrica em Real

e Informagdes gerais do 2° produto substituto ou similar:

Nome Técnico
Nome Comercial ou Modelo
Preco Fabrica em Real

e Auséncia de produto substituto:

Justificativa
Estudos
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Observacoes

Planilha de Especificacao Técnica:

Cardioversores e Cardiodesfibriladores Implantaveis

Descrever o tipo de matéria prima

Tecnologia empregada

Tipo de fungao/terapia

Se houver associagao dos tipos de fungao/terapias, inserir 0s nUmeros

correspondentes aos tipos

Tipo de locais
Descrever se for outro local de implan