Desenvolvimento e Implementacao de um Registo
de Doentes: Experiéncia de um Centro de Esclerose
Multipla em Portugal
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RESUMO
Registos de doentes permitem avaliar melhor resultados terapéuticos e suportar a personalizacdo de cuidados de saude em diversas
patologias. Este trabalho teve como objetivos: implementar um registo local num centro de esclerose multipla em Portugal; proceder a
uma analise critica das suas etapas de desenvolvimento; e realizar uma primeira analise dos doentes incluidos.
Material e Métodos: A criagdo do registo dividiu-se em duas fases: desenvolvimento (construgédo da plataforma online) e implemen-
tagao (recrutamento de doentes e recolha retrospetiva e prospetiva da informagao disponivel). Realizou-se uma analise demografica
e clinica dos doentes incluidos.
Resultados: Especialistas em Neurologia e coordenadores de estudo participaram no projeto, num total de 1050 horas de trabalho
na fase de implementacdo. Dos 498 doentes com esclerose multipla incluidos no estudo, 72,9% eram do género feminino, tendo sido
identificada como subtipo de doenga mais comum a esclerose multipla surto remissédo. Os farmacos mais frequentemente prescritos
apos diagndstico foram interferdes beta. Detetaram-se lacunas no processo clinico dos doentes relativamente a progresséo da inca-
pacidade e a exames complementares de diagndstico.
Conclusao: Apesar do volume de dados recolhidos no ambito deste estudo, foram encontradas dificuldades que comprometeram a
implementagédo e manutencéo do registo, que poderao ser ultrapassadas com a otimizagéo de estratégias futuras.
Palavras-chave: Esclerose Multipla; Estudos Prospetivos; Estudos Retrospetivos; Processos Clinicos; Registos

ABSTRACT
Introduction: Patient registries allow better evaluations of therapeutic outcomes and support personalized health care in several condi-
tions. This study aimed to implement a local registry in a multiple sclerosis center in Portugal, in order to carry out a critical analysis of
its development stages, and to perform an initial analysis of the included patients.
Material and Methods: The establishment of the registry was divided in two phases — development (creation of the online platform for
data entry) and implementation (recruitment of patients and retrospective and prospective collection of available information). A demo-
graphic and clinical analysis of patients was performed.
Results: Neurologists and study coordinators participated in the project, accounting for a total of 1050 hours of work in the implemen-
tation phase. Amongst the 498 multiple sclerosis patients included, 72.9% were female and relapsing-remitting multiple sclerosis was
the most common subtype of the disease. The most frequently prescribed drugs at diagnosis were beta interferons. Missing data in
electronic health records were detected concerning the progression of disability and diagnostic tests.
Conclusion: Despite the amount of data collected within the scope of this study, several difficulties affected the implementation and
maintenance of the registry, which could be overcome by improving future strategies.
Keywords: Medical Records; Multiple Sclerosis; Prospective Studies; Registries; Retrospective Studies

INTRODUGAO
Os registos de doentes sdo muito mais que bases de nal permitem a melhor avaliagdo dos resultados terapéuti-

dados; sao programas organizados e sistematicos de com-
pilacdo, armazenamento e divulgacdo de dados de indivi-
duos, identificados para um propdsito especifico e clara-
mente explicitado junto dos mesmos."

Aintegracao de registos e bases de dados com elevado
nivel de qualidade em sistemas abrangentes de gestéo de
qualidade em Saude, é um factor de melhoria das praticas
clinicas, e dos resultados de saude obtidos.?

A nivel global, os registos de doentes de dmbito nacio-

cos pelos clinicos, fornecendo informacéo mais detalhada
e abrangente do que pequenos estudos locais.® No entanto,
€ de realgar que a criagao de sistemas de registo funcionais
e com utilidade assegurada é um processo gradual que re-
quer tempo, estudos prévios e acumulagdo de resultados.*

A esclerose multipla (EM) é uma patologia neuroldgi-
ca heterogénea, com consideravel variacao inter-individual
em termos de fendtipos clinicos, achados laboratoriais e
imagioldgicos, curso de doenga e resposta a terapéutica.
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Estas caracteristicas levam a quese adote uma abordagem
multifatorial na personalizagéo de cuidados aos doentes
com EM que é hoje preconizada, com analise de multiplos
parametros.5

Os registos de doentes permitem a captura de dados
transversais e longitudinais que seriam de outra forma ina-
cessiveis.® No caso da EM, apresentam precisamente a
mais-valia de poderem suportar a personalizagao de cuida-
dos de saude aos doentes com esta patologia.”

Neste contexto, definimos como objetivo deste trabalho
a criagdo e manutengdo de um registo local num centro
de EM em Portugal. Complementarmente, propusemo-nos
proceder a uma analise critica das suas etapas de imple-
mentagéo e desenvolvimento. Finalmente, foi ainda objeti-
vo deste estudo proceder a descrigdo demografica e clinica
dos doentes de EM incluidos no Registo, comparando-os
com os doentes com primeira consulta mais recente no
mesmo centro de EM, bem como com grupos de doentes
descritos na literatura cientifica.

MATERIAL E METODOS

Este registo local foi concebido como ferramenta de es-
tudo observacional, longitudinal e unicéntrico. Como tal, foi
avaliado e aprovado, em julho de 2017, pela Comisséo de
Etica do Centro Hospitalar de Lisboa Norte, EPE, e condu-
zido de acordo com as boas praticas clinicas e de investi-
gagao cientifica, bem como com a Declaragdo de Helsin-
quia.

Desenvolvimento da plataforma de registo

O Registo consiste numa plataforma online, cujo de-
senho foi amplamente discutido por médicos e informati-
cos de forma a construir uma plataforma alinhada com a
informacao recolhida em contexto de pratica clinica, e que
facilitasse o registo dos dados necessarios, mas que, por
outro lado, também permitisse a analise desses mesmo da-
dos de forma direta e intuitiva. A fase de desenvolvimento
incluiu a selecao de campos a preencher no Registo pelos
autores do estudo, com base em conhecimento prévio de
estudos na mesma area, e na organizagao dos processos
clinicos do Hospital de Santa Maria (HSM). Esta fase in-
cluiu ainda uma revisao, testes e validagao final por parte
dos médicos neurologistas autores do estudo (realizando,
nomeadamente, testes de validagdo com base na recolha
preliminar de dados de processos clinicos aleatérios), ten-
do sido realizadas as alteragdes necessarias, que corres-
ponderam a trés periodos de alteragdes na plataforma para
uniformizagéo e classificagdes.

Os campos de preenchimento da plataforma, organiza-
dos em 11 secgdes diferentes, podem ser consultados na
Tabela 1. O user interface da plataforma foi desenvolvido
em HTML/Javascript, a base de dados (BD) em MySQL e a
interagdo com a BD foi programada em PHP.

O acesso a plataforma foi limitadoa equipa do centro,
por recurso a password. A cada doente registado foi atribui-
do um codigo numérico sequencial, sem qualquer relagéo
com o seu processo clinico do hospital, assim garantindo a

Tabela 1 — Variaveis a recolher no registo implementado

Seccgao Campo

I. Caracterizacao Ne identificagdo do doente

Idade

Género

Escolaridade, situacéo profissional

Peso, altura

1l. Diagndstico Data de diagnostico de EM
- Sintomas
- Exames realizados (RM, PL, PE)
- EDSS
Data da primeira consulta no HSM
Data dos primeiros sintomas
- Sintomas

Subtipo de doenga

Data da consulta

Estado clinico

QOcorréncia de eventos adversos
Adesao a terapéutica

EDSS

lll. Registo de consultas

Farmaco
Duragéo da terapéutica
Razao de descontinuagao

IV. Medicagéo

V. Doencas concomitantes Patologia
Data de diagnostico

VL. Intercorréncias Diagnostico

Duragao

VII. Gravidez Intengéo de engravidar

Gravidezes anteriores

VIIl. Exames Data de realizagao
RM
- Tipo e numero de lesbes
- Agravamento
PL
-LCR
-igG
PE
- VEP, AEP, SEP

IX. Surtos Data de ocorréncia
Tipo de surto
Gravidade

Tratamento

Linfécitos
Leucdcitos
Albumina

ALT, AST, ALP

EM: esclerose multipla; RM: ressonancia magnética; PL: pungdo lombar; PE: potenciais
evocados visuais; EDSS: expanded disability status scale; HSM: Hospital de Santa Ma-
ria; LCR: liquido céfalo-raquidiano; igG: imunoglobulina G; VEP: potenciais evocados
visuais; AEP: potenciais evocados auditivos; SEP: potenciais evocados somatossensi-
tivos; ALT: alanina aminotransferase; AST: aspartato aminotransferase; ALP: fosfatase
alcalina

X. Andlises

anonimizacao dos dados.

No total, o processo de desenvolvimento teve uma du-
ragéo de aproximadamente oito meses, e um numero total
de horas de trabalho estimado em 960 horas.

Implementagao do Registo
A fase de implementacdo teve inicio em outubro de
2017, tendo o periodo de recrutamento de doentes sido de
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12 meses. Nesta primeira etapa, entre outubro de 2017 e
outubro de 2018, foram convidados a participar no estu-
do todos os doentes seguidos na consulta de Neurologia
do HSM com diagnéstico conhecido de EM, no decurso de
uma consulta de rotina.

Foram utilizados como critérios de incluséo: doentes
com diagnéstico de EM — definido como estando mencio-
nado no processo clinico enquanto diagndstico e utilizando
a data de diagndstico registada neste processo - junto dos
quais fosse obtido consentimento informado escrito para
recolha de informagdo do seu processo clinico no ambito
do presente estudo. Nao foram considerados critérios de
exclusao.

Todos os doentes que aceitaram participar assinaram
um formulario de consentimento informado, que detalha-
va, de forma clara, a natureza e os objetivos de criagdo do
Registo. Ainda nesta fase, apds dado o consentimento por
escrito, foi efetuada a recolha de alguns dados demografi-
cos e clinicos do doente.

Para os doentes menores de idade (idade inferior a
18 anos) previu-se que seria(m) o(s) representante(s)
legal(ais) a assinar os documentos, sendo que os doentes
que durante o estudo atingissem a idade adulta (18 anos)
teriam que assinar o respetivo consentimento informado
nesse momento, e concordar com a utilizagédo dos dados
previamente recolhidos.

A segunda etapa de implementacao do Registo consis-
tiu na recolha sistematica e retrospetiva de dados clinicos,
imagiolégicos e laboratoriais dos doentes elegiveis que
constassem do processo clinico no HSM, nomeadamente
histéria clinica, primeiros sintomas, surtos, data de diag-
néstico de EM, EDSS (expanded disability status scale),
achados imagioldgicos e resultados laboratoriais.

Reunibes conjuntas 15 horas

Construgéo da plataforma/ base de dados

Revisao e implementacgéo de alteracdes

840 horas
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>
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]
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105 horas

Etapa |
Assinatura de Consetimento Informado
Recolha de dados demograficos e clinicos

400 horas

Etapa I
Recolha retropetiva de dados clinicos,
imagioldgicos e analiticos
| 650 horas

Etapa lll
Recolha prospetiva de dados
em contexto de consulta

Figura 1 — Etapas de criagéo do registo implementado

A terceira e Ultima etapa consistiu na recolha longitu-
dinal prospetiva de dados clinicos, imagioldgicos e labo-
ratoriais dos doentes em contexto de consulta, em pratica
clinica habitual, especificamente o registo de ocorréncia de
surtos e a sua tipologia, dados laboratoriais com foco na
contagem de linfdcitos e nos indicadores de fungao hepati-
ca e ainda resultados de exames imagiologicos.

A segunda e terceira etapas decorreram entre marco de
2018 e outubro de 2019.

Caracterizacdo dos doentes incluidos no Registo
Procedeu-se a uma analise geral de caracterizagao de-
mografica e clinica de todos os doentes incluidos no Regis-
to. Considerando-se que os doentes com primeira consulta
entre 2016 e 2018 poderiam apresentar informagdo mais
completa ou divergente nos registos em processo clinico,
realizou-se ainda uma analise descritiva e comparativa
deste subgrupo de doentes com o grupo geral de doentes.

RESULTADOS
Andlise de recursos para a fase de implementacéao e
fase longitudinal do Registo

Na fase de implementagédo, nomeadamente a etapa 1
(recrutamento), foram incluidos no Registo 498 doentes
com EM acompanhados na consulta de Neurologia do
HSM. Em termos de recursos humanos, participaram nesta
fase os médicos da consulta de EM e os coordenadores de
estudo afetos ao projeto. Estima-se que tenha sido gasto
um total de 400 horas (150 horas por parte dos investiga-
dores e 250 horas por parte dos coordenadores de estudo),
0 que corresponde a cerca de 36 horas por més.

Em média, o tempo para apresentacéo do estudo e ob-
tencéo de consentimento informado foi de 10 minutos; o
tempo relativo a questdes diretas ao doente na avaliagéo
inicial foi de sete minutos, e o tempo de reviséo de proces-
so e preenchimento da plataforma até finalizagéo do registo
individual foi de 15 minutos.

Na fase longitudinal, a de seguimento dos doentes re-
gistados, foram contabilizadas um total de 650 horas de
trabalho, durante 20 meses. Estas incluem o tempo des-
pendido pelo investigador no preenchimento dos dados em
contexto de consulta, e a recolha de informacao retrospeti-
va efetuada numa base regular de quatro a oito horas por
semana.

As etapas de criagdo do Registo encontram-se resumi-
das na Fig. 1.

Andlise global de caracterizacdo dos doentes incluidos
no Registo

Foram incluidos no Registo 498 doentes com diagnds-
tico de EM. E importante realgar que se registaram muitas
lacunas de informacgao nos dados recolhidos retrospetiva-
mente a partir do processo clinico,

Caracterizagdo sociodemografica
Os doentes sdo maioritariamente do género feminino
(72,9%; n = 363), com idade média de 45,8 anos (DP 11,9).
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Tabela 2 — Caracterizagéo sociodemografica dos doentes incluidos
no registo implementado

Média DP
Idade atual, anos 34,1 10,8
IMC, kg/m? 242 4,8
n (%)
Género feminino 363 (72,9)
Escolaridade
1° ciclo do ensino basico 43 (8,6)
2°/3° ciclo do ensino basico 70 (14,1)
Ensino secundario 160 (32,1)
Licenciatura ou grau superior 172 (34,5)
Mestrado 41 (8,2)
Doutoramento 9(1,8)
NS/NR 3(0,6)
Situacao profissional
Ativo 268 (53,8)
Desempregado 45 (9,0)
Reformado 162 (32,5)
Estudante 17 (3,4)
Trabalhador estudante 2(0,4)
Doméstico 4(0,8)

DP: desvio padrao; NS/NR: Nao sabe/N&o responde; IMC: indice de massa corporal

Do total de doentes registados, 45% (n = 222) frequentou o
ensino superior, € mais de metade encontrava-se profissio-
nalmente ativo a data de incluséo (53,8%; n = 268). Adicio-
nalmente, 32% dos doentes tinha excesso de peso (IMC >
25 kg/m?) e 8% eram obesos (IMC > 30 kg/m?) (Tabela 2).

Caracterizacdo da doenga a data de diagnéstico

No que diz respeito a caracterizagao clinica dos doen-
tes, estes tinham entre seis e 70 anos de idade a data de
diagnostico (Média = 34,1; DP = 10,8). O tempo mediano
entre o diagndstico e a primeira consulta no HSM foi de
31 meses, sendo que em 15% dos casos o diagndstico foi
efetuado na primeira consulta no HSM. As datas de diag-
noéstico registadas ocorreram entre 01 de junho de 1971 e
01 de dezembro de 2018.

O subtipo mais comum de EM foi esclerose multipla sur-
to remissao (71,1%) (Tabela 3). O valor mediano de EDSS
(expanded disability status scale) no diagnéstico era de 0,
com 29% dos doentes a revelar EDSS igual ou superior a
1, e 19% igual ou superior a 2. Esta variavel encontrava-se
registada somente em 195 dos doentes.

As manifestagdes clinicas mais comuns antes do diag-
nostico foram alteracdes sensoriais (45%), alteragbes da
visdo (36%) e alteragbes motoras (25%).

A data do diagnéstico, e de acordo com os registos nos
processos clinicos, 33% dos doentes tinham realizado res-
sonancia magnética (RM), 20% estudos de potenciais evo-
cados e 15% puncéo lombar.

Os farmacos mais frequentemente prescritos no mo-
mento do diagnodstico foram interferdo beta-1a (37%), inter-

feréo beta-1b (21%) e acetato de glatiramero (14%).

Evolugao da doenga e caracterizagao atual

O tempo médio desde o diagndstico dos doentes segui-
dos atualmente na consulta de EM do HSM é de 12,5 anos,
e o tempo médio entre a primeira e a ultima consulta de
cada doente é de 86 meses (tempo médio de seguimento).
O numero mediano de consultas € de 13 por doente, com
numero mediano anual de duas consultas (Tabela 4).

O numero mediano de RM realizadas durante o segui-
mento foi de 1, sendo a mediana por ano de 0,3.

Durante o periodo de seguimento o niumero mediano de
surtos foi de 1, sendo o nimero mediano anualizado de 0,2
surtos por ano.

Os farmacos mais frequentes na ultima avaliagao foram
interferdo beta-1a (16%), fumarato de dimetilo (12%) e ace-
tato de glatiramero (10%).

Caracterizagdo do subgrupo de doentes com primeira
consulta entre 2016 e 2018

Cento e sete doentes foram avaliados na consulta de
EM do HSM pela primeira vez entre janeiro de 2016 e de-
zembro de 2018.

Relativamente as caracteristicas sociodemograficas
deste subgrupo face a coorte total, destaca-se o seguinte:
percentagem similar de mulheres (68% doentes do sexo
feminino); idade média inferior, 40,6 anos (DP 12,0), p <
0,001; nivel académico mais elevado (59% com licenciatu-
ra ou grau académico superior, p < 0,001); percentagem de
individuos profissionalmente ativos superior (61,7%); e per-
centagem de doentes com excesso de peso ou obesidade
similar (30% e 5%, respetivamente).

A data de diagnostico, os doentes tinham entre 18 e 70
anos, média 36,2 (DP 11,8), similar aos valores da coorte
total. O tempo mediano entre o diagndstico e a primeira
consulta no HSM foi de dois meses (inferior face a coorte
total, p < 0,001), sendo que em 26% dos casos o diagnds-
tico foi efetuado na primeira consulta no HSM.

O subtipo mais comum de EM foi esclerose multipla sur-
to remisséo (75,7%). O valor mediano de EDSS no diag-
nostico era de 0, com 21% dos doentes a revelar EDSS
igual ou superior a 1, e 8% igual ou superior a 2. Mais uma
vez, esta variavel encontrava-se somente registada nos
processos clinicos de 63 doentes.

As manifestagdes clinicas mais comuns antes do diag-
nostico foram alteragdes sensoriais (47%), alteragdes da
visao (39%) e alteragdes motoras (13%).

A data de diagnéstico, 40% dos doentes tinham registo
no processo clinico de realizagéo de RM, 25% estudos de
potenciais evocados, e 20% puncgéo lombar.

Os farmacos mais frequentemente prescritos no mo-
mento do diagndstico foram interferdo beta-1a (35%), fu-
marato de dimetilo (25%), acetato de glatiramero (17%), e
teriflunomida (16%).

DISCUSSAO
A criagdo de um Registo, independentemente da sua
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Tabela 3 — Caracterizagédo da doenga a data do diagnostico

Média DP Mediana | [e]
Idade a data do diagnostico, anos 34,1 10,8 -
Tempo entre diagndstico e 12 consulta no HSM, meses - - 31,0 2,0-104,5
n (%)
Subtipo clinico de esclerose multipla
EMSR 155 (71,1)
EMSP 33 (15,1)
EMPP 26 (11,9)
CIS 4(1,8)
EDSS
20 10 (5,1)
21 56 (28,7)
>2 36 (18,5)
>3 19(9,7)
24 23 (11,8)
25 26 (13,3)
6-8 25 (12,8)
Manifestagdes clinicas
Alteragdes da visdo 177 (35,5)
Alteragdes do tronco cerebral 16 (3,2)
Alteragbes motoras 122 (24,5)
Alteragdes do equilibrio 67 (13,5)
Alteragbes sensoriais 224 (45,0)
Alteragdes do esfincter 8(1,6)
Alteragdes cognitivas 1(0,2)
Fadiga 36 (7,2)
MCDTs
Ressonancia magnética 166 (33,3)
Potenciais evocados 99 (19,9)
Puncéo lombar 74 (14,9)
TMDs
Interferao beta-1a 177 (37,2)
Interferao beta-1b 101 (21,1)
Peginterferao beta-1a 8(1,7)
Acetato de glatiramero 67 (14,0)
Teriflunomida 23 (4,8)
Fingolimod 8(1,7)
Fumarato de dimetilo 37 (7,8)
Natalizumab 19 (4,0)
Cladribina 2(0,4)

DP: desvio padréo; 1IQ: intervalo inter-quartis; HSM: Hospital de Santa Maria; EDSS: expanded disability status scale; EMSR: esclerose mlltipla surto remissdo; EMSP: esclerose
multipla secundaria progressiva; EMPP: esclerose multipla primaria progressiva; CIS: clinically isolated syndrome (sindrome clinica isolada); MCDTs: meios complementares de

diagnéstico e terapéutica; TMDs: terapéuticas modificadoras da doenca

abrangéncia clinica ou geografica, implica procedimentos
transversais, de que sdo exemplo a criagdo e desenvolvi-
mento de plataformas e interface adequados, a insergéo
e validagdo de dados a implementagdo de processos de
monitorizagdo e qualidade.?

O desenvolvimento da plataforma que serviria de base

ao Registo de EM implicou a articulagédo entre clinicos e
outros profissionais do Servigo de Neurologia, assim como
o contributo de um programador experiente. Esta dinami-
ca colaborativa permitiu que a plataforma final refletisse
as necessidades e expectativas dos profissionais, previsi-
velmente potenciando a sua subsequente participagdo no
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Tabela 4 — Evolugao da doenga e caracterizagado atual dos doentes incluidos no registo implementado

Média DP Mediana |[e}
Tempo desde diagnostico, anos 12,5 9,0 -
Tempo entre 12 e ultima consulta no HSM, meses 85,7 76,3 -
N° de consultas 13,0 7,0-18,0
N° de consultas/ano 2,0 1,5-2,7
N° de surtos 1,0 1,0-2,0
N° de surtos/ano 0,2 0,1-05
N° de RM - - 1,0 1,0-2,0
N° de RM/ano - - 0,3 0,1-05
n (%)

TMDs

Interferao beta-1a 82 (16,4)

Interferdo beta-1b 18 (3,6)

Peginterferdo beta-1a 14 (2,8)

Acetato de glatiramero 51(10,2)

Teriflunomida 36 (7,2)

Fingolimod 43 (8,6)

Fumarato de dimetilo 58 (11,6)

Natalizumab 32 (6,4)

Cladribina 5(1,0)

DP: desvio padréo; IIQ: intervalo inter-quartis; TMDs: terapéuticas modificadoras da doenga

adequado e completo preenchimento da plataforma.

Os resultados obtidos da analise de variaveis demogra-
ficas, designadamente a incidéncia da doenga no género
feminino, esta de acordo com os dados epidemiolégicos
encontrados na literatura.®'® Comparando os nossos resul-
tados com investigacao realizada em Portugal, os doentes
incluidos no presente estudo sdo mais jovens e apresentam
maior nivel de escolaridade do que o descrito na literatura
nacional.” No que concerne as variaveis clinicas descritas,
o subtipo esclerose multipla surto remissdo encontra-se
descrito na literatura como o mais frequente, estando esta
informagao em concordancia com os dados disponiveis da
nossa amostra.'>'® Destacamos, porém, que os resultados
obtidos (71,1%) para a proporgao deste subtipo de EM séo
superiores aos previamente publicados em Portugal.

Comparativamente a coorte total, a populagao com pri-
meira consulta entre 2016 e 2018 € mais jovem e diferen-
ciada, e o tempo entre o diagndstico e a primeira consulta
no HSM é menor, o que indica uma melhoria nos cuidados
de saude prestados a doentes com EM. Os registos de
realizagdo de RM também foram superiores nesta popula-
¢a0, o0 que podera sinalizar maior completude do processo
clinico em periodos mais recentes. Observaram-se ainda
diferengas na frequéncia de prescri¢cdo de terapéuticas mo-
dificadoras da doenga, nomeadamente fumarato de dime-
tilo, o que espelha um aumento da diversidade de op¢des
terapéuticas para a doenca,' e das indicagdes especificas
de prescricao.

Nas etapas de insergéo e validagcao de dados vieram a
constatar-se recorrentes lacunas na informagao constante
dos processos clinicos dos doentes. Estas falhas, em maior

proporgéo para dados colhidos retrospetivamente, nomea-
damente pontuagao na escala EDSS ao diagnéstico e exa-
mes complementares de diagnostico realizados (de que
se destacam os registos de realizagcédo de RM somente em
33% dos doentes incluidos, encontrando-se os restantes
omissos no processo clinico), refletem a heterogeneidade
verificada na informagéo registada nos processos clinicos
dos doentes com EM. Uma vez que o Registo depende de
dados retrospetivos (ineréncia da sua fase de concegéo e
implementagdo), importa destacar a limitagdo que resulta
dos dados omissos nos processos clinicos (com o potencial
de sobre ou subvalorizar informagéo, fruto da sua coexis-
téncia com informagdo omissa para as mesmas variaveis
em estudo). Cremos que esta limitagdo podera ser ultra-
passada através da definicdo de elementos obrigatérios a
constar dos registos em processos de doentes com EM,
que beneficiara a completude do Registo, nomeadamente
na sua componente prospetiva.

Em termos de desafios na manutengao do Registo, es-
tes verificaram-se também na recolha prospetiva de dados.
Podera argumentar-se que o niumero e a complexidade dos
campos a preencher tenham tido um impacto negativo na
facilidade e/ou frequéncia de completude, assim preconi-
zando registos mais ‘minimalistas’ como forma de ultrapas-
sar esta limitagdo. Importa porém reconhecer que a dimi-
nuicdo do numero de dados e de variaveis podera impactar
a qualidade/utilidade do Registo.

Para além do corpo clinico do Servigo de Neurolo-
gia, a equipa de trabalho contou com a colaboragdo de
outros profissionais na recolha de dados retrospetivos e
prospetivos. Enquanto o corpo clinico esteve responsavel
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pela apresentacdo do estudo aos doentes e pela recolha
do formulario de consentimento informado, houve neces-
sidade de envolver elementos adicionais na recolha de
dados iniciais e na inser¢gdo de dados ao nivel da plata-
forma (designadamente coordenadores de estudos clini-
cos e profissionais diferenciados em insergdo de dados).
Esta colaboragdo no decorrer do estudo permitiu libertar
tempo aos clinicos para outras tarefas, nomeadamente a
analise dos dados, e completar mais celeremente o Regis-
to. Adicionalmente, a presenca de elementos complemen-
tares a equipa médica potenciou a estandardizagdo dos
processos, aferida em equipa.

Deve, no entanto, ser discutido o custo e a eficiéncia da
integracao de elementos adicionais, cujo niumero depende-
ra do volume de informacgéo a registar, do tempo previsto
para a recolha de dados, e da populagdo de doentes se-
guida ao nivel do hospital. A redugdo do numero de horas
despendidas pelos clinicos com o concomitante aumento
de horas afetas a outros profissionais permitiria a redugéo
dos custos inerentes com potenciagéo da sustentabilidade
do Registo. Também o desenvolvimento de registos mais
‘minimalistas’ (com redugédo do tempo de preenchimento)
podera ter um papel a este nivel.

O cumprimento das boas praticas em investigagédo
cientifica deve ser considerado em todos os passos de
implementagcdo de um registo médico, tendo também em
atencao todas as questdes éticas inerentes. O Registo de-
senvolvido pela nossa equipa assegura a anonimizagao
dos dados recolhidos através da atribuigdo de um cdédigo
numérico a cada doente e da limitagdo de acessos a plata-
forma de insergdo de dados. Adicionalmente, foi garantido
0 armazenamento da informagdo em servidores seguros
com acesso encriptado, cujos dados estdo apenas aces-
siveis aos elementos da Keypoint — Consultoria Cientifica
Lda., responsaveis pela condugao do estudo.

Pelo exposto, consideramos que seria desejavel esta-
belecer uma abordagem balanceada, através da definigéo
de dados obrigatérios, da conferéncia regular de dispari-
dades de dados por auditorias internas, da alocagéo da
colheita e validagdo de dados a outros profissionais das
equipas; e do auto-reporte de dados de caracterizacao e de
seguimento pelos doentes.

Finalmente, consideramos que a motivacao e partici-
pacdo dos profissionais podera ser otimizada através do
uso dos dados no Registo para apoio ao seguimento dos
doentes de EM, pela inser¢ao de novos elementos no inter-
face, com foco nos cuidados personalizados; possibilidade
de utilizacdo do Registo para realizagdo de avaliagéo es-
tatistica basica, através de modulo suplementar; inclusao,
quando disponiveis, de coortes e dados epidemioldgicos
comparativos em relagdo a tematica em estudo; utilizagao
de aplicativos mais simples aquando da avaliagao de doen-
tes no servigo de urgéncia ou noutros locais, por exemplo
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