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RESUMO

Considerando a relevancia das informacfes que constam no prontuario do paciente
para estudos, pesquisas clinicas e para a continuidade da assisténcia prestada, é
fundamental que as instituicdes de saude garantam a sua producdo, organizagéo e
arquivamento. O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI) por se tratar
de uma instituicdo de pesquisa e ensino que realiza assisténcia a pacientes com
doencas infecciosas, em geral crénicas, produz muita informacdo que é registrada
nos prontudrios, tornando-os volumosos e numerosos. De acordo com resolugdo em
vigor, prontuarios em papel podem ser eliminados ap6s cumprirem prazo de 20 anos
de arquivamento, a partir do Ultimo registro. No entanto, apdés esse prazo, O
prontuario deve ser avaliado para identificar se ainda mantém seu valor informativo
de interesse para pesquisa clinica. O INI nunca realizou um processo de avaliacdo
arquivistica dos prontuérios definindo prazo de guarda e eliminacdo. Atualmente a
instituicdo sofre com espaco fisico insuficiente para arquivamento, dificultando assim
a gestdo desse documento. O objetivo deste estudo é elaborar critérios para
identificar o valor informativo e definir prazo de guarda para auxiliar na avaliacao
arquivistica dos prontuarios de interesse para pesquisa clinica do INI. Trata-se de
um estudo exploratoério e transversal. A pesquisa foi realizada no INI, entre o periodo
de maio de 2016 e junho de 2017. Utilizou-se da Técnica Delphi, através da qual foi
possivel coletar opinido de um grupo de especialistas engajado na area para
desenvolver o estudo e alcancar seu consenso por meio de questionarios. Os
critérios obtidos foram qualquer exame, atendimento e internagdo arquivados nos
prontuarios possui valor informativo para pesquisa clinica, até mesmo um prontuario
sem qualquer documento anexado. O prazo de guarda foi definido em 20 anos para
o prontudrio original (papel) a partir do ultimo registro e, apGs prescrever este prazo,
manter somente a sua copia auténtica digitalizada em sistema com assinatura
digital. Por fim, esse trabalho possibilitou a realizacdo de uma avaliagdo arquivistica
de prontuarios completa, que contribuira com a redugdo da massa documental,
melhor aproveitamento de espaco fisico e melhora na organizacdo, atualizacao,
preservacao e disponibilizacdo desses documentos, além de subsidiar a Comisséo
Permanente de Avaliagdo de Documentos e a Comisséo de Revisdo de Prontuérios
com os resultados alcancados para encaminhamento junto ao Arquivo Nacional. A
partir da técnica aplicada foi possivel incorporar ideias e estratégias para a
proposicdo de tecnologia para a guarda do prontuario em meio digital e a eliminagéo
do papel, em acordo com a legislagdo existente e 0s principios arquivisticos.

Palavras-chave: Avaliagdo arquivistica; Prontuario do paciente; Valor informativo;
Prazo de guarda.
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ABSTRACT

Considering the relevance of the information contained in patient records, clinical
research studies and to the continuity of the assistance, it is essential that health
institutions ensure your production, organization and archiving. The National Institute
of Infectious Diseases Evandro Chagas (INI) as a research and teaching institution
which carries out assistance to patients with infectious diseases, in generally,
produces a lot of information that is registered on the charts, making them bulky and
numerous. In accordance with resolution in place, paper medical records can be
eliminated of after they've been in a period of 20 years from filing, from the last
record. However, after this period, the record should be evaluated to determine if it
still keeps your informational value of interest to clinical research. The INI never held
an archival review process of records defining period of safekeeping and
disposal. Currently the institution suffers from insufficient physical space for
archiving, making the management of this document. The Aim of this study is to
develop criteria for identifying the informational value and set deadlines for the guard
to assist in the evaluation of archival records of interest to clinical research of
INI. This is an exploratory and transversal. The survey was conducted in the INI,
between the period of May 2016 and June 2017. Using the Delphi Technique,
through which it was possible to collect the opinion of a group of experts engaged in
the field to develop the study and achieve your consensus through
guestionnaires. The criteria were any examination, care and hospitalization filed in
records has informational value for clinical research, even a record without any
attached document. The period of custody has been set at 20 years for the original
record (paper) from the last record and, after prescribing this term, keep only the
authentic copy scanned in your system with digital signature. Finally, this work made
possible the realization of a complete medical records archiving assessment, which
will contribute to the reduction of mass, better use of physical space and improved
organization, upgrade, preservation and availability of these documents, in addition
to subsidizing the Standing Committee Document Evaluation and the Review of
Patient Records with the results reached to routing by the national archives. From the
applied technique it was possible to incorporate ideas and strategies for the
proposition of technology to the record in the digital and paper elimination, ongoing
disposal with existing legislation and principles archive.

Keywords: Archival review process; Patient record; Informational value; Deadline for
the guard.
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1 INTRODUCAO E REFERENCIAL TEORICO

A informac&o sempre foi fundamental para o progresso da sociedade, desde
os primordios da historia do homem até os dias de hoje (ARAUJO, 2012, p. 8),
constitui-se em suporte basico para a atividade humana. Na area da saude, a
informacéo é uma fonte essencial para um bom atendimento.

A Resolugéao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n°® 1638 de 10 de julho
de 2002 obriga que os dados referentes ao paciente sejam registrados em
prontuario, incluindo a sua identificacdo completa e evolugdes diarias, discriminando
todos os procedimentos realizados, ao longo da assisténcia, ao paciente. Ainda
nesta Resolucdo, o CFM em seu artigo 1°, define prontuario, nesta ocasido ainda
prontuario médico (grifo nosso), como documento Unico, constituido de um
conjunto de informacdes, sinais e imagens registrados, gerados a partir de fatos,
acontecimentos e situacfes sobre a saude do paciente e a assisténcia a ele
prestada, de caréter legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicagéo entre
membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao
individuo (CFM, 2002).

Considerando a relevancia das informacdes que constam no prontuario do
paciente para estudos, pesquisas clinicas e para a continuidade da assisténcia
prestada, é fundamental que as instituicbes de saude garantam a producao,
organizagdo, manutencdo, arquivamento, eliminacdo ou guarda permanente deste
documento. Estas acbes sdo definidas na area arquivistical como gestdo de
documentos.

De acordo com a Lei Federal n°® 8.159 de 08 de janeiro de 1991, que dispbe
sobre a politica nacional de arquivos publicos e privados, em seu artigo 3°, gestéo
de documentos € o conjunto de procedimentos e operagfes técnicas referentes a
sua producdo, tramitacdo, uso, avaliacdo e arquivamento em fase corrente e
intermediaria, visando a sua eliminagdo ou recolhimento para guarda permanente
(BRASIL, 1991).

1 Disciplina que estuda as fungbes do arquivo e os principios e técnicas a serem observados na
producdo, organizagdo, guarda, preservacdo e utilizagdo dos arquivos. Também chamada
arquivistica. Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica (2005, p. 36).
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Segundo Valentini (2013, p. 115-116), as fases basicas da gestdo de
documentos sao: 1) Producdo, onde os documentos s&o criados em razao das
atividades especificas de um 06rgdo; 2) Utilizagdo, a qual diz respeito ao fluxo
documental e, por fim, 3) Destinag&o, sendo esta a fase primordial, pois decide quais
os documentos a serem eliminados ou preservados permanentemente. E decidido,
também nesta fase, quais documentos serdo encaminhados para a guarda
temporaria. Para isso, portanto, deve ser feita uma avaliacdo dos mesmos.

A avaliacdo € um processo de andlise de documentos de arquivo, que
estabelece os prazos de guarda e a destinacdo, de acordo com os valores que lhes
sdo atribuidos, segundo o Dicionério Brasileiro de Terminologia Arquivistica (2005,
p. 41). A avaliacdo de um documento € feita através da andlise e sele¢cdo do mesmo,
com vistas a fixagdo de prazos para sua guarda ou eliminacdo (cria-se uma tabela
de temporalidade), contribuindo, assim para a racionalizagdo dos arquivos
(VALENTINI, 2013, p. 116).

Segundo Astréa Castro, Andressa e Gasparian (1988, p. 111), a avaliagédo é
um estudo dos mais dificeis e controversos na arquivologia, pois pretende
normatizar a selecdo dos documentos das instituicbes, atribuindo-lhes prazos de
validade.

Ainda as autoras citadas acima (1988, p. 111) destacam que é impossivel
conservéa-los todos, primeiro porque 0s espagos nunca seriam suficientes, por mais
ricos que fossem os paises; segundo porque o préprio pesquisador, numa grande
massa, perderia o0 vigor e o interesse da pesquisa, pois papéis sem valor estariam
misturados a papéis de valor.

A complexidade do processo de avaliacdo de documentos exige a
participacdo de pessoas ligadas a diversas areas profissionais e conhecedoras das
atividades desempenhadas pela instituicdo. Assim uma Comissao Permanente de
Avaliacdo de Documentos (CPAD) deve ser constituida. Nas instituicdes de saude,
conforme a Resolugéo do Conselho Nacional de Arquivos (CONARQ) n° 22 de 30 de
junho de 2005 que dispbe sobre as diretrizes para avaliacdo de documentos em
instituicdes de saude, recomenda-se a criagdo e implantacdo de uma CPAD e tendo
em sua constituicao representantes da Comissédo de Revisdo de Prontuérios (CRP),
contribuindo assim com o trabalho de avaliagdo dos documentos nas instituicoes de

saude com acervos de prontuarios.
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‘Para orientar a avaliagdo, critérios de valor do documento devem ser
utilizados’ (SILVA et al., 2009, p. 131 apud OLIVEIRA; SILVA, 2014, p. 80). De
acordo com a Resolugdo do CONARQ n° 22 (2005), o valor primario de um
documento refere-se ao uso administrativo para a instituicdo, razao primeira da
criacdo do documento, e valor secundario, ao uso para outros fins que nao aqueles
para os quais os documentos foram criados, podendo apresentar valor probatorio e
valor informativo. E atribuido valor probatorio a documentos que comprovam a
organizagdo e o funcionamento da instituicdo que o produziu ou comprovam as
acOes de determinados individuos que os produziram. O valor informativo € atribuido
a documentos que registram informagdes sobre pessoas, lugares, objetos, fatos ou
fendbmenos que se pretende preservar. Pode-se dizer também que valor secundario
€ a qualidade informativa que um documento pode possuir para além de seu valor
primério, sendo identificado quando cessa o valor primério e a guarda do documento
faz-se necesséaria permanentemente.

Segundo a Lei Federal de Arquivos n® 8.159/1991 em seu Capitulo IlI, artigo
8°, paragrafo 3°, consideram-se de guarda permanente os conjuntos de documentos
de valor histérico, probatério e informativo que devem ser definitivamente
preservados.

Para muitas instituicdes de saude, por ser o prontuario um documento que
possui informacdes relevantes para além da continuidade da assisténcia prestada,
ou seja, para estudos e pesquisas, possui, assim, valor secundario e é, portanto,
considerado de guarda permanente.

Contudo, devido ao seu propdésito, ou seja, de registrar toda e qualquer
informacdo referente a sua historia assistencial, o prontuario do paciente se torna
volumoso, gerando assim um acumulo de documentos nas instituicbes de saude.
Segundo Lunardelli e Molina, 2012, p. 3:

Dada a expressiva massa documental que compde 0s prontuarios,
as instituicfes voltadas a saude da populacdo demandam, cada vez
mais, espaco para a guarda dos prontuarios. Tal situacdo torna-se
um problema j& que esse espaco poderia ser utilizado no trato dos
pacientes bem como em outras atividades de rotina.

Em 23 de novembro de 2007, o CFM publica a Resolu¢do n°® 1821 na qual
aprova as normas técnicas concernentes a digitalizacdo e ao uso dos sistemas
informatizados para a guarda e o manuseio dos documentos dos prontuarios dos

pacientes, autorizando a eliminacdo do papel (grifo nosso) e a troca de informacgao
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identificada em saude para fins de garantia da confidencialidade dos dados
registrados, onde delibera em seu artigo 8°, prazo minimo de 20 anos, a partir do
altimo registro, para a preservacao dos prontuarios de pacientes em suporte papel e
que ndo foram arquivados eletronicamente em meio Optico, microfiimados ou
digitalizados.

Com a Resolugao do CFM n° 1821/2007, ainda em vigor, as instituices de
saude podem selecionar os prontuarios que atendem o critério estabelecido nesta
Resolucédo e elimina-los de imediato, minimizando assim o complexo trabalho de
avaliacdo de documentos. Mas o valor informativo de interesse para pesquisa do
prontuario deve ser ainda relevado, pois mesmo apo6s 20 anos de guarda a partir de
seu Ultimo registro, alguns prontuarios podem ser considerados como documentos
potenciais para realizacdo de pesquisas, devendo assim ser mantidos arquivados
por mais tempo na instituicdo, podendo ser futuramente eliminados ou mantidos sob

guarda permanente.

1.1 ARQUIVO, INFORMACAO ARQUIVISTICA E DOCUMENTO ARQUIVISTICO

No final do século XIX, através da publicacdo do mais antigo manual de
Arquivistica, elaborado em 1898 pelos arquivistas holandeses, o conceito de arquivo
era definido como:

O conjunto de documentos escritos, desenhos e material impresso,
recebidos ou produzidos oficialmente por determinado Orgéo
administrativo ou por um de seus funcionarios, na medida em que
tais documentos se destinavam a permanecer na custddia deste
6rgdo ou funcionario (ASSOCIACAO DOS ARQUIVISTAS
HOLANDESES, 1973, p. 13 apud JARDIM, 2008, p. 122, grifo do
autor).

Também na Franca, o Manual de Arquivistica, elaborado pela Associacéo dos
Arquivistas Franceses e publicado em 1973, entende que:

Um fundo de arquivos?® é, de fato, o conjunto de documentos de
gualquer natureza que qualquer corpo administrativo, qualquer
pessoa fisica ou moral, reuniu automatica e organicamente em razao
de suas fungdes ou atividades (ASSOCIACAO DOS ARQUIVISTAS
FRANCESES, 1973, p. 22 apud RONDINELLI, 2013, p. 173).

2 Fundo é o conjunto de documentos de uma mesma proveniéncia. Ibid., p. 96. Segundo Bellotto
(2004, p. 28), o fundo de arquivo compreende os documentos gerados e/ou recolhidos por uma
entidade publica ou privada que sdo necessarios a sua criacdo, ao seu funcionamento e ao exercicio
das atividades que justificam a sua existéncia. Por isso, os documentos de uma determinada unidade
administrativa ndo devem ser separados para efeitos de organizacdo sob nenhum pretexto.
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No Brasil, a melhor definicdo de arquivo encontra-se no texto da Lei Federal
n° 8.159 de 08 de janeiro de 1991 que dispbe sobre a politica nacional de arquivos
publicos e privados, em seu art. 3°:

Consideram-se arquivos, para os fins desta Lei, 0s conjuntos de
documentos produzidos e recebidos por 6rgaos publicos, instituicdes
de carater publico e entidades privadas, em decorréncia do exercicio
de atividades especificas, bem como por pessoa fisica, qualquer que
seja o suporte da informagéo ou a natureza dos documentos.

Percebe-se que na literatura arquivistica ndo ha uma conceituagéo de arquivo
definitiva. Alguns autores, como os canadenses Jean-Yves Rousseau e Carol
Couture (1998, p. 65), definem arquivo como um conjunto de informacdes e nao
como um conjunto de documentos.

[...] o conjunto das informacgbes, qualguer que seja a sua data,
natureza, ou suporte, organicamente e automaticamente reunidas
por uma pessoa fisica ou moral, publica ou privada, para as proprias
necessidades da sua existéncia e o exercicio das suas funcgdes,
conservadas inicialmente pelo valor primério, ou seja, administrativo,
legal, financeiro ou probatério, conservadas depois pelo valor
secundario, isto €, de testemunho ou, mais simplesmente, de
informagéo geral (COUTURE; ROUSSEAU, 1998, p. 284).

A transformacao do conceito de arquivo, segundo Jardim (2008, p. 122-123),
torna-se evidente a partir da segunda metade do século XX, quando se utiliza, cada
vez mais, os diversos suportes materiais para registrar a informacéo arquivistica,
eliminando assim qualquer tentativa de delimitar os possiveis suportes dos
documentos arquivisticos. Além disso, supera-se a ideia hegemobnica de que os
arquivos constituem conjuntos de documentos destinados a permanecer sob
custdédia permanente das instituicdbes arquivisticas, a partir do surgimento dos
principios da gestdo de documentos® no final da década de 1940, nos Estados
Unidos e Canada.

Ainda, Jardim (2008, p. 123) menciona que, apesar destas transformacoes, 0
conceito de arquivo mantém inalteradas as suas caracteristicas basicas de conjunto

organico* produzido por uma dada atividade juridico-administrativa, onde sobressai o

3 Conjunto de procedimentos e operagdes técnicas referentes a producéo, tramitagéo, uso, avaliacdo
e arquivamento de documentos em fase corrente e intermediaria, visando sua eliminagdo ou
recolhimento. Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica (2005, p. 100). Tema abordado nesta
dissertacéo sob o titulo Gestao de Documentos.

4 E organica a informacdo que pertence A pessoa ou organizacdo que a acumulou. Enfatiza-se a
originalidade, lembrando que os arquivos devem ser formados por informagdes que sejam especificas
dos acumuladores. (LOPES, 1996, p. 32).
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carater testemunhal do conjunto documental arquivistico, ou seja, informacional,
conservado em sua organicidade.®

O conceito de informacdo arquivistica é pouco percebido na bibliografia
especializada e nas propostas de solucdes para os problemas dos arquivos.
Segundo Lopes (1996, p. 30), “ao se falar em tratamento da informacéo registrada
de natureza, peculiaridades e propriedades arquivisticas atribuidas, esta-se
subvertendo a tradicao”. Tradicdo esta “de se conceber o documento (grifo nosso)
como o objeto de estudo fundamental da arquivistica”. O autor enfatiza que se deve
“valorizar a informagao, sem perder de vista a sua organicidade” (LOPES, 1996, p.
32).

Foi durante a década de 1990 que o conceito de informag&o arquivistica foi-se
consolidando entre os arquivistas canadenses e norte-americanos. Abria-se, entao,
um espaco para reflexbes referentes ao fenébmeno informacional relacionados a
arquivistica e a ciéncia da informacéo®, embora recorrente a definicdo de arquivo
(grifo nosso). Isto torna-se evidente na passagem da obra “Os fundamentos da
disciplina arquivistica”, dos canadenses Couture e Rousseau (1998, p. 63-64):

Todos os membros do organismo tém necessidade de informacgéo
para desempenharem as suas respectivas funcbes. Arranjam a
informagdo necesséria tanto no exterior como no interior do
organismo. Essa informacdo pode ser verbal ou registrada num
suporte como o papel, fita magnética, o video, o disco éptico ou o
microfilme. Pode ser organica, isto €, elaborada, enviada ou recebida
no ambito de sua missdo, ou ndo organica, isto é, produzida fora do
ambito desta.

Seguindo os autores canadenses, a producdo de informacdes organicas
registradas, ou seja, informagdes arquivisticas, da origem aos arquivos do
organismo. “Sob esta designacdo sao agrupados todos os documentos, seja qual for
0 seu suporte e idade, produzidos e recebidos pelo organismo no exercicio das suas
funcdes” (COUTURE; ROUSSEAU, 1998, p. 64).

De fato, que ‘a informagdo nao tem sido considerada objeto privilegiado da
arquivologia, aparecendo, na literatura classica da area, como uma consequéncia do

documento de arquivo, que, por sua vez, é visto como um elemento do arquivo’

5 Relagdo natural entre documentos de um arquivo em decorréncia das atividades da entidade
produtora. Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica, op. cit.,, p. 127). Tema abordado nesta
dissertacéo sob o titulo Caracteristicas do Documento Arquivistico.

6 Disciplina que estuda a teoria e pratica da geracéo, processamento e disseminacdo da informacao.
Ibid., p.47.
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(FONSECA, 1998, p. 33 apud RONDINELLI, 2013, p. 94). Isto se justifica pelo fato

de a Arquivologia ter no documento arquivistico, isto €, no registro das atividades de

uma pessoa fisica ou juridica, seu objeto de estudo (RONDINELLI, 2013, p. 99).
Para Rodrigues (2006, p. 113, grifo do autor):

Acredita-se que a partir da definicdo de arquivo pode-se chegar a
definicdo de informac&o arquivistica: informacgéo arquivistica é aquela
passivel de ser extraida de um conjunto de documentos desde que
estes tenham sido produzidos ou recebidos no decurso das acdes
necessdarias para realizacdo da missdo predefinida de uma
determinada entidade coletiva, pessoa ou familia.

Quanto ao conceito de documento arquivistico, segundo os classicos da area,
o inglés Hilary Jenkinson em sua obra intitulada “Um manual de administracéo de
arquivo”, de 1922, o define como:

Um documento dito como pertencente a classe dos arquivos é
aquele elaborado ou usado no curso de uma transacao
administrativa ou executiva (publica ou privada) da qual tomou parte;
e subsequente preservado sob sua custddia e para sua propria
informagdo pela pessoa ou pessoas responsaveis por aquela
transacgéo e seus legitimos sucessores. (JENKINSON, 1922, pll apud
RONDINELLI, 2013, p.152)

Percebe-se que, Jenkinson define documento arquivistico como uma unidade
documental criada no decorrer de um ato administrativo desempenhado
exclusivamente por pessoa juridica e inserida num todo formado por outras unidades
documentais, a classe dos arquivos.

O americano Theodore Roosevelt Schellenberg, na sua abordagem sobre o
conceito de documento arquivistico, também afirma que para ser considerado
arquivo, os documentos devem ter sido criados e acumulados para atender a algum
objetivo, sendo este conceito mais abrangente:

E, pois, importante a razdo pela qual os documentos vierem a existir.
Se forem produzidos no curso de uma atividade organizada, com
uma determinada finalidade, se foram criados durante o processo de
consecucdo de um certo fim administrativo, legal, de negdcio ou
qualquer outro fim social sdo, entdo, considerados como tendo
qualidade de material de arquivo em potencial. (SCHELLENBERG,
1973, p. 16)
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Ao tratar de conceituar de maneira mais completa e contemporanea, a autora
italiana Luciana Duranti, com base na diplomatica,” define documento arquivistico da
seguinte forma:

Documento arquivistico é todo documento criado por uma pessoa
fisica ou juridica no decorrer de atividades préaticas como instrumento

7

ou subproduto dessas atividades; documento é informacéo
registrada, sendo que o termo registrada significa afixada num
suporte de maneira concreta e regidas por regras de disposicdo; e
informacdo é entendida como um conjunto de dados a serem
comunicados no tempo e/ou espaco. (DURANTI, 2002, p.ll apud
RONDINELLI, 2013, p. 95, grifo do autor)

Com todas essas definicdes, percebe-se que a Arquivologia possui uma

triplice dimensao: arquivos, documentos e informacéao.

1.1.1 Caracteristicas do Documento Arquivistico

Os documentos arquivisticos atestam acgles, transacfes e sua veracidade
depende das circunstancias de sua criagdo e preservacdo. Com base nesta
afirmacédo, Duranti (1994 apud RONDINELLI, 2013, p.181) identifica cinco

caracteristicas dos documentos arquivisticos:

a) Unicidade: por ela entende-se o papel Unico que cada documento desempenha
no conjunto ao qual pertence, de maneira que, segundo a autora, ‘copias de um
documento arquivistico podem existir em um mesmo grupo ou em outros grupos,
mas cada copia é unica em seu lugar, porque o complexo das suas relacbes com os
outros documentos é sempre unico’. Completa Rodrigues (2006, p. 109), “a
unicidade refere-se a relagdo de cada documento com a agdo que o0 gerou. Sua
especificidade seria o enfoque em documentos duplicados (cdpias) encontradas
dentro de um mesmo arquivo, mas em subconjuntos documentais distintos porque

produzidos ou recebidos no exercicio de ac¢des distintas”.

b) Naturalidade: ‘arquivos ndo sao documentos reunidos artificialmente, como

objetos de museus, por se julgar que serdo de uso ou de interesse de estudantes,

7 Disciplina que tem como objeto o estudo da estrutura formal e da confiabilidade e autenticidade dos
documentos. (CONARQ, 2012, p. 3).
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mas acumulados naturalmente em escritérios por motivos administrativos de ordem
pratica’. Para Bellotto (2002 apud RODRIGUES, 2006, p. 109), essa qualidade do
documento é referida como principio arquivistico da cumulatividade, onde, ‘os
documentos ndo séo colecionados e sim acumulados, naturalmente, no curso das

acOes, de maneira continua e progressiva’.

c) Organicidade ou inter-relacionamento: ‘trata-se das relagbes que os documentos
estabelecem entre si no decorrer das atividades e que os tornam interdependentes’.
Para Rodrigues (2006, p. 109), “se um arquivo é formado por um conjunto de
documentos que se originam de agdes em prol da missdo de uma entidade, tem-se
gue ele resulta em um todo organico cujas partes séo inter-relacionadas de modo a

fornecer o sentido do conjunto”.

d) Imparcialidade ou ingenuidade: documento arquivistico é imparcial quando
‘constitui uma promessa de fidelidade (grifo do autor) aos fatos e acgbes que
manifestam e para cuja realizagéo contribuem’. Rondinelli (2013, p. 181) esclarece,
segundo Jenkinson, dizendo “que a imparcialidade se refere a uma veracidade
inerente ao documento arquivistico pelo fato de este ser produzido no curso normal

das atividades, e ndo tendo em vista influir em julgamentos futuros”.

e) Autenticidade: ‘esta vinculada ao continuum (continuo) da criacdo, manutencéo e
custddia, ou seja, os documentos arquivisticos sao auténticos porque sao criados,
mantidos e conservados sob custédia, de acordo com procedimentos regulares que
podem ser comprovados’. Para Rodrigues (2006, p. 110), Jenkinson identifica a
possibilidade dessa garantia no continuum (continuo) da criagdo, manutencdo e
guarda pelo seu produtor. O que ele chama de linha idbnea de custodiadores
responsaveis e onde o CONARQ (2012, p. 1) denomina cadeia de custddia
ininterrupta, que é:

Linha continua de custodiadores de documentos arquivisticos (desde
0 seu produtor até o seu legitimo sucessor) pela qual se assegura
gue esses documentos sdo 0os mesmos desde o inicio, ndo sofreram
nenhum processo de alteragéo e, portanto, sdo auténticos.

Caso esta cadeia de custddia seja interrompida, no tempo em que 0os documentos
ndo estiverem sob a protecdo do seu produtor ou sucessor, podem surgir davidas
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com relacdo a sua autenticidade e, consequentemente, perde-se a sua
confiabilidade (CONARQ, 2012, p. 1); (FLORES; SANTOS, 2015, p. 203).

Percebe-se que as caracteristicas de um documento arquivistico estao
intimamente relacionadas, o que se torna mais claro a partir da conceituacao de
documento arquivistico feita por Rondinelli (2013, p. 226, grifo do autor):

Os documentos arquivisticos surgem naturalmente no decorrer das
atividades de uma pessoa fisica ou juridica, como decorréncia
normal do ato de se registrarem essas atividades. Desse registro
espontaneo resulta uma promessa de imparcialidade dos
documentos, bem como um vinculo entre eles. Tal vinculo se traduz
na relagdo organica que cada documento tem um com outro e no fato
de o conjunto documental dai resultante ser dotado de organicidade.
Como se trata de documentar atividades, cada documento é Unico no
seu conjunto, pois que ali desempenha funcdo especifica.
Finalmente, a submissdo desses documentos a procedimentos
arquivisticos ininterruptos de gestdo e de preservacao garante sua
autenticidade.

1.1.2 Principios Arquivisticos

A prética da disciplina arquivistica esta intimamente ligada a existéncia dos
arquivos. Mas ndo se deve confundir o nascimento desta disciplina, no século XIX,
com a existéncia dos arquivos e de praticas arquivisticas, estes ja identificados nas
civilizagbes pré-classicas. ‘E por todos sabido que os arquivos tém uma existéncia
remota, justamente aquela em que surgem as primeiras organizagbes sociais,
constatando-se uma estreita vinculagdo entre 0s primeiros arquivos e as origens da
escrita’ (VIVAS MORENO, 2004, p. 82 apud RONDINELLI, 2013, p. 117). Os
primeiros arquivos da historia da humanidade foram descobertos nas cidades-
Estado da Siria e da Mesopotamia:

Um dos maiores achados de tabuinhas em escrita cuneiforme, e,
sem duavida, aquele que melhor evidenciou uma estrutura organica
de documentagdo. A sua producdo cobre o mandato de trés
soberanos, num periodo estimado de quarenta e cinco anos,
remontando cronologicamente ao século XXIV a.C.[...]. Quanto ao
depdsito principal, constatou-se também que havia uma criteriosa
selecdo, e que a ordenacgdo das tabuinhas obedecia a um plano
sistematico, de acordo com a diversidade funcional dos documentos.
Havia, pois, uma estrutura que evidencia ja principios arquivisticos
muito concretos (SILVA et al., 1999, p. 49-50 apud RONDINELLI,
2013, p. 118).
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Porém, a organizacdo das rotinas de trabalho em torno dos arquivos e o
aparecimento de principios proprios dos arquivos, constituem um fenémeno
contemporaneo (COUTURE; ROUSSEAU, 1998, p. 52).

Na arquivistica ha principios que fundamentam as bases teéricas desta
disciplina. Dentre eles, serdo abordados o Principio da Proveniéncia ou Respect des
Fonds (Respeito aos Fundos) e a Teoria das Trés Idades, também conhecida como
o Ciclo de Vida dos Documentos; ambos estdo diretamente ligados ao tema do
presente estudo.

a) Principio da Proveniéncia

O Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica (2005, p. 136) o define
como principio da Arquivologia, segundo o qual o arquivo produzido por uma
entidade coletiva, pessoa ou familia ndo deve ser misturado aos de outras entidades
produtoras. Este principio é o primeiro que define um conjunto de documentos como
arquivo. Também chamado Principio do Respeito aos Fundos.

Costuma-se atribuir a autoria do principio da proveniéncia ao historiador e
paledgrafo francés, Natalis de Walilly, chefe da Secdo Administrativa dos Arquivos
Departamentais do Ministério do Interior francés que inspira seu ministro Duchatel a
emitir uma circular em 24 de abril de 1841, onde estabelece seu método de trabalho:
“os documentos deveriam ser agrupados por fundos, isto €, todos os documentos
originarios de uma determinada instituicdo, tal como uma entidade administrativa,
uma corporacdo ou familia, seriam agrupados e considerados fonds (fundos)
daquela determinada instituicdo” (SCHELLENBERG, 1973, p. 208).

Sabemos agora que Natalis de Wailly acabava, com estas propostas,
de dar uma personalidade disciplinar prépria dos arquivos
fornecendo-lhes uma maneira original de abordar os arquivos, que
permitia evitar os graves e irreparaveis erros que se cometiam desde
h& muito como a organizac¢do dos arquivos por assunto, por tema ou
por outro qualquer fator. [...]. Em qualquer outra organizacdo que néo
por fundos, corre-se o risco de ndo saber onde encontrar um
documento (COUTURE; ROUSSEAU, 1998, p. 80-81).

Por volta do ano de 1881, os alemaes também adotaram dois principios, dos
quais refletem o Respect des Fonds (Respeito aos Fundos) dos franceses: o
principio de proveniéncia, que costuma ser tratado como sinénimo do principio de

respeito aos fundos, e o de manutencdo da ordem original. Mais recentemente é
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definido como o principio de integridade ou indivisibilidade (RODRIGUES, 2006, p.
106). “Assim, ademais de ndo mesclar papéis de uma reparticdo com os de outra, 0
arquivista teria ainda que respeitar o arranjo® interno com que esses papéis vieram
do 6rgéo de origem” (BELLOTTO, 2004, p. 131).

Para o principio de manutencdo da ordem original, Duranti (1994, p. 57 apud
RODRIGUES, 2006, p. 106) o considera como um principio de proveniéncia sob o
ponto de vista interno do arquivo. Rodrigues (2006, p. 106) acrescenta:

A ordem original seria aguela em que os documentos de um mesmo
produtor estdo agrupados conforme o fluxo das acdes que os
produziram ou receberam. Se o documento € a corporificagdo (grifo
do autor) de acbes que ocorrem em um fluxo temporal, a ordem
original, ou melhor, a ordem dos documentos em correspondéncia
com o fluxo das acdes torna-se indispensavel para a compreenséo
dessas acgbOes e, consequentemente, para a compreensdo do
significado do documento.

Segundo Rodrigues (2006, p. 107), “o respeito a proveniéncia do conjunto
documental e a ordem original (proveniéncia de cada documento) como
imprescindiveis para o tratamento dos arquivos, ficando evidente que a dispersao de
documentos pode comprometer a inteligibilidade do arquivo”.

E bom destacar que dispersdo de documentos em um fundo ocorre por
motivo de eliminagdes autorizadas decorrentes da execugdo de tabela de
temporalidade da instituicdo de origem, ndo comprometendo assim a integridade do
arquivo como um todo. Como destaca Bellotto (2002, p. 21 apud RODRIGUES,
2006, p. 107), ‘os fundos de arquivo devem ser preservados sem dispersao,
mutilacéo, alienacédo, destruicdo ndo autorizada (grifo nosso) ou adi¢éo indevida...’

Portanto, o principio da proveniéncia, para Couture e Rousseau, é a base
tedrica, a lei que rege todas as intervengdes arquivisticas, sendo possivel constatar
que:

garante a integridade administrativa dos arquivos de uma unidade;
garante o valor testemunhal dos documentos pertencentes ao fundo
de arquivo; permite a identificagdo da natureza dos documentos;
garante a percepcdo das particularidades de funcionamento do
organismo a que eles dizem respeito; permite ao arquivista a gestao
de grandes conjuntos documentais; propicia a recuperacdo das
informagfes; maximiza o processo de gestdo e elimina qualquer
possibilidade de dispersdo dos documentos correntes, intermediarios

8 Arranjo (que nada mais € do que a classificagdo no ambito dos arquivos permanentes) é
comandado pela estrutura e pelo funcionamento da administragéo. O arranjo pode ser considerado a
acomodacgdo que se faz a classificagdo efetuada anteriormente, depois das baixas sofridas em
decorréncia da avaliacdo (BELLOTTO, 2004. p. 29).
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ou permanentes (COUTURE; ROUSSEAU, 1998, p. 84 apud
LUNARDELLI; MOLINA, 2012, p. 11).

b) Teoria das Trés Idades

Dividir os arquivos em trés — correntes, intermediarios e permanentes — foi
uma inovacdo norte-americana do pos-guerra, nos anos 60 e 70, dos Estados
Unidos da América (EUA) e do Canada, assimilada em alguns paises da Europa
Ocidental. O espirito pragmético e empreendedor norte-americano percebeu que a
arquivistica tradicional — onde estabelecia que a documentacdo deveria passar
diretamente da fase administrativa para a histérica - ndo dava conta da
complexidade do fendmeno referente ao aumento explosivo da quantidade de
documentos e informagbes a serem geridos, por quem havia se tornado uma
poténcia central, neste caso os EUA (LOPES, 1996. p. 73).

Conforme descrito na bibliografia especializada, mais especificamente no
“Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica” (2005, p. 29, 32 e 34), as trés
idades ou fases ou ciclo vital pelas quais passam os documentos, possibilitam a
criacdo dos seguintes arquivos:

Corrente: conjunto de documentos, em tramitacéo ou ndo, que, pelo
seu valor primério, € objeto de consultas frequentes pela entidade
gque o produziu, a quem compete a sua administracdo;
Intermediario: conjunto de documentos origindrios de arquivos
correntes, com uso pouco frequente, que aguarda destinagéo;
Permanente: conjunto de documentos preservados em carater
definitivo em fung&o de seu valor. [...]. Também chamado de arquivo
histérico. (grifo nosso).

Couture e Rousseau (1998, p. 111-112) afirmam que a arquivistica reparte
assim a vida do documento de arquivo em trés periodos que, para 0s autores,
utilizam os seguintes termos: os de atividade (documentos ativos — arquivo
corrente), os de semiatividade (documentos semiativos — arquivo intermediério) e os
de inatividade (documentos inativos — sao eliminados ou conservados como arquivo
definitivo). O conceito de ciclo de vida permite transformar um conjunto de
documentos quantitativamente demasiados em subconjuntos que apresentam
diferentes caracteristicas, como frequéncia e tipo de utilizagdo. Isto facilita uma

redistribuicdo e, consequentemente, uma melhor organizagdo do acervo arquivistico.
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1.2 GESTAO DE DOCUMENTOS

Para a arquivologia, a Segunda Guerra Mundial marcou um momento
relevante no que tange a mudancas na administracao de arquivo.

N&o bastou, todavia, a adocdo pura e simples da divisdo dos arquivos em
fases, segundo prazo de validade. Necessitou dinamizar o desempenho das
atividades arquivisticas tipicas, como classificacdo® e destinacdo de documentos,
fundamentais a operacionalizacdo da transferéncia e recolhimento, respectivamente
aos arquivos intermediarios e permanentes.

Silva et al., 2009, p. 131 apud Oliveira; Silva, 2014, p. 80 afirmam que:

Houve ‘(...) a movimentacdo em massa de documentos, por razdes
de ordem politica, ideolégica, estratégia militar e mesmo por razdes
de ordem de Estado’. Outro agravante, ainda segundo esses autores,
para o grande aumento da massa documental ‘foi 0 desenvolvimento
da tecnologia. Aqui aparece a ideia de ‘explosdo documental’, ou
seja, a producdo documental tomou tal dimenséo quantitativa que foi
necessario pensar formas de controla-la’.

Surgem, entdo, os preceitos da gestdo de documentos, revolucionando o
método arquivistico tradicional — receber, preservar e dar acesso. As instituicdes
reformularam seu papel, assumindo parametros para administracdo de seus
acervos.

A gestdo de documentos surge como um processo de reduzir, seletivamente,
a propor¢gBes manipulaveis, a massa de documentos, que € caracteristica da
civiizagdo moderna, de forma a conservar permanentemente os que tém um valor
cultural futuro sem menosprezar a integridade substantiva da massa documental
para efeitos de pesquisa. (JARDIM, 1987, p. 35).

Segundo o Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica (2015, p. 100),
gestdo de documentos € o conjunto de procedimentos e operagbes técnicas
referentes a producgdo, tramitacdo, uso, avaliagdo e arquivamento de documentos
em fase corrente e intermediaria, visando sua eliminagcdo ou recolhimento. Também
chamado administragcdo de documentos.

Sob tal perspectiva, a gestdo de documentos cobre todo o ciclo de vida dos
documentos, desde que sao produzidos até serem eliminados ou recolhidos para

9 Andlise e identificacdo do contelido de documentos, selecdo da categoria de assunto sob a qual
sejam recuperados, podendo-se lhes atribuir cédigos. (Dicionario Brasileiro de Terminologia
Arquivistica (2005, p. 48).
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arquivamento permanente; ou seja, trata-se de todas as atividades inerentes as
idades correntes e intermediaria.

Para Valentini (2013, p. 115-116), as fases béasicas da gestdo de documentos

Producédo: Os documentos sdo criados em razdo das atividades
especificas de um 0Orgdo, evitando-se, dessa forma, que sejam
elaborados os néo essenciais (grifo do autor). Assim, diminui o
volume a ser manuseado, facilitando o controle da massa
documental; Utilizacdo: Diz respeito ao fluxo documental
(atividade de protocolo) (grifo do autor), sendo importante conhecer
o trdmite correto dos documentos, para se evitar a burocratizacédo
das atividades; Destinacédo: Fase primordial (grifo do autor), pois
decide quais os documentos a serem eliminados ou preservados
permanentemente. Para isso, deve ser feita uma avaliacdo correta
dos documentos (por Comisséo devidamente constituida).

A Constituicdo Federal do Brasil de 1988, em seu Titulo VIII, Capitulo 1,
Secéo Il, artigo 261, pardgrafo 2°, pontua a importancia da gestdo de documentos
nas instituicdes, onde menciona que cabem a administracdo publica, na forma da lei,
a gestdo da documentacdo governamental e as providéncias para franquear sua
consulta a quantos dela necessitem. E também, ndo menos oportuna é a politica
nacional de arquivos publicos e privados, definida na Lei Federal de Arquivos n°
8.159 de 08 de janeiro de 1991.

Em 2011, com a publicacéo da Lei de Acesso a Informacgao (LAI) n° 12.527 de
18 de novembro de 2011, regulamentada pelo Decreto n° 7.724 de 16 de maio de
2012, “a concretizagdo do direito de acesso as informagdes publicas custodiadas
pelo Estado ‘s6 podera se viabilizar com a adogcdo de acdes de gestdo de
documentos implementadas por meio da elaborag&o, aprimoramento ou atualizacéo
de programas de gestdo de documentos junto aos servicos arquivisticos federais’ ”
(INDOLFO, 2013, p. 3 apud CUNHA; LIMA; OLIVEIRA, 2015, p. 208).

1.2.1 Avaliacéo de Documentos

A avaliacdo compreende a destinacdo de documentos, uma das fases da
gestdo. Esta, se realizada de forma eficiente, servira para que os arquivos, tanto na
fase corrente como na permanente, consigam a almejada racionalizag&o.

Alcancando tal objetivo, tera facilitado o desempenho da gestdo de documentos.
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Avaliar é estabelecer preceitos capazes de orientarem a acdo dos
responsaveis pela anélise e sele¢cdo de documentos, com vistas a fixacdo de prazos
de guarda ou eliminacdo, contribuindo para a racionalizacdo dos arquivos publicos
(ARQUIVO NACIONAL, 1985, p. 11). E alcancada na medida em que o processo de
andlise e selecdo de documentos estabelece prazos de guarda nas fases corrente e
intermediaria, definindo o0 momento em que poderdo ser eliminados ou destinados
ao arquivo permanente, de acordo com o valor e o potencial de uso que apresentam
para a administragdo que 0s gerou e para a sociedade.

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) em sua Norma
Brasileira Registrada (NBR) n°® 10519 de outubro de 1988, que define diretrizes para
critérios de avaliacdo de documentos de arquivo, discorre que é no arquivo corrente
que se efetiva a aplicacdo de critérios de avaliacdo para distinguir ndo sé os
documentos de eventual valor, naturalmente de eliminacdo sumaria, como aqueles
gue detém valor informativo ou probatorio, razdo pela qual deveréo ser transferidos
ao arquivo intermediério para aguardar a data de recolhimento ou eliminagdo. Dessa
forma, os documentos a serem transferidos ja devem estar previamente
selecionados.

Vale ressaltar que € fundamental para avaliacdo que os documentos sejam
classificados. Em caso contrario, o trabalho se tornara impraticavel.

Lopes (1997, p. 91) defende a ideia de que a classificacdo produz a
possibilidade de uma avaliacdo profunda e o alcance do objetivo estratégico de se
manterem as informacgdes necessarias e descartarem o supérfluo, o idéntico e o que
nao produz qualquer sentido.

Devido a dificil tarefa de avaliar documentos por motivo da complexidade e
abrangéncia de conhecimento exigidos neste processo, devem ser constituidas
equipes técnicas integradas com arquivista ou responsavel pela guarda da
documentacéo, profissional conhecedor da estrutura e funcionamento da instituicéo,
profissional da area juridica e profissionais ligados ao campo abrangido pela
natureza do acervo.

De acordo com o Decreto n° 4.073 de 3 de janeiro de 2002 que regulamenta a
Lei de arquivos n° 8.159/1991, em seu Capitulo IV, Sec¢éo I, artigo 18, dispbe sobre
a constituicdo de uma Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos (CPAD)
nos orgaos e entidades da Administracdo Publica Federal.
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Vale ressaltar que a CPAD possui a responsabilidade de orientar, esclarecer
davidas e realizar revisdo periodica da tabela de temporalidade em uma instituigdo.
No entanto, competird a Comissao designar grupo de trabalho responsavel pela
execucdo dos procedimentos metodolégicos (grifo nosso), tais como
levantamento de dados relativos as funcdes e atividades desenvolvidas no 6rgao;
definicAo dos conjuntos documentais; entrevistas com o0s responsaveis pelo
planejamento e execucdo das atividades as quais se referem 0s conjuntos
documentais definidos, obtendo informacfes referentes a vigéncia, a legislagdo que
regula as atividades e os prazos de prescricdo, a levantamento de informacdes
sobre linhas de pesquisa; e encaminhamento da proposta a CPAD (CONARQ, 2001,
p. 46 - 47).

Por fim, realizada a andlise da documentacgédo, uma tabela de temporalidade'®
€ elaborada. Esta determina o prazo em que 0os documentos devem ser mantidos no
arquivo corrente, transferidos para o intermediario e eliminado ou recolhidos para o
arquivo permanente.

Vale ressaltar que a aplicagdo da tabela de temporalidade devera estar
condicionada a aprovacao, por meio de ato legal que |he confira legitimidade, de
instituicdo arquivistica publica na sua especifica esfera de competéncia, conforme
definido na Lei de Arquivos n° 8.151/1991 em seu artigo 9°.

A NBR n° 10519/1988 da ABNT, orienta a utilizagdo de uma amostragem de
documentos quando h& necessidade de se manter, de forma definitiva, parte de um
conjunto volumoso de documentos que, por seu valor informativo e caracteristicas
extrinsecas (aparéncia do documento), justificam a sua guarda.

Segundo Bernardes (1998, p. 14 apud CUNHA; LIMA; OLIVEIRA, 2015, p.
208) a funcdo da avaliagdo de documentos ‘€ uma atividade de trabalho
interdisciplinar que consiste em identificar valores para os documentos (imediato e
mediato) e analisar seu ciclo de vida, com vistas a estabelecer prazos para sua

guarda ou eliminagéo [...]".

10 Instrumento de destinacdo, aprovado por autoridade competente, que determina prazos e
condi¢Bes de guarda tendo em vista a transferéncia, recolhimento, descarte ou eliminagdo de
Documentos. Ibid., p. 158
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1.2.2 Valoragdo de Documentos

E a aplicacdo dos critérios de avaliagdo que orientam o trabalho de andlise e
selecdo de documentos de arquivo, identificando seu valor primario e seu valor
secundario.

De acordo com Couture e Rousseau (1998, p. 117 - 118), o valor primario é
definido como a qualidade de um documento baseado nas utilizacdes imediatas e
administrativas que |he deram os seus criadores, ou por outras palavras, nas razdes
para as quais o documento foi criado. Esta diretamente ligado a fins administrativos.
Ja valor secundario é definido como a qualidade do documento baseada nas
utilizagdes nédo imediatas ou cientificas. Esta qualidade radica essencialmente no
testemunho privilegiado e objetivo que o documento fornece.

Vale ressaltar que as nocdes de valoracdo ndo devem ser aplicadas ao
documento de forma simplista, ou seja, ndo avaliar de imediato um documento
somente com necessidades puramente administrativas ou estritamente histérica.
Segundo Couture e Rousseau (1998, p. 123), esta visdo € restritiva, pois reduz
bastante as areas de interesse ao documento, se isolando somente na
administrativa e na histérica, se esquecendo, por exemplo, de profissionais da area
da saude que realizam estudos clinicos retrospectivos em arquivos permanentes.
N&o é viavel afirmar que os arquivos permanentes s6 podem ser utilizados para fins
histéricos.

Por exemplo, os administradores de uma instituicdo recorrem a
reconstituicdo histérica, a fim de confirmarem direitos histéricos ou
para compreenderem melhor as origens de uma atividade, de uma
funcéo, a fim de emitirem uma opini&o sobre estas. Outro exemplo de
aplicacdo é na medicina que necessita da reconstituicdo historica e
dos documentos dos arquivos permanentes que a secundam para
realizar estudos de certas doencas (COUTURE; ROUSSEAU, 1998,
p. 124).

Em sintese, a valoragcdo dos documentos € a fase da aplicacéo de critérios de
avaliacdo, destinados a orientar o complexo trabalho de analise e selecdo de

documentos de arquivos.
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1.2.3 Avaliagcdo de Documentos nas Instituicdes de Saude

O avanco da tecnologia, a padronizag&o dos registros multiprofissionais sobre
os atendimentos aos pacientes, a complexidade dos sistemas burocréticos, o
aumento das necessidades administrativas, juridicas e cientificas na atualidade séo
responsaveis pelo crescimento significativo da documentacdo dos pacientes gerada
nas instituicbes de saude, principalmente as arquivadas nos prontudrios. Seu
armazenamento cumulativo integral dificulta a gestdo documental, o que torna
imprescindivel sua avaliacdo arquivistica.

Muitos profissionais desconhecem o significado, a importancia e até mesmo a
existéncia da gestdo de documentos para suas instituicdes. Tal constatacdo €
sinalizada por CUNHA; LIMA; OLIVEIRA, (2015, p. 211 - 212), em sua pesquisa
sobre a funcédo de avaliagdo na gestdao documental em 18 hospitais da Rede de
Inovagédo e Aprendizagem em Gestdo Hospitalar da Bahia (Rede Inovah-BA), onde
45,65% dos respondentes concordam sobre a importancia da gestao de documentos
para inovacao hospitalar. No entanto, um total de 44,41% ou desconheciam, ou nao
sabiam responder, ou mesmo discordavam da importancia da gestdo dos
documentos. Um cenario preocupante, afirma o autor, uma vez que a Constituicao
Federal do Brasil pontua a relevancia da gestdo de documentos governamentais
para que estes sejam acessiveis.

Ainda neste mesmo estudo, outro dado que corrobora com a auséncia de
uma politica de avaliacdo de documentos dentro de suas unidades de saude € a
existéncia de uma CPAD no seu respectivo hospital. 47% dos respondentes ou
optaram por nao responder a questdo ou por desconhecerem a existéncia da
respectiva Comissdo. Enquanto 35,3% dos respondentes concordaram com a
assertiva sobre o desenvolvimento dos trabalhos da CPAD; 8,9% afirmaram que em
seu hospital ndo ha uma CPAD e outros 8,8% n&o concordaram nem discordaram
sobre a assertiva. Os resultados sinalizam a necessidade da formalizacdo das
CPADs, na tentativa de estabelecer os elementos necesséarios a eficacia da
avaliacdo documental nestes hospitais.

Esses resultados apontam que ainda ha muitas instituicbes de saude nas
guais os procedimentos arquivisticos ndo foram adotados pelos gestores. Isso
confirma a provavel existéncia de massa documental acumulada, constituida

principalmente de prontuarios dos pacientes.
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Desde do final dos anos de 1990 ja se discutia, entre profissionais de diversas
areas, sobre a situagdo precéria dos arquivos de prontuarios das organizagbes de
saude, como demonstram Pinto e Santos (2010, p. 29):

No final da década de 1990 um grupo de profissionais com 0s mais
diversos vinculos e formacgdes reuniu-se na Fundacao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) para uma discussdo sobre a situacdo dos arquivos
médicos, [...] auséncia de organizacdo; péssima infraestrutura de
guarda; emprego indiscriminado da microfilmagem; dificuldades de
acesso, entre outros pontos.

A partir de entdo, surgiu proposta de criacdo no Conselho Nacional de
Arquivos (CONARQ) de grupo de trabalho voltado para as questdes da
documentacdo gerada nas instituicbes de saude. A proposta foi atendida pelo
CONARQ, sendo criado inicialmente o Grupo de Trabalho sobre Arquivos Médicos
(GTAM), e em 2002, este se transformou em uma Camara Setorial.

A Céamara Setorial de Arquivos de Instituicdes de Saude (CSAIS) foi instituida
pela Portaria do CONARQ n° 70 de 16 de dezembro de 2002, inicialmente com outra
denominacdo (Camara Setorial sobre Arquivos Médicos), para realizar estudos,
propor diretrizes e normas no que se refere a organizacdo, a guarda, a preservacao,
a destinacdo e ao acesso de documentos integrantes de arquivos da area médico-
hospitalar. Atualmente sédo integrantes desta Céamara profissionais de diversas
formacbes, experiéncias, trajetérias e vinculos institucionais, inclusive
representantes do Conselho Federal de Medicina (CFM).

Em 2002, no inicio de sua atuacdo, foi elaborado para deliberacdo o
documento “Consideracdes e diretrizes para estabelecer a temporalidade e
destinacdo dos prontuarios de pacientes”, que apresentava as principais propostas:
definicdo do conceito de prontuério do paciente em substituicdo ao de prontuario
meédico; criacdo das CPADs nas instituicdes de saude; definicdo que o prontuario
do paciente, em qualquer suporte, deve ser preservado pelo prazo minimo de
20 (vinte) anos, a partir do ultimo registro (grifo nosso) e, por fim, apontamentos
para o valor secundario dos prontuarios, o qual deve ser analisado pelas CPADs de
cada instituicdo de saude (PINTO; SANTOS, 2010).

O Grupo de Trabalho propbs: 1- as unidades que prestam
assisténcia médica e sdo detentoras de arquivos de prontuarios de
pacientes, deverdo implantar sua Comissdo Permanente de
Avaliacdo de Documentos, [...] bem como a Comissédo de Revisdo de
Prontuérios, [...]; 2- o prontuario do paciente, em qualquer suporte,
deve ser preservado pelo prazo minimo de vinte anos, a partir do
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altimo registro; 3- no caso de emprego da microfiimagem, os
prontuérios microfilmados poderdo ser eliminados, de acordo com os
procedimentos previstos na legislagdo arquivistica em vigor, apos
andlise da Comissdo Permanente de Avaliacdo da unidade médico-
hospitalar geradora do arquivo; 4- considerando o valor secundario
dos prontuarios e o prazo estabelecido no item 2, a Comissédo de
Avaliacdo de Documentos, apds consulta & Comissao de Revisédo de
Prontuérios, deve elaborar e aplicar critérios de amostragem para a
preservacéo definitiva dos documentos que apresentem informacdes
relevantes do ponto de vista médico-cientifico, histérico e social; 5- o
prontuario do paciente, embora possua elementos que o caracteriza
como documento de valor secundario, ndo deve ter, na sua
totalidade, destinacéo final para guarda permanente, ressalvando-se
0S casos previstos no art. 169 do Codigo Civil (REUNIAO PLENARIA
DO CONARQ, 2002, p. 1 - 2).

Vale salientar que, a partir destas propostas, especificamente a que tange a
guarda do prontuario por 20 anos para ambos os suportes, percebe-se que a CSAIS
se baseou na prescricdo de agbes pessoais descritas, na ocasido, na Lei do Codigo
Civil n°® 3.071 de 01 de janeiro de 1916. Essa prescrevia, em seu artigo n° 177, vinte
anos, exceto para menores de 16 anos e incapazes (artigo n° 169), quando nao
ocorria prescricdo. Hoje, com a atual Lei do Cédigo Civil n° 10.406 de 10 de janeiro
de 2002, em seu artigo n°® 205, as acdes pessoais prescrevem em 10 anos.

Outra percepcado com essas propostas € que o grupo de trabalho da CSAIS
ndo avancou na discussdo sobre a utilizagdo de novas tecnologias para o
armazenamento das informagdes contidas nos prontuarios visando a sua
preservacao, visto ser um documento que possui elementos que o caracterizam
como de valor secundario para fins de estudos e pesquisas, tendo assim sua guarda
permanente.

Além de recomendar a criacdo de comissfGes permanentes de
avaliacdo em todas as instituicdes que prestam assisténcia médica e
sdo detentoras de arquivos médicos, a principal novidade do
documento Consideracdes e Diretrizes (grifo do autor) era propor que
0 prontudrio do paciente, em qualquer suporte, deveria ser
preservado pelo prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do Gltimo
registro. Cabe registrar que esta proposta foi intensamente discutida
com médicos e pessoal da &rea juridica do Conselho Regional de
Medicina do Rio de Janeiro (Cremerj), que naquele contexto também
considerava ultrapassada a Resolucdo CFM n° 1331 de 21/09/1989
gue preconizava a manutencdo permanente do prontuario médico
pelos estabelecimentos de salude e sua substituicdo, apds decorrido
prazo nédo inferior a 10 (dez) anos a fluir da data do ultimo registro de
atendimento, por meétodos de registro capazes de assegurar a
restauracao plena das informacdes (PINTO; SANTOS, 2010, p. 31).
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O presente documento (Consideracdes e diretrizes) apresentado ao CFM,
inicialmente para andlise e posterior discussdo, serviu para instrumentalizar o
Conselho na edigéo das seguintes resolugdes: a de n° 1.638 de 10 de julho de 2002,
em que define prontuario médico e torna obrigatdria a criacdo da Comissédo de
Revisdo de Prontuérios nas instituicbes de saude, e de n° 1.639, também de 10 de
julho de 2002, que aprova as “Normas Técnicas para o Uso de Sistemas
Informatizados para a Guarda e Manuseio do Prontuario Médico", em que dispde
sobre tempo de guarda dos prontuarios, estabelece critérios para certificacdo dos
sistemas de informacao e da outras providéncias.

Sob o ponto de vista arquivistico, a resolugédo n® 1.639/2002 apresentava um
equivoco onde estabelecia destinagbes distintas para os prontuarios em suporte
eletrbnico (guarda permanente) e suporte em papel (prazo minimo de 20 anos apos
o ultimo registro, conforme proposto pelo CONARQ). Para esta situacdo, faz-se
necessario chamar atencdo de que existe, em uma unica tipologia documental -
prontuario do paciente - temporalidades distintas em seus dois suportes, ou seja,
enquanto a teoria arquivistica enfatiza a observancia ao ciclo de vida dos
documentos, independentemente do seu suporte, a resolu¢gdo do CFM n° 1.639/2002
desconsidera esse aspecto.

Além disso, a proposta de substituicdo do termo “prontuério médico” pelo
“prontudrio do paciente” tampouco foi contemplada pelo CFM. E evidente a
permanéncia do termo em proprio titulo da resolucdo n° 1.638. Entretanto, o objetivo
da proposta “prontuério do paciente” é desmitificar a ideia de que o prontuario se
restringe a dados médicos. Segundo Nascimento (2014, p. 124) “entende-se que o
prontuario do paciente € um documento de comunicagdo entre toda a equipe
responsavel pela prestacao de saude, equipe esta de composi¢do multiprofissional”.

Percebendo alguns descaminhos que o resultado do trabalho do grupo havia
alcancado, evidentes nas resolu¢cdes acima citadas, a CSAIS retomou suas
atividades e reformulou algumas ideias com foco na definicdo da temporalidade dos
prontuarios para a fase corrente (quando vigora seu valor primario) e identificacao
prévia de elementos que possam caracterizar esses documentos como detentores
de valor secundério, tendo a sua guarda permanente. O resultado foi a edicdo da
Resolucdo do CONARQ n°® 22 de 30 de junho de 2005, que dispbe sobre as
diretrizes para avaliacdo de documentos em instituicdes de saude (grifo nosso).
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Esta resolucédo visa disponibilizar para as instituicbes, orientacdes
gerais e elementos balizadores de ordem legal e técnico-operacional
gue garantam respeito aos seus perfis institucionais, ao seu corpo
profissional cientifico e técnico, a presenca de especialistas das
areas das ciéncias da saude, humanas e sociais, e institucionalizem
praticas arquivisticas, a partir de uma gestdo mais eficiente destes
acervos. Ao mesmo tempo, trata dos arquivos médicos como parte
do arquivo institucional de cada unidade de salude e estimula as
instituicbes a assumirem a gestdo de seus acervos, sobretudo
guanto a definicdo do valor secundério dos documentos, entre 0s
quais se incluem os prontuérios (PINTO; SANTOS, 2010, p. 32).

Em 2007, o CFM edita a Resolugdo n° 1.821 de 11 de julho de 2007,
revogando a Resolucdo n° 1.639/2002, onde aprova as normas técnicas
concernentes a digitalizacdo e ao uso dos sistemas informatizados para a guarda e
manuseio dos documentos dos prontuarios dos pacientes, autorizando a eliminacao
do papel e a troca de informagdo identificada em saude. Nesta edicdo, o termo
“prontuario médico” foi substituido pelo “prontuario do paciente”. Porém, quanto a
guarda, permanece o mesmo equivoco da resolucdo anterior, com a destinacdo
diferente para os prontuarios em suporte papel e digital.

No entanto, percebe-se a preocupacdo do CFM de manter preservados
prontuarios por longo tempo, visto que seu conteudo possui informacdes cientificas
multiplas: as especificas das diversas profissbes de saude, as informacgfes
epidemioldgicas e as historicas. Entretanto, se todos os documentos referentes aos
pacientes fossem guardados eternamente, ndo haveria lugar para tanto papel. Pelo
menos, ndo nos hospitais e centros de saude. Sendo assim, permanece a
dificuldade para se determinar um tempo de guarda para o documento prontuario.
Esta preocupacdo advém desde da Resolugdo n° 1.331/1989, mas néo clara, onde
em seu artigo 2° descreve que ap0s decorrido prazo nao inferior a 10 (dez) anos, a
fluir da data do ultimo registro de atendimento ao paciente, o prontuario pode ser
substituido por métodos de registro capazes de assegurar a restauracdo plena
das informacdes nele contidas (grifo nosso). Como se V&, a resolugdo néao
especificou os métodos de registro que poderiam ser utilizados em substituicdo aos
prontuarios em papel. No entanto, de forma explicita, nas Resolugfes n° 1.639/2002
e n° 1.821/2007 ao definirem diretrizes para utilizacdo de ferramentas eletronicas
para guarda e manuseio do prontuario do paciente por longo tempo.

N&o obstante, em 2001, o CONARQ, em sua publicacdo sobre os

instrumentos Codigo de classificacdo de documentos de arquivo para a
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administracdo publica: atividades-meio e a Tabela basica de temporalidade e
destinacdo de documentos de arquivo relativos as atividades-meio da administracédo
publica, ja orientava quanto a mudanca do suporte da informacdo e destacava as
suas vantagens para fins de preservagao:

Agilizar a recuperacao das informacfes e 0 seu intercdmbio; garantir
a preservacao de documentos originais passiveis de destruicdo pelo
manuseio, assim como a seguranca do acervo contra furtos,
incéndios e inundagdes; preencher lacunas nos acervos
arquivisticos; substituir, em situacdes especificas, grandes
volumes de documentos destinados a eliminacdo, mas com
prazos de guarda muito extensos, proporcionando melhor
aproveitamento do espaco, reduzindo o custo de manutencéo,
concentrando as informagdes e facilitando seu manuseio (grifo
nosso) (CONARQ, 2001, p. 51).

No entanto, em que pesem essas discrepancias, ferramentas tecnoldgicas e
0S pressupostos arquivisticos (principios arquivisticos e a teoria das trés idades) néo
sdo excludentes, principalmente ao serem aplicados no processo de digitalizacéo
dos prontuérios para fins de preservacao para pesquisa.

Portanto, torna-se necesséario uma interlocucdo do CONARQ nédo sé com a
area médica, mas com as da assisténcia em geral, especialmente os conselhos
profissionais, para contemplar sugestdes vindas de todas as areas com o intuito de
propor normas e diretrizes no que tange a documentagao arquivistica, em especial o
prontuario do paciente. Essa interlocucdo com outras instituicbes € ressaltada no
Decreto n° 4.073 de 03 de janeiro de 2002 que regulamenta a Lei de Arquivos n°
8.159/1991 onde em seu capitulo 1, artigo 2°, inciso XIV menciona que compete ao
CONARQ manter intercambio com outros conselhos e institui¢cdes, cujas finalidades
sejam relacionadas ou complementares as suas, para prover e receber elementos

de informacdao e juizo, conjugar esforcos e encadear acoes.

1.3 DOCUMENTO ARQUIVISTICO DIGITAL

O documento arquivistico constitui o registro de agbes humanas
independentemente da forma como se apresenta e da base em que se encontra
afixado (RONDINELLI, 2013, p. 231). E a informacéo registrada, independentemente
da forma ou do suporte, produzida ou recebida no decorrer da atividade de uma

instituicdo ou pessoa e que possui conteldo, contexto e estrutura suficientes para



41

servir de evidéncia dessa atividade (COMITE DE DOCUMENTOS ELETRONICOS
DO CONSELHO INTERNACIONAL DE ARQUIVOS, 1997, p. 22 apud RONDINELLLI,
2005, p. 47). Por essas assertivas, infere-se que documentos digitais gerados no
curso de atividades desempenhadas por pessoas fisicas e juridicas e em suportes
diferentes como magnético e éptico, também podem ser documentos arquivisticos
(RONDINELLI, 2013, p. 231).

Os documentos arquivisticos digitais apresentam dificuldades
adicionais para presuncdo de autenticidade em razdo de serem
facilmente duplicados, distribuidos, renomeados, reformatados ou
convertidos, além de poderem ser alterados e falsificados com
facilidade, sem deixar rastros aparentes (CONARQ, 2012, p. 1).

Como a guarda dos documentos arquivisticos digitais é ameacada pela
obsolescéncia tecnoldgica, a comprovagdo de sua autenticidade deve se apoiar na
evidéncia de que eles foram mantidos com uso de tecnologias e procedimentos
administrativos que garantiram a sua identidade!! e integridade!? (componentes de
autenticidade); ou que, pelo menos, minimizaram os riscos de modificagcbes dos
documentos a partir do momento em que foram salvos pela primeira vez e em todos
0s acessos subsequentes (CONARQ, 2012, p. 1).

Flores e Santos (2015, p. 204) destacam que:

Ao se tratar de documentos arquivisticos representados em meio
digital, existe a necessidade de implementar softwares (programas) e
politicas de gestdo e preservacdo que visem o0 aumento da
confiabilidade®® do sistema como um todo. Desta forma, estima-se
gue com o tempo, serdo atingidos os niveis de confianca desejados
pelo publico alvo.

Na Carta para Preservagdo do Patriménio Arquivistico Digital da UNESCO,
publicada em 2005, manifesta a necessidade de que os paises membros, incluindo o
Brasil, estabelecam politicas e agBes para protegerem esse patriménio.

1 E o conjunto dos atributos de um documento arquivistico que o caracterizam como (nico e o
diferenciam de outros documentos arquivisticos (ex.: data, autor, destinatério, assunto, nimero
identificador, numero de protocolo) (CONARQ, 2012, p. 2).

12 Estado dos documentos que se encontram completos e que ndo sofreram nenhum tipo de
corrupgao ou alteracdo ndo autorizada nem documentada (CONARQ, 2016, p. 29).

13 Segundo o documento Diretrizes para a presuncdo de autenticidade de documentos arquivisticos
digitais, elaborado pelo CONARQ em 2012, confiabilidade é a credibilidade de um documento
arquivistico enquanto uma afirmacdo do fato. Existe quando um documento arquivistico pode
sustentar o fato ao qual se refere, e é estabelecida pelo exame da completeza, da forma do
documento e do grau de controle exercido no processo de sua produgao.
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Inicialmente as politicas de preservacdo devem descrever 0s requisitos
diplomaticos de forma fixa, contetido estavel'4, variabilidade limitada!®>. Em seguida
definem-se os procedimentos para adocdo de estratégias e softwares a serem
utilizados, implementacdo de repositorios digitais, escolha dos formatos de arquivo
recomendados para preservacdo e adocdo dos padrdes de metadados!® (FLORES;
SANTOS, 2015, p. 205).

O glossario da Camara Técnica de Documentos Eletrénicos (CTDE) do
CONARQ, em sua versado 2016, define repositorio digital como um complexo que
apoia o gerenciamento dos materiais digitais, pelo tempo que for necessario, e é
formado por elementos de hardware, software e metadados, bem como por uma
infraestrutura organizacional e procedimentos normativos e técnicos.

Segundo a Resolucdo do CONARQ n° 43 de 04 de setembro de 2015, que
estabelece diretrizes para a implementacdo de repositérios arquivisticos digitais
confidveis para o arquivamento e manutencdo de documentos arquivisticos digitais
em suas fases corrente, intermediaria e permanente, dos 6rgaos e entidades
integrantes do Sistema Nacional de Arquivos (SINAR), a preservacao de tais
documentos deve estar associada a um repositorio digital confiavel. Este repositério
deve ser capaz de manter documentos auténticos, preservar e prover acesso a
materiais digitais pelo tempo necessario (CONARQ, 2015).

O repositério digital deve ser o ambiente auténtico para a preservacdo em
longo prazo, dispondo, por exemplo, de ferramentas para a implementacdo das
estratégias de preservacgéao e insercao de padrdes de metadados.

¥ Um documento digital é tido como detentor de forma fixa e contelido estadvel quando a sua
apresentacdo na tela do computador € sempre a mesma, ainda que essa cadeia mude quando, por
exemplo, seu formato é alterado de documento do Word (palavra) para Portable Document Format
(Formato Portatil de Documento) (PDF). Isso quer dizer que um mesmo documento digital pode ser
apresentado a partir de diferentes codificacfes digitais (RONDINELLI, 2013, p. 245)

15 para variabilidade limitada entende-se uma variacdo da forma e do contelido do documento que
ndo compromete seu carater arquivistico a medida que é implementada por regras fixas, o que
equivale a dizer que tal variacdo é intencionada pelo autor (INTERPARES (International Research on
Permanent Authentic Records in Electronic Systems) (Pesquisa Internacional sobre Documentos
Arquivisticos Auténticos Permanentes em Sistemas Eletronicos — Diretrizes do Produtor, (2002-
2007b, p. 7).

16 Os metadados séo informacgGes estruturadas e codificadas que descrevem e permitem gerenciar,
compreender, preservar e acessar os documentos digitais ao longo do tempo. Os metadados
referem-se a: identificacdo e contexto documental (identificador Unico, instituicdo produtora, nomes,
assunto, datas, local, codigo de classificacdo, tipologia documental, temporalidade, destinacao,
versdo, documentos relacionados, idioma e indexacéo), seguranca (categoria de sigilo, informactes
sobre criptografia, assinatura digital e outras marcas digitais), contexto tecnolégico (formato de
arquivo, tamanho de arquivo, dependéncias de hardware e software, tipos de midias, algoritmos de
compressao) e localizacao fisica do documento (CONARQ, 2004).
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Para que isso ocorresse, a CTDE do CONARQ elaborou diretrizes para
repositorios arquivisticos digitais confidveis — RDC-Arq (Resolucdo n° 43/2015) e
normas que definem os metadados que deverdo ser utilizados de acordo com o
proposito do repositério, como o modelo e-ARQ Brasil (Resolugdo do CONARQ n°
25 de 04 de setembro de 2007 e de n° 32 de 17 de maio de 2010). O modelo de
requisitos para sistemas informatizados de gestéo arquivistica de documentos — o e-
ARQ Brasil - elenca os metadados a serem associados aos documentos, a fim de
apoiar a gestédo, a preservacao e a presuncédo de autenticidade dos documentos
arquivisticos.

Existem sistemas informatizados que tecnicamente trazem conceitos
arquivisticos, alguns dos quais gratuitos, como o DSpace, FEDORA, Emprint ou,
Archivematica, que sao repositorios arquivisticos digitais, ou seja, repositérios
digitais que armazenam e gerenciam documentos arquivisticos, seja nas fases
corrente e intermediaria, seja na fase permanente. Esses softwares (programas)
seguem preceitos arquivisticos para gestdo de documentos, inclusive o0s
digitalizados. (LUZ, 2015, p. 53; CONARQ, 2016).

Segundo o Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica (CONARQ,
2005, p. 69), a digitalizacdo é o processo de conversdo de um documento para o
formato digital por meio de dispositivo apropriado, como um escéaner. O documento
digitalizado nada mais é do que a cépia digital (grifo nosso) do documento original
em papel.

A digitalizagdo € uma das ferramentas essenciais ao acesso e a difusédo dos
acervos arquivisticos, além de contribuir para a sua preservacdo, uma vez que
restringe o0 manuseio dos originais, constituindo-se como instrumento capaz de dar
acesso simultaneo local ou remoto aos seus representantes digitais’’ como os
documentos textuais, cartograficos e iconograficos em suportes convencionais
(CONARQ, 2010).

Visando orientar as instituicdbes detentoras de acervos arquivisticos, na
concepgao e execucdo de projetos e programas de digitalizagdo, o CONARQ
publicou a Resolucdo n° 31 de 28 de abril de 2010 onde define as recomendacdes

para digitalizacdo de documentos arquivisticos permanentes. Os requisitos contidos

17 Representante digital é a representacdo em formato de arquivo digital de um documento
originalmente ndo digital. E uma forma de diferencid-lo do documento de arquivo nascido
originalmente em formato de arquivo digital (born digital (nato digital)) (CONARQ, 2010).
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nesta recomendacdo visam garantir que um projeto de digitalizacdo de documentos
arquivisticos de valor permanente contemple a geracdo de representantes digitais
com qualidade arquivistica, fidelidade ao documento original e capacidade de
interoperabilidade, evitando-se ao longo do tempo a necessidade de se refazer a
digitalizacdo, além de garantir a satisfacdo das necessidades de uso dos usuéarios
finais.

O processo de digitalizacdo compreende uma série de acdes que devem ser
realizadas antes e apoOs a digitalizacdo. A preparacdo do documento, inspecao,
indexacdo, compactacdo da imagem, gravacdo da midia e a certificagdo da
gualidade (Controle de Qualidade) sao etapas que contribuem para a qualidade do
processo (MARTINS et al., 2001, p. 8 apud LUNARDELLI; MOLINA, 2012, p. 6).

No que diz respeito a legalidade do processo, a Lei n°® 12.682 de 9 de julho de
2012, que dispbe sobre a elaboracdo e o arquivamento de documentos em meios
eletromagnéticos, em seu artigo 3°, define que o processo de digitalizacdo devera
ser realizado de forma a manter a integridade, a autenticidade e, se necessario, a
confidencialidade do documento digital, com o emprego de certificado digital*®
emitido no @mbito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP) - Brasil.

O certificado digital ou assinatura digital emitido pela ICP - Brasil foi instituido
pela Medida Proviséria n°® 2.200 de 24 de agosto de 2001 e tem por objetivo garantir
a autenticidade, a integridade e a validade juridica (grifo nosso) de documentos
em forma eletrbnica. A referida Medida Provisoria, em seu paragrafo 1° do artigo
10°, prevé que as declaracdes constantes dos documentos em forma eletronica
produzidos com a utilizacdo de processo de certificacdo disponibilizado pela ICP-
Brasil presumem-se verdadeiros em relacdo aos signatérios.

De acordo com o CONARQ (2012), em sua Resolucdo n°® 37 de 19 de
dezembro de 2012, que aprova diretrizes para a presungdo de autenticidade de
documentos arquivisticos digitais, a assinatura digital € uma técnica de autenticacédo
eletrbnica usada para fornecer um mecanismo tecnolégico que declara a

autenticidade dos documentos digitais em um dado momento. Nesta mesma

18 Certificado digital ou assinatura digital € um arquivo de computador que identifica uma pessoa
fisica ou juridica no mundo digital. Segundo o Instituto Nacional de Tecnologia da Informacéo (ITl), ‘o
certificado digital € um documento eletrénico que contém o nome, um numero publico exclusivo
denominado chave publica e muitos outros dados que mostram guem sSomos para as pessoas € para
os sistemas de informagdo, A chave publica serve para validar uma assinatura realizada em
documentos eletrénicos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFORMATICA EM SAUDE (SBIS), 2012, p.
7).
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Resolugdo é esclarecido que autenticacdo é diferente de autenticidade. A
autenticidade é a qualidade de o documento ser verdadeiro, isto €, ser exatamente
aquele que foi produzido, ao passo que autenticacdo € a declaracdo da
autenticidade feita em um dado momento por uma pessoa autorizada para tal. Um
exemplo é a autenticagdo de copias de documentos realizada por servidor publico,
pois este é dotado de poder de deciséo, ou fé publica, conforme regula a Lei Federal
n° 9.784 de 29 de janeiro de 1999.

A autenticidade do documento digitalizado ja era enfatizada pelo Cédigo de
Processo Penal (Decreto-Lei n° 3.689 de 3 de outubro de 1941), ainda em vigor, em
seu paragrafo Unico do artigo 232, no qual define que a fotografia do documento
devidamente autenticada se da o mesmo valor do original. Atualmente, essa
autenticacao, inclusive a digital, é refor¢cada pelo novo Codigo de Processo Civil (Lei
n° 13.105 de 16 de marco de 2015) no seu inciso Il, do artigo 411, onde se considera
auténtico o documento quando a autoria estiver identificada por qualquer outro meio
legal de certificacédo, inclusive eletrénico, nos termos da lei.

Ainda no Caodigo de Processo Civil, os documentos digitalizados tém sua
validade juridica enfatizada no inciso VI do artigo 425, quando diz que fazem a
mesma prova que 0s originais as reproduc¢des digitalizadas de qualquer documento
publico ou particular, quando juntadas aos autos pelos 6rgdos da justica e seus
auxiliares, pelo Ministério Publico e seus auxiliares, pela Defensoria Publica e seus
auxiliares, pelas procuradorias, pelas reparticbes publicas em geral e por
advogados, ressalvada a alegacdo motivada e fundamentada de adulteracdo. Caso
isso ocorra, o paragrafo 1° deste mesmo artigo orienta quanto aos originais dos
documentos digitalizados mencionados no inciso VI, os quais deverdo ser
preservados pelo seu detentor até o final do prazo para propositura de acao
rescisoria.

Na area da saude, a Unica espécie normativa em vigor que orienta e legitima
o documento digitalizado, especificamente o prontuario do paciente, é a Resolucéo
do CFM n° 1.821/2007, que delibera sobre as normas técnicas concernentes a
digitalizacdo e ao uso dos sistemas informatizados para a guarda e manuseio dos
documentos dos prontudrios dos pacientes, autorizando a eliminagcdo do papel e a
troca de informacéo identificada em saude.

Essa resolucdo autoriza a digitalizagdo dos prontuarios, desde que o modo de

armazenamento dos documentos obedeca a norma especifica de conversdo contida
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na propria espécie normativa onde: os métodos de digitalizagdo devem reproduzir
todas as informacdes dos documentos originais e os arquivos digitais oriundos da
digitalizacdo dos documentos do prontuario dos pacientes devem ser controlados
por sistema especializado de Gerenciamento Eletronico de Documentos (GED).
Esse sistema, além de capacidade de utilizar base adequada para o
armazenamento dos arquivos digitalizados, deve possuir método de indexacao que
permita criar um arquivamento organizado, e por fim, seguir obediéncia aos
requisitos do Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS2), estabelecidos no Manual de
Certificagdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude.

Esse manual, elaborado pelo CFM em conjunto com a Sociedade Brasileira
de Informética em Saude (SBIS), define os requisitos minimos e obrigatérios para a
implantagdo de um sistema informatizado que armazena informagao identificada de
saude. Esses sistemas devem adotar mecanismos de seguranca capazes de
garantir autenticidade, confidencialidade e integridade das informacdes de saude.

O Manual de Certificacao para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude (S-
RES), em sua versao 4.2 de 2016, estabelece dois Niveis de Garantia de Seguranca
(NGS):

a) NGS1: categoria aplicavel aos S-RES que nado pretendem eliminar a impressao
dos registros em papel. Assim, mantém-se a necessidade de impressao e aposicao

manuscrita da assinatura;

b) NGS2: categoria constituida por S-RES que viabilizam a eliminacdo do papel nos
processos de registros de saude. Para isso, especifica a utilizacdo de certificados
digitais ICP-Brasil para os processos de assinatura e autenticagdo. Para atingir o
NGS2 é necessario que 0 S-RES atenda aos requisitos ja descritos para o NGS1 e
apresente ainda total conformidade com os requisitos especificados para o Nivel de
Garantia 2.

Percebe-se que somente os sistemas em conformidade com o NGS2
atendem a legislacdo brasileira de documento eletrbnico e, portanto, podem ser
100% digitais, sem a necessidade da impressao do prontuario em papel.

Segundo a Resolugdo do CFM n° 1.821/2007, esta autorizada a
eliminacao do prontuario em papel desde que o arquivo resultante do
processo de digitalizacdo seja assinado com um certificado digital
padrdo ICP-Brasil, bem como seja armazenado num sistema de
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gerenciamento eletrébnico de documentos. Por outro lado, como o
prontuario € multiprofissional contendo anotagbes de outros
profissionais de saude e, como ainda ndo houve uma
regulamentacdo efetiva nesse assunto por parte dos demais
conselhos de classe, mesmo ao digitalizar (scanear), os originais em
papel devem ser guardados por um periodo minimo de 20 (vinte)
anos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFORMATICA EM SAUDE,
2012. p. 16 - 17).

Para tanto, a Resolucdo do CONARQ n° 20 de 16 de julho de 2004 que
dispbe sobre a inser¢cdao dos documentos digitais em programas de gestao
arquivistica de documentos dos érgéaos e entidades integrantes do Sistema Nacional
de Arquivos, em seu paragrafo Unico define que a eliminacdo de documentos
arquivisticos submetidos a processo de digitalizacdo (grifo nosso) s6 devera
ocorrer se estiver prevista na tabela de temporalidade do 6rgdo ou entidade,
aprovada pela autoridade competente na sua esfera de atuacao, respeitando assim
o disposto no art. 9° da Lei n° 8.159, de 8 de janeiro de 1991.

Portanto, com base nas assertivas legais mencionadas, a eliminacdo do
documento original ndo pode ser feita apenas porque ele foi digitalizado. A
eliminacdo do documento original, bem como de sua copia digital, dependera de
uma avaliacdo arquivistica prévia, realizada pela Comissdo Permanente de
Avaliacdo de Documentos da instituicdo, que definird seu prazo de guarda e sua
destinagcdo que, por fim, deverdo estar descritos na tabela de temporalidade

aprovada.

1.4 PESQUISA CLINICA

De acordo com o Manual de Boas Praticas Clinicas elaborado na Conferéncia

Internacional de Harmonizagéo, em 1996:

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico é qualquer
investigacdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar os
efeitos farmacodindmicos, farmacoldgicos, clinicos e/ou outros
efeitos de produto (s) e/ou identificar reagdes adversas ao produto (s)
em investigacdo, e ainda estudar a absorcdo, distribuicéo,
metabolismo e excrecdes de produtos medicamentos com o objetivo
de averiguar sua seguranca e/ou eficacia (EMEA (European Agency
for the Evaluation of Medicinal Products) (Agéncia Europeia para
Avaliacdo de Produtos Medicinais) — ICH (International Conference
on Harmonization) (Conferéncia Internacional de Harmonizacdo) —
GCP (Good Clinical Practice) (Boa Pratica Clinica), 1997 apud
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INSTITUTO SAO JOSE DOS CAMPOS EM PESQUISAS MEDICAS,
2017).

A pesquisa clinica abrange os estudos orientados ao paciente, ou
seja, aqueles que envolvem uma pessoa a ou um grupo de pessoas
ou ainda o uso de material humano. S&o exemplos 0s ensaios
clinicos e os estudos para desenvolvimento de uma nova tecnologia
relacionada a saude, bem como as pesquisas que identificam os
mecanismos de uma doencga, as terapéuticas e intervencdes em
agravos. Também sdo considerados pesquisa clinica os estudos de
comportamento e os epidemiolégicos, que, embora ndo orientados
para um processo clinico, incluem, muitas vezes, a avaliacdo e o
desenvolvimento de metodologias clinica (MAIA, 2015, p. 7).

Para Maria Hermoso, em entrevista ao Jornal Linha Direta — midia de
comunicacéo interna da Fiocruz — em sua edi¢gdao de maio/junho de 2015, “todos
esses projetos tém em comum a execucdo em condi¢cdes de boas praticas e o
atendimento a diferentes processos de regulacdo, entre eles todas as questdes
éticas, envolvendo pesquisas com seres humanos”.

Portanto, do ponto de vista ético, a pesquisa clinica deve observar
rigorosamente as normas nacionais e internacionais. Pesquisas envolvendo seres
humanos devem ser submetidas a apreciacdo de um Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) e conduzidas de acordo com normas de Boas Préticas Clinicas (BPC), como
a Resolugcédo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 466 de 12 de dezembro de
2012 que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras da pesquisa envolvendo
seres humanos, o Documento das Américas de 2005 onde propde diretrizes para as
boas préticas clinicas, e outras. Com isso, a protecdo dos direitos, integridade e
confidencialidade dos participantes de pesquisa, bem como a credibilidade e
precisdo dos dados e resultados relatados, serdo garantidos.

1.5 INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS

O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), unidade
pertencente a Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), desde que foi criado como
Hospital de Manguinhos em 1918, desenvolve atividades de pesquisa e contribui na
capacitacdo de recursos humanos em Doencas Infecciosas, como uma de suas
prioridades. O conjunto pesquisa, assisténcia e ensino sempre foram a

predominéancia desta unidade.
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Assim, o INI é diferenciado dos demais servicos de saude da rede publica por
ter como objetivo a pesquisa feita através da assisténcia aos pacientes e do ensino
de doencgas infecciosas, como a AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome),
dengue, H1N1, chikungunya, ebola, tuberculose, micoses, doenca de Chagas,
leishmanioses, HTLV-1 e 2 (Human T-lymphotropic Virus), dentre outras.

Os projetos de pesquisa e 0 ensino relacionados as doencas infecciosas no
INI partem de seus programas de atendimentos aos pacientes e voluntarios
saudaveis, ou linhas de pesquisas, também conhecidos como PEPES (Programa de
Extensdo Pesquisa-Servico) e classificados como 1) HIV/AIDS (Human
Immunodeficiency Virus/Acquired Immunodeficiency Syndrome) e outras DST
(Doenca Sexualmente Transmissivel); 2) Leishmanioses; 3) Micoses; 4) Doenca de
Chagas; 5) Tuberculose e outras Micobacterioses; 6) Dermatologia em doencas
infecciosas; 7) Oftalmologia em doencas infecciosas; 8) Otorrinolaringologia em
doencas infecciosas; 9) HTLV/Doencgas infecciosas em neurologia; 10) Doencas
febris agudas/dengue; 11) Toxoplasmose; 12) Outras DIP (Doenca Infecciosa
Parasitaria) ; 13) Nao DIP.

Os programas ou linhas de pesquisa se desenvolvem nos Laboratorios de
Pesquisa Clinica do INI em protocolos aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa
institucional, voltados para a promoc¢do da saude na forma de assisténcia as
doencas infecciosas através de projetos de pesquisas e ensino interprofissionais,
integrados nestes programas. Assim, previnem-se doengas, Seus agravos, e
promove-se a recuperacdo da saude. Atualmente o INI estd estruturado nos
seguintes Laboratérios de Pesquisa Clinica: DST e AIDS, Doenca de Chagas,
Dermatologia Infecciosa, Vigilancia em Leishmanioses, Neuroinfec¢bes/HTLV,
Oftalmologia Infecciosa, Doencas Febris Agudas, Micobacterioses,

Dermatozoonoses em Animais Domésticos e Medicina Intensiva.

1.5.1 Prontuério do Paciente

Segundo Stumpf e Freitas, 1997, p. 73 apud Nascimento, 2014, p. 70, o
prontuario do paciente é:

‘O conjunto béasico de um hospital, e permeia toda a sua atividade
assistencial, de pesquisa e ensino e atividade administrativa. E o
elemento de comunicagdo entre os Varios setores do hospital e entre
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os diferentes atores envolvidos, e depositario de um conjunto muito
grande e rico de informacgdes, capazes de gerar conhecimento’.

Para Lunardelli e Molina (2012, p. 3) o prontuario do paciente, além de
subsidiar a praxis (conduta) dos profissionais na area da saude, torna-se valioso
conjunto de dados e informagBes para a pesquisa cientifica e historica. A outra
caracteristica do prontuario é o seu valor probatério uma vez que tem sido a
principal fonte de registro e prova acerca dos atos e procedimentos realizados pelos
profissionais que atenderam o paciente.

Considerando a importancia do prontuario do paciente, o INlI sempre procurou
garantir a sua guarda, organizagdo, manutencdo, atualizacdo, acesso e
disponibilidade para fins de assisténcia, ensino e principalmente para pesquisa.

As fontes para andlise do antigo Hospital de Manguinhos das
primeiras décadas do século XX tém sido documentos oficiais,
correspondéncias institucionais e pessoais, diarios e relatérios de
viagens, fotografias, entrevistas, publicagdes cientificas, além de
uma vasta bibliografia especializada [...]. Entretanto, sabiamos que
também os prontuarios clinicos poderiam jogar um papel
fundamental nas fontes para a escrita da histdria da pesquisa clinica.
Além de permitirem uma histéria dos proprios pacientes durante um
periodo de seu adoecimento, nos dizem muito sobre o protagonismo
do Hospital de Manguinhos na pesquisa clinica no Brasil. Pelos
relatos médicos e diversos documentos encontrados nos prontuarios
desses doentes, muitos dados puderam ser contabilizados para
subsidiar a publicacdo de artigos, que eram, em Ultima instancia, a
comprovacdo das atividades cientificas dos pesquisadores de
Manguinhos (GUIMARAES, 2014, p. 3 - 4).

Desde a inauguracdo do INI em 1918 até 1985, a histéria dos pacientes era
descentralizada, havendo trés principais modos de registro: fichas de pronto
atendimento, prontuario simplificado para o atendimento ambulatorial e prontuario de
internagcdo. Estes prontuérios estdo arquivados e sob a custédia da Casa de
Oswaldo Cruz (COC) - Fiocruz. A partir de 1986, foi adotado o modelo de prontuario
unico e centralizado, onde sao arquivados 0s registros clinicos, resultados de
exames e documentos de pesquisa clinica de todo o atendimento prestado ao
paciente, seja no Centro de Clinicas, Hospital-Dia e Unidade de Internag&o ou ainda,
ocasionalmente, no domicilio do paciente.

O Servico de Documentacao do Paciente (SDP) do INI é responséavel, desde
1986, pela abertura e por atualizacdes do prontuério eletrbnico e em suporte papel,
além de sua guarda adequada e segura. Tem também a responsabilidade de
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disponibilizar o prontuario do paciente para as atividades administrativas, de
assisténcia e de pesquisa.

Em 1996, teve inicio o desenvolvimento de um sistema de informacé&o proprio
para atender principalmente as atividades administrativas da assisténcia prestada ao
paciente (Sistema de Informacdo do Hospital Evandro Chagas - SISHEC). Esse
sistema registrava, na parte clinica, apenas o CID do atendimento - arquivo
nosolégico — e o Programa de Extensdo Pesquisa—Servico (PEPES), ao qual o
paciente estava vinculado, ou seja, o “projeto de pesquisa” do paciente.

A partir de 2004, o INI passou a utlizar um sistema desenvolvido
especialmente para contemplar as suas especificidades nos processos de gestao
das informacdes do paciente com numero de primeiro atendimento (n° de PAT), ou
namero de ficha, e com nimero de prontuario, dos agendamentos e atendimentos
profissionais nos Laboratérios de Pesquisa, entre outras funcionalidades para
atender as atividades de pesquisa e ensino. O sistema foi denominado Sistema de
Informacdo do IPEC (SIPEC), mas que na prética iniciava o0 processo de
informatizacdo do prontuario, implantando o “Prontuério Eletrénico do Paciente”
(PEP). Este sistema possui 4 (quatro) modulos: Centro de Clinicas (CECLIN),
Servico de Laboratérios (SERVLAB), Servico de Internacdo (SINT) e Servico de
Farméacia (SEFARM). O primeiro contempla toda parte dos atendimentos
ambulatoriais, o segundo contempla os laboratérios clinicos, o terceiro, 0s
atendimentos realizados durante a internagdo do paciente e o Ultimo, o0s
atendimentos realizados pela farmacia.

No entanto, todos os atendimentos e exames registrados no SIPEC dos
pacientes com nuamero de prontuario ainda devem ser impressos, assinados e
arquivados no prontuario em papel, pelo fato de ainda ndo estar implantada a
assinatura digital/certificado digital, conforme orientam as espécies normativas
referentes a validade juridica do documento digital, em especial a Unica da area da
assisténcia, a Resolug¢do do CFM n° 1821 de 11 de julho de 2007.

Desta forma, é necesséario que o SDP continue a organizar e administrar o
acervo de prontuario em papel em paralelo a utilizacdo do PEP, que também
contribui com o aumento da quantidade de papel, visto que, para a informacao
registrada no SIPEC, é impresso um documento com uma ou mais paginas.

Uma vez que o atendimento realizado para o paciente com prontuario no INI é

voltado para realizacdo de pesquisa, € importante frisar que o SDP € responséavel
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somente pela documentacdo produzida de pacientes que possuem numero de
prontuario. Pacientes que possuem apenas numero de primeiro atendimento,
atualmente, ndo tem seus atendimentos e exames registrados no SIPEC impressos,
permanecendo apenas armazenados eletronicamente. Vale ressaltar que o primeiro
atendimento (PAT) é uma consulta de avaliacdo na qual a equipe do INI identifica se
0 acompanhamento sera feito na unidade, recebendo de imediato um nimero de

primeiro atendimento (n° de PAT) ou numero de ficha.

1.5.1.1 Inativacdo de Prontuario

Por se tratar de uma instituicdo de pesquisa e ensino que realiza assisténcia a
pacientes com doencas infecciosas, muitas delas crbnicas, o INI produz muita
informacgdo. Estas sdo registradas em documentos arquivados nos prontuarios em
papel, que se tornam volumosos, consequentemente numerosos. Estes documentos
sdo acondicionados em pastas de papel cartdo onde sado fixados em grampos
plasticos. As pastas possuem a identificacdo da instituicdo, a identificagcdo do
paciente, como o0 n°® do prontuario e o seu nome oficial e social (quando é o caso), e
séo colocadas verticalmente em estantes de a¢o de arquivos deslizantes localizados
no arquivo ativo do SDP, situado em uma sala do pordo do prédio principal do INI

(Figura 01). O método de arquivamento utilizado € o numérico digito-terminal.
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Figura 01 — Arquivo Ativo de Prontudrios de Pacientes do Servico de Documentacéo do Paciente do
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Maio/2016

Fonte: Elaborada pela autora - 2016

Em 2007, devido a insuficiéncia de espaco fisico no arquivo do SDP para a
guarda destes documentos, foi dado o primeiro passo para o comeco de uma
avaliagcdo de documentos, ou seja, uma analise e selecdo de prontuérios. Nesta
ocasido, o SDP e a CRP do INI, estabeleceram apenas critérios minimos para
orientar na selecdo de prontuarios que poderiam somente ser retirados do arquivo e
ndo eliminados, por terem sido considerados inativos. Nao foi utilizado o critério de
altimo registro ha 20 anos, eliminando-os de imediato, conforme definido em
resolugdo do CFM. Séo considerados inativos os prontuarios dos pacientes que nao
comparecem para atendimento por mais de dois anos ou quando o paciente faleceu.
Outros critérios também foram definidos para inativar o prontuario, como quando o
paciente foi encaminhado para outra instituicdo de saude ou tenha tido alta por cura
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clinica. Estes sao sinalizados pelo chefe de enfermagem ou médico que assiste 0
paciente. Vale ressaltar que os critérios estabelecidos pelo servico e a instancia
descritos acima, foram encaminhados, na ocasiao, para os Laboratérios de Pesquisa
Clinica do INI para parecer. J& para a CPAD da Fiocruz, ndo foram encaminhados
visto que os critérios estabelecidos ndo definem prazo de guarda e destinacao final
dos prontuarios.

Rotineiramente estes prontuarios vém sendo selecionados, digitalizados e
transferidos para os espacgos de arquivamento localizados no sétdo do prédio
principal do INI, no Nucleo de Arquivo e Documentacdo Institucional (NADI) na
expansao do campus da Fiocruz ou para espago externo contratado para esta
finalidade.

Vale ressaltar que os critérios definidos até 0 momento ndo se propuseram a
distinguir se ha prontuarios de interesse para pesquisa clinica e se ha prontuarios

sem essa caracteristica. Portanto, ndo ha definicdo de quais s&o uns e outros.

1.5.1.2 Digitalizag&o de Prontuario

Para facilitar o acesso ao contelddo do prontuario por mais de um
pesquisador, além de preserva-lo evitando o0 seu manuseio, iniciou-se, em 2008, o
projeto de digitalizacdo dos prontuarios do INI. Este consistiu em digitalizar todos os
documentos arquivados nos prontuarios e disponibilizar as suas imagens para
consulta, a partir de um software de gerenciamento eletronico de documentos (GED)
interfaceado com o sistema SIPEC. Iniciou-se com o0s prontuarios considerados
ativos, sendo digitalizada toda documentacdo arquivada até a presente data do
processo de digitalizacdo dos mesmos. Em seguida foi digitalizada toda
documentacdo arquivada nos prontuarios considerados inativos em 2007 por néo
comparecerem para atendimento por mais de 2 anos. E a partir de 2012, os
prontuarios dos pacientes que falecem sdo inativados de imediato e sua
documentacdo é toda digitalizada. Atualmente, todo prontuario inativado deve ter
toda sua documentacéo digitalizada.

Além dessa situacao, é realizada a atualizacdo dos prontuarios ativos, o que
consiste em digitalizar somente documentos que néo sao registrados no prontuario
eletrénico do paciente do INI — sistema SIPEC - além de documentos ainda
manuscritos. S&o digitalizados resultados de exames de laboratérios externos,
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encaminhamentos, prontuarios externos, documentos de pesquisa que ainda néo
foram incorporados no SIPEC, dentre outros. Vale ressaltar que todos os
documentos gerados a partir dos registros realizados no SIPEC — mdodulo SINT —
durante a internagdo do paciente no INI, também s&o digitalizados, viabilizando
assim o processo de digitalizacdo, j& que o0 registro de uma parte destes
documentos ainda é realizado de forma manuscrita.

Apés a digitalizagdo, os documentos originais também s&o arquivados nos
prontuarios, pois a versdo do software (programa) utilizado para digitalizacdo ainda
ndo possui assinatura digital/certificacdo digital e o prontuario do INI (digital, cépia
digital e papel) ainda ndo possui prazo de guarda definido em tabela de
temporalidade da Fiocruz. Portanto, néo fica permitida a eliminacdo do documento

original, conforme definido nas espécies normativas em vigor.
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2 JUSTIFICATIVA

Atualmente o INI tem sofrido com espaco fisico insuficiente para
arquivamento dos prontuarios, razao pela qual sua gestdo tem sido dificultada. O
problema se agrava pelo fato de a instituicdo nunca ter realizado a avaliagéo -
procedimento arquivistico da gestdo de documentos - dos prontuarios em papel para
analisar e selecionar 0os que ainda devem ser mantidos sob a guarda por possuirem
valor informativo de interesse para pesquisa clinica, definindo prazo e eliminando-os
apos o0 seu cumprimento.

O INI realiza processo de avaliacdo de prontuérios, mas de forma incompleta.
Os prontuarios selecionados, de acordo com o0s atuais critérios minimos
estabelecidos, sdo apenas inativados, digitalizados e transferidos para outros locais
somente para liberagédo de espaco fisico no SDP. N&o foi definido prazo para guarda
e eliminagdo dos prontuarios, tanto em meio digital quanto em papel. Em pouco
tempo também esses locais ficardo sem espaco fisico suficiente para receber mais
documentos, ou demandardo muito recurso financeiro para armazena-los em espago
externo contratado pela instituicéo.

O presente trabalho propde critérios minimos necessérios para identificar o
valor informativo de interesse para realizacdo de pesquisa clinica e definicdo do
prazo de guarda dos prontuarios dos pacientes do INI, que ap6s cumprirem 20 anos
de arquivamento, de acordo com a resolucdo do CFM, ainda estdo sob a guarda da
instituicdo, auxiliando assim o processo de avaliacdo arquivistica desses
documentos. Trabalhou-se, inicialmente, com a proposta de que os prontuarios de
interesse poderiam ser mantidos sob a custodia da instituicdo, mas com a definicao
de prazo e eliminagdo apds seu cumprimento caso ndo fossem considerados de
guarda permanente. Os que ndo possuissem este valor informativo poderiam ser
eliminados imediatamente. Desta forma, o estudo possibilitou a realizacdo de uma
avaliacdo arquivistica de documentos com uma definicdo do prazo de guarda para
0s prontuarios, contribuindo assim para uma racionalizacdo do arquivo com a
reducdo da massa documental, melhor aproveitamento de espaco fisico e inovacao
na organizagcdo, atualizacdo, preservagédo, conservagao, e disponibilizacdo dos
prontuarios. Assim também se contribui com subsidios para a CRP do INI e para a
CPAD da Fiocruz no tocante a avaliagao arquivistica dos prontudrios.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Elaborar critérios para identificar o valor informativo e definir prazo de guarda
para auxiliar na avaliagdo arquivistica de prontuarios de interesse para pesquisa

clinica do INI - Fiocruz.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Definir critérios para identificar valor informativo para pesquisa clinica dos
prontuarios;
e Definir prazo de guarda de prontuarios com valor informativo para pesquisa

clinica apGs cumprirem 20 anos de arquivamento.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo exploratério e transversal com enfoque na elaboracéo
de critérios para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica e
definicdo de prazo de guarda dos prontuarios dos pacientes do INI para auxiliar o
processo de avaliagdo arquivistica destes documentos.

4.2 LOCAL DE APLICACAO DO ESTUDO

O estudo foi realizado no INI e comtemplou os Laboratérios de Pesquisa
Clinica em DST e AIDS, Doenca de Chagas, Dermatologia Infecciosa, Vigilancia em
Leishmanioses, Neuroinfecgdes, Oftalmologia Infecciosa, Doengas Febris Agudas e
Micobacterioses, além do Servico de Informagdo e Estatistica (SIEST) e dos
Programas de Extensdo Pesquisa-Servico (PEPES): Toxoplasmose, Nao DIP e
Outras DIP.

4.3 POPULACAO DO ESTUDO

A populacdo do estudo foi composta pelos usuarios (atuais) que utilizam o
prontuario do paciente do INI para fins de pesquisa clinica, estudos historicos e

auditoria médica.

4.3.1 Critérios de Incluséo

Foram incluidos neste estudo os profissionais do INI envolvidos com pesquisa
clinica e que utilizam o prontuério como fonte para seus estudos, os envolvidos com
o prontuéario do paciente como fonte de estudo da historia da pesquisa clinica e dos
elementos e personagens ai incluidos, e os envolvidos com a qualidade do registro
no prontuério do paciente, especificamente, com a identificacdo de itens que devem

constar nos prontudrios para fins de pesquisa, ensino, assisténcia e administrativos.
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4.3.2 Critérios de Exclusao

Foram excluidos deste estudo os profissionais ausentes no momento do
convite para sua participacdo, por motivos de férias, licenca médica, designados
para cursos e congressos e motivos diversos que justificavam a sua néo localizacao
no INI. Os profissionais que nao aceitaram o convite para participar do presente

estudo, evidentemente, também foram excluidos.

4.4 AMOSTRA

A amostra foi obtida por conveniéncia, composta por 32 (trinta e dois)
profissionais do INI, sendo os 8 responsaveis por Laboratérios de Pesquisa Clinica,
18 (dezoito) profissionais indicados por cada responsavel dos Laboratérios de
Pesquisa Clinica, totalizando 26 (vinte e seis), além de 2 médicos infectologistas
especialistas, sendo 1 especialista em auditoria médica e 1 com expertise em
histéria das ciéncias e da saude, e 4 médicos, sendo 3 envolvidos com atendimentos
a pacientes absorvidos nos PEPES Né&o DIP e Outras DIP e 1 com pesquisa clinica
com o PEPES toxoplasmose.

4.5 PROCEDIMENTOS E TECNICA

O estudo foi desenvolvido em trés etapas: 12) Elaboracdo de questionario
para definir critérios de identificagdo de valor informativo e prazo de guarda
preliminares dos prontuarios. 2%) Obtencdo de consenso da definicdo dos critérios de
identificagcdo de valor informativo e do prazo de guarda dos prontudrios entre 0s
profissionais do INI. 32) Definicdo dos critérios de identificagdo de valor informativo e
do prazo de guarda dos prontuarios.

4.5.1 Elaboracdo de questionario para definir critérios de identificagcdo de valor

informativo e prazo de guarda preliminares dos prontuarios

Esta etapa consistiu na confeccdo de um questionario preliminar (APENDICE
A), a partir de revisdo da literatura sobre avaliacdo arquivistica, pesquisa clinica e
legislacdo, aliando-se ao conhecimento empirico da responsavel pelo estudo quanto
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aos documentos arquivados nos prontudrios para a conducdo da pesquisa clinica no
INI.

Para area arquivistica utilizou-se metodologia especifica de levantamento da
producdo documental e das orientagcbes para avaliagdo e arquivamento
intermediario em arquivos publicos, ambas publicacbes técnicas do Arquivo
Nacional, cujo objetivo “é auxiliar aqueles que pretendem identificar os mecanismos
de producédo e tramites documentais, tarefa essencial a aplicagdo dos principios da
gestao de documentos” (ARQUIVO NACIONAL, 1986, p. 9).

Orienta¢gBes quanto as acdes operacionais de avaliagdo de documentos nas
instituicdes de saude que praticam assisténcia médica também foram seguidas para
realizagao desta etapa, conforme descritas na Resolugdo do CONARQ n° 22 de 30
de junho de 2005, que dispbe as diretrizes para avaliacdo de documentos em
instituicdes de saude.

Quanto a legislacao, tomou-se como base a Resolu¢édo do CFM n°1821 de 23
de novembro de 2007, ainda em vigor, a qual define o tempo de guarda minimo e
autoriza a eliminacdo do prontuario em papel, para elaborar as questdes referentes
a prazos de guarda e eliminagéo de prontuério.

Espécies normativas da area da pesquisa clinica também foram utilizadas
para elaboracdo do questionario, sendo a Resolugdo do CNS n° 466 de 12 de
dezembro de 2012, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras da
pesquisa envolvendo seres humanos e o Documento das Ameéricas da Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS) de 2005 onde propde diretrizes para as boas

praticas clinicas.

4.5.2 Obtencdo de consenso da definicdo dos critérios de identificacdo de
valor informativo e do prazo de guarda dos prontuarios entre os profissionais
do INI

Esta etapa consistiu na aplicacdo da técnica Delphi, que é definida como a
‘deducéao e refinamento de opinides de um grupo de pessoas experts (especialistas)
ou individuos especialmente instruidos, com o objetivo de alcancar o consenso de
opinido de um grupo de experts (especialistas) por meio de uma série de
guestionarios, entremeados a feedback (retorno) controlado das opiniées’ (DALKEY,
1969 apud AZEVEDO et al., 2012, p. 244).
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Em linhas gerais, o método Delphi consulta um grupo de
especialistas a respeito de eventos futuros através de um
guestionario, que é repassado continuadas vezes até que seja obtida
uma convergéncia das respostas, um consenso, que representa uma
consolidacdo do julgamento intuitivo do grupo. Pressupde-se que 0
julgamento coletivo, ao ser bem organizado, € melhor do que a
opinido de um so6 individuo. O anonimato dos respondentes, a
representacdo estatistica da distribuicdo dos resultados, e o
feedback (retorno) de respostas do grupo para reavaliagdo nas
rodadas subsequentes sdo as principais caracteristicas deste método
(GIOVINAZZO; WRIGTH, 2000, p. 54).

Geralmente esta técnica € aplicada a tendéncias e eventos futuros, mas tem
sido ampliada para incorporar a busca de ideias e estratégias para propor politicas
organizacionais mais gerais. “Esta nova forma de Delphi ndo se caracteriza tao
claramente por um instrumento de previsdo, mas sim por uma técnica de apoio a
deciséo e a definicdo de politicas, [...]” (GIOVINAZZO; WRIGTH, 2000, p. 55).

A versao preliminar do questionario, elaborada a partir da revisao da literatura
e de forma empirica pela responsavel do estudo, foi revista por um painel de 32
especialistas, sendo considerados especialistas: profissionais do INI envolvidos com
pesquisa clinica e que utilizam o prontuario como fonte para seus estudos, 0s
envolvidos com o prontuario do paciente como fonte de estudo da historia da
pesquisa clinica e dos elementos e personagens nele incluidos, e os envolvidos com
a qualidade do registro no prontuario do paciente. Segundo Faro (1997, p. 260), “o
grupo € composto por juizes, ou seja, profissionais efetivamente engajados na area
onde estd se desenvolvendo o estudo”. Almeida, Lancman e Spinola, 2009, p. 51,
complementam:

Conforme Spinola (1984) ndo ha um numero preestabelecido de
juizes ou especialistas para se validar os resultados obtidos,
variando conforme o fenbmeno em estudo e critérios para selecao
destes especialistas. Estes devem ser peritos ou possuidores de
conhecimento sobre o fenbmeno e, ter disponibilidade e motivacéo
para participar das distintas etapas do estudo.

Os especialistas foram convidados através de contato direto ou por e-mail, e
aceitaram participar do estudo. Um termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) (APENDICE B) foi apresentado aos participantes no momento da aplicacdo
do questionario preliminar e todos declararam seu consentimento através da

assinatura do mesmo.
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Os especialistas avaliaram cada item que compde o0 questionario com base
na sua area de atuacdo, ou seja, em pesquisa clinica realizada em seu laboratorio,
em auditoria médica e em historia das ciéncias e da saude. Para Almeida, Lancman
e Spinola, 2009, p. 51 “o primeiro questionario costuma gerar a lista de itens que
compordo os guestionarios posteriores, amparando, desta forma, a fase exploratéria
da pesquisa. Os demais questionarios buscam aprofundamento de opinides”. As
respostas foram descritas através de escala de valor Likert de 5 pontos utilizando os
seguintes graus: (1) Discorda fortemente, (2) Discorda, (3) Sem opinido, (4)
Concorda e (5) Concorda fortemente. No questionario foi inserido um espaco aberto
para comentarios, sugestfes e itens que ndo foram contemplados nesta versao
preliminar.

A partir das sugestdes e criticas indicadas pelos avaliadores, itens que
obtiveram ou ndo o0 consenso estipulado pela responsavel do estudo, foram
reformulados e outros criados, além de subitens incluidos e inseridos na segunda
versdo do questionario, dada a sua relevancia com o objeto do estudo. Foram
necessarios ajustes nos itens e questdes baseados no posicionamento dos experts
(especialistas) sem, contudo, alterar o sentido ou direcdo das proposi¢coes (ALVIM,;
PEREIRA, 2015, p. 179).

Nesta etapa procurou-se contemplar a contribuicdo de todos os
especialistas ao tema em estudo, independente da sua frequéncia,
uma vez que se tratava de uma etapa exploratéria (grifo nosso).
[...]. Embora fosse prevista a exclusé&o de itens reprovados [...], ndo
houve reprovacgdes por esta razdo, ou seja, todos 0s itens previstos
na versdo inicial foram mantidos no instrumento até o final do
processo. Os itens reprovados [...], foram reformulados como prevé a
técnica, reapresentados [...], novamente julgados [..] (ALMEIDA;
LANCMAN; SPINOLA, 2009, p. 52).

Os itens sobre valor informativo, reformulados para essa nova rodada, foram
descritos de forma mais abrangente, cujo o intuito foi objetivar o julgamento dos
participantes para as questfes referentes a Exames, Atendimentos e Internagdes, o
gue de fato ocorreu.

Para uma melhor avaliagdo e para evitar que a aplicacdo se tornasse
demorada, nesta 22 versdo o questionario foi elaborado em trés versdes diferentes:
uma para cada Laboratério de Pesquisa Clinica (APENDICES C, D, E, F, G, H, | e
J), uma para os Programas de Extensdo Pesquisa-Servico (PEPES) (APENDICES K
e L) e uma para os médicos especialistas (APENDICE M), visto que itens sobre valor
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informativo referentes & questdo Exames e Atendimentos foram reformulados e
subitens criados a partir das contribuicbes especificas dos participantes de cada
area de atuagdo. Entretanto, os novos itens e subitens referentes a questdo
Internacdes e Prazo de Guarda foram repetidos para todos os Laboratorios, PEPES
e médicos especialistas.

Quanto a nova questao sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugeriram a
guarda permanente do prontuario convertido para o meio digital (prontuario
digitalizado) e/ou em papel (original) objetivando a eliminagédo ou ndo de ambos os
suportes. Outros subitens sugeriram a aplicagédo da Resolugcdo do CFM n° 1821 de
23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacdo identificada em saude — para fins de garantia da confidencialidade dos
dados registrados -, onde delibera prazo minimo de 20 anos a partir do ultimo
registro, para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que nao
haviam sido arquivados eletronicamente em meio Optico, microfiimados ou
digitalizados.

Antes de iniciar a segunda rodada, foi apresentado o resultado de
concordancia do grau 4 (concorda) e do grau 5 (concorda fortemente) entre os
participantes na avaliagdo das questbes e seus respectivos itens da verséo
preliminar do questionario. Itens que atingiram concordancia = 70% foram
sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que nao atingiram grau de
concordancia na primeira rodada do questionario também foram apresentados, para
gue o0s participantes pudessem reavaliar as suas respostas e as fornecidas pelos
demais respondentes na rodada anterior.

Foram necessarias somente duas rodadas de opinides para reaplicagdo dos
questionérios e obtencdo do consenso, considerando entdo, a resposta da ultima
rodada, a previsao final do grupo de participantes.

Esse processo se repete em rodadas subsequentes até que se atinja
0 consenso previamente definido ou até que o nivel de discordancia
se reduza em nivel de saturacdo (grifo nosso). Ou seja, para
caracterizar um processo da técnica Delphi, no minimo duas rodadas
deverdo ser aplicadas, no entanto, ao serem realizadas trés a quatro
rodadas e ainda houver questdes em que o consenso nao foi
atingido, é pouco provavel que a continuidade fara convergir as
opinibes sobre o tema, desse modo, o processo podera ser
encerrado e as questdes que ndo atingiram o consenso devem ser
descritas, analisadas e discutidas no escopo do trabalho (AZEVEDO
etal., 2012, p. 248 — 249).
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Apds cada retorno do questionario das rodadas de opinides, as respostas
foram contabilizadas e analisadas. O nivel de consenso minimo estipulado pelo
responsavel do estudo foi = 70% de concordancia (por item da questdo avaliada),
entre os profissionais, o qual deveria ser alcancado para ndo ser alvo de avaliacéo
posterior, sendo excluido do questionario da 22 rodada. Segundo Williams e Webb
(1994) e Spinola (2002) apud Almeida, Lancman e Spinola, 2009, p. 51) ‘importantes
pesquisas que desenvolveram a técnica Delphi, inclusive na éarea de saude,
trabalham com o indice de concordancia de 0,70 ou 70%'. O tipo de analise
estatistica utilizada foi a distribuicdo de frequéncia absoluta e percentual.

A digitacdo dos dados coletados, tabulacdo, seu processamento, e
construcdo das tabelas foram realizados no Microsoft Office Excel versdo 2013. J&

para a construcdo de figura foi usado o Microsoft Office Word, versao 2013.

4.5.3 Defini¢do dos critérios de identificagéo de valor informativo e do prazo de
guarda dos prontuérios

Esta etapa consistiu na sintese dos critérios minimos necessarios obtidos
entre os participantes do INI, na etapa anterior, para identificar o valor informativo de
interesse para realizagdo de pesquisa clinica e a definicdo do prazo de guarda dos
prontuarios dos pacientes do INI, que, apdés cumprirem prazo de 20 anos de
arquivamento, de acordo com resolugédo do CFM vigente, ainda estdo sob a guarda
da instituicdo. Dessa forma, auxilia-se o processo de avaliacdo arquivistica destes

documentos.

4.6 ASPECTOS ETICOS

O projeto cumpriu o disposto na Resolu¢do do Conselho Nacional de Saude
n° 466 de 12 de dezembro de 2012. Foi submetido e aprovado no Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do INI sob o n° do CAAE (Certificado de Apresentagcao para
Apreciagio Etica) 54323316.7.0000.5262.

Os participantes (profissionais avaliadores que contribuiram para elaboracéo
dos critérios e definicdo do prazo de guarda) foram informados sobre os objetivos e
procedimentos do estudo e apresentados o TCLE que foi aplicado.
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As entrevistas foram realizadas de forma individualizada pela responséavel do
estudo, em local adequado e reservado.
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5 APRESENTACAO E ANALISE DOS RESULTADOS

O periodo de coleta de dados foi de onze meses (entre maio de 2016 e junho
de 2017), durante o qual foram aplicados dois questionarios (Versado Preliminar do
Questionario e Segunda Versao do Questionario) em duas rodadas de entrevistas a
32 profissionais do INI, suficientes para obter uma convergéncia de opinido quanto a
definicdo dos critérios para identificar o valor informativo e a definicdo de prazo de
guarda dos prontuarios de interesse para pesquisa clinica do Instituto, auxiliando

assim o processo de avaliagdo arquivistica destes documentos.

5.1 ELABORACAO DE QUESTIONARIO PARA DEFINIR CRITERIOS DE
IDENTIFICACAO DE VALOR INFORMATIVO E PRAZO DE GUARDA
PRELIMINARES DOS PRONTUARIOS

A partir da revisdo da revisdo de literatura e conhecimento empirico da
responsavel pelo estudo quanto a documentos existentes nos prontuarios e
importantes para pesquisa clinica no INI, uma versdo preliminar do questionario foi
elaborada com informacgdes, inicialmente julgadas mais relevantes, contidas nos
prontuarios para realizacdo de pesquisa clinica, tais como: realizagdo de
determinados exames (sorologia para HIV, carga viral, etc.), atendimentos
especificos (infectologia, psicologia, etc.) ou existéncia de internacdes, dentre
outras.

Informacdes referentes a prazos de guarda e eliminacdo de prontuarios
também foram incluidas na verséo preliminar do questionario. Tomou-se como base
a Resolucdo do CFM n°1821 de 23 de novembro de 2007, ainda em vigor, a qual
define o tempo de guarda minimo e autoriza a eliminagcdo do prontuario em papel.
Para este momento n&o foi mencionada a digitalizacdo para a guarda e preservagao
dos prontuéarios dos pacientes, com foco apenas no prontuario em suporte papel.

As informacfes foram dispostas em questGes com seus respectivos itens,
formando 7 perguntas fechadas com total de 27 itens, inicialmente (grifo nosso),
buscando associar a vantagem de respostas rapidas nas perguntas fechadas a
liberdade de respostas nas perguntas abertas (FORZA, 2002, p. 155). Um espaco
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aberto foi inserido para comentérios e sugestdes de informagfes que ndo foram
contempladas nesta versao preliminar.

Campos para preenchimento de dados relativos aos profissionais do INI
participantes do estudo também foram inseridos nesta verséao do questionario, como:
nome do participante, laboratério de pesquisa ou servico a que pertence, formacgéo
académica e tempo de experiéncia em pesquisa clinica ou estudos historicos ou

auditoria médica.

5.1.1 Dados Relativos ao Participante

Analisando a figura 02, observa-se que a selecdo amostral incluiu
profissionais envolvidos com pesquisa clinica, auditoria médica e historia das
ciéncias e da saude, atendendo assim a Resolucdo do CONARQ n° 22 de 30 de
junho de 2005, que dispde diretrizes para avaliagdo de documentos em instituicbes
de saude, no seu artigo 2° inciso Il menciona: “conhecer a organizacdo dos
conjuntos documentais a serem avaliados, incluidos os métodos de classificacdo
adotados, bem como sua importancia para fins de prova, de informacéao, e de
estudos e pesquisas nas areas das ciéncias da saude, humanas e sociais”

(grifo nosso).
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Figura 02 - Quantidade de participantes do painel de especialistas para definir critérios para
identificar valor informativo e prazo de guarda dos prontuérios de interesse para pesquisa clinica por
Laboratério de Pesquisa Clinica, por Médico Especialista e por Programa de Extensdo Pesquisa-
Servigo (PEPES) do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Maio/2017
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Observa-se na tabela 01 que “médico infectologista” foi predominante entre os
participantes (46,9%), propor¢cdo esperada por tratar-se de uma instituicdo de
doencas infecciosas. Entretanto, participaram também profissionais de outras
especialidades que complementam o atendimento assistencial do INI, incluindo um
educador fisico e um farmacéutico. Isto demostra uma multidisciplinaridade dos
profissionais participantes deste estudo, obtendo assim, uma visdao mais abrangente
para definir os critérios para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa
clinica dos prontuarios do INI, possibilitando assim um processo de avaliacdo

arquivistica completo.

Tabela 01 — Distribuicdo por formacdo académica dos participantes do painel de especialistas para
definir critérios para identificar valor informativo e prazo de guarda dos prontudrios de interesse para
pesquisa clinica do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Maio/2017

Formacdo Académica Quantidade %
Educador fisico 1 3,1
Farmacéutico 1 3,1
Médico cardiologista 1 3,1
Médico dermatologista 4 12,5
Médico endocrinologista 1 3,1
Médico ginecologista 1 31
Médico infectologista 15 46,9
Médico infectologista e dermatologista 2 6,3
Médico infectologista e terapia intensiva 1 3,1
Médico neurologista 3 94
Médico otorrinolaringologista 1 3,1
Médico pneumologista 1 3,1
Total 32 100,0

Fonte: Elaborada pela autora - 2017

Percebe-se que predomina, na tabela 02, a titulagdo doutorado entre 0s
participantes, com 81,3%.

Vale ressaltar que um dos participantes médicos especialistas € infectologista
com doutorado em historia das ciéncias e da saude, o que colabora para a ideia de
interprofissionalidade. Atendendo, novamente, a Resolugdo do CONARQ n° 22 de
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2005, paragrafo unico: A Comissdo (permanente de avaliagdo de documentos)
podera solicitar, sempre que necessario, a participacdo de profissionais ligados aos
diversos campos do conhecimento que possam contribuir com os trabalhos de
avaliagdo dos documentos, tais como meédicos, historiadores (grifo nosso),
sociblogos e outros.

Tabela 02 — Distribuicéo por titulagdo (dltima titulagéo) dos participantes do painel de especialistas
para definir critérios para identificar valor informativo e prazo de guarda dos prontuarios de interesse
para pesquisa clinica do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) —

Maio/2017
Titulac&o Quantidade %
P6s-Graduacao (Lato Sensu) 1 3,1
Mestrado 3 9,4
Doutorado 26 81,3
P6s-Doutorado 2 6,3
Total 32 100,C

Fonte: Elaborada pela autora - 2017

Seguindo para a tabela 03, é importante destacar que nesta € apresentada a
distribuicdo do tempo de experiéncia somente em pesquisa clinica dos participantes
do painel de especialista e em sua analise, observa-se que 66,6% apresenta tempo
de experiéncia de até 24 anos, somando 20 participantes.

A mediana de tempo de experiéncia em pesquisa clinica foi de 17 anos para
0s participantes deste estudo.

J& para os médicos especialistas ndo apresentados em tabela, o especialista
em auditoria médica possui 5 anos de experiéncia e a de estudos histéricos possui
15 anos de expertise com o prontuario do paciente como fonte de estudo da historia
da pesquisa clinica e dos elementos e personagens nele incluidos.

O tempo de experiéncia dos participantes em pesquisa clinica, auditoria
médica e em estudos historicos, enriqueceu o processo de definicdo dos critérios e
determinacdo do prazo de guarda destes prontudrios, pois possuiam know-how
(saber como) nestes campos de atuacéo.
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Tabela 03 — Distribuicéo por tempo (em anos) de experiéncia em pesquisa clinica dos participantes
do painel de especialistas para definir critérios para identificar valor informativo e prazo de guarda
dos prontuarios de interesse para pesquisa clinica do Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas (INI/FIOCRUZ) — Maio/2017

Tempo de Experiéncia (em anos) Quantidade %
Menos de 15 10 33,3
15a24 10 33,3
25a34 9 30,0
35a44 1 3.3
Total 30 100,C

Fonte: Elaborada pela autora - 2017

5.2 DEFINICAO DOS CRITERIOS DE IDENTIFICACAO DE VALOR INFORMATIVO
E DO PRAZO DE GUARDA DOS PRONTUARIOS OBTIDOS NA PRIMEIRA
RODADA DE CONSENSO ENTRE OS PARTICIPANTES DO INI

As tabelas abaixo (04, 05, 06, 07, 08, 09 e 10) apresentam os resultados dos
itens avaliados pelos participantes deste estudo, na primeira rodada de aplicacéo do

questiondrio preliminar.
5.2.1 Valor Informativo

Observa-se que, na tabela 04, onde os participantes foram convidados a
julgar os itens da questao “Quais 0os exames podem ser incluidos para identificar o
valor informativo para pesquisa clinica?”, houve concordancia entre o grupo quanto
a relevancia do exame soroldgico para HIV sugerido para esta rodada (93,8%).
Assim como para 0s exames de caga viral e Raio X, com 84,4% e 75,0%
respectivamente. Entretanto, ndo conseguindo o grau de concordancia = 70% para
0s exames sorolégico para dengue e endoscopia, apesar de ter-se obtido grau
préximo ao consenso entre 0 grupo. Ainda para esses 2 Ultimos itens, 25,0% e
15,6% dos participantes ndo opinaram, comentando essa impossibilidade, pois estes
exames nao faziam parte do escopo de suas pesquisas.
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Tabela 04 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
primeira rodada de aplicagédo do questionario, para os exames que identifiquem valor informativo
para pesquisa clinica constantes nos prontuarios dos pacientes do Instituto Nacional de Infectologia
Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Setembro/2016

Quais os exames que podem ser
incluidos paraidentificar o valor Concorda % Discorda % Sem opinido %
informativo para pesquisa clinica?

Soroldgico para HIV* 30 93,8 1 3,1 1 31
Soroldgico para dengue 22 68,8 2 6,3 8 25,0
Carga viral 27 84,4 2 6,3 3 9,4
Endoscopia 22 68,8 5 15,6 5 15,6
Raio x 24 75,0 4 12,5 4 12,5

*Human Immunodeficiency Virus

Fonte: Elaborada pela autora - 2017

Em relacdo aos itens da questédo “Quais os valores dos resultados de exames
gue devem constar nos prontuarios?”, os dados representados na tabela 05,
sugerem predominio de concordancia = 70% para sorologico para HIV positivo e
carga viral > 200 copias/ml (mililitro). E permanecendo abaixo do indice de
aprovacdo o exame sorologico para dengue, com 65,6% de concordancia. Ainda
para este item, 21,9% dos participantes ndo opinaram.

Tabela 05 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
primeira rodada de aplicagdo do questionario, para os valores dos resultados de exames que
identifiquem valor informativo para pesquisa clinica constantes nos prontuarios dos pacientes do
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Setembro/2016

Quais os valores dos resultados de

exames que devem constar no Concorda % Discorda % Sem opinido %
prontuario?
Soroldgico para HIV* positivo 28 87,5 3 9.4 1 3,1
Soroldgico para dengue positivo 21 65,6 4 12,5 7 21,9
Carga viral > 200 23 71,9 6 18,8 3 9,4

* Human Immunodeficiency Virus

Fonte: Elaborada pela autora - 2017

Para as questbes referentes a exames, trés participantes comentaram que
definir qual exame e seu resultado possui valor informativo para pesquisa clinica,
dependera do objeto de estudo da mesma na ocasidao em que for realizada. Dois
participantes informaram que todos o0s exames solicitados possuem valor

informativo, pois partem do principio de que o contexto clinico é a base para
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pesquisa clinica. Complementaram ainda, expondo que o0 que importa é ter a
informacao da realizagdo dos exames no prontuario, ndo necessariamente um tipo e
valores especificos.

Setenta e trés exames ndo incluidos no questiondrio preliminar foram
sugeridos por vinte e oito participantes do estudo, visto o0 seu valor informativo para
pesquisa clinica identificados pelos participantes.

Acrescente-se ainda que quatro participantes teceram comentarios
especialmente relacionados ao enunciado destas questbes e a organizacdo dos
itens no questionario. Sugeriram colocar itens com 0s tipos de exames e 0S seus
respectivos valores em uma Unica questdo para serem mais bem avaliados.

Essas contribuicbes foram incorporadas na segunda versdo do questionario
para uma nova avaliagao.

Os participantes também foram convidados a julgar itens das questfes
referentes a atendimentos. Como mostra a tabela 06, na questdo “Quais 0s
atendimentos especificos que podem ser incluidos para identificar o valor informativo
para pesquisa clinica?”, houve concordancia de respostas entre trinta e um
participantes, para o item infectologia (96,9%). Apenas um participante discordou.
Justificou que ndo é a especialidade do atendimento que possui valor informativo
para pesquisa, e sim a qualidade deste.

Para os itens nutricdo e psicologia, o grau de concordancia = 70% nao foi
alcancado. Os participantes que discordaram e ndo opinaram sobre isso foram 25%
dos entrevistados. Nenhum comentario foi feito para estes itens.

Tabela 06 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
primeira rodada de aplicagdo do questiondrio, para os atendimentos especificos que identifiquem
valor informativo para pesquisa clinica constantes nos prontuarios dos pacientes do Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Setembro/2016

Quais os atendimentos especificos
gue podem ser incluidos para
identificar o valor informativo para
pesquisa clinica?

Concorda % Discorda % Sem opinido %

Infectologia 31 96,9 1 3,1 - -
Nutricdo 18 56,3 6 18,8 8 25,0
Psicologia 18 56,3 8 25,0 6 18,8

Fonte: Elaborada pela autora - 2017
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Em relacdo aos itens da questdo “Quantos atendimentos especificos podem
ser suficientes para identificar o valor informativo para pesquisa clinica?”, cujos
resultados estdo representados na tabela 07, ndo houve concordancia entre o0s
participantes, ficando abaixo do indice de aprovacdo de 70%. Contudo, o grau de
discordancia foi maior que o de concordancia para tais itens, obtendo 50,0%, 59,4%
e 62,5 respectivamente entre os participantes. Esse alto grau de discordancia entre
0s participantes apontou a necessidade de se utlizar termos e conceitos
empregados no questionario com absoluta clareza, contribuindo no processo de
aplicacdo e interpretacdo das informacdes (ALMEIDA; LANCMAN; SPINOLA, 2009,
p. 51).

Tabela 07 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
primeira rodada de aplicagcdo do questionario, para a quantidade de atendimentos especificos que
identifique valor informativo para pesquisa clinica constante nos prontuarios dos pacientes do
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Setembro/2016

Quantos atendimentos especificos
podem ser suficientes para identificar

: : . Concorda % Discorda % Sem opinido %
o valor informativo para pesquisa

clinica?
Entre 5 e 10 atendimentos de infectologia 15 46,9 16 50,0 1 3,1
Entre 5 e 10 atendimentos de nutricdo 8 25,0 19 59,4 5 15,6
Entre 5 e 10 atendimentos de psicologia 9 28,1 20 62,5 3 9,4

Fonte: Elaborada pela autora - 2017

Para as quest0es referentes a atendimentos, trés participantes comentaram
que decidir qual atendimento tem valor informativo para pesquisa clinica dependera
do objeto da pesquisa em questdo. Para um participante, qualquer atendimento da
area médica ou da assisténcia em geral é importante para pesquisa clinica, portanto
possuindo valor informativo. Um participante sugeriu identificar os atendimentos com
valor informativo para pesquisa a partir do tempo (em anos) que estes sao
registrados pela equipe médica no prontudrio, e nao por quantidade.

Foram identificados por trinta participantes 40 itens referentes a atendimentos
de diversas especialidades médicas e da assisténcia em geral que possuem valor
informativo para pesquisa clinica e que ndo foram incluidos nesta primeira rodada de
avaliagéo.

Estes mesmos participantes sugeriram ainda que os itens de atendimentos

especificos e suas respectivas quantidades também ficassem em uma Unica
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guestao para uma melhor avaliagdo, como foi sugerido para o enunciado das
guestdes referentes a exames.

Essas contribuicbes também foram incorporadas na segunda versdo do
guestionario para uma nova rodada de consenso.

Observa-se na tabela 08, sobre a questdo “Que tipos de interna¢des podem
ser incluidas para identificar o valor informativo para pesquisa clinica?”, que a
concordancia quanto a internagcdo de paciente com permanéncia em CTI e
resultante em oObito foi alcangcada para quase totalidade dos participantes (93,8%
para ambos itens). Assim como para vinte e oito participantes (87,5%), concordaram
que internacdo = 2 dias possui valor informativo para a pesquisa clinica. Entretanto,
ndo foi alcangado o grau de concordancia = 70% no item internagéo < 1 dia e saida

por transferéncia (43,8% e 59,9% respectivamente).

Tabela 08 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
primeira rodada de aplicagcdo do questionario, para as internagfes que identifiquem valor informativo
para pesquisa clinica constantes nos prontuarios dos pacientes do Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Setembro/2016

Que tipos de interna¢cBes podem ser

incluidas para identificar o valor Concorda % Discorda % Sem opinido %
informativo para pesquisa clinica?
Internacéo = 2 dias 28 87,5 4 12,5 - -
Internacéo < 1 dia 14 43,8 14 43,8 4 12,5
Permanéncia em CTI* 30 93,8 2 6,3 - -
Obito na internacéo 30 93.8 2 6.3 - .
Saida por transferéncia 19 59,4 11 34,4 2 6,3

*Centro de Terapia Intensiva

Fonte: Elaborada pela autora — 2017

Para os itens da questdo “Quantas internacdes podem ser suficientes para
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?”, (tabela 09), é possivel
observar consenso entre o0s participantes sobre valores entre 1 e 5 para as
internacdes = 2 dias e com permanéncia em CTI, obtendo 75,0% para ambos os
itens. Permanece, assim, a concordancia entre o grupo quanto aos tipos de
internacdes que podem ser incluidas para identificar valor informativo para pesquisa

clinica.
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Tabela 09 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
primeira rodada de aplicagdo do questionario, para a quantidade de internag8es que identifique
valor informativo para pesquisa clinica constante nos prontuarios dos pacientes do Instituto Nacional
de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Setembro/2016

Quantas internacdes podem ser
suficientes para identificar o valor Concorda % Discorda % Sem opinido %
informativo para pesquisa clinica?

Entre 1 e 5 internagBes = 2 dias 24 75,0 8 25,0 - -
Entre 1 e 5 internagfes < 1 dia 10 31,3 20 62,5 2 6,3
Entre 1 e 5 com permanéncia em CTI* 24 75,0 8 25.0 - -
Entre 1 e 5 com saida por transferéncia 14 43,8 15 46,9 3 9,4

*Centro de Tratamento e Terapia Intensiva

Fonte: Elaborada pela autora — 2017

A partir dos comentérios durante a aplicacdo desta versao do questionério e o
resultado do consenso entre 0s participantes, sobre as questbes referentes a
internacdes, percebe-se a importancia dessa informacdo para pesquisa clinica
constante no prontudrio. Para quatro participantes, 1 internacdo = 2 dias,
independentemente do motivo de saida, ja possui valor informativo para pesquisa
clinica. Trés participantes consideraram que toda e qualquer internagcéo, ndo importa
0 motivo de saida, o tempo de permanéncia e a quantidade arquivada no prontuario
possui valor informativo.

Informacdes sobre procedimento no hospital-dia ndo incluidas na versédo do
questionério, foram sugeridas por dois participantes.

Um total de 12 itens referentes a internacbes foram sugeridos pelos
participantes para uma nova rodada de avaliagéo.

A organizagdo do enunciado das questdes e seus itens no questionario foram
novamente sugeridos pelos participantes. Com isso, uma Unica questao para tipo e
guantidade de internacdes foi utilizada na nova rodada.

A totalidade de contribuicdes obtidas para esta questdo foram incorporadas

na segunda versao do questionario.
5.2.2 Prazo de Guarda
Analisando a tabela 10, observa-se que né&o foi alcancado grau de

concordancia > 70% para os itens referentes a prazo de guarda, mesmo com

participantes concordando em mais de um item. A guarda permanente com valor
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informativo esteve préxima de consenso (68,8%), 0 que sugere a preocupagao por
parte dos participantes em ndo eliminar o prontuério. Tal fato € corroborado quando
trés participantes enfatizam a guarda permanente de qualquer informac&o por n&o
ser relevante hoje para pesquisa, mas no futuro sim. E um participante acrescentou
gue a “informagé&o possui valor mutante”, dificultando assim a definicdo de tempo de
guarda destes prontuarios.

Contudo, 59,4% dos participantes aprovaram a eliminacdo do prontuério apés
20 anos de arquivamento - a partir do Ultimo registro - conforme definido na
Resolucdo do CFM n° 1821/2007, mas apenas os considerados sem valor
informativo para a pesquisa clinica. J& quando havia valor informativo, apenas

12,5% concordaram com a eliminacao.

Tabela 10 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
primeira rodada de aplicagdo do questionario, para o prazo de guarda dos prontuarios dos pacientes
do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) - Setembro/2016

Qual o prazo de guarda que pode ser
aplicado nos prontuarios do INlque  Concorda % Discorda % Sem opinido %
serdo avaliados?

20 anos de arquivamento a partir do Gltimo
registro (resolucdo CFM* n° 1821 —
11/07/2007) e eliminacdo imediata sem
valor informativo

19 59,4 11 34,4 2 6,3

20 anos de arquivamento a partir do Gltimo
registro (resolucdo CFM n°® 1821 —
11/07/2007) e eliminacdo imediata com
valor informativo

4 12,5 27 84,4 1 3,1

30 anos de arquivamento a partir do Gltimo
registro e eliminacdo imediata com valor 4 12,5 26 81,3 2 6,3
informativo

Guarda permanente com valor informativo 22 68,8 9 28,1 1 31

*Conselho Federal de Medicina

Fonte: Elaborada pela autora — 2017

Dois participantes sugeriram a guarda de uma amostra de prontudrio em
papel para fins histérico, caso sejam eliminados.

Como os itens da questao referente a prazo de guarda, para esta versao do
questionério, foram elaborados para aplicacdo em prontuarios em suporte papel,
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muitos participantes - quase todos - sugeriram a sua conversao para meio digital,
mais especificamente a digitalizacao destes documentos.

Outra preocupacao relatada nesta rodada pelos participantes foi a
preservacao, legalidade, autenticidade e qualidade dos prontuarios em meio digital,
caso sejam convertidos.

Todas as contribuicdes foram incorporadas na segunda versdo do

guestionério para uma nova avaliacdo de opinides entre os participantes.

5.3 DEFINICAO DOS CRITERIOS DE IDENTIFICACAO DE VALOR INFORMATIVO
E DO PRAZO DE GUARDA DOS PRONTUARIOS OBTIDOS NA SEGUNDA
RODADA DE CONSENSO ENTRE OS PARTICIPANTES DO INI

As tabelas (11 e 12), a seguir, apresentam os resultados dos itens e subitens
avaliados pelos participantes deste estudo, na segunda rodada de aplicacdo do

guestionario.

5.3.1 Valor Informativo

Observando a tabela 11, percebe-se que todos os itens, descritos de forma
mais abrangente, da segunda versao do questionario sobre valor informativo para as
guestdes exames, atendimentos e internagcdes foram aprovados pelos participantes,
com indice de concordancia de 84,4%, 81,2% e 90,6% respectivamente.

Tabela 11 — Demonstrativo de concordancia entre os participantes do painel de especialistas, na
segunda rodada de aplicagdo do questionario, para os itens A.1, B.1 e C.1, referentes a questao
exames, atendimentos e internagdes, que identifiquem valor informativo para pesquisa clinica
constantes nos prontuarios dos pacientes do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(INI/FIOCRUZ) — Maio/2017
(continua)

Itens referentes a questdo exames, Concordancia
atendimentos e internacdes que
identifiquem valor informativo para
pesquisa clinica

Concorda %

A.1l: Qualquer exame realizado,
quantitativo ou qualitativo, de
qualquer material, independente do
resultado

27 84,4
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Tabela 11 — Demonstrativo de concordancia entre os participantes do painel de especialistas, na
segunda rodada de aplicagdo do questiondrio, para os itens A.1, B.1 e C.1, referentes a questéo
exames, atendimentos e internagfes, que identifiquem valor informativo para pesquisa clinica
constantes nos prontuarios dos pacientes do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(INI/FIOCRUZ) — Maio/2017
(concluséo)

Itens referentes a questdo exames, Concordancia
atendimentos e internacfes que
identifiquem valor informativo para
pesquisa clinica

Concorda %

B.1: A partir de 1 atendimento de
qualquer area clinica médica e da 26 81,2
assisténcia em geral

C.1: Toda e qualquer internacéo, ndo
importa 0 motivo de saida, o tempo
de permanéncia e a quantidade no
prontuario

29 90,6

Fonte: Elaborada pela autora — 2017

Contudo, cinco participantes ndo concordaram com os itens A.1 e B.1 por
considerarem que nem todos os documentos arquivados no prontuario possuem
valor informativo para pesquisa clinica. O exemplo dado na ocasido da entrevista foi
gue, caso um determinado exame nao estivesse no prontuario, esse nao teria valor
informativo para tal pesquisa.

J& para o item C.1 (internagdes), apenas trés ndo concordaram, informando
gue ha internacdes que possuem valor informativo para pesquisa e outras, nao.

E importante ressaltar que, nesta segunda rodada de consenso, dezesseis
participantes concordaram que toda e qualquer informacdo contida no prontuario
possui valor informativo para pesquisa clinica. Um deles afirmou que, até mesmo se
houver somente dados cadastrais do paciente neste documento, esse fenbmeno é
interessante para pesquisa, uma vez que a auséncia de dados é uma informacéo.

Houve proposicdes alternativas para o escopo do estudo quando um
participante mencionou que, até mesmo o prontuario em branco possui valor
informativo para pesquisa. Afirmou que essa proposta € voltada para a analise da
qualidade do registro do prontuario em uma instituicdo de pesquisa, pois pode-se
buscar entender, por exemplo, as raz6es de se encontrar no prontuario apenas uma
consulta de infectologista, quando foi definido que é a partir de duas que o

prontuario possua valor informativo para pesquisa.
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No tocante ao indice de aprovacao para os itens A.1, B.1 e C.1 nesta versao
do questionario, este ficou acima do estabelecido como satisfatorio e de
concordancia entre os participantes. Portanto, ndo haveria necessidade de outra
rodada. Assim, foram definidos os critérios para identificar o valor informativo dos
prontuarios de interesse para pesquisa clinica do Instituto, auxiliando o processo de

avaliacdo arquivistica destes documentos.

5.3.2 Prazo de Guarda

Analisando a tabela 12, observa-se que foi alcangcado um consenso entre 0s
participantes quanto ao prazo de guarda do prontuario, obtendo 71,9% de
concordancia para o subitem guarda permanente do prontuario - com ou sem valor
informativo - em meio digital (digitalizado) - com garantia de preservacao digital e de
autenticidade - e eliminacdo do papel (original) com ou sem valor informativo - apés

20 anos de arquivamento a partir do ultimo registro (D.1.2).

Tabela 12 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
segunda rodada de aplicagdo do questionario, para o prazo de guarda dos prontuérios dos
pacientes do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Maio/2017

(continua)

Qual o prazo de guarda que deve Sem
ser aplicado nos prontuarios do  Concorda % Discorda % N %
~ . Opiniao
INI que serédo avaliados?

D.1: 20 anos de arquivamento do
prontuario a partir do ultimo registro
— com ou sem valor informativo - e
eliminacao do papel - apés
prescrever prazo - e guarda
permanente do prontuario —
somente com valor informativo - em
meio digital (digitalizado) - com
garantia de preservacéo digital e de
autenticidade

6 18,7 25 78,1 1 3,13

D.1.1: Guarda permanente do
prontuario - com ou sem valor
informativo - em meio digital
(digitalizado) e em papel (original) -
com garantia de preservacao digital
e de autenticidade - a partir do
ultimo registro — sem eliminagéo de
ambos os suportes

1 3,13 29 90,6 2 6,2



81

Tabela 12 — Demonstrativo de consenso entre os participantes do painel de especialistas, na
segunda rodada de aplicagdo do questionario, para o prazo de guarda dos prontudrios dos
pacientes do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/FIOCRUZ) — Maio/2017

(concluséo)

Qual o prazo de guarda que deve Sem
ser aplicado nos prontuarios do  Concorda % Discorda % N %
~ . Opiniao
INI que serédo avaliados?

D.1.2: Guarda permanente do

prontuario - com ou sem valor

informativo - em meio digital

(digitalizado) - com garantia de

preservacéo digital e de 23 71,9 9 28,1 - -
autenticidade - e eliminagc&o do

papel (original) com ou sem valor

informativo - apés 20 anos de

arquivamento a partir do dltimo

registro

D.1.3: 20 anos de arquivamento a
partir do dltimo registro (resolucao
CFM n° 1821 — 11/07/2007) — com
ou sem valor informativo — em meio
digital (digitalizado) - com garantia
de preservacéo digital e de
autenticidade - e eliminag&o do
papel (original) e do suporte digital -
com ou sem valor informativo -
ap0s prescrever prazo

- - 32 100,0 - -

D.1.4: 20 anos de arquivamento a

partir do dltimo registro (resolucao

CFM n° 1821 — 11/07/2007) - com

ou sem valor informativo - e

eliminacdo do papel com ou sem - - 32 100,0 - -
valor informativo — ap0s prescrever

prazo — e ndo convertido para o

meio digital

D.1.5: 30 anos de arquivamento a

partir do ultimo registro - com ou

sem valor informativo - e eliminacéo

do papel com ou sem valor - - 32 100,0 - -
informativo — apOs prescrever prazo

— e ndo convertido para o meio

digital

Fonte: Elaborada pela autora - 2017

O consenso para o0 subitem D.1.2 torna-se evidente quando cinco
participantes comentaram que a guarda permanente do prontuario em papel é
inviavel, devido ao custo para seu armazenamento e ao espaco fisico insuficiente.

No entanto, estes concordam com a digitalizacao destes documentos e eliminagao
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do papel, mas que as informacdes permanecessem auténticas e preservadas por
longo tempo para que seu acesso (mediante autorizagcdo) seja possivel a qualquer
momento para fins de pesquisa.

No entanto, seis participantes (18,7%) concordaram em eliminar o prontuario
em papel — com ou sem valor informativo — apOs prescrever o prazo de 20 anos de
arquivamento a partir de seu ultimo registro, e manter em meio digital somente os
gue possuem valor informativo para pesquisa (D.1). Justificam que néo é viavel para
a instituicho manter um prontuario, mesmo armazenado em meio digital, sem
utilizacdo para pesquisa clinica, pois isso significaria, para esses participantes, a
auséncia de valor informativo.

Somente um participante (3,13%) concordou com o subitem guarda
permanente do prontuario - com ou sem valor informativo - em meio digital
(digitalizado) e em papel (original) - com garantia de preservacao digital e de
autenticidade - a partir do Ultimo registro — sem eliminacdo de ambos 0s suportes
(D.1.1). Exp6bs sua preocupacdo sobre os prontuarios em papel, a fim de selecionar
amostras que preservem a informacao historica; forneceu o exemplo de prontuérios
antigos, nos quais ha desenhos coloridos, realizados sobre papel transparente, do
térax e do coracdo de dimensdes aumentadas de pacientes com doenga de Chagas
(num momento em que ndo havia Raio X disponivel), caracteristica dessa doenca.

Ainda, esse mesmo participante, reforcou sua preocupagdo com a
preservacdo do prontuario do INI, visto o ocorrido com os prontuérios da Santa
Casa, anteriores ao final do século 19, que foram destruidos, assim como dos do
Hospital Sdo Sebastido, entregues para reciclagem de papel em 1983, dado que
esse hospital possuia prontuarios da ultima semana do Império.

A inclusdo da sugestdo da digitalizacdo dos prontuarios diminuiu a
preocupacdo entre os participantes em opinar pela eliminacdo do papel. Isto é
percebido quando 100% dos participantes discordaram dos subitens que sugerem a
eliminacéo do prontudrio apos prescrever prazo de 20 e 30 anos e a ndo conversao

para o suporte digital.
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5.4 CRITERIOS CRIADOS PARA IDENTIFICAR VALOR INFORMATIVO E PRAZO
DE GUARDA DEFINIDO PARA OS PRONTUARIOS OBTIDOS NAS RODADAS DE
CONSENSO ENTRE OS PARTICIPANTES DO INI

O quadro 01 descreve, em sintese, 0s critérios para identificar o valor
informativo de interesse para realizacdo de pesquisa clinica e a definicdo do prazo
de guarda dos prontuarios dos pacientes do INI, obtidos através das rodadas de
consenso entre os participantes do estudo, a partir da aplicacdo dos questionarios.

Quadro 01 — Critérios criados a partir das rodadas de consenso entre os participantes do painel de

especialistas para identificar valor informativo e definicdo do prazo de guarda dos prontuérios dos

pacientes de interesse para pesquisa clinica do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(INI/FIOCRUZ) — Maio/2017

Critérios para identificar valor informativo para pesquisa clinica nos prontuarios dos
pacientes do INI que estardo sendo avaliados

Qualquer exame realizado, quantitativo ou qualitativo, de qualquer material, independente do
resultado

A partir de 1 atendimento de qualquer area clinica médica e da assisténcia em geral

Toda e qualquer internagao, ndo importa o motivo de saida, o tempo de permanéncia e a
qguantidade no prontuario

Prazo de guarda a ser aplicado nos prontuarios dos pacientes do INI que estardo sendo
avaliados

Guarda permanente do prontuario - com ou sem valor informativo - em meio digital (digitalizado)
e eliminacéo do papel (original) com ou sem valor informativo - apés 20 anos de arquivamento a
partir do dltimo registro

Fonte: Elaborada pela autora - 2017
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6 DISCUSSAO

Os objetivos deste estudo foram alcancados na medida em que a proposta
metodologica foi sendo posta em pratica, a partir dos dados colhidos nas rodadas de
aplicacdo dos questionarios entre os participantes do estudo, através da Técnica de
Delphi, sendo possivel obter os critérios para identificar o valor informativo para
pesquisa clinica e a definicdo do prazo de guarda dos prontuérios dos pacientes do
INI, auxiliando assim o processo de avaliacdo arquivistica da Instituicao.

O resultado de consenso obtido entre os participantes deste estudo apontou
para um tipo de documento arquivistico que possui valor secundario, ou seja, possuli
informacBes que devem ser preservadas por longo periodo por serem de interesse
para além das razbes que foram utilizadas no momento de sua criacdo, mais
especificamente para pesquisa e registro da historia do paciente. Até mesmo
prontuarios com apenas dados cadastrais preenchidos e outros sem nenhuma
informacé&o registrada, ou seja, totalmente em branco, tém seu valor informativo.
Porém, a sua guarda demanda cada vez mais espaco fisico na instituicdo dada a
sua expressiva massa documental.

E possivel constatar a preocupacdo com a definicdo de prazo de guarda do
prontuario através de pesquisa realizada em arquivos de instituicbes de saude, por
Nascimento (2014). Ele menciona que, das onze instituicdes visitadas, somente trés
eliminam prontuarios. Destas, uma elimina os prontuarios inativos por 10 anos e 10
anos apos o Obito; outra elimina apdés 20 anos de inatividade; e a terceira e Ultima
elimina apds 25 anos de inatividade, mas mantém os prontuarios com registro de
Obito. As demais instituicbes mantém os prontuarios sob sua propria custodia,
indicando assim problemas de massa documental acumulada.

E interessante ressaltar, ainda nesta mesma obra, que apenas uma instituicdo
das que eliminam seus prontudrios utiliza a digitalizacdo, ou seja, converte seus
documentos para meio digital.

Percebe-se que a digitalizacdo de prontuarios, mesmo caminhando a passos
curtos, estd sendo inserida nas instituicbes de saude para resolver problema de
ocupacdo de espaco fisico por esses documentos. Um exemplo deste fato é a
proposta de armazenamento e descarte dos prontuarios em papel do Hospital do
Cancer de Londrina. Essa foi apresentada, em 2012, no Xlll Encontro Nacional de
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Pesquisa em Ciéncia da Informacdo. Na ocasido, digitalizavam os prontuarios
gerados nos ultimos 25 anos e armazenavam em um outro local. J& aqueles que
foram digitalizados, mas que n&o tivessem sofrido nenhuma alteracéo/atualizagdo ha
mais de 25 anos, deveriam ser descartados. Nesta mesma proposta, buscou-se
garantir a normatizacdo do processo de digitalizacdo e 0S pressupostos
arquivisticos, pois nao sao excludentes.

Analisando os dados coletados nas rodadas de aplicagdo dos questionarios,
foi percebido que a sugestdo de conversao do prontuério em papel para meio digital
apontou uma solucdo necessaria para a preservacdo permanente das suas
informacoes.

Com isso, 0 consenso obtido foi a definicdo de temporalidade de 20 anos para
todo e qualquer prontuario original (papel) a partir do udltimo registro e, apos
prescrever este prazo, manter somente a sua copia auténtica digitalizada em
sistema com assinatura digital e cumprindo todos o0s requisitos descritos em
resolugbes do CONARQ (n°® 20 de 16/07/2004, n° 25 de 04/09/2007, n° 31 de
28/04/2010, n° 32 de 17/05/2010, n° 37 de 19/12/2012 e n° 43 de 04/09/2015), do
CFM (n° 1.821 de 11/07/2007) e outras espécies normativas (Codigo de Processo
Penal - Decreto-Lei n® 3.689 de 3/10/1941, Lei n° 8.159, de 8/-1/1991, Lei n® 9.784
de 29/01/1999, Medida Proviséria n° 2.200 de 24/08/2001, Decreto n° 4.073 de
03/01/2002, Codigo Civil - Lei n° 10.406 de 10/01/2002, Lei n° 12.682 de 9/07/2012
e Codigo de Processo Civil — Lei n°® 13.105 de 16/03/2015) para documento
arquivistico digital.

Ainda que seja plenamente reconhecida a importancia do uso das tecnologias
de informag&o na gestao e na disseminacado das informac6es geradas pela area de
saude, ndo se pode delegar ao segundo plano os principios que regem a teoria
arquivistica.

Ao comparar a Resolu¢do do CFM n° 1821/2007 e os principios arquivisticos,
foram observadas algumas diferencas entre eles. Apesar dessas discrepéancias, foi
possivel identificar um consenso entre a normatizacdo do processo de digitalizacéo
€ 0S pressupostos arquivisticos.

Com relagdo ao Principio da Proveniéncia — o qual estabelece que cada
documento seja mantido de acordo com sua producao ou recebimento —, a utilizacéo

de metadados - registro fidedigno capaz de garantir a autenticidade de um
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documento eletrénico — é essencial para garantir a proveniéncia do documento. Para
Bearman (apud NEGREIROS, 2007, p. 50):

Se h& a garantia de que os documentos eletrénicos arquivisticos sdo
0s originais, que as classificagdes foram atribuidas aos originais no
momento de sua concepc¢do e se a mesma refletir a proveniéncia
funcional e estrutural do documento, o principio de proveniéncia
podera ser aplicado a esses documentos considerados nao
tradicionais.

A Teoria das Trés ldades define o ciclo de vida dos documentos, ou seja, as
fases pelas quais passam os documentos desde sua génese até sua destinacdo
final, independentemente do suporte no qual esses documentos foram criados. Na
respectiva Resolucdo do CFM, entretanto, estabelece a guarda permanente para os
prontuarios dos pacientes arquivados eletronicamente, em meio 6ptico, microfilmado
ou digitalizado e, para os prontuarios em suporte papel, a sua guarda é por 20 anos
a partir do ultimo registro. Nesse sentido, existem, em uma Unica tipologia
documental, temporalidades distintas entre ambos 0s suportes, enquanto a teoria
arquivistica prescreve a observancia ao ciclo de vida do documento
independentemente do seu suporte.

Contudo, ficou evidente que a utilizacdo do recurso de digitalizacdo no INI
compreende preservar, por longo tempo, copias auténticas das informagdes contidas
nos prontudrios para atender a pesquisa clinica, e com isso diminuir o grande
volume de documentos em papel, eliminando-o apds 20 anos a partir do ultimo
registro, proporcionando assim melhor aproveitamento de espaco fisico e reducao
de custo de manutencédo de acervo de papel.

A adocéo de recursos tecnolégicos para mudanca de suporte da informacgéo
para este fim, ja é preconizada pelo CONARQ desde 2001. No entanto, orienta no
sentido que é necessario avaliar as questdes legais concernentes a mudanca de
suporte, observando-se as garantias juridicas, a normalizacdo dos procedimentos,
as especificacdes e os padroes de qualidade estabelecidos pela legislacao brasileira
€ por organismos internacionais.

Segundo Lunardelli; Molina (2012, p. 14) na perspectiva de Cook (apud
AMARAL, 2004, p. 5), ‘devemos comegar a acreditar que os tradicionais principios e
as teorias arquivisticas, devidamente contextualizadas para um mundo eletrénico,

podem conter a chave da prosperidade no novo ambiente que deveremos agir’.
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7 CONCLUSAO

De acordo com o resultado do presente estudo, conclui-se que qualquer
prontuario do INI possui valor informativo, seja para pesquisa clinica, para
assisténcia, para a administracao e fins historicos.

Portanto todos devem ser migrados para meio digital para que as suas
informagBes possam ser preservadas e acessiveis por logo tempo e ndo serem
perdidas ap6s a possivel eliminacdo do papel, apdés 20 anos de arquivamento a
partir do ultimo registro.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo teve a pretensdo de levantar critérios e definir prazo de
guarda para auxiliar a avaliagdo arquivistica dos prontuérios dos pacientes do INI,
visto que esta é realizada parcialmente na institui¢cao.

Esses resultados deverdo ser levados para uma discussao na Comissao de
Revisdo de Prontuarios do INI e na Comissdo Permanente de Avaliagdo de
Documentos da Fiocruz, conforme definido em legislacéo arquivistica e nas espécies
normativas da area da saude.

As recomendacdes e sugestdes oriundas dessas instancias, com base nos
resultados deste trabalho, devem ser avaliadas pelos gestores do INI para decisdes
sobre a viabilidade e os prazos para implementacao.
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APENDICE A — Versao Preliminar do Questionario

Ministério da Saude

Instituto Nacional de Infectologia

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz Evandro Chagas

VERSAO PRELIMINAR DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratorio de Pesquisa / Servigo:

Formacgédo Académica:

Tempo (em anos) de experiéncia em Pesquisa Clinica / Estudos Historicos / Auditoria Médica:

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

As perguntas a seguir dizem respeito a elaboragéo de critérios para identificar o valor informativo de
interesse para pesquisa clinica e definicdo de prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no
processo de avaliacdo deste documento. Novas perguntas poderdo ser incluidas caso sejam
consideraras pertinentes para a avaliacdo do prontuario. A seguinte escala de valor sera utilizada

para a opinido do participante, da seguinte forma:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE com a pergunta elaborada

2 (dois) — DISCORDA com a pergunta elaborada

3 (trés) — SEM OPINIAO com a pergunta elaborada

4 (quatro) — CONCORDA com a pergunta elaborada

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE com a pergunta elaborada

SOBRE PRAZO DE GUARDA

As perguntas a seguir dizem respeito as informacdes de prazo de guarda do prontuario, considerando
a Resolucdo do CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminagcédo do papel e a
troca de informacéo identificada em salde, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo
registro, para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que nao foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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1 - Discorda
. L fortemente
. Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuarios do INI que |, piscorda
Codigo | sarz0 avaliados? 3— Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda
fortemente
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° 1821
' —11/07/2007) E ELIMINACAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° 1821
: —11/07/2007) E ELIMINAGCAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINACAO IMEDIATA
: COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO

CONTRIBUICOES E SUGESTOES:

SOBRE O VALOR INFORMATIVO

Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na condugao

de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas

Nos prontudrios.

Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor 1 - Discorda fortemente
Cédigo informativo para pesquisa clinica? g'_g(':rﬁoég;iéo
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
2.1 SOROLOGICO PARA HIV
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE
2.3 CARGA VIRAL
2.4 ENDOSCOPIA
2.5 RAIO X

CONTRIBUICOES E SUGESTOES:

Quais os valores dos resultados de exames que devem constar no

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

cadigo | prontuério? 3~ Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente
21.1 SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO
221 SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO

23.1

CARGA VIRAL > 200




CONTRIBUICOES E SUGESTOES:
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Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para

1 - Discorda fortemente
2 - Discorda

Cddigo | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
3.1 INFECTOLOGIA
3.2 NUTRICAO
3.3 PSICOLOGIA

CONTRIBUICOES E SUGESTOES:

Quantos atendimentos especificos podem ser suficientes para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

codigo | . ) i i } ' 3 — Sem opinido
identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
3.2.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO
3.3.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA

CONTRIBUICOES E SUGESTOES:

Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor
informativo para pesquisa clinica?

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Caddigo 3 — Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
4.1 INTERNACAO = 2 DIAS
4.2 INTERNACAO < 1 DIA
4.3 PERMANENCIA EM CTI
4.4 OBITO NA INTERNACAO
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA

CONTRIBUICOES E SUGESTOES:

Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor
informativo para pesquisa clinica?

1 - Discorda fortemente
2 - Discorda

Caodigo 3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente
41.1 ENTRE 1 E 5 INTERNACOES > 2 DIAS
421 ENTRE 1 E 5 INTERNACOES <1 DIA

431

ENTRE 1 E 5 COM PERMANENCIA EM CTI
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‘ 451 ‘ ENTRE 1 E 5 COM SAIDA POR TRANSFERENCIA

CONTRIBUICOES E SUGESTOES:
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Ministério da Saude

FIOCRUZ e [o] @ |

Fundacdo Oswaldo Cruz Instituto Nacional de Infectologia.
Instituto Nacional de Infectologia
Evandro Chagas

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

*Versdo 01 de 09/11/2015

Prezado participante, vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa “Elaboragédo de
critérios para identificar valor informativo e definicdo de prazo de guarda auxiliares na avalicdo de
prontuarios de interesse para pesquisa clinica do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(INl) — FIOCRUZ", desenvolvida por Erica Mendonca dos Santos Lopes, discente do Mestrado
Profissional em Pesquisa Clinica do INI sob orientagdo da Doutora em Pesquisa Clinica em Doencgas
Infecciosas Marilia de Oliveira Santini.

O objetivo desta pesquisa é elaborar, com base em consenso de especialistas, critérios
minimos necessarios para auxiliar na identificagdo do valor informativo de interesse para realizagao
de pesquisa clinica e definir o prazo de guarda dos prontudrios dos pacientes do INI — FIOCRUZ,
apés cumprirem prazo legal de 20 anos de arquivamento.

Para alcancgar o consenso sera utilizado o Método Delphi. De acordo com essa metodologia,
a opinido dos especialistas sobre os critérios de valor informativo e prazo de guarda de prontuarios é
coletada através de questionarios. Os questionarios possuem inicialmente 7 perguntas fechadas e
serdo respondidos em entrevistas, agendadas previamente junto aos pesquisadores responsaveis
pelo estudo. As questdes abordam as informa¢des mais importantes contidas nos prontuérios para
realizacao de pesquisa clinica e informac¢des sobre prazos de guarda e eliminacdo dos mesmos. As
entrevistas serdo realizadas de forma individualizada, em local adequado, com tempo estimado de 1
hora. Estima-se realizar de 2 e 4 rodadas de entrevistas a fim de obter o consenso entre os
especialistas-profissionais ou entre cada Laboratério de Pesquisa. As perguntas que obtiverem o
consenso estipulado ndo serdo mais avaliadas nas rodadas seguintes.

O convite a sua participagdo se deve ao fato de vocé atuar em pesquisa clinica no INI e
utilizar prontuério do paciente como fonte de estudo na Instituicdo, ou estar envolvido com estudos
histéricos ou com a qualidade do registro no prontuario do paciente no INI. Sua participacdo é
voluntdria, isto é, ndo é obrigatdria e vocé tem plena autonomia para decidir se quer ou nao participar,
bem como retirar sua participagdo a qualquer momento. Contudo ela € muito importante para a
execucgdo da pesquisa. Nenhuma remuneracéo sera oferecida, ndo havendo nenhum custo para sua
participacgao.

Rubrica do Participante:

Rubrica do Responsavel pela aplicagéo do termo:
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A qualquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, vocé podera solicitar dos
pesquisadores, informagfes sobre sua participacdo e/ou sobre a pesquisa, o que podera ser feito
através dos meios de contato explicitados neste Termo.

Os riscos quanto a confidencialidade serdo minimizados com o sigilo das informacdes.
Qualquer dado que possa identifica-lo sera omitido na divulgagcéo dos resultados da pesquisa, € 0
material serd armazenado em local seguro. Todos os dados serdo digitados e armazenados em
arquivos digitais. Somente terdo acesso aos dados da entrevista a discente responsavel pelo
desenvolvimento da pesquisa e sua orientadora. Ao final da pesquisa, todo material ser& mantido, por
pelo menos cinco anos.

Esta pesquisa pode nao trazer beneficio imediato a vocé, mas sua colaboragéo contribuira
para definir os critérios para identificar o valor informativo de pesquisa nos prontuarios e na definicao
do seu prazo de guarda ou eliminagéo.

Os resultados desta pesquisa serdo divulgados posteriormente para o INI e em eventos e/ou
revistas cientificas.

Em caso de davida quanto a conducao ética do estudo, entre em contato com o comité de

ética em pesquisa responsavel pela analise e aprovacgado do estudo.

Comité de Etica em Pesquisa do INI-FIOCRUZ

Endereco: Av. Brasil, 4365, Manguinhos — RJ. CEP 21040-900
Tel.: 3865-9585 / 3865-9107

E-mail: cep@ini.fiocruz.br

Caso vocé queira tirar dividas sobre o projeto e sua participagdo, entre em contato com a

pesquisadora principal e a discente responsavel pelo desenvolvimento da pesquisa.

Pesquisadora Responsavel

Orientadora

Marilia de Oliveira Santini

Endereco: Av. Brasil, 4365, Manguinhos — RJ. CEP 21040-900
Tel.: 3865-9621

E-mail: marilia.santini@ini.fiocruz.br

Rubrica do Participante:

Rubrica do Responsavel pela aplicagéo do termo:
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Responsavel pelo desenvolvimento da pesquisa
Mestranda

Erica Mendoncga dos Santos Lopes

Endereco: Av. Brasil, 4365, Manguinhos — RJ. CEP 21040-900
Tel.: 3865-9655

E-mail: erica.santos@ini.fiocruz.br

Declaro estar ciente e que compreendi as informagbes constantes neste “Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido” e concordo em participar da pesquisa.

Nome do participante da pesquisa

Data: / /

Assinatura do participante da pesquisa

Nome do responsavel pela aplicagdo do TCLE

Data: / /

Assinatura do responsavel pela aplicagdo do TCLE

Este termo contém 3 paginas e redigido em duas vias, sendo uma para o participante e outra para o
responsavel pelo desenvolvimento da pesquisa. Todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo

participante da pesquisa e pelo responséavel pela aplicacao do TCLE.

Rubrica do Participante:

Rubrica do Responsavel pela aplicagéo do termo:
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APENDICE C — Segunda Vers&o do Questionario — Laboratorio de Pesquisa
Clinica em DST e AIDS

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

)r:; JJJV }

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA EM DST E AIDS

Data da entrevista: | | | /7| | |/ | | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Ap6s a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questbes e itens foram reformulados e outros criados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos o0s participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado 1 para cada Laboratério de Pesquisa Clinica, 1 para os Programas de
Extensdo Pesquisa-Servico (PEPES) e 1 para os médicos especialistas, visto que itens e subitens
sobre valor informativo referentes a questdo Exames e Atendimentos foram reformulados e outros
criados a partir das contribuicdes especificas dos participantes de cada area de atuagdo. Entretanto,
para 0s novos itens e subitens referentes a questdo Internacdes e Prazo de Guarda, foram

repetidos para todos os Laboratérios, PEPES e médicos especialistas.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do
grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos
itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estéo
sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12
rodada do questionario, também sao apresentados, para que os participantes pudessem reavaliar as
suas respostas e dos demais respondentes dadas na rodada anterior.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA
PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
item | Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuérios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
' 1821 — 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,4%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 — 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 68,8%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor Somatério dos graus 4
ltem | informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)

2.1 SOROLOGICO PARA HIV

93,8%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.8%
2.3 CARGA VIRAL 84,4%
2.4 ENDOSCOPIA 68,8%
25 RAIO X 75,0 %

. | d ltad d d Somatério dos graus 4
Quais os valores dos resultados de exames que devem constar no (concorda) e 5

Item .
prontuario? (Concorda fortemente)

211 SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO

87,5%
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221

SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO

65,6%

231

CARGA VIRAL > 200

71,9%

ATENDIMENTOS

em | Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para (S(:%r;‘:;?gg)deog graus 4
identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
3.1 INFECTOLOGIA 96.9%
3.2 NUTRIGAO 56.3%
3.3 PSICOLOGIA 56.3%
Somatorio dos graus 4
. e . (concorda) e 5
ltem | Quantos atendimentos especificos podem ser suficientes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.9%
32.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
33.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28 1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor Somatério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
4.1 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
42 INTERNAGAO < 1 DIA 43.8%
4.3 PERMANENCIA EM CT!I 93.8%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 93.8%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50.4%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor Somatério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
411 |ENTRE1E5INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
421 |ENTRE1E5INTERNAGOES <1 DIA 31.3%
43.1 |ENTRE1E5COM PERMANENCIA EM CTI 75.0%
451 |ENTRE 1E5COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
43,8%
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22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

. 1 — Discorda fortemente
A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 2 - Discorda

ltem/ | . ; . PN . . . - B
subitens | INcluidos paraidentificar o valor informativo para pesquisa clinica? | 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
N QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER
' MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO
A11 | ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT), DE QUALQUER
- MATERIAL, COM CONFIRMAGAO/SUGESTAO DE QUALQUER DIAGNOSTICO
AL2 BIOQUIMICA SERIADA (INTERVALOS DE 6 MESES), DE QUALQUER MATERIAL
- (SANGUE/URINA/LCR/etc), INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
AL3 CARGA VIRAL PARA HEPATITES VIRAIS, EM QUALQUER MATERIAL

(SANGUE/LEITE/LCR/etc), INDEPENDENTE DO RESULTADO

Al.4 COLPOSCOPIA (BIOPSIA) DO COLO UTERINO COM QUALQUER TIPO DE ALTERAGAO

CULTURA PARA MICOBACTERIA, DE QUALQUER MATERIAL, COM

ALS | PRESENGA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO

A.l1.6 ECG COM QUALQUER TIPO DE ALTERAGAO

Al.7 ECOCARDIOGRAFIA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

HEMOGRAMA SERIADO (INTERVALOS DE 6 MESES), INDEPENDENTE DO RESULTADO

Al8 (NORMAL/ANORMAL)

IMAGEM — QUALQUER TIPO DE ULTRASSONOGRAFIA, INDEPENDENTE DO

A9 RESULTADO
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A.1.10 IMUNOFENOTIPAGEM DE LINFOCITOS T (CD4/CD8) COM QUALQUER RESULTADO

A111 PCR QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER MATERIAL, PARA QUALQUER
o AGENTE INFECCIOSO, INDEPENDENTE DO RESULTADO

Al1.12 SOROLOGICO PARA HIV COM RESULTADO NEGATIVO

A1.13 SOROLOGICO PARA HIV COM RESULTADO POSITIVO

Al.14 SOROLOGICO PARA HEPATITE VIRAL (A/B/C), INDEPENDENTE DO RESULTADO

B. ATENDIMENTOS

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser 3— Sem opiniao

Subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

51 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA

: ASSISTENCIA EM GERAL
B.1.1 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA
B.1.2 A PARTIR DE 2 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
B.1.3 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE CARDIOLOGIA
B.1.4 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE PNEUMOLOGIA
B.1.5 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE ENDOCRINOLOGIA
B.1.6 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE GASTROENTEROLOGIA
B.1.7 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA COMO ACONSELHADOR

C. INTERNACOES

C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | . e . . . - S
subitens | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opiniao
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGCAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
' PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
C.11 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
C.12 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO > 2 DIAS
C.1.3 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 |APARTIR DE 1INTERNAGAO 2 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
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C.1.6 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA

C.1.7 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO

C.1.8 A PARTIR DE 5 INTERNACOES < 1 DIA

C19 INTERNAQC)ES PARA SU BMISSAO~DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
(PUNCAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)

C.1.10 HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cilin HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO

PRAZO DE GUARDA

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontudrios do
INI que serdo avaliados?

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL
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D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINAQL’:\O DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS
PRESCREVER PRAZO - E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE D — Segunda Vers&o do Questionario — Laboratorio de Pesquisa
Clinica em Dermatologia Infecciosa

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

BT |

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA EM DERMATOLOGIA
INFECCIOSA

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Ap0s a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos os participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado para cada Laboratério, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados
eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estéo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
item | Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuérios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
' IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor Somatério dos graus 4
ltem | informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
. | d ltad d d Somatério dos graus 4
tem | QuUaiS os valores dos resultados de exames que devem constar no (concorda) e 5
prontuario? (Concorda fortemente)
21.1 | SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
2.2.1 | SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
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231

CARGA VIRAL > 200

71,8%

ATENDIMENTOS

tem | Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para (S(:‘(’)r;‘g‘;?gg)deo; graus 4
identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
3.1 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
3.3 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. e . (concorda) e 5
ltem | Quantos atendimentos especificos podem ser §u_ﬂmentes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
33.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28.1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor Somatério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
4.1 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
42 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
4.3 PERMANENCIA EM CT!I 93.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 93.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50.3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor Somatoério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
411 |ENTRE1E5INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
421 |ENTRE1E5INTERNAGOES <1 DIA 31.2%
43.1 |ENTRE1E5COM PERMANENCIA EM CTI 75.0%
451 |ENTRE 1E5COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%




117

22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES
. 1 — Discorda fortemente
tem/ A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 2 - Discorda
- incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 — Sem opini&o
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

N QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

: MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO
AL1L ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT), DE QUALQUER

- MATERIAL, COM PRESENGA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO
AL2 BACTERIOSCOPIA DE QUALQUER MATERIAL COM RESULTADO POSITIVO PARA

- BAAR
AL3 CULTURA PARA MICOBACTERIA, DE QUALQUER MATERIAL, COM

- PRESENGA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO
Al4 IMAGEM — TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE CRANIO, COM ALGUM TIPO DE

- ALTERAGAO
ALS IMAGEM — TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE TORAX, COM ALGUM TIPO DE

- ALTERAGAO
ALG IMAGEM — QUALQUER ULTRASSONOGRAFIA DE ABDOME, COM ALGUM TIPO DE

- ALTERAGAO

LCR — QUALQUER EXAME DO LIQUOR ]
ALl7 (BACTERIOSCOPIA/CULTURA/CITOLOGIA/BIOQUIMICA/SOROLOGIA), COM
PRESENCA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO

ALS MICROBIOLOGICO PARA FUNGO, DE QUALQUER MATERIAL, COM

- PRESENGA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO
AL9 MICROBIOLOGICO PARA FUNGO, EM SANGUE, COM PRESENGA/SUGESTAO DE

- AGENTE INFECCIOSO
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SOROLOGICO PARA CHAGAS, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, COM RESULTADO

A1.10 POSITIVO
SOROLOGICO PARA QUALQUER TIPO DE FUNGO

Al.11 (HISTOPLASMA/CRYPTOCOCCUS/PARACOCO/COCCIDIOIDES/SPOROTRIX), COM
RESULTADO POSITIVO

Al1.12 SOROLOGICO PARA HANSENIASE COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO

A1.13 SOROLOGICO PARA LEISHMANIOSE COM RESULTADO POSITIVO

Al.14 SOROLOGICO PARA PARACOCCIDIOIDOMICOSE COM RESULTADO POSITIVO

A.1.15 SOROLOGICO PARA TUBERCULOSE COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO

A.1.16 SOROLOGICO PARA HEPATITE VIRAL (A/B/C), COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO

B. ATENDIMENTOS

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser 3— Sem opiniao
Subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
51 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA
: ASSISTENCIA EM GERAL
B.1.1 ENTRE 1 E 2 ATENDIMENTOS DE OFTALMOLOGIA
B.1.2 ENTRE 1 E 2 ATENDIMENTOS DE NEUROLOGIA
B.1.3 ENTRE 1 E 2 ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
B.1.4 ENTRE 1 E 2 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
B.1.5 ENTRE 3 E 5 ATENDIMENTOS DE OFTALMOLOGIA
B.1.6 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
B.1.7 ENTRE 3 E 5 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
C. INTERNACOES
. . . . ; 1 — Discorda fortemente
tem/ C.C. Quetipos de internagcdes e quantas podem ser incluidas para 2 - Discorda
subitens | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cil1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
c12 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA




119

A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA

cl4 QUE COMPLICOU

C.1.5 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI

C.1.6 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA

C.1.7 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO

C.1.8 A PARTIR DE 5 INTERNACOES < 1 DIA

C19 INTERNAQC)ES PARA SUBMISSAOPE PROCEDIMENTOS CLINICOS
o (PUNCAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)

C.1.10 HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cin HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO

PRAZO DE GUARDA

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontuérios do
INI que serdo avaliados?

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO
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20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL

D.1.4 COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL
30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
D.1.5 INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - APOS

PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE E — Segunda Versdo do Questionario — Laboratério de Pesquisa
Clinica em Doenca de Chagas

Ministério da Saude

FIOCRUZ -
Fundacao Oswaldo Cruz Instituto Nacional d
Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA EM DOENCA DE
CHAGAS

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Ap0s a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos o0s participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados
eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estéo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
item | Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuérios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
' 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor Somatério dos graus 4
ltem | informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
. | d ltad d d Somatério dos graus 4
tem | QuUaiS os valores dos resu tados de exames que devem constar no (concorda) e 5
prontuario? (Concorda fortemente)
21.1 | SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
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221

SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO

65,6%

231

CARGA VIRAL > 200

71,8%

ATENDIMENTOS

tem | Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para (S(:%r;‘:;?gg)deog graus 4
identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
3.1 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
3.3 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. e . (concorda) e 5
ltem | Quantos atendimentos especificos podem ser §u_ﬂmentes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
33.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28.1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor Somatério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
4.1 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
42 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
4.3 PERMANENCIA EM CT!I 93.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 93.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50.3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor Somatoério dos graus 4
Item |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
411 |ENTRE1E5INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
421 |ENTRE1E5INTERNAGOES <1 DIA 31.2%
43.1 |ENTRE1E5COM PERMANENCIA EM CTI 75.0%
451 |ENTRE 1E5COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%
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22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

. 1 — Discorda fortemente
A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 2 - Discorda

ltem/ | . ; . PN . . . - B
subitens | INcluidos paraidentificar o valor informativo para pesquisa clinica? | 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
N QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

Al.1l ECG, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

Al.2 ECOCARDIOGRAFIA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

Al1.3 HOLTER DE 24 HORAS, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ALTERADO)

SOROLOGICO PARA CHAGAS, QUANTITATIVO (TITULADO), COM RESULTADO

Al4 POSITIVO

A.l1.5 TESTE ERGOMETRICO EM ESTEIRA OU BICICLETA (TESTE DE ESFORCO)

B. ATENDIMENTOS

1 - Discorda fortemente

; ; o 2 - Discorda
item/ |B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser 3— Sem opiniao

Subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA

B.1 ASSISTENCIA EM GERAL
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B.1.1 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE FISIOTERAPIA

B.1.2 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO

B.1.3 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA

B.1.4 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE ENDOCRINOLOGIA
B.1.5 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE CARDIOLOGIA

B.1.6 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA

B.1.7 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE GASTROENTEROLOGIA
B.1.8 A PARTIR DE 2 ATENDIMENTOS DE ENFERMAGEM

B.1.9 A PARTIR DE 2 ATENDIMENTOS DO SERVICO SOCIAL

C. INTERNACOES

C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Item/ |. e . . . - S
- identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 — Sem opinido
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cil1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
c12 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.16 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
c17 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
c.18 A PARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
c19 INTERNACOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 |HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cin

HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO
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Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontuérios do
INI que serédo avaliados?

1 - Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS
PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE F — Segunda Vers&o do Questionario — Laboratorio de Pesquisa
Clinica em Doencgas Febris Agudas

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA EM DOENCAS
FEBRIS AGUDAS

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Apos a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos o0s participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
guestionario foi elaborado para cada Laboratério, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estédo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
item | Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuérios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
' 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor Somatério dos graus 4
ltem | informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
. | d ltad d d Somatério dos graus 4
tem | QuUais os valores dos resultados de exames que devem constar no (concorda) e 5
prontuario? (Concorda fortemente)
21.1 | SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
2.2.1 | SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
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231

CARGA VIRAL > 200

71,8%

ATENDIMENTOS

tem | Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para (S(:‘(’)r;‘g‘;?gg)deo; graus 4
identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
3.1 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
3.3 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. e . (concorda) e 5
ltem | Quantos atendimentos especificos podem ser §u_ﬂmentes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
33.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28.1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor Somatério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
4.1 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
42 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
4.3 PERMANENCIA EM CT!I 93.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 93.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50.3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor Somatoério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
411 |ENTRE1E5INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
421 |ENTRE1E5INTERNAGOES <1 DIA 31.2%
43.1 |ENTRE1E5COM PERMANENCIA EM CTI 75.0%
451 |ENTRE 1E5COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%
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22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

. 1 — Discorda fortemente
A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 2 - Discorda

ltem/ | . ; . PN . . . - B
subitens | INcluidos paraidentificar o valor informativo para pesquisa clinica? | 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
N QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER
' MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO
AL1L BIOQUIMICA DE QUALQUER MATERIAL (SANGUE/URINA/LCR/etc), INDEPENDENTE DO

RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

CULTURA PARA QUALQUER GERME ] ’
Al.2 (FACULTATIVOS/ANAEROBIO/MICOBACTERIA/FUNGO/PROTOZOARIO), DE
QUALQUER MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO (POSITIVO/NEGATIVO)

HEMATOSCOPIA COM RESULTADO POSITIVO PARA MALARIA E IDENTIFICAGAO DO

Al3 PLASMODIUM

Al.4 HEMOGRAMA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

IMAGEM - QUALQUER EXAME (RAIO-X/TOMOGAFIA/RESSONANCIA/ULTRASSOM),

ALS INDEPENDENTE DO RESULTADO

A.l1.6 IMAGEM - QUALQUER TIPO DE RAIO X, INDEPENDENTE DO RESULTADO

ALT PCR QUALITATIVO, DE QUALQUER MATERIAL, PARA QUALQUER AGENTE
INFECCIOSO, INDEPENDENTE DO RESULTADO

A18 QUALQUER EXAME SOROLOGICO, QUANTIFICADO OU QUALIFICADO,

INDEPENDENTE DO RESULTADO




B. ATENDIMENTOS
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1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser 3— Sem opiniao
Subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
B1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA
: ASSISTENCIA EM GERAL
B.1.1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE INFECTOLOGIA
B.1.2 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
B.1.3 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE HEMATOLOGIA
B.1.4 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE OFTALMOLOGIA
B.1.5 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
B.1.6 ENTRE 2 E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
C. INTERNACOES
. . . . ; 1 — Discorda fortemente
tem/ C.C. Quetipos de internagcdes e quantas podem ser incluidas para 2 - Discorda
- identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 — Sem opini&o
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
c.1l1 APARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
c.12 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO > 2 DIAS
c.13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO > 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO > 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
Cc.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.16 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
c.17 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
c.18 A PARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
C19 INTERNAGOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 | HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cin

HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO
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Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontuérios do
INI que serédo avaliados?

1 - Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS
PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE G — Segunda Versdo do Questionéario — Laboratério de Pesquisa
Clinica em Micobacterioses

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia

BT v |

Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA EM
MICOBACTERIOSES

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

ApGs a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos os participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de

informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
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para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.

Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia =

70% estdo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
item | Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuarios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAQO CFM N°
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
' 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor §
. . . - Somatorio dos graus 4
?
tem |informativo para pesquisa clinica* (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
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Quais os valores dos resultados de exames que devem constar no

Somatorio dos graus 4

ltem rontuario? (concorda) e 5
P (Concorda fortemente)
211 SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
221 SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
231 CARGA VIRAL > 200 71,8%

ATENDIMENTOS

Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para

Somatorio dos graus 4
(concorda) e 5

ltem |identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
31 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
33 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. . . (concorda) e 5
tem | QUantos atendimentos especificos podem ser suficientes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
3.3.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28 1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor _
informativo para pesquisa clinica? Somatorio dos graus 4
Item p pesq : (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
4.2 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
43 PERMANENCIA EM CT!I 03.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 03.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50 3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor §
. . . .o Somatorio dos graus 4
?
tem | informativo para pesquisa clinica® (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41.1 |ENTRE1E 5 INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
42.1 |ENTRE1ES5INTERNAGOES <1 DIA

31,2%
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43.1 ENTRE 1 E 5 COM PERMANENCIA EM CTI
75,0%

451 ENTRE 1 E 5 COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%

22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 1 - Discorda fortemente

. p . . . . . . 2 - Discorda
ttem/ | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? | 5_ gem opinigo
Subitens

4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

Al MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

A1l BACTERIOSCOPIA DO ESCARRO COM QUALQUER RESULTADO DE BAAR
o (POSITIVO/NEGATIVO)

A12 CULTURA PARA MICOBACTERIA, DE QUALQUER MATERIAL, INDEPENDENTE DO
o RESULTADO (POSITIVO/NEGATIVO)

A13 IMAGEM - QUALQUER EXAME (RAIO-X/TOMOGAFIA/RESSONANCIA/ULTRASSOM)

COM ALGUM TIPO DE ALTERAGCAO

Al.4 PPD OU QUANTIFERON, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ALTERADO)

A.l1.5 SOROLOGICO PARA QUALQUER AGENTE INFECCIOSO COM RESULTADO POSITIVO
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B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Item/ |. , . . . . . .. S
subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
B1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA
' ASSISTENCIA EM GERAL
B11 A PARTIR DE 2 ATENDIMENTOS DE QUALQUER ESPECIALIDADE CLINICA PARA
- ACOMPANHAMENTO EM AIDS E TUBERCULOSE
B.1.2 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE PSICOLOGIA

C. INTERNACOES

C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cil1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
c12 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.16 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
c17 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
c.18 A PARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
C19 INTERNACOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 |HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cin

HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO




PRAZO DE GUARDA
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Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontudrios do
INI que serédo avaliados?

1 - Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINAQL’:\O DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS
PRESCREVER PRAZO - E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE H — Segunda Vers&o do Questionario — Laboratorio de Pesquisa
Clinica em Neuroinfec¢des

Ministério da Saude

FIOCRUZ -
Fundacao Oswaldo Cruz Instituto Nacional d
Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA EM
NEUROINFECCOES / HTLV

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Apos a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos o0s participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estéo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
item | Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuérios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
' IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor Somatério dos graus 4
ltem | informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
. | d ltad d d Somatério dos graus 4
tem | QuUaiS os valores dos resultados de exames que devem constar no (concorda) e 5
prontuario? (Concorda fortemente)
21.1 | SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
2.2.1 | SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
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231

CARGA VIRAL > 200

71,8%

ATENDIMENTOS

tem | Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para (S(:‘(’)r;‘g‘;?gg)deo; graus 4
identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
3.1 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
3.3 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. e . (concorda) e 5
ltem | Quantos atendimentos especificos podem ser §u_ﬂmentes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
33.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28.1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor Somatério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
4.1 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
42 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
4.3 PERMANENCIA EM CT!I 93.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 93.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50.3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor Somatoério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
411 |ENTRE1E5INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
421 |ENTRE1E5INTERNAGOES <1 DIA 31.2%
43.1 |ENTRE1E5COM PERMANENCIA EM CTI 75.0%
451 |ENTRE 1E5COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%
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22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

. 1 — Discorda fortemente
A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 2 - Discorda

ltem/ | . ; . PN . . . - B
subitens | INcluidos paraidentificar o valor informativo para pesquisa clinica? | 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
N QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER
' MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO
A11 | ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT), DE QUALQUER

MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

Al.2 AVALIACAO URODINAMICA COM DISSINEROGIA DO DETRUSOR

BIOQUIMICA DE QUALQUER MATERIAL (SANGUE/URINA/LCR/etc), COM CREATININA >

Al3 2 E UREIA 260

CARGA PROVIRAL PARA HTLV, EM QUALQUER MATERIAL (SANGUE/LEITE/LCR/etc),

Al4 COM RESULTADO >5%

A.l1.5 ELETRONEUROMIOGRAFIA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

IMAGEM — ULTRASSONOGRAFIA POS MICCIONAL DAS VIAS URINARIAS, COM

Al16 VOLUME POS MICCIONAL > 50 ml

IMAGEM - QUALQUER TIPO DE RESSONANCIA MAGNETICA, INDEPENDENTE DO

AL7 RESULTADO (NOMAL/ANORMAL)

LCR — QUALQUER EXAME DO LIQUOR ]
A1.8 (BACTERIOSCOPIA/CULTURA/CITOLOGIA/BIOQUIMICA/SOROLOGIA), INDEPENDENTE
DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

A.1.9 VDRL COM RESULTADO > 1/18, EM HTLV




B. ATENDIMENTOS
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1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser 3— Sem opiniao
Subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
B1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA
: ASSISTENCIA EM GERAL
B.1.1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE UROLOGIA
B.1.2 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE NEUROLOGIA
B.1.3 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE CARDIOLOGIA
B.1.4 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE PNEUMOLOGIA
B.1.5 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE NEUROLOGIA
B.1.6 ENTRE 3 E 5 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
C. INTERNACOES
. . . . ; 1 — Discorda fortemente
tem/ C.C. Quetipos de internagcdes e quantas podem ser incluidas para 2 - Discorda
subitens | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cil1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
c12 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.16 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
c17 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
c.18 A PARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
C19 INTERNAGOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 | HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cin

HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO
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Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontudrios do
INI que serédo avaliados?

1 - Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS
PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE | — Segunda Versdo do Questionario — Laboratorio de Pesquisa
Clinica em Oftalmologia Infecciosa

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servigo: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA EM OFTALMOLOGIA
INFECCIOSA

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Ap0s a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos o0s participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados
eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estéo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
item | Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuérios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAQO CFM N°
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor Somatério dos graus 4
ltem | informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
. | d ltad d d Somatério dos graus 4
tem | QuUaiS os valores dos resultados de exames que devem constar no (concorda) e 5
prontuario? (Concorda fortemente)
21.1 | SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
2.2.1 | SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
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231

CARGA VIRAL > 200

71,8%

ATENDIMENTOS

tem | Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para (S(:‘(’)r;‘g‘;?gg)deo; graus 4
identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
3.1 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
3.3 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. e . (concorda) e 5
ltem | Quantos atendimentos especificos podem ser §u_ﬂmentes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
33.1 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28.1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor Somatério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
4.1 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
42 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
4.3 PERMANENCIA EM CT!I 93.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 93.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50.3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor Somatoério dos graus 4
ltem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
411 |ENTRE1E5INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
421 |ENTRE1E5INTERNAGOES <1 DIA 31.2%
43.1 |ENTRE1E5COM PERMANENCIA EM CTI 75.0%
451 |ENTRE 1E5COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%
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22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

. 1 — Discorda fortemente
A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 2 - Discorda

ltem/ | . ; . PN . . . - B
subitens | INcluidos paraidentificar o valor informativo para pesquisa clinica? | 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
N QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

Al.1l FUNDOSCOPIA OCULAR, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

B. ATENDIMENTOS

1 — Discorda fortemente

; ; o 2 - Discorda
item/ |B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser 3— Sem opiniao

Subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA

B.1 ASSISTENCIA EM GERAL

B.1.1 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA

B.1.2 10 ANOS DE REGISTRO DA AREA CLINICA MEDICA




C. INTERNACOES
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C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | . e . . . .- B
subitens | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3~ Sem opiniao
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNACAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
' PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
C.11 | APARTIRDE 1INTERNAGAO < 1 DIA
C.12 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO > 2 DIAS
C.13 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 |APARTIR DE 1INTERNAGAO 2 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.1.6 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
C.1.7 | APARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
C.1.8 | APARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
C19 INTERNACOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 | HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO
C.1.11 | HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO

PRAZO DE GUARDA

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

1 — Discorda fortemente

sltt?'g/ns D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontuérios do g g(i:rﬁoég%_éo
uni ~ . - ni
?
INI que serédo avaliados~ 4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
D.1 PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR

INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE
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D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - APOS
PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE J — Segunda Versdo do Questionario — Laboratério de Pesquisa
Clinica em Vigilancia em Leishmanioses

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia

Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA DE VIGILANCIA EM
LEISHMANIOSES

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

ApGs a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos o0s participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de

informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
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para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.

Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estédo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuarios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
tem | que serdo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAQO CFM N°
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor _
inf ti . linica? Somatorio dos graus 4
item |informativo para pesquisa clinica* (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
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Quais os valores dos resultados de exames que devem constar no

Somatorio dos graus 4

ltem rontuario? (concorda) e 5
P (Concorda fortemente)
211 SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
221 SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
231 CARGA VIRAL > 200 71,8%

ATENDIMENTOS

Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para

Somatorio dos graus 4
(concorda) e 5

ltem |identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
31 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
33 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. . . (concorda) e 5
tem | QUantos atendimentos especificos podem ser suficientes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
3.3.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28 1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor _
informativo para pesquisa clinica? Somatorio dos graus 4
Item p pesq : (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
4.2 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
43 PERMANENCIA EM CT!I 03.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 03.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50 3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor §
. . . .o Somatorio dos graus 4
?
tem | informativo para pesquisa clinica® (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41.1 |ENTRE1E 5 INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
42.1 |ENTRE1ES5INTERNAGOES <1 DIA

31,2%
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43.1 ENTRE 1 E 5 COM PERMANENCIA EM CTI
75,0%

451 ENTRE 1 E 5 COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%

22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES
A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 1- Discorgafortemente
. . . - . . . - 2 - Discorda

ltem/ | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3— Sem opinido

Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

AL QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

: MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO
ALl ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT) COM

- CONFIRMAGAO/SUGESTAO DE DIAGNOSTICO DE LEISHMANIOSE
AL2 ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT) COM

- CONFIRMAGAO/SUGESTAO DE DIAGNOSTICO DE LEISHMANIOSE VISCERAL
AL3 ANATOMO PATOLOGICO, DE QUALQUER MATERIAL, COM PRESENGA/SUGESTAO DE

- AGENTE INFECCIOSO POR IMUNO-HISTOQUIMICA
Al4 BIOQUIMICA DE QUALQUER MATERIAL (SANGUE/URINA/LCR/etc), COM QUALQUER

- TIPO DE ALTERAGAO
ALS CULTURA PARA FUNGOS, DE QUALQUER MATERIAL, COM PRESENGA/SUGESTAO DE

- AGENTE INFECCIOSO
ALG CULTURA PARA LEISHMANIAS, DE QUALQUER MATERIAL, COM

- PRESENGA/SUGESTAO DO AGENTE INFECCIOSO
AL7 CULTURA PARA MICOBACTERIA, DE QUALQUER MATERIAL, COM

- PRESENGA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO
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A.1.8 ENDOSCOPIA NASAL COM QUALQUER TIPO DE ALTERAGAO
A.1.9 ENDOSCOPIA NASAL OU BRONCOSCOPIA COM ALTERAGCAO EM LARINGE
A.1.10 HEMOGRAMA COM QUALQUER TIPO DE ALTERAGAO
Al.11 IMAGEM - QUALQUER TIPO DE RAIO X COM ALGUM TIPO DE ALTERAGAO
Al1.12 PARASITOLOGICO DE FEZES COM PRESENGA/SUGESTAO DO AGENTE INFECCIOSO
A113 PCR QUALITATIVO, DE QUALQUER MATERIAL, PARA QUALQUER AGENTE
o INFECCIOSO, COM PRESENCA/SUGESTAO DO MESMO
PPD COM RESULTADO DA LEITURA >5 mm, OU QUANTIFERON, COM RESULTADO
Al.14
POSITIVO
A.1.15 SOROLOGICO PARA LEISHMANIOSE COM RESULTADO POSITIVO
A.1.16 SOROLOGICO PARA SIFILIS COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO
Al1.17 TESTE DE REAGCAO INTRADERMICA DE MONTENEGRO

B. ATENDIMENTOS

B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Item/ |. , . . . . . .. S
subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
B1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA
' ASSISTENCIA EM GERAL
B.1.1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE FONOAUDIOLOGIA
B.1.2 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTOS DE FISIOTERAPIA
B.1.3 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE INFECTOLOGIA
B.1.4 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE FONOAUDIOLOGIA
B.1.5 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTOS DE ENFERMAGEM
B.1.6 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
B.1.7 ENTRE 2 E 3 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
B.1.8 ENTRE 2 E 3 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
B.1.9 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE FISIOTERAPIA
8110 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA PARA
- ACOMPANHAMENTO DA DOENGA DIAGNOSTICADA
5111 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE PSIQUIATRIA PARA ACOMPANHAMENTO DA

DOENCA DIAGNOSTICADA
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C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cl1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
cl2 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.16 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
c17 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
c.18 A PARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
C19 INTERNAGOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 |HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO
C.1.11 | HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO

PRAZO DE GUARDA

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontuérios do

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Item/ S
Subitens | INI que serdo avaliados? 3 — Sem opini&o
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
D.1 PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - SOMENTE COM VALOR

INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE
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D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - APOS
PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE K — Segunda Vers&o do Questionario — Programa de Extens&o
Pesquisa-Servi¢co (PEPES) — Toxoplasmose

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia

Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratorio de Pesquisa / Servico: PEPES TOXOPLASMOSE

Data da entrevista: | | | /7| | | /7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Ap6s a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos os participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
guestionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estédo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) . Somatorio dos graus 4
Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuarios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
tem | que ser&o avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAQO CFM N°
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor §
. . . - Somatorio dos graus 4
?
tem |informativo para pesquisa clinica* (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 93.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
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Quais os valores dos resultados de exames que devem constar no

Somatorio dos graus 4

ltem rontuario? (concorda) e 5
P (Concorda fortemente)
211 SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
221 SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
231 CARGA VIRAL > 200 71,8%

ATENDIMENTOS

Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para

Somatorio dos graus 4
(concorda) e 5

ltem |identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
31 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
33 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. . . (concorda) e 5
tem | QUantos atendimentos especificos podem ser suficientes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
3.3.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28 1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor _
informativo para pesquisa clinica? Somatorio dos graus 4
Item p pesq : (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
4.2 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
43 PERMANENCIA EM CT!I 03.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 03.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50 3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor §
. . . .o Somatorio dos graus 4
?
tem | informativo para pesquisa clinica® (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41.1 |ENTRE1E 5 INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
42.1 |ENTRE1ES5INTERNAGOES <1 DIA

31,2%
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43.1 ENTRE 1 E 5 COM PERMANENCIA EM CTI
75,0%

451 ENTRE 1 E 5 COM SAIDA POR TRANSFERENCIA

43,7%

22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 1 - Discorda fortemente

. p . . . . : o 2 - Discorda
?
stljtt?ig/ns incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica® 3— Sem opinido

4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

Al MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

QUALQUER EXAME SOROLOGICO, QUANTIFICADO OU QUALIFICADO,

All INDEPENDENTE DO RESULTADO

B. ATENDIMENTOS

1 - Discorda fortemente

e B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser 2 _ Discorda
subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
B1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA

ASSISTENCIA EM GERAL

B.1.1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA
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C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cl1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
cl2 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.16 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
c17 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
c.18 A PARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
C19 INTERNAGOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 |HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO
C.1.11 | HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO

PRAZO DE GUARDA

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontudrios do

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Item/ S
Subitens | INI que serdo avaliados? 3 — Sem opini&o
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
D.1 PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - SOMENTE COM VALOR

INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE
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D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINACAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - APOS
PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE L — Segunda Vers&o do Questionario — Programa de Extens&o
Pesquisa-Servi¢co (PEPES) — Nao DIP e Outras DIP

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Infectologia

Institut

Evandra Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratério de Pesquisa / Servico: PEPES NAO DIP E OUTRAS DIP

Data da entrevista: | | | /7| | | 7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboragao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda

permanente.

Ap6s a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos os participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
guestionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do

grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos

itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estéo

sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA

PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
Qual o prazo de guarda que pode ser aplicado nos prontuarios do INI | (concorda) e 5 (Concorda
tem | que ser&o avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAQO CFM N°
: 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
' 1821 - 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor §
. . . - Somatorio dos graus 4
?
tem |informativo para pesquisa clinica* (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
23 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
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Quais os valores dos resultados de exames que devem constar no

Somatorio dos graus 4

ltem rontuario? (concorda) e 5
P (Concorda fortemente)
211 SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
221 SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO
65,6%
231 CARGA VIRAL > 200 71,8%

ATENDIMENTOS

Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para

Somatorio dos graus 4
(concorda) e 5

ltem |identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
31 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
33 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. . . (concorda) e 5
tem | QUantos atendimentos especificos podem ser suficientes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
32.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
3.3.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28 1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor _
informativo para pesquisa clinica? Somatorio dos graus 4
Item p pesq : (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
4.2 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
43 PERMANENCIA EM CT!I 03.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 03.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50 3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor §
. . . .o Somatorio dos graus 4
?
tem | informativo para pesquisa clinica® (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41.1 |ENTRE1E 5 INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
42.1 |ENTRE1ES5INTERNAGOES <1 DIA

31,2%
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43.1 ENTRE 1 E 5 COM PERMANENCIA EM CTI
75,0%

451 ENTRE 1 E 5 COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%

22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 1 - Discorda fortemente

. p . . . . . . 2 - Discorda
ttem/ | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? | 5_ gem opinigo
Subitens

4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

Al MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

BIOQUIMICA DE QUALQUER MATERIAL (SANGUE/URINA/LCR/etc), INDEPENDENTE DO

All RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

CULTURA PARA QUALQUER GERME ] ’
Al.2 (FACULTATIVOS/ANAEROBIO/MICOBACTERIA/FUNGO/PROTOZOARIO), DE
QUALQUER MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO (POSITIVO/NEGATIVO)

HEMATOSCOPIA COM RESULTADO POSITIVO PARA MALARIA E IDENTIFICAGAO DO

Al3 PLASMODIUM

Al.4 HEMOGRAMA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)

IMAGEM - QUALQUER EXAME (RAIO-X/TOMOGAFIA/RESSONANCIA/ULTRASSOM),

ALS5 INDEPENDENTE DO RESULTADO
A.l1.6 IMAGEM - QUALQUER TIPO DE RAIO X, INDEPENDENTE DO RESULTADO
ALT PCR QUALITATIVO, DE QUALQUER MATERIAL, PARA QUALQUER AGENTE

INFECCIOSO, INDEPENDENTE DO RESULTADO
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A.1.8

QUALQUER EXAME SOROLOGICO, QUANTIFICADO OU QUALIFICADO,
INDEPENDENTE DO RESULTADO

B. ATENDIMENTOS

B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Item/ |. , . . . . . .. S
subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
51 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA
' ASSISTENCIA EM GERAL
B.1.1 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE INFECTOLOGIA
B.1.2 ENTRE 2 E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
B.1.3 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
B.1.4 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE HEMATOLOGIA
B.1.5 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE OFTALMOLOGIA
B.1.6 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA

C. INTERNACOES

C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cil1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
c12 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
C.16 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA
c17 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO
c.18 A PARTIR DE 5 INTERNAGOES < 1 DIA
C19 INTERNAGOES PARA SUBMISSAO DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
- (PUNGAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)
C.1.10 |HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cin

HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO
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Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontudrios do
INI que serédo avaliados?

1 - Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO
(RESOLUGAO CFM N° 1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL -
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO
(RESOLUGAO CFM N° 1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E
ELIMINAGAO DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER
PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO -
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAQAP DO PAPEL COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO
DIGITAL

OBSERVAGOES:
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APENDICE M — Segunda Vers&o do Questionario — Médicos Especialistas

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Infectologia

Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas

23 VERSAO DO QUESTIONARIO

Participante:

Laboratorio de Pesquisa / Servigo: ‘Médico Auditor e Médica Especialista em Histdria das

Ciéncias e Saude

Data da entrevista: | | | /7| | | 7| | |

O presente questiondrio trata-se de questdes, itens e subitens referentes a elaboracao de critérios
para identificar o valor informativo de interesse para pesquisa clinica, assim como a definicdo de
prazo de guarda dos prontudrios do INI para auxiliar no processo de avaliagdo deste documento.
Considera-se como valor informativo o grau de relevancia de determinada informagéo na conducgéo
de pesquisas clinicas, ou seja, informagfes importantes para realizacdo de pesquisa clinica contidas
nos prontuarios. E prazo de guarda, periodo pelo qual o prontudrio do paciente (papel ou digital)
permanecerd arquivado na instituicdo até sua destinagdo final, ou seja, eliminacdo ou guarda
permanente.

Apos a 12 rodada para aplicacdo da Versao Preliminar do Questiondrio, onde agrade¢o ao presente
avaliador, questdes e itens foram repetidos e outros reformulados, além de subitens incluidos, a partir
das sugestdes e consideracdes de todos os participantes e inseridos nesta 22 rodada para uma nova
avaliacdo, conforme descrito na Técnica Delphi. Para uma melhor avaliagcdo, nesta 22 versao, o
questionario foi elaborado para cada Laboratorio, visto que as novas questfes e itens sobre valor
informativo referentes a Exames e a Atendimentos foram reformulados a partir das contribuices
especificas dos especialistas de cada Laboratorio de Pesquisa. Entretanto, para as novas questdes e
itens referentes a Internagdes e Prazo de Guarda, foram repetidos para todos os Laboratorios.

Quanto a nova questdo sobre Prazo de Guarda, item e subitens sugerem a guarda permanente do
prontuario convertido para o meio digital (prontuério digitalizado) e/ou em papel (original) com vista a
eliminagdo ou ndo de ambos os suportes. Outros subitens sugerem a aplicacdo da Resolucdo do
CFM n° 1821 de 23 de novembro de 2007, que autoriza a eliminacdo do papel e a troca de
informacao identificada em saude, onde delibera prazo minimo de 20 anos, a partir do Ultimo registro,
para a guarda dos prontuarios de pacientes em suporte papel e que ndo foram arquivados

eletronicamente em meio Optico, microfilmados ou digitalizados.
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Antes de iniciar a 22 rodada, € apresentado o resultado de Concordancia do grau 4 (concorda) e do
grau 5 (concorda fortemente) entre os participantes na avaliacdo das questbes e seus respectivos
itens da Versdo Preliminar do Questiondrio. Itens que atingiram concordancia = 70% estéo
sinalizados com preenchimento na cor cinza. Os itens que ndo atingiram grau de concordancia na 12

rodada do questionario, também sdo apresentados, visto a sua relevancia ao assunto abordado.

Resultado de Concordéancia — Versao Preliminar do Questionario - 12 Rodada

PRAZO DE GUARDA
PRAZO DE GUARDA

) ) Somatorio dos graus 4
Qual prazo de guarda pode ser aplicado nos prontuérios do INI que (concorda) e 5 (Concorda
ltem | sergo avaliados? fortemente)
11 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAQ CFM N°
: 1821 — 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA SEM VALOR INFORMATIVO 59,3%
12 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N° | 12,5%
: 1821 — 11/07/2007) E ELIMINAGAO IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
13 30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO E ELIMINAGAO 12,5%
: IMEDIATA COM VALOR INFORMATIVO
1.4 GUARDA PERMANENTE COM VALOR INFORMATIVO 70,9%
EXAMES
Quais os exames podem ser incluidos para identificar o valor _
inf ti . linica? Somatorio dos graus 4
tem |informativo para pesquisa clinica* (concorda) e 5 (Concorda
fortemente)
21 SOROLOGICO PARA HIV 03.7%
2.2 SOROLOGICO PARA DENGUE 68.7%
2.3 CARGA VIRAL 84.3%
2.4 ENDOSCOPIA 68.7%
25 RAIO X 75.0 %
Quais os valores dos resultados de exames que devem constar no Somatério dos graus 4
ltem | prontudrio? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
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211 SOROLOGICO PARA HIV POSITIVO 87.5%
221 SOROLOGICO PARA DENGUE POSITIVO

65,6%
231 CARGA VIRAL > 200 71.8%

ATENDIMENTOS

Quais os atendimentos especificos que podem ser incluidos para (SC%??;?Q:)"QO; graus 4
ltem |identificar o valor informativo para pesquisa clinica? (Concorda fortemente)
31 INFECTOLOGIA 96.8%
3.2 NUTRIGAO 56.2%
33 PSICOLOGIA 56.2%
Somatorio dos graus 4
. e . (concorda) e 5
tem | Quantos atendimentos especificos podem ser suficientes para (Concorda fortemente)
identificar o valor informativo para pesquisa clinica?
3.1.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA 46.8%
3.2.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO 25.0%
3.3.1 |ENTRES5E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA 28 1%
INTERNACOES
Que tipos de internagdes podem ser incluidas paraidentificar o valor §
. . . .o Somatorio dos graus 4
tem |informativo para pesquisa clinica? (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41 INTERNAGAO = 2 DIAS 87.5%
4.2 INTERNAGAO < 1 DIA 43.7%
43 PERMANENCIA EM CT!I 03.7%
4.4 OBITO NA INTERNAGAO 03.7%
45 SAIDA POR TRANSFERENCIA 50 3%
Quantas internacdes podem ser suficientes para identificar o valor < d A
. . . .o omatoério dos graus
?
tem | informativo para pesquisa clinica® (concorda) e 5
(Concorda fortemente)
41.1 |ENTRE1E 5 INTERNAGOES =2 DIAS 75.0%
42.1 |ENTRE1ES5INTERNAGOES <1 DIA 31.2%
43.1 |ENTRE1E5COM PERMANENCIA EM CTI 75.0%
45.1 |ENTRE1E5COM SAIDA POR TRANSFERENCIA 43.7%
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22 Rodada

A seguinte escala de valor sera utilizada para a opinido do participante:

1 (um) — DISCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

2 (dois) — DISCORDA do item ou subitem elaborado

3 (trés) — SEM OPINIAO do item ou subitem elaborado

4 (quatro) — CONCORDA do item ou subitem elaborado

5 (cinco) — CONCORDA FORTEMENTE do item ou subitem elaborado

VALOR INFORMATIVO

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para os Itens A.1, B.1 e C.1 das
guestdes avaliadas, todos os Subitens deverdo ser sinalizados como discordantes (2) para evitar a
incoeréncia nas respostas. Mas se houver discordancia (1) ou (2) para os respectivos Itens, todos

0s Subitens de todas as questdes a seguir, deverdo ser avaliados um a um.

A. EXAMES

A.A. Quais os exames e os valores dos resultados podem ser 1 - Discorda fortemente

. p . . . . : o 2 - Discorda
?
stljtt?ig/ns incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica® 3— Sem opinido

4 — Concorda
5 — Concorda fortemente

QUALQUER EXAME REALIZADO, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER

Al MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT), DE QUALQUER
Al.1l MATERIAL, COM CONFIRMAGAO/SUGESTAO DE QUALQUER DIAGNOSTICO

ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT) COM
Al.2 CONFIRMAGAO/SUGESTAO DE DIAGNOSTICO DE LEISHMANIOSE

ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT) COM
Al1.3 CONFIRMAGCAO/SUGESTAO DE DIAGNOSTICO DE LEISHMANIOSE VISCERAL

ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT), DE QUALQUER
Al.4 MATERIAL, COM PRESENGA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO

ANATOMO PATOLOGICO (HISTO/CITOPATOLOGIA OU IMPRINT), DE QUALQUER
A.l1.5 MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO

ANATOMO PATOLOGICO, DE QUALQUER MATERIAL, COM PRESENCA/SUGESTAO DE
A.l1.6 AGENTE INFECCIOSO POR IMUNO-HISTOQUIMICA

ALT AVALIACAO URODINAMICA COM DISSINEROGIA DO DETRUSOR

BACTERIOSCOPIA DE QUALQUER MATERIAL COM RESULTADO POSITIVO PARA
A.1.8 BAAR
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BACTERIOSCOPIA DO ESCARRO COM QUALQUER RESULTADO DE BAAR

A.1.9 (POSITIVO/NEGATIVO)
BIOQUIMICA DE QUALQUER MATERIAL (SANGUE/URINA/LCR/etc), COM CREATININA >
A.1.10 2 E UREIA 260
BIOQUIMICA DE QUALQUER MATERIAL (SANGUE/URINA/LCR/etc), COM QUALQUER
A.1.11 | TIPO DE ALTERACAO
BIOQUIMICA DE QUALQUER MATERIAL (SANGUE/URINA/LCR/etc), INDEPENDENTE DO
Al.12 RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
BIOQUIMICA SERIADA (INTERVALOS DE 6 MESES), DE QUALQUER MATERIAL
A.1.13 | (SANGUE/URINA/LCR/etc), INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
CARGA PROVIRAL PARA HTLV, EM QUALQUER MATERIAL (SANGUE/LEITE/LCR/etc),
A.1.14 | COMRESULTADO >5 %
CARGA VIRAL PARA HEPATITES VIRAIS, EM QUALQUER MATERIAL
A.1.15 | (SANGUE/LEITE/LCR/etc), INDEPENDENTE DO RESULTADO
COLPOSCOPIA (BIOPSIA) DO COLO UTERINO COM QUALQUER TIPO DE ALTERACAO
A.1.16
CULTURA PARA FUNGOS, DE QUALQUER MATERIAL, COM PRESENGCA/SUGESTAO DE
A117 |AGENTEINFECCIOSO
CULTURA PARA LEISHMANIAS, DE QUALQUER MATERIAL, COM
A118 PRESENCA/SUGESTAO DO AGENTE INFECCIOSO
CULTURA PARA MICOBACTERIA, DE QUALQUER MATERIAL, COM
A119 PRESENCA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO
CULTURA PARA MICOBACTERIA, DE QUALQUER MATERIAL, INDEPENDENTE DO
A.1.20 RESULTADO (POSITIVO/NEGATIVO)
CULTURA PARA QUALQUER GERME
ALl (FACULTATIVOS/ANAEROBIO/MICOBACTERIA/FUNGO/PROTOZOARIO), DE
- QUALQUER MATERIAL, INDEPENDENTE DO RESULTADO (POSITIVO/NEGATIVO)
Al2o ECG COM QUALQUER TIPO DE ALTERAGAO
A123 ECG, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
A124 ECOCARDIOGRAFIA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
AL25 ELETRONEUROMIOGRAFIA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
AL26 ENDOSCOPIA NASAL COM QUALQUER TIPO DE ALTERAGAO
AL27 ENDOSCOPIA NASAL OU BRONCOSCOPIA COM ALTERACAO EM LARINGE

A.1.28

FUNDOSCOPIA OCULAR, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
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HEMATOSCOPIA COM RESULTADO POSITIVO PARA MALARIA E IDENTIFICACAO DO

A.1.29 PLASMODIUM
A1.30 HEMOGRAMA COM QUALQUER TIPO DE ALTERAGAO
HEMOGRAMA SERIADO (INTERVALOS DE 6 MESES), INDEPENDENTE DO RESULTADO
A1.31 | (NORMAL/ANORMAL)
Al30 HEMOGRAMA, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
A133 HOLTER DE 24 HORAS, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ALTERADO)
IMAGEM - QUALQUER EXAME (RAIO-X/TOMOGAFIA/RESSONANCIA/ULTRASSOM)
A.1.34 |COMALGUM TIPO DE ALTERACAO
IMAGEM - QUALQUER EXAME (RAIO-X/TOMOGAFIA/RESSONANCIA/ULTRASSOM),
A.1.35 INDEPENDENTE DO RESULTADO
A136 IMAGEM - QUALQUER TIPO DE RAIO X COM ALGUM TIPO DE ALTERAGAO
A137 IMAGEM - QUALQUER TIPO DE RAIO X, INDEPENDENTE DO RESULTADO
IMAGEM - QUALQUER TIPO DE RESSONANCIA MAGNETICA, INDEPENDENTE DO
A.1.38 RESULTADO (NOMAL/ANORMAL)
IMAGEM — QUALQUER TIPO DE ULTRASSONOGRAFIA, INDEPENDENTE DO
A.1.39 RESULTADO
IMAGEM — QUALQUER ULTRASSONOGRAFIA DE ABDOME, COM ALGUM TIPO DE
A.1.40 |ALTERACAO
IMAGEM — TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE CRANIO, COM ALGUM TIPO DE
A.1.41 |ALTERACAO
IMAGEM — TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE TORAX, COM ALGUM TIPO DE
A.1.42 | ALTERACAO
IMAGEM — ULTRASSONOGRAFIA POS MICCIONAL DAS VIAS URINARIAS, COM
A.1.43 VOLUME POS MICCIONAL > 50 ml
A1da IMUNOFENOTIPAGEM DE LINFOCITOS T (CD4/CD8) COM QUALQUER RESULTADO
LCR — QUALQUER EXAME DO LIQUOR
AL4S (BACTERIOSCOPIA/CULTURA/CITOLOGIA/BIOQUIMICA/SOROLOGIA), COM
- PRESENCA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO
LCR — QUALQUER EXAME DO LIQUOR
AL 46 (BACTERIOSCOPIA/CULTURA/CITOLOGIA/BIOQUIMICA/SOROLOGIA), INDEPENDENTE
- DO RESULTADO (NORMAL/ANORMAL)
MICROBIOLOGICO PARA FUNGO, DE QUALQUER MATERIAL, COM
A.1.47 PRESENCA/SUGESTAO DE AGENTE INFECCIOSO
MICROBIOLOGICO PARA FUNGO, EM SANGUE, COM PRESENCA/SUGESTAO DE
A.1.48 | AGENTE INFECCIOSO

A.1.49

PARASITOLOGICO DE FEZES COM PRESENGA/SUGESTAO DO AGENTE INFECCIOSO
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PCR QUALITATIVO, DE QUALQUER MATERIAL, PARA QUALQUER AGENTE

A.1.50 INFECCIOSO, COM PRESENGA/SUGESTAO DO MESMO
PCR QUALITATIVO, DE QUALQUER MATERIAL, PARA QUALQUER AGENTE
A.1.51 INFECCIOSO, INDEPENDENTE DO RESULTADO
PCR QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, DE QUALQUER MATERIAL, PARA QUALQUER
A.1.52 AGENTE INFECCIOSO, INDEPENDENTE DO RESULTADO
PPD COM RESULTADO DA LEITURA >5 mm, OU QUANTIFERON, COM RESULTADO
A.1.53 POSITIVO
A154 PPD OU QUANTIFERON, INDEPENDENTE DO RESULTADO (NORMAL/ALTERADO)
QUALQUER EXAME SOROLOGICO, QUANTIFICADO OU QUALIFICADO,
A.1.55 INDEPENDENTE DO RESULTADO
QUALQUER EXAME SOROLOGICO, QUANTIFICADO OU QUALIFICADO,
A.1.56 INDEPENDENTE DO RESULTADO
SOROLOGICO PARA CHAGAS, QUANTITATIVO (TITULADO), COM RESULTADO
A.1.57 POSITIVO
SOROLOGICO PARA CHAGAS, QUANTITATIVO OU QUALITATIVO, COM RESULTADO
A.1.58 POSITIVO
A159 SOROLOGICO PARA HANSENIASE COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO
A1.60 SOROLOGICO PARA HEPATITE VIRAL (A/B/C), COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO
AL61 SOROLOGICO PARA HEPATITE VIRAL (A/B/C), INDEPENDENTE DO RESULTADO
AL62 SOROLOGICO PARA HIV COM RESULTADO NEGATIVO
A163 SOROLOGICO PARA HIV COM RESULTADO POSITIVO
A164 SOROLOGICO PARA LEISHMANIOSE COM RESULTADO POSITIVO
AL65 SOROLOGICO PARA PARACOCCIDIOIDOMICOSE COM RESULTADO POSITIVO
A166 SOROLOGICO PARA QUALQUER AGENTE INFECCIOSO COM RESULTADO POSITIVO
SOROLOGICO PARA QUALQUER TIPO DE FUNGO
ALG7 (HISTOPLASMA/CRYPTOCOCCUS/PARACOCO/COCCIDIOIDES/SPOROTRIX), COM
o RESULTADO POSITIVO
A168 SOROLOGICO PARA SIFILIS COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO
A169 SOROLOGICO PARA TUBERCULOSE COM QUALQUER MARCADOR POSITIVO
A170 TESTE DE REAGAO INTRADERMICA DE MONTENEGRO

Al71

TESTE ERGOMETRICO EM ESTEIRA OU BICICLETA (TESTE DE ESFORCO)




177

Al1.72

VDRL COM RESULTADO > 1/18, EM HTLV

B. ATENDIMENTOS

B.B. Quais e quantos atendimentos especificos que podem ser

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

Iltem/ . . . . . . . L. S
subitens | incluidos para identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
51 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA E DA
ASSISTENCIA EM GERAL
B11 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA
812 10 ANOS DE REGISTRO DA AREA CLINICA MEDICA
513 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA
A PARTIR DE 2 ATENDIMENTOS DE QUALQUER ESPECIALIDADE CLINICA PARA
B.1.4 ACOMPANHAMENTO EM AIDS E TUBERCULOSE
BAE A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE QUALQUER AREA CLINICA MEDICA
BA6 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE INFECTOLOGIA
817 A PARTIR DE 2 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
B1s A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
B9 ENTRE 2 E 10 ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
8100 |ENTRE?2E 3ATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
810, |ENTRESESATENDIMENTOS DE INFECTOLOGIA
12, |APARTIRDE 1 ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
B3 |ENTRE1E 2ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
8104 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE DERMATOLOGIA
5105 |APARTIRDE 3 ATENDIMENTOS DE CARDIOLOGIA
81026 |APARTIRDE 5 ATENDIMENTOS DE CARDIOLOGIA
8107 |ENTRESE 10 ATENDIMENTOS DE CARDIOLOGIA
B1og |APARTIRDE 1 ATENDIMENTO DE NEUROLOGIA
5129 |ENTRE1E 2ATENDIMENTOS DE NEUROLOGIA
8130 |ENTRE1E2ATENDIMENTOS DE OFTALMOLOGIA

B.1.31

ENTRE 3 E 5 ATENDIMENTOS DE OFTALMOLOGIA
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A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE ENDOCRINOLOGIA

B.1.32
B.1.33 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE UROLOGIA
B.1.34 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE GASTROENTEROLOGIA
B.1.35 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE HEMATOLOGIA
B.1.36 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
B.1.37 ENTRE 1 E 2 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
B.1.38 ENTRE 2 E 3 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
B.1.39 ENTRE 3 E 5 ATENDIMENTOS DE OTORRINOLARINGOLOGIA
B.1.40 A PARTIR DE 3 ATENDIMENTOS DE PNEUMOLOGIA
B.141 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE PNEUMOLOGIA
ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE PSIQUIATRIA PARA ACOMPANHAMENTO DA
B.1.42 DOENCA DIAGNOSTICADA
B.1.43 A PARTIR DE 2 ATENDIMENTOS DE ENFERMAGEM
B.1.44 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE FONOAUDIOLOGIA
B.1.45 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTO DE PSICOLOGIA
B.1.46 A PARTIR DE 1 ATENDIMENTOS DE FISIOTERAPIA
B.1.47 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE FISIOTERAPIA
B.1.48 A PARTIR DE 5 ATENDIMENTOS DE NUTRIGAO
B.1.49 ENTRE 5 E 10 ATENDIMENTOS DE PSICOLOGIA COMO ACONSELHADOR

C. INTERNACOES

C.C. Quetipos deinternacfes e quantas podem ser incluidas para

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

ltem/ | identificar o valor informativo para pesquisa clinica? 3 - Sem opinido
Subitens
4 — Concorda
5 — Concorda fortemente
c1 TODA E QUALQUER INTERNAGAO, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA, O TEMPO DE
: PERMANENCIA E A QUANTIDADE NO PRONTUARIO
cil1 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA
c12 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS
c13 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS, NAO IMPORTA O MOTIVO DE SAIDA
c14 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO = 2 DIAS COM DIAGNOSTICO DE DOENGA INFECCIOSA
- QUE COMPLICOU
C.15 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM PERMANENCIA EM CTI
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C.1.6 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO COM SAIDA POR TRANSFERENCIA

C.1.7 A PARTIR DE 1 INTERNAGAO < 1 DIA COM OBITO

C.1.8 A PARTIR DE 5 INTERNACOES < 1 DIA

C19 INTERNAQC)ES PARA SU BMISSAO~DE PROCEDIMENTOS CLINICOS
(PUNCAO, BIOPSIA, CARDIOVERSAO ELETRICA)

C.1.10 HOSPITAL DIA > 5 DIAS DE TRATAMENTO

cilin HOSPITAL DIA > 10 DIAS DE TRATAMENTO

PRAZO DE GUARDA

Obs.: Caso o participante sinalize concordancia (4) ou (5) para o Item D.1 da questdo a seguir, um

Item, de pelo menos uma das questdes referentes ao Valor Informativo, devera ser sinalizado como

discordante (1) ou (2) e os seus respectivos Subitens deverdo ser avaliados um a um.

D. PRAZO DE GUARDA

Item/
Subitens

D.D. Qual o prazo de guarda que deve ser aplicado nos prontudrios do
INI que serédo avaliados?

1 — Discorda fortemente
2 - Discorda

3 — Sem opinido

4 — Concorda

5 — Concorda fortemente

D.1

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO DO PRONTUARIO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL - APOS PRESCREVER
PRAZO - E GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO — SOMENTE COM VALOR
INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL E DE AUTENTICIDADE

D.1.1

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) E EM PAPEL (ORIGINAL) - COM GARANTIA DE
PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO —
SEM ELIMINAGAO DE AMBOS OS SUPORTES

D.1.2

GUARDA PERMANENTE DO PRONTUARIO - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM
MEIO DIGITAL (DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE
AUTENTICIDADE - E ELIMINACAO DO PAPEL (ORIGINAL) COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS 20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO

D.1.3

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) — COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - EM MEIO DIGITAL
(DIGITALIZADO) - COM GARANTIA DE PRESERVAGAO DIGITAL E DE AUTENTICIDADE - E
ELIMINAGAO DO PAPEL (ORIGINAL) E DO SUPORTE DIGITAL - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - APOS PRESCREVER PRAZO

D.1.4

20 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO (RESOLUGAO CFM N°
1821 — 11/07/2007) - COM OU SEM VALOR INFORMATIVO - E ELIMINAGAO DO PAPEL
COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS PRESCREVER PRAZO — E NAO
CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL
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D.1.5

30 ANOS DE ARQUIVAMENTO A PARTIR DO ULTIMO REGISTRO - COM OU SEM VALOR
INFORMATIVO - E ELIMINAQL’:\O DO PAPEL COM OU SEM VALOR INFORMATIVO — APOS
PRESCREVER PRAZO - E NAO CONVERTIDO PARA O MEIO DIGITAL

OBSERVAGOES:




