Rev Satde Piblica 2013;47(Supl 2):95-104

Bruce Bartholow Duncan'
Alvaro Vigo'

Emerson Hernandez'
Vivian Cristine Luft'
Hubert Ahlert"

Kaiser Bergmann'"

Eduardo Mota'

' Programa de P6s-Graduacao em
Epidemiologia. Faculdade de Medicina.

Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Porto Alegre, RS, Brasil

' Centro de Processamento de Dados.

Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Porto Alegre, RS, Brasil

Faculdade da Medicina. Universidade
Federal de Minas Gerais. Belo Horizonte,
MG, Brasil

Instituto de Sadde Coletiva. Universidade
Federal da Bahia. Salvador, BA, Brasil

Correspondéncia | Correspondence:
Bruce B. Duncan
PPG-Epidemiologia

R. Ramiro Barcelos, 2600/414
90035-003 Porto Alegre, RS, Brasil
E-mail: bbduncan@ufrgs.br

Recebido: 5/10/2011
Aprovado: 5/6/2012

Artigo disponivel em portugués e inglés em:
www.scielo.br/rsp

Artigos DOI: 10.1590/50034-8910.2013047003806

Geréncia de Informacao em
Estudos Multicéntricos: o
Estudo Longitudinal de Saude
do Adulto

Information Management in
Multicenter Studies: the Brazilian
Longitudinal Study for Adult Health

RESUMO

A geréncia da informagdo em estudos multicéntricos de grande porte requer
uma abordagem especializada. O Estudo Longitudinal da Saude do Adulto
(ELSA-Brasil) criou um Centro de Dados para delinear e gerenciar seu sistema
de dados. O objetivo do artigo foi descrever os passos envolvidos, incluindo os
métodos de entrada, transmisséo e geréncia de informagdes. Foi desenvolvido
um sistema web que permitiu, de forma segura e confidencial, a entrada online,
verificacdo e edigdo, bem como incorporagdo de dados coletados em papel.
Além disso, foi implantado e personalizado um sistema de armazenamento e
comunicacdo de imagens (Picture Arquiving and Communication System) para
ecocardiografia e retinografia que armazena as imagens recebidas dos Centros
de Investigacdo e as torna acessiveis nos Centros de Leitura. Finalmente, foram
desenvolvidos processos de extragdo e limpeza de dados para criagdo de bases
de dados em formatos que permitam analises em multiplos pacotes estatisticos.

DESCRITORES: Estudos Multicéntricos como Assunto, métodos.
Bases de Dados como Assunto. Sistemas de Gerenciamento de Base de
Dados. Sistemas de Informacao. Armazenamento e Recuperacéo da
Informacéo. Estudos de Coortes.
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ABSTRACT

Information management in large multicenter studies requires a specialized
approach. The Estudo Longitudinal da Saude do Adulto (ELSA-Brasil —
Brazilian Longitudinal Study for Adult Health) has created a Datacenter
to enter and manage its data system. The aim of this paper is to describe
the steps involved, including the information entry, transmission and
management methods. A web system was developed in order to allow, in
a safe and confidential way, online data entry, checking and editing, as
well as the incorporation of data collected on paper. Additionally, a Picture
Archiving and Communication System was implemented and customized for
echocardiography and retinography. It stores the images received from the
Investigation Centers and makes them available at the Reading Centers. Finally,
data extraction and cleaning processes were developed to create databases in

formats that enable analyses in multiple statistical packages.

DESCRIPTORS: Multicenter Studies as Topic, methods. Databases
as Topic. Database Management Systems. Information Systems.
Information Storage and Retrieval. Cohort Studies.

INTRODUCAO

Em 2001, Guimardes et al” descreveram que algumas
areas da producdo cientifica da epidemiologia brasileira
eram ainda pouco expressivas, como a das doencas
cronicas ndo transmissiveis. Na Gltima década, em
resposta a um aumento substancial no fomento a
pesquisa em salde, essas doengas passaram a ser mais
e mais bem investigadas. A abrangéncia das informa-
c¢Oes colhidas foi ampliada e a metodologia para sua
aquisicdo cresceu em complexidade.

Um exemplo do novo cendrio da pesquisa epidemio-
légica brasileira é a criagdo de rede de pesquisadores
para construcéo do Estudo Longitudinal de Satde do
Adulto (ELSA-Brasil),* estudo de coorte que objetiva
acompanhar 15.000 adultos ao longo do tempo em
seis centros brasileiros. As avaliag@es envolvem entre-
vistas e exames de complexidades variaveis, incluindo
imagens. Aspectos como 0 nimero de participantes
e de formulérios de entrevistas e exames, natureza
longitudinal, organizagdo multicéntrica e avaliacOes
complexas do ELSA foram determinantes na defini¢do
das caracteristicas de seu sistema de dados.

No final da década de 1970, um dos primeiros estudos
epidemioldgicos em doencas cronicas realizados no
Pais incluiu adultos em uma amostra probabilis-
tica do Rio Grande do Sul. As informacGes foram
obtidas por meio de entrevistas domiciliares e da
medida da pressdo arterial, e foram anotadas em
papel para posterior digitacdo e entrada em compu-
tador de grande porte (mainframe), tipico da época.*
Metodologia semelhante foi empregada na década

seguinte, no Estudo da Prevaléncia do Diabetes, um
estudo multicéntrico, em vérios estados brasileiros,
com digitacdo de dados centralizada em Sao Paulo.%?
Outro estudo naquela década, o Estudo de Fatores de
Risco para Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis,
registrou suas informacdes em papel, e a digitacdo
foi feita em microcomputadores.® Na década de 1990,
um estudo multicéntrico sobre diabetes na gravidez
utilizou Epilnfo para verificagdo de inconsisténcias na
digitacdo dupla, para controle de erros de pulos nas
entrevistas e para deteccdo de valores incongruentes
nas medidas.*

O registro em papel das informacdes nesses estudos
requeria revisdo e codificagao por supervisor do projeto
antes da digitacdo, o que muitas vezes ocorria tardia-
mente, quando n&do era mais possivel corrigir os erros
detectados. Para reduzir esse problema, o Estudo de
Consumo e Comportamento Alimentar na Gestacdo
utilizou um sistema que eliminava a etapa da digitacéo,
controlava erros de pulos nas entrevistas e detectava
valores incongruentes. O método era escanear 0s
questionarios e formularios para captacdo dos dados
pelo programa Teleform (Cardiff, Vista CA, EUA). O
procedimento ndo eliminava a necessidade de se utilizar
papel para o registro das informacdes e, quando o esca-
neamento era retardado, o potencial de controle de erros
ficava limitado. Alguns ensaios clinicos randomizados,
cujo volume de informacdo coletada de cada individuo
é em geral pequeno, passaram a utilizar sistemas web
para entrada e geréncia de dados.?

2 Centers for Disease Control and Prevention. Epilnfo Version 6: a word processing, database and statistics program for public health on IBM-

compatible microcomputers [programa de computador]. Atlanta; 1995.
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A Tabela 1 destaca a evolucéo dos procedimentos de
coleta e entrada de dados nesses estudos e em alguns
estudos epidemioldgicos classicos internacionais sobre
doengas crbnicas no mesmo periodo. Observa-se a
tendéncia para o uso de sistemas com entrada de dados
em microcomputadores, por garantirem melhor confi-
dencialidade dos dados e por permitirem a detecgdo e
correcdo imediata de erros, muitas vezes, enquanto o
individuo ainda esta com a equipe de campo.®

Quando a coleta dos dados é feitaem ambiente de Centro
de Pesquisa, atendéncia € utilizar entrada via web conec-
tada a um sistema de geréncia da informagéo.***3 Além
de possibilitar maior confiabilidade dos dados, esses
sistemas podem alertar para a presenca de situacoes
de interesse (por exemplo, diabetes) e direcionar acdes
especificas de acordo com caracteristicas dos individuos
da pesquisa (por exemplo, fez cirurgia bariatrica, ndo
faz teste de tolerancia a glicose). Com monitoramento
periddico e efetivo dos dados e pronta correcdo, esses
sistemas permitem também que os dados sejam rapida-
mente transformados em bases de anélise.
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O sistema desenhado para 0 ELSA procurou incorporar
as vantagens de sistemas web. O objetivo deste artigo
foi mostrar a estruturagdo do Centro de Dados do
ELSA e descrever os métodos de entrada, transmissao
e geréncia de informages no estudo.

CENTRO DE DADOS

O Centro de Dados no ELSA é composto por uma
equipe multidisciplinar das areas da epidemiologia,
estatistica, tecnologia da informacéo (analistas, progra-
madores e wehdesigner) e relagdes pablicas. Um dos
objetivos do projeto é a formag&o de recursos humanos
para pesquisa. O Centro de Dados oportuniza a parti-
cipacdo de bolsistas de graduagéo e de p6s-graduacéo,
agrupando-os em trés equipes distintas (Figura 1):
Bioestatistica e Epidemiologia, Programacao Estatistica
e Sistemas. O Centro conta com Consultores do Centro
de Processamento de Dados da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul (CPD-UFRGS) para suporte
técnico e peritos internacionais (membros da equipe
do Collaborative Studies Coordinating Center da
University of North Carolina).

Tabela 1. Sistemas de coleta e entrada de dados em alguns estudos epidemioldgicos brasileiros e internacionais sobre

doencas cronicas.

Estudo Ano n Sistema de coleta e entrada de dados
Brasileiros
Salt and Blood Pressure in Rio Grande do 1978 4.565 Papel + digitagdo mainframe
Sul, Brasil
Estudo de Fatores de Risco para Doengas 1986 1.157 Papel + digitagdo microcomputador
Crbnicas Nao Transmissiveis — RS
Estudo da Prevaléncia do Diabetes 1986 21.847 Papel + digitagdo mainframe
Projeto Bambuf 1996 1.606 Papel + digitagdo microcomputador
Estudo Pré-Satde 1999 4.030 Papel + digitagdo microcomputador
ECCAGE 2006 2.590 Papel + escaneamento (Teleform)
ACT 2008 2.308 Sistema web

Internacionais

ARIC (Estados Unidos) 1987
CHS (Estados Unidos) 1989
AUSDIAB (Austrélia) 1999
MESA (Estudos Unidos) 2000
Kadoorie (China) 2004
BioBank (Reino Unido) 2007
HCHS/SOL (Estados Unidos) 2008

15.792 Entrada direta microcomputadores;
posteriormente, sistema web
5.201 Entrada direta microcomputadores;
posteriormente, sistema web
1.478 Papel + escaneamento (Teleform)
6.814 Papel + escaneamento (Teleform);
posteriormente, sistema web
500.000 Entrada direta microcomputadores
500.000 Entrada direta microcomputadores
16.000 Sistema web

ECCAGE: Estudo do Consumo e Comportamento Alimentar na Gestagao
ACT: Acetylcysteine for the Prevention of Contrast-Induced Nephropathy

ARIC: Atherosclerosis Risk in Communities Study

CHS: Cardiovascular Health Study

AUSDIAB: Australian Diabetes, Obesity, and Lifestyle Study
MESA: Multi-Ethnic Study of Atherosclerosis

HCHS/SOL: Hispanic Community Health Study — Study of Latinos
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Coordenagao

Consultor Internacional

Gerente de Projeto

Equipe de Sistema

Equipe de Bioestatistica
e Epidemiologia

Equipe de
Programacao Estatistica

Consultores
CPD UFRGS

Infra-estrutura

de TIC Desenvolvimento

HelpDesk

TIC: Tecnologia de Informagido e Comunicagdo

Figura 1. Estrutura do Centro de Dados do ELSA (CPD-UFRGS: Centro de Processamento de Dados da Universidade Federal

do Rio Grande do Sul).

Para acompanhar as atividades do Centro de Dados,
foi criado um Nucleo de Desenvolvimento do
Sistema, composto por representantes dos Centros de
Investigacdo (Cls) com experiéncia em tecnologia da
informacdo e desenvolvimento de sistemas e por dois
membros do proprio Centro de Dados.

O coordenador do Centro de Dados é membro do
Comité Diretivo do projeto e participa do planejamento
geral do estudo. As atividades do Centro de Dados na
linha de base foram focadas na criagdo de mecanismos
para a entrada, processamento e limpeza dos dados, no
recebimento de imagens dos Centros de Investigacéo
e seu encaminhamento aos Centros de Leitura, e na
criacdo e distribuicdo das bases de dados do estudo.
O elo operacional entre os Cls e o Centro de Dados é
feito por gerentes de dados.

OS SISTEMAS DE INFORMACOES DO ESTUDO

Os sistemas de informacao desenvolvidos consistem
de médulos web — o Sistema ELSA —, que disponibi-
lizam os formularios de aquisicdo, e de um sistema de
comunicacdo e arquivamento de imagens (em inglés,
Picture Archiving and Communication System, Pacs)
— 0 Pacs-ELSA.

Uma das primeiras decises tomadas foi pela utilizacéo
de software livre. Vantagens quanto a preco, modelo de
negdcios e suporte sdo apenas alguns dos fatores que
pesaram nessa decisdo. Destaca-se também que 0 ELSA

seguiu a orientagdo do governo federal de desenvolver
software sob seu dominio de forma livre e aberta.

Os sistemas estdo hospedados fisicamente no
CPD-UFRGS, onde foram criadas maquinas virtuais
especificas para as necessidades de desenvolvimento,
teste e producdo. Por medidas de seguranca, foi criada
uma magquina especifica para hospedar o banco de dados
de producdo, acessivel apenas via computadores da
rede UFRGS. A comunicagdo com os demais centros
ocorre via Rede Nacional de Pesquisa (RNP),® permi-
tindo boa velocidade de transmisséo, largura de banda
e disponibilidade. O Pacs funciona na mesma maquina
virtual de produgdo.

O SISTEMA ELSA

Opcoes de Desenvolvimento e Caracteristicas do
Sistema ELSA

Uma das primeiras escolhas no desenvolvimento do
Sistema ELSA foi utilizar software livre, descartando o
uso de ferramentas e tecnologias pagas, como o C# da
Microsoft®. Outra deciséo inicial, considerando o carater
longitudinal da pesquisa e a diversidade na origem dos
dados, foi ndo utilizar softwares desktop/offline, como
Epi6, nem sistemas cliente-servidor (por exemplo,
como o utilizado para a declaracéo de imposto de renda
em anos recentes), bem como sistemas de captacdo
de imagens de formularios em papel (como o Cardiff
Teleform) e outras modalidades listadas na Tabela 1.

b Brasil. Governo Federal. Diretrizes de uso de Software Livre no Governo Federal. Brasilia (DF); 2011 [citado 2011 mar 30]. Disponivel em:

http://www.softwarelivre.gov.br/planejamento-cisl/diretrizes

¢ Rede Nacional de Pesquisa. Relatério de gestao RNP: edigdo anual 2012. Rio de Janeiro; 2012 [citado 2013 mar 04]. Disponivel em:

http://www.rnp.br/rp/relatorio_gestao.html 201
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A adocdo do sistema web permitiu acesso automa-
tico ndo apenas as regras de validacdo na entrada de
dados, mas também as informacdes ja armazenadas no
sistema (por exemplo, formas preferenciais de contato
com os participantes). Como um sistema web com as
funcionalidades requeridas ndo estava disponivel em
dominio publico, optou-se pela criagdo de um sistema
novo com apoio do CPD-UFRGS. A plataforma Java
foi escolhida como ferramenta de desenvolvimento e
ambiente de execucéo pela flexibilidade oferecida. A
Tabela 2 apresenta uma lista com as principais ferra-
mentas livres usadas.

No Sistema ELSA, o usuario pode utilizar abas e
menus para acessar os formularios de pesquisa, tais
como para recrutamento, recep¢do, questionarios e
exames. Ha também uma interface de digitacdo de
dados coletados inicialmente em papel, incluindo
dados de auditoria (data, hora e técnico responsavel
pela coleta). Na entrada direta online essas informa-
cOes sdo captadas automaticamente.

Para os exames e entrevista na linha de base (Onda 1),
foram criados 38 formularios, todos disponibilizados
online e em papel para preenchimento na presenca
de problemas técnicos (locais de coleta fora da sede,
momentos de falha na rede elétrica ou da rede para
transmiss&o ao servidor central). Aspectos do delinea-
mento do estudo, populagéo estudada, recrutamento e
exames e entrevistas realizadas na linha de base foram
detalhados em outra publicacéo.!

Por ser um sistema integrado com compartilhamento
de informagdes em todos os locais de entrada de dados,
o Sistema ELSA oferece ferramentas de geréncia que
auxiliam na comunicagdo entre os centros e na adminis-
tracdo da coleta de dados nos Cls (por exemplo, dados
de alteracdo de cadastro e os obtidos na aquisicdo de
exames especializados sdo disponibilizados automati-
camente para os centros de leitura).
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Processo de Desenvolvimento do Sistema

O processo de desenvolvimento do sistema ELSA foi
incremental, tendo como ndcleo as etapas de analise,
programacdo e teste. Nessa estratégia, chamada de
desenvolvimento interativo e incremental, a construgdo
de software inicia com um prot6tipo pequeno e, mediante
sucessivos refinamentos, é construido o sistema total.
A estratégia foi muito (til no caso do ELSA, uma vez
que a novidade do processo ndao permitiu que 0s requi-
sitos do sistema estivessem todos elucidados em um
primeiro momento. Além disso, possibilitou que todos
os envolvidos no processo de programagao descobrissem
detalhes importantes em estagios menos avangados do
desenvolvimento, tornando mais facil sua mudanca e/ou
adaptagdo.? Além da estratégia incremental, o desenvol-
vimento também utilizou métodos ageis, como Scrum
para gestao e planejamento de projetos'? e XP (Extreme
Programming) para desenvolvimento de software.? A
programacdo foi feita em iteracdes, em geral de trés ou
quatro semanas.

A medida que o sistema foi sendo desenvolvido,
constatou-se a importancia de contar com um gerente
de produto responsavel pelo desenvolvimento de uma
“visdo do produto”, o que permitiu realizar maior
discusséo inicial sobre as necessidades gerais do
sistema, antes de entrar na programagao de suas partes.
Avisdo do produto foi importante para identificar inte-
ressados, dentro e fora do Centro de Dados, e delinear
as necessidades previstas. A partir disso, a Equipe de
Sistemas traduziu as necessidades em uma proposta de
funcionalidades para o sistema. Apds revisao e apro-
vacao de cada atividade pelo gerente e pelo pesquisador
responsavel, o Centro de Dados iniciou a programagao
do instrumento especifico.

Montagem dos Formularios

Os principais passos do processo de montagem de
formulario de coleta no sistema estdo sumarizados

Tabela 2. Principais ferramentas livres utilizadas para o desenvolvimento do sistema ELSA.

Elemento

Tecnologia

Disponivel em

Servidor de Aplicagao

www.jboss.org/

Sistema Operacional Debian www.debian.org
Criagdo de Questionarios Opinio objectplanet.com/opinio/
Ambiente de Desenvolvimento Eclipse www.eclipse.org/
SGBD PostgreSQL www.postgresql.org/

Linguagem de Programacdo

www.java.com/

SGBD: Sistema de Gerenciamento de Banco de Dados

4 Beck K, Beedle M, Bennekum A, Cockburn A, Cunningham W, Fowler M, et al. Manifesto para o desenvolvimento agil de software.[citado

2011 mar 2]. Disponivel em: http://manifestoagil.com.br/
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na Tabela 3. A montagem inicial desses formularios
foi feita em papel pelos pesquisadores ELSA, respon-
saveis pelos instrumentos correspondentes. Equipe
do Centro de Dados revisou e padronizou aspectos
como regras de pulo, tratamento de valores faltantes
e limites minimo e méximo das variaveis, registrando
0 processo em um documento chamado de mapas de
variaveis. As regras de obrigatoriedade de preenchi-
mento estabelecidas foram, em geral, as seguintes:
para 0s questiondrios, optou-se por preenchimento
obrigatorio e por valores minimo e maximo fixos;
para formularios de exames, optou-se por sinalizar
a presenca de valores fora dos limites minimo e
méaximo estabelecidos e de dados faltantes, e por
exigir sua confirmacéo antes de prosseguir. Uma vez
estruturado, padronizado e aprovado, o formuléario foi
encaminhado a Equipe de Sistemas para traduzir as
especificacBes para uma representacdo no universo
de software e programar as funcionalidades previstas.

A préxima etapa foi a realizagdo de testes internos
das funcionalidades produzidas, o que foi feito pela
Equipe de Sistemas (testes de integragdo e exploraté-
rios) e pela Equipe de Bioestatistica e Epidemiologia
(testes de aceitacdo em uma maquina de testes). Os
testes de integracao e exploratérios eram feitos logo
apos a programagdo. Uma vez considerados prontos,

Tabela 3. Etapas da disponibilizacdo de funcionalidades no
sistema de dados.

* A Equipe de Bioestatistica e Epidemiologia entra em
contato com o pesquisador responsavel por cada instru-
mento (formuldrio, questiondrio, relatério, e outros) para
colher as especificagdes necessdrias para sua implemen-
tacao no sistema.

* A Equipe de Programacao Estatistica revisa e padroniza
o formuldrio, especificamente aspectos como regras de
pulo e tratamento de valores faltantes e limites, gerando
mapas de variaveis.

* O coordenador do Centro de Dados estabelece prio-
ridades de implementagdo de novas funcionalidades no
sistema (com base nas demandas do Comité Diretivo).

* A Equipe de Sistemas traduz as especificagdes contidas
nos mapas para uma representagdo no universo de
software, e programa, faz testes iniciais e disponibi-
liza a nova funcionalidade para testes pela Equipe de
Bioestatistica e Epidemiologia.

* Ap0s finalizar os testes, a Equipe de Bioestatistica e
Epidemiologia entra novamente em contato com o pesqui-
sador ELSA responsavel pelo instrumento para verificar a
aceitabilidade e homologar a funcionalidade no sistema.

* A Equipe de Sistemas disponibiliza no servidor de
producdo as funcionalidades para entrada de dados e
também as funcionalidades que permitem sua extragao.

* A Equipe de Programacdo Estatistica, seguindo orien-
tacdo da Equipe de Bioestatistica e Epidemiologia, extrai,
processa, gerencia a limpeza dos dados extraidos e elabora
diciondrios de dados e outros documentos para viabilizar
a analise estatistica.
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o0s itens eram disponibilizados para os testes de
aceitagdo. Esse segundo grupo de testes verificou, a
cada final de ciclo, se o que foi implementado estava
de acordo com as necessidades do projeto. Os testes
foram gravados e salvos para uso posterior pela Equipe
de Sistemas, evitando a necessidade de a Equipe de
Bioestatistica e Epidemiologia repetir os mesmos
testes no futuro.

Uma vez aprovada internamente, a funcionalidade
era avaliada e homologada pelo pesquisador respon-
savel para entrada em uma implantagdo na maquina
de producdo, integrada a parte do sistema e pronta
para uso.

Uso do Sistema

Apbs o desenvolvimento e homologagéo dos instru-
mentos de coleta de dados, os membros da equipe
ELSA nos diversos Cls alimentavam o sistema de
forma online ou a partir de uma digitacdo do formu-
lario correspondente em papel. Um sistema de apoio,
tipo HelpDesk aos usuérios, foi criado para esclarecer
davidas, receber relatos de potenciais bugs de progra-
macao e responder aos encaminhamentos efetuados.
O HelpDesk ¢ disponibilizado por telefone e por
e-mail especifico, sendo exercido por estagiario de
relacBes publicas.

Extracdo e Preparacdo de Bases para Analise

As informacOes coletadas via Sistema ELSA sdo
armazenadas em um banco de dados PosgreSQL®,
com tabelas de dados separadas para cada atividade.
A extracgdo e transferéncia desses dados para bases de
analise estatistica foram realizadas periodicamente,
em geral, a cada més. O processamento da extracéo de
dados é realizado com o programa SAS® (Statistical
Analysis System), envolvendo vérias etapas (Figura
2). Os dados de cada atividade sdo extraidos indivi-
dualmente, utilizando um apontamento direto entre o
SAS e uma tabela de visualizagdo dos dados, produzida
pela Equipe de Sistemas a partir do PosgreSQL®. As
extracdes sdo organizadas por data e os dados de cada
atividade sdo armazenados em pasta correspondente.
Ao longo da entrada de dados, foram elaborados rela-
torios para informar os pesquisadores ELSA sobre o
andamento do processo.

Monitoramento da Entrada de Dados

Atividades de monitoramento e limpeza foram acopladas
ao processo de extracdo.® Para acompanhar a entrada
de dados de cada participante, foi criada uma variavel
indicadora da realizacdo de cada atividade, chamada de
flag. Quando néo existem dados da atividade no sistema,
avariavel ficaem branco, o que permite identificar quais
participantes ainda ndo tém tal atividade preenchida.
Quando sabidamente um participante nédo realizou uma
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ou mais atividades, um valor especial pode ser atribuido
a essa variavel indicadora.

Quando unidas, as variaveis indicadoras (flags) formam
um arquivo chamado de “Relatério de Flags”, que é arma-
zenado em formato SAS (sas7hdat) e .xIs. O Relatério de
Flags no formato .xls é encaminhado aos Cls para iden-
tificacdo de participantes com atividades incompletas.
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Limpeza de Dados

Na extracdo, sdo atribuidos valores especiais para
identificar tipos especificos de ndo resposta, tais como
pulos quando a questdo ou exame nao se aplica; recusa
em responder alguma questdo e outros. Dessa forma,
valores ndo esperados, tais como valores faltantes
(missings) ou inconsistentes, podem ser identificados
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Figura 2. Fluxo de agdes na extragao e processamento dos dados para criagdo das bases estatisticas.
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e comunicados aos Cls para elucidagdo. Um relatorio
de inconsisténcias potenciais é criado apds a extragdo
e enviado para revisdo nos Cls. O gerente de dados
do Cl comunica os resultados dessa reviséo ao Centro
de Dados e efetua as correcdes possiveis, utilizando o
préprio sistema web de entrada de dados.

Geracdo de Bases para Analise

Quando todas as informacdes estiverem inseridas
no sistema e as etapas de monitoramento e limpeza
estiverem concluidas, a base de dados em SAS sera
“congelada” para dar inicio as analises formais do
estudo. Bases preliminares foram distribuidas aos
coordenadores dos Cls, periodicamente, para permitir
exame preliminar dos dados. Nessas bases, os parti-
cipantes sdo rotulados com nameros identificadores
diferentes daqueles utilizados no processo de coleta.
Os arquivos SAS gerados na extragdo sdo gravados
também em outros formatos, como, por exemplo,
SAV (SPSS) e DTA (Stata), permitindo que os pesqui-
sadores efetuem analises em SAS, SPSS, Stata, R e
outros programas.

Também foi criado um “livro dos dados” para cada
atividade, contendo uma descrigdo sucinta das infor-
mac0es de cada varivel. Para as varidveis quantitativas
séo apresentados o nimero de observacgdes validas, os
valores minimo e maximo, a média e o desvio padrao.
Para as variaveis qualitativas, sdo apresentadas as
frequéncias de cada categoria, 0 nimero de observacoes
validas e de valores faltantes. Um sistema com interface
grafica possibilitard ao pesquisador selecionar as varia-
veis desejadas para a criagdo de um banco especifico de
dados para analise, no formato de arquivo desejado. O
sistema podera gerar o banco de dados e o dicionario
correspondente de variadveis, para gravagdo em local
previamente especificado.

Aspectos de Seguranca no Uso do Sistema

A Sociedade Brasileira de Informatica em Saude® apre-
senta um conjunto de requisitos, classificados como
obrigatorios e desejaveis, adaptados da International
Standards Organization (ISO), que definem algumas
caracteristicas basicas para a construgdo de um bom
sistema de registro eletrénico em salde. O ELSA
implementou o sistema de registro eletrénico em saude,
contemplando, na medida do possivel, 0s requisitos
obrigatorios e os desejaveis, como descrito a seguir.
Com o objetivo de prevenir acesso indevido as funcio-
nalidades do sistema, diversas medidas distintas de
seguranca foram tomadas:

Geréncia de informagao em estudos multicéntricos

Duncan BB et al

» As conexdes web estabelecidas entre os usuarios e
0 sistema usam uma camada de seguranca adicional
(Secure Sockets Layer — SSL), transformando a
conexdo HTTPem HTTPS. O emissor do certificado
de seguranca é a propria universidade, UFRGS, onde
o servidor esta localizado. Cada uso do sistema gera
um controle de tempo de ociosidade. Caso 0 usuario
passe muito tempo sem interagir com o software ele
sera automaticamente desconectado, pois sua sessao
tera expirado. Esse tipo de controle por timeout
acontece para prevenir acesso nao autorizado em
casos em que 0 usuério deixa seu computador sem
supervisdo. Caso sua conexdo termine, ele devera
novamente identificar-se no sistema.

e Apbs conectar-se, cada usuario — além de ter um
identificador que é armazenado com os dados de
coleta — s6 pode interagir com o sistema por um
conjunto pré-definido de operagdes vinculadas a
diferentes tipos de perfis de usuarios. O controle
de acesso as funcionalidades é feito pela criagao e
manutencdo desses perfis.

e Para as principais interagcdes dos usuarios com o
sistema, as informag0es pertinentes a operagdo sao
armazenadas adicionalmente em arquivos texto
(logs). Com isso, é possivel reverter alguma operagao
malsucedida, assim como rastrear diferentes fluxos
de trabalho e/ou dados executados dentro do sistema.

Pacs-ELSA

O Pacs-ELSA foi desenvolvido para ser uma solucao
econdmica de armazenamento de imagens médicas,
provendo acesso rapido e descentralizado,® dentro
do padrdo para manipulagdo, armazenamento e
transmissdo de informacdo médica,” denominado
Digital Imaging and Communication in Medicine
(Dicom). Esse padrdo inclui a definicdo do formato
de arquivo, assim como o protocolo de comunicagdo
de rede. A versdo atual do Dicom foi concebida em
1993 e vem sendo adotada internacionalmente por
hospitais e clinicas, criando solucBes proprietarias
e livres. Dentre as solugdes livres e abertas existe a
ferramenta dcm4chee,? usada para desenvolver o Pacs-
ELSA. Esse sistema, que aplica o padrdo Health Level
Seven (HL7) para comunicagdo e armazenamento das
imagens, atual padrdo de comunicacgdo do 1SO," foi
utilizado para transmisséo de imagens de retina e de
ecocardiografia. Ap6s a aquisicdo de imagens, elas
sdo encaminhadas a um servidor central para serem
acessadas pelos Centros de Leitura. Além disso, 0s
resultados da leitura de ecocardiografia sdo gravados

¢ Sociedade Brasileira de Informdtica em Satide. Manual de requisitos de seguranca, contetido e funcionalidades para sistemas de

registro eletronico em satde (RES); versdo 2.1. Sao Paulo: Conselho Federal de Medicina; 2004 [citado 2011 mar 30]. Disponivel em:
http://www.uel.br/projetos/oicr/pages/arquivos/GTCERT_20040219_RT_V2.1.pdf

"Medical Imaging & Technology Alliance. DICOM - Digital Imaging and Communications in Medicine. Rosslyn (VA); 2013 [citado 2013 mar

4]. Disponivel em: http://medical.nema.org

& Evans D. decm4chee. [citado 2013 mar 4]. Disponivel em: http:/www.dcm4che.org/confluence/display/ee2/Home
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no servidor central, com as imagens, por meio de
objetos Dicom conhecidos como Structured Reports
para transmissdo ao Centro de Dados e para revisdes
e comparac0es futuras.

SEGURANCA E BACK-UP DOS DADOS

Copias de seguranca (backup) dos dados do Sistema
ELSA e do Pacs séo realizadas diaria e semanalmente
na modalidade incremental, e mensalmente na moda-
lidade completa, e armazenadas em fita em um local
fora do CPD-UFRGS, juntamente com cépias dos
dados da prépria universidade.

DOCUMENTACAO DOS SISTEMAS

O Centro de Dados desenvolveu manuais para uso das
equipes nos Cls, como, por exemplo, o Manual de Uso
do Sistema. Para uso interno, foi documentado todo
o ciclo de desenvolvimento, utilizando ferramentas
como javadoc e wiki. Essa documentagdo inclui desde
etapas de programac&o a protocolos, como implantagdo
e procedimentos de extracéo dos dados.

OUTRAS FERRAMENTAS DE INFORMATICA NO
ESTUDO

O Centro de Dados desenvolveu também uma plata-
forma SharePoint para compartilhar manuais e outros
documentos aos membros da equipe executora. Como
apresentado em outros artigos deste suplemento,
o0 estudo ELSA desenvolveu também um website"
de divulgacdo do estudo ao publico em geral e aos
participantes, e um sistema de geréncia para o0 Comité
de Publicac@es, ao qual as propostas de artigos sdo
submetidas para avalia¢do e aprovacao.

SITUACAO ATUAL E PERSPECTIVAS

Apesar do receio na utilizacdo de um sistema web
como esse, inédito em pesquisa epidemiolégica
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brasileira, cabe destacar que, tanto para a entrada
direta de dados online quanto para a digitacdo
dos formuléarios em papel, se observou incidéncia
minima de falhas técnicas ou utilizacdo inadequada
dos instrumentos web ap6s sua homologacédo. Para a
entrada direta online durante a coleta de dados (dois
centros), observou-se baixa incidéncia de falta de
energia elétrica e problemas de rede. Para a digitagéo,
o problema maior encontrado foi a lentiddo relatada
em alguns periodos do dia. A experiéncia adquirida
pelos usuarios e pelo Centro de Dados na linha de base
foi fundamental para a consolidagdo de um sistema
para uso longitudinal e multicéntrico.

O sistema de entrada e geréncia de dados ELSA-Brasil
é provavelmente o maior e mais complexo sistema web
desenvolvido no Brasil para pesquisa epidemiolégica.
Apesar de problemas iniciais associados aos atrasos
na disponibilizacéo de funcionalidades do sistema, 0s
dados obtidos nos Cls sobre os 15.105 participantes
da linha de base ja estdo no Sistema ELSA. A base de
dados em fevereiro de 2012 continha 2.340 variaveis;
sendo, no formato SAS, de 2.031.893 Kbytes. Ainda
falta incorporar varios resultados de leitura de imagens,
por exemplo, da ecocardiografia e da retina. No PACS,
ja estdo disponiveis aproximadamente 10.000 exames
de ecocardiografia e mais que 6.000 exames de retina.
O seguimento anual dos participantes para monitora-
mento de desfechos esta sendo realizado no sistema
em todos os Cls. A experiéncia adquirida permitiu o
aperfeicoamento do sistema web para sua utilizagdo
mais efetiva em futuras ondas.
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