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A consiste e abrangente adocéo de padrdes de dados
para saude € essencial para habilitar a
interoperabilidade
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Por: Paulo R. Rades, cpTICS | outubro 2018

Alcancar a real interoperabilidade na assisténcia meédica durante toda a
continuidade do atendimento ao paciente € uma das principais prioridades para
os provedores, fontes pagadoras e outras partes interessadas do setor de saude
em todo o mundo. Leia também o artigo: Interoperar ou Integrar? Qual a

diferenca?

Nos EUA, o compartilhamento abrangente e transparente de dados de saude, é
particularmente importante para as organizacdes que desejam obter acesso aos
recursos financeiros destinados ao incentivo da interoperabilidade por meio
do Programa de Promocéo da Interoperabilidade do CMS (PI), anteriormente,
meaningful use.

A adocéo e o uso dos padrées de dados de saude séo a base para habilitar a
interoperabilidade entre as organizacbes e entre 0s sistemas de registros
eletrdnicos em saude (RES).
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De acordo com o Gabinete do Coordenador Nacional (ONC), “padrbes sao
métodos acordados para conectar sistemas. Os padrdes podem ser para a
seguranca, para transporte de dados, para formatar ou estruturar dados e/ou
para definir de forma desambigua o significado de cddigos ou de termos. ”

No setor de salde varias organizacbes de desenvolvimento de padrdes, as
Standard Development Organizations (SDO) criam, definem, atualizam e
mantém padrdes de dados de saude por meio de processos colaborativos e que
envolvem os usuarios das TICS.

Embora as SDOs tenham criado padrbes bastante conhecidos e destinados a
promocao da interoperabilidade, a falta de ado¢éo generalizada e de seu uso, é
fator limitante para a eficacia dos padrdes existentes.

Além disto, as diferentes maneiras como o0s padrdes estdo sendo
implementados, podem retardar o progresso da interoperabilidade entre os
servicos de saude.

Neste artigo vamos entender o porqué a interoperabilidade € um desafio tdo
complexo para os fornecedores e para as organiza¢des de assisténcia médica e
como os padrdes de dados de salude podem ajudar a alcancar um ecossistema
de saude totalmente conectada.

DEFINICAO PARA INTEROPERABILIDADE EM SAUDE

De acordo com o HIMSS, a interoperabilidade “descreve até que ponto os
sistemas e dispositivos podem trocar e interpretar os dados compartilhados.

Para que dois ou mais sistemas sejam interoperaveis, eles devem ser capazes
de trocar dados e, posteriormente, usar estes dados, de forma que possam ser
compreendidos e usados pelos usuérios .

Existem trés niveis basicos de interoperabilidade: fundamental, estrutural e
semantico.

INTEROPERABILIDADE FUNDAMENTAL

E a capacidade de um sistema enviar dados para outro sistema. O sistema
receptor ndo precisa necessariamente ser capaz de interpretar os dados
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trocados - ele deve simplesmente ser capaz de confirmar o recebimento
destes. Este € o nivel mais basico de interoperabilidade.

INTEROPERABILIDADE ESTRUTURAL

E “o intercambio uniforme de dados de satde de um sistema para outro, de modo
que a finalidade clinica, operacional, e o significado dos dados sejam
preservados e inalterados”, afirma a HIMSS.

Para alcancar a interoperabilidade estrutural, o sistema receptor deve ser capaz
de interpretar as informacdes no nivel do elemento de dados (campo). Este é o
nivel intermediario de interoperabilidade.

INTEROPERABILIDADE SEMANTICA

7

A interoperabilidade semantica € a capacidade dos sistemas eletronicos de
saude de intercambiar e interpretar informacdes e  usa-las
ativamente. Interoperabilidade seméntica é o0 mais alto nivel de
interoperabilidade.

“A interoperabilidade semantica se aproveita tanto da estrutura légica da troca
de dados quanto da codificacdo dos dados, incluindo seu vocabulario, para que
0s sistemas receptores possam interpreta-los corretamente”, afirma a HIMSS.

Atingir a interoperabilidade seméantica permite que os provedores troquem
informacgdes resumidas de pacientes com outros cuidadores e partes autorizadas
usando diferentes sistemas de EHR para melhorar a qualidade, a seguranca e a
eficiéncia da atencéo e dos cuidados.

Este nivel de interoperabilidade permite que as organizacbes de salde
compartilhem com facilidade as informacdes dos pacientes, seja para combater
a duplicidade de exames laboratoriais e de imagens, possibilitar tomadas de
decisfes clinicas mais bem informadas, transicdo de cuidados e evitar eventos
adversos a saude.

O intercambio efetivo de dados de saude também ajuda a melhorar a
coordenacdo do atendimento, reduzir as readmissfes hospitalares e,
finalmente, gerar economia aos hospitais.

Embora a interoperabilidade semantica seja o0 objetivo, a maioria das
organizacfes de assisténcia médica ainda esta trabalhando para estabelecer a
interoperabilidade fundamental e estrutural.
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Os sistemas eletrénicos de saude devem utilizar os padrdes de dados médicos
para atingir os niveis mais baixos de interoperabilidade, para assim, estabelecer
uma base soélida para futuros avancos na troca de dados eletrénicos de saude.

Fonte: Thinkstock

QUAIS PADROES PODEM IMPULSIONAR A INTEROPERABILIDADE?

Os padrdes oferecem aos desenvolvedores de sistemas, fornecedores de EHR
e para as organizacfes de assisténcia a salude, 0s meios necessarios para
garantir que os sistemas e dispositivos de salde possam intercambiar dados
com éxito.

Nos EUA, a ONC é a responsavel pela curadoria do conjunto de padrbes e das
especificagdes de implementacdo, que sdo desenvolvidos por organizacdes de
desenvolvimento de padrées, como o Health Level 7 International (HL7) e o
DirectTrust.

A agencia federal, Interoperability Standards Advisory (ISA), especifica o uso de
diferentes padrbes para os diferentes aspectos da interoperabilidade e do
intercambio eletrénico de dados de saude.
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A ISA foi atualizada recentemente em 2018 para incluir novos padrées,
contribuicOes estas, baseadas em recomendacdes das partes interessadas e de
especialistas no assunto. Existem trés principais padrbes que oferecem suporte
principalmente para a interoperacionalidade fundamental e estrutural.

Arquitetura para Documento Clinico-Consolidado (C-CDA)

O padrao C-CDA foi desenvolvido pelo HL7 em conjunto com o Integrating the
Healthcare Enterprise (IHE), o the Health Story Project e a ONC. Este padréo
permite a construcdo de documentos clinicos em texto legivel por humanos e em
XML (Extensible Markup Language) processéavel por maquina.

De acordo com o HL7, o C-CDA oferece aos usuarios uma biblioteca de
modelos e uma especificacdo que orienta 0 seu uso para tipos de documentos
especificos.

O padrao fornece uma unica fonte de modelos para a arquitetura de documentos
clinicos (CDA), sendo doze tipos de documentos estruturados, e um modelo nédo
estruturado. O CDA é um padrdo para documentos clinicos que especifica a
estrutura e a semantica destes documentos para intercambio.

Tanto os desenvolvedores para a saude, como as Health Information Exchange
(HIE), que séo redes de dados médicos, formadas por grupos de hospitais e
clinicas, intercambiam informacfes de saude, registros de imunizacao, além de
0s EHRs também usarem o C-CDA para compartilhar informacoes.

Os prestadores de cuidados de saude utilizam C-CDAs para enviar documentos
para continuidade de cuidados, notas de consulta, relatérios de diagndéstico por
imagem, resumos de alta, histérico e resumos, notas operacionais, notas de
procedimento, notas de progresso e documentos ndo estruturados para permitir
a tomada de decisao clinica melhor informada.

As organizacdes de saude comecaram a usar o padrdo C-CDA h& cerca de
quatro anos, logo apds a ONC publicar a versao final em 2014 de seu processo
de Certificacdo de Sistemas de Tl para Saude. Isto de acordo com o diretor
executivo do Office of Technology, Steven Posnack.

Para o processo de Certificacdo da Edicdo de 2015 foram incluidos requisitos

adicionais relacionados a implementacdo, usabilidade e qualidade dos
documentos C-CDAs.

Os hospitais e provedores foram obrigados a implementar os documentos C-
CDAs para atender aos requisitos do meaningful-use 2, sendo que, dois dos sete
objetivos do meaningful-use, exigiam que as organizacdes de saude utilizassem
tecnologias certificadas (CEHRT) para os documentos C-CDA.
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MENSAGENS SEGURAS DIRETAS (DIRECT MESSAGES)

O Direct Message permite que os provedores enviem e recebam informacdes de
saude com seguranca pela Internet. O DirectTrust, uma alianca colaborativa da
industria, sem fins lucrativos, suporta o intercambio de dados de saude usando
0o padrdo Direct Message. Assim como o C-CDA, o Direct € uma forma de
intercambio, também baseada em documentos.

“O mais importante a saber sobre a troca direta de informacdes de saude, €
gue ela € como um e-mail, porém ha uma camada adicional de seguranca e de
confian¢a de identidade rodando em segundo plano”, explica o site DirectTrust.

Isto permite que a troca direta de mensagens e/ou de anexos esteja em
conformidade com as regras de privacidade e confidencialidade das informacdes
pessoais de saude (PHI), rigorosamente exigida pela HIPAA.

O intercambio direto de mensagens (Direct Exchange) foi construido a partir de
um conjunto de especificagbes e protocolos chamado Direct standard. Este
padrdo foi desenvolvido em 2010 por meio de colaboracdo publico-privada,
patrocinado pela ONC, batizado de Direct Project.

O DirectTrust criou toda a estrutura para a seguranca e a garantia de confianca
no intercambio direto de informacdes entre os provedores fornecendo assim,
intercambios bidirecionais entre pacientes e provedores. "O DirectTrust resolve
o problema da confianca", disse o Ex-Presidente e CEO da DirectTrust, David
Kibbe, a EHRIntelligence.com. Vejamos. Imagine-se sendo o Hospital B que
precisa intercambiar dados com o Hospital A.

Como o Hospital B poderia confiar no hospital A para intercambiar informacdes
de salde sem ter que negociar termos sobre seguranca e controles de
identidade, sendo que cada qual tem a sua propria em vigor, ou ainda, adicionar
novas organizacgdes interessadas em se comunicar?

“Se o hospital A esta fazendo uma consulta ao hospital B, a estrutura do
DirectTrust fornece aos usuarios FHIR a primeira conexdo que diz: 'Estou
batendo em sua porta com uma credencial que prova que eu sou quem
digo ser e onde estou no ciberespaco.”
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A alianca DirectTrust atualmente possui 121 organizacbes membros e a rede
DirectTrust possui mais de 120.000 organizacdes de assisténcia médica e mais
de 1.580.000 contas/enderecos Directs.

FAST HEALTHCARE INTEROPERABILITY RESOURCES (FHIR)

O FHIR é um padrao de dados baseado na Internet, desenvolvido e mantido pelo
HL7. O FHIR é projetado para conectar diferentes recursos discretos. Os
recursos recebem identificadores padronizados que funcionam como a URL de
uma pagina da web.

Os recursos possuem metadados, texto e/ou elementos de dados
especificos. Isto permite o compartilhamento discreto de dados, ao invés do
intercambio baseado em documentos.

“A filosofia por tras do FHIR é construir um conjunto basico de recursos que,
por si ou quando combinados, atendam a maioria dos casos de uso. ”

“Os recursos FHIR visam definir o contetudo da informacéo e a estrutura do
conjunto de informacgdes basicas que € compartilhado pela maioria das
implementagdes”, segundo o HL7.

O FHIR se tornou rapidamente um dos padrbes mais populares para a
interoperabilidade estrutural e, em alguns casos, semantico. A maioria dos
principais fornecedores de EHR investiu na norma, o que vem ajudando na
divulgacao e consolidacdo do FHIR como uma especificacéo lider para troca de
dados.

"Nao precisamos mais vender a ideia do FHIR", relata o Dr. Charles Jaffe,
CEO da HL7 International, ao HealthITAnalytics.com.

“As pessoas o entenderam, e o FHIR, tornou-se parte de suas infraestruturas,
sendo muito bem aceito pela indUstria da saude”, acrescenta.

O FHIR, com suas APIs (interfaces de programacdo de aplicativos)
padronizadas, permite que os desenvolvedores criem aplicativos que podem se
conectar a sistemas EHR e fornecer informacdes diretamente no fluxo de
trabalho do provedor.
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“O FHIR tem como objetivo permitir que dados relevantes se tornem
disponiveis e utilizaveis diretamente”, comenta Wayne Kubick, diretor de
tecnologia do HL7 International.

“Quando vocé disponibiliza os dados, cria oportunidades para melhorar as
decisoes clinicas e administrativas e todos sdo beneficiados. ”

Fonte: Thinkstock

PROBLEMAS DE ADOCAO E IMPLEMENTACAO DE PADROES

Os SDOs desenvolveram varios padrdes capazes de transmitir dados de salde
entre diferentes sistemas para obter interoperabilidade técnica e estrutural.

Porém, a variacdo na forma como séo escolhidos, adotados e implementados
tem sido fatores limitantes para o sucesso destes padrées, de acordo
com Michael Gagnon, diretor executivo da HealtHIE Nevada.

"A saude eletrbnica e digital possui todos os padrdes que precisamos”, disse
Gagnon ao EHRIntelligence.com.
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“Eles estdo prontos e disponiveis, mas ndo estdo sendo adotados e este é 0
real problema”.

“Os fornecedores de EHR ndo querem se unir para definirem uma maneira
comum e compartilhada para se fazer coisas deste tipo”

Desta forma, carregam pesados fardos ao desenvolverem tudo de suas
maneiras. Estes, precisam em consenso, concordar e aceitar que com este
modelo, trabalhando cada um por si, 0 maior prejudicado € a area da saude,
pois, acabamos com um sistema realmente diluido”.

Gagnon cita 0 C-CDA como exemplo de um padrao que € amplamente utilizado,
mas que permite muitas variagbes em sua implementacao.

"Por enquanto, é como estamos trabalhando”, disse Gagnon. “Se eu receber
dois C-CDAs, de fornecedores diferentes, eles serdo diferentes, e isto cria
complexidades. ”

Para os ambientes de troca de informacdes em saude, como os HIE, primeiro €
necessario identificar as diferencas de implementacao entre os documentos dos
fornecedores, para entdo, se tentar fazer algo util com as informacfes que
formos capazes de coletar.

"As organizacdes de salude também implementam e usam o Direct exchange
de maneira diferente”, reforga o Gagnon.

Para atender aos requisitos do meaningful-use de 2015, parte dos Programas de
Incentivo a adocao de EHRs , as organiza¢fes de salude implementaram o Direct
Exchange (troca direta) em seus sistemas EHR, mas, no entanto, ndo era
necessario o uso do Direct para alguns processos em especifico.

Por exemplo, a maioria dos provedores que usam o Direct tem capacidade de
enviar e receber mensagens diretas durante as transi¢cdes de atendimento. Mas
o meaningful-use ndo exigiu que os provedores enviassem as referéncias deste
atendimento via Direct, portanto, muitas organizacdes de assisténcia médica nao
possuem esta funcionalidade.

"Muitas pessoas simplesmente ndo usaram ou nao se deram conta de que esta
funcionalidade esta disponivel em segundo plano”, comenta Steven Lane, MD,
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Clinical Informatics Director of Privacy, Information Security, and Interoperability
at Sutter Health ao EHRIntelligence.com.

A Sutter Health e outros sistemas de saude defendem que outras organizacdes
de saude se envolvam com o padréo.

"Nossa capacidade de receber estas referéncias via Direct € totalmente
dependente da capacidade das unidades de atencédo a saude de envia-las via
Direct”, comenta Lane.

A participacao generalizada dos fornecedores pode ajudar a aumentar a eficacia
da troca direta. Embora o Direct seja um padrdao bem conhecido da industria
desde 2010, o FHIR comecou a despertar maior interesse nos ultimos anos.

Muitas das partes interessadas consideram o FHIR como a melhor aposta do
setor para cumprir as provisbes do 21st Century Cures Act para acelerar o
desenvolvimento de produtos médicos e permitir que individuos enviem e
acessem suas informagdes de salude sem qualquer esforco em especial, dentre
outras.

Especialistas do setor concordam gque o padrdo tem o potencial de ajudar as
organizacdes de salde a alcancar a interoperabilidade estrutural. No entanto, o
FHIR tem também o seu proprio conjunto de desafios.

Para resolver impasses com a variabilidade de implementacdes, a conformidade
e o correto uso dos recursos FHIR, de acordo com as especificacdes Argonault
IG, Open ID Connect, Oauth 2.0 e outras boas praticas da especificacdo SMART
App Authorization Guide, a ONC disponibilizou no inicio de outubro de 2018, uma
ferramenta para o desenvolvedor validar as implementac¢des, conhecida por
INFERNO.
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Fonte: Thinkstock

COMO AS ORGANIZACOES DE SAUDE PODEM MELHORAR O
USO DOS PADROES?

As organizacdes de saude podem seguir as medidas abaixo para aprimorarem
ou construirem um nivel minimo de padronizacéo para o intercambio de dados
de saude, sendo entre sistemas e organizacdes de saude, especialidades
médicas e outras.

e CONSIDERAR A ADOCAO DE TECNOLOGIAS CERTIFICADAS

As organizacdes que usam Tecnologias EHR Certificadas tém acesso as
funcionalidades centradas na interoperabilidade.

Nos EUA, para se obter a certificacédo de um sistema de registro eletrénico em
saude, pela edicdo de 2015 da ONC , os fornecedores de EHR devem garantir
gue seus produtos atendem a todos os critérios do processo de certificacéo, bem
como atendam a definicdo de base para EHRs - Edicdo 2015 e ao mais recente
documento sobre a ‘Anatomia de sistemas certificados: O que esperar para
2.018' (The Anatomy of a Certified EHR: What to Expect in 2018).
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Os sistemas e tecnologias de saude certificadas pela Edicdo de 2015 devem ser
capazes de facilitar o intercambio de dados de saude, e 0 seu acesso, por meio
de recursos aprimorados de exportacao.

Os sistemas também devem incluir funcionalidades que oferecam suporte a
transi¢cOes nos atendimentos dos pacientes ainda que permitam que sistemas ou
apps de terceiros se conectem aos produtos de Tl de saude por meio de APIs.

Adicionalmente, dois critérios do processo de certificacdo pela Edicao de 2015
exigem que sistemas eletrbnicos em saude incluam funcionalidades que
promovam com consisténcia e facilidade o uso de documentos C-CDAs.

O critério para a certificagcdo do desempenho na geragéo de documentos C-CDA
requer que o software do fornecedor gere C-CDAs que atendam as expectativas
do arquivo de referéncia “padrao ouro”, em conformidade com a ONC.

Adicionalmente, devem garantir que os dados obrigatérios nos C-CDAs sejam
“estruturados de maneira correta e na correta sessdo”, afirma a agéncia federal.

O critério para a certificacdo do requisito “transicdo de cuidados” exige que 0s
sistemas de registro eletrdbnico em saude permitam que 0s usuarios exibam
somente os dados de uma secéo especifica do C-CDA, possibilite a definicdo da
preferéncia de exibicdo ordenada de secdes especificas do documento e a
definicdo da quantidade inicial de se¢cfes nos documentos C-CDAs.

Os sistemas devem atender a este quesito para permitir que 0s usuarios ajustem
a exibicdo do C-CDA para melhorar a usabilidade e reduzir o overhead de
informacdes e dados disponiveis nos C-CDAs e devem incluir funcionalidades
que suportem a troca direta.

e COLABORE COM OS FORNECEDORES DE EHR PARA PROMOVER A
ADOCAO E IMPLEMENTACAO UNIFORME DOS PADROES

As organizacfes de assisténcia a saude que buscam melhorar seu nivel de
interoperabilidade podem se unir aos fornecedores de EHR para identificar as
melhores praticas para implementar de maneira eficaz e uniforme o padrdo
FHIR.

Por exemplo, a Geisinger Health System atuou em colaboracédo com Cerner para
implementar o FHIR para expandir suas capacidades de gerenciamento de
saude populacional e eliminar seus silos de dados. A plataforma de
gerenciamento de saude populacional da ‘Geisinger and Cerner’ desenvolveu a
ferramenta Healthelntent da Cerner.
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"Uma das areas em que nos concentramos estava em como poderiamos obter
uma visdo abrangente e longitudinal de nossos pacientes, para a gestédo da
saude populacional”, disse o Dr. Nicholas Marko, diretor de dados da Geisinger
Health, a HealthITAnalytics.com.

A Geisinger utiliza diversos EHRs em seus pontos de presenca e a padronizacao
das ferramentas de TICS era desafiadora.

A Geisinger primeiro trabalhou com a Cerner para criar um ambiente para
aplicativos capazes de permitirem que o0s reumatologistas acessassem e
organizassem os dados do paciente para gerenciamento simplificado.

A Geisinger implementou os padrées FHIR em seu aplicativo de reumatologia
para agilizar a troca de dados entre diferentes aplicagfes eletrdnicas de saude.

Com esta abordagem baseada em aplicativos, foi eliminada a necessidade de
0os médicos terem que se conectar a diferentes sistemas para obter dados
importantes dos pacientes.

“Podemos recuperar os dados de praticamente qualquer plataforma e vincula-
los as ferramentas e aos bancos de dados tradicionais para oferecer uma
perfeita experiéncia para o usuario final que esta consumindo estas
informacdes”, disse Marko. "E, isto foi muito importante, porque nos livramos de
muitos silos de dados", acrescentou.

Para a Geisinger, envolver os fornecedores e assumir um papel ativo no
desenvolvimento e na implementacdo de padrdes, ajudou a melhorar a
interoperabilidade e o uso de TICS em todo seu ecossistema de saude.

“NOs realmente apreciamos que a Cerner tenha trabalhado conosco como
colaboradores e parceiros de desenvolvimento, o que vai além do tradicional
relacionamento comercial”’, disse Marko.

“E como em uma via de m&o dupla, onde cada um de nos ‘pega as pecas’em
gue somos bons e ajudarmos a desenvolver sistemas ainda melhores, para
gue funcionem melhor ainda para os pacientes. ”
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PARTICIPE DOS PROCESSOS DE DESENVOLVIMENTO DE PADROES

Quando vocé se envolve com os processos de desenvolvimento dos padrdes,
as partes interessadas tém a oportunidade de enviar feedbacks para a ISA e
avaliar os padrfes de interoperabilidade e as especificacdes de implementacao.

A ISA define os padrdes usados para promover a interoperabilidade na saude
publica, na pesquisa em saude, na prestacao de cuidados ao paciente e para as
tarefas administrativas da area da saude.

Estes padrdes sao atualizados regularmente em esforco conjunto para atender
as necessidades de interoperabilidade de uma ampla gama de organizacoes.

Para garantir que a entrada da indUstria seja um componente central do processo
de tomada de decisdes, a agéncia realiza em periodos anuais, chamadas
publicas que permitem que fornecedores, desenvolvedores e outras partes
interessadas contribuam com suas ideias para as comunidades de padrdes.

O ISA tem como objetivo fornecer ao setor de salde uma unica e confiavel lista
publica dos padrées e especificacdes de implementacdo que melhor atendam as
necessidades de interoperabilidade clinica.

Além disto, o ISA aborda as limitacbes de seguranca dos padrbes e das
especificacdes de implementacéo e oferece as melhores praticas para aprimorar
a seguranca.

Contribuindo com a conversacéo nacional sobre a implementacdo de padrdes
de interoperabilidade para a saude, as organizacfes de assisténcia médica
podem garantir que a perspectiva do fornecedor seja levada em consideracéo
guando um padréo é alterado, aprimorado ou atualizado.

A medida que o cenério de TICS continua a amadurecer e as organizacdes se
aproximam do objetivo final da interoperabilidade semantica universal, a
comunicacao entre as liderancas das organizacdes de saude, os provedores, 0s
fornecedores de EHR e as entidades federais sdo vitais para se criar um
ambiente significativo para o intercambio de dados e que suporte uma ‘entrega
de cuidados’ de alta qualidade.

Caso vocé tenha algum comentario, sugestéo, critica ou queira colaborar com
artigos, por favor, envie seus comentarios para info@interopera.com.br.
Teremos prazer em recebe-lo.
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