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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Observacional

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica

| Servigo de Farmacia Clinica

| Seguranga de Medicamentos

Descritores Gerais para as Condi¢c8es de Salude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID

Z75.8 Outras dificuldades especificadas relacionadas com facilidades medicas e com outros cuidados de saude

Z51.8 Outro cuidado medico especificado

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Cédigo DECS Descricdo DECS
D061385 Seguranca de Medicamentos
D023361 Estudos de Validagao
D015278 Unidades de Terapia Intensiva Pediatrica

—_— Descritores Especificos para as Condicfes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID

Y84.8 Outros procedimentos medicos

Y63.0 Administracao de quantidade excessiva de sangue ou de um outro liquido durante transfusao ou infusao

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descri¢cdo DECS
D002622 Farmécia Clinica
D001185 Inteligéncia Artificial
D009323 Processamento de Linguagem Natural
D008687 Erros de Medicacéo
Desenho:

Trata-se de um estudo metodolégico, de desenvolvimento tecnoldgico e carater observacional, estruturado sob o modelo de estudo de fidedignidade
e prova de conceito (PoC) tecnolégica. O desenho é unicéntrico, com coleta de dados retrospectiva no centro coparticipante (Hospital Municipal
Infantil Menino Jesus - HMJ), e utiliza uma Base de Dados Unificada de Validagdo (BDUV) (n=50) para integrar os trés eixos fundamentais do
projeto:

Eixo | ¢ Adaptagéo transcultural e validacéo de contelido: Etapa inicial qualitativa e metodoldgica composta por traducéo, sintese, retrotraducéo e
analise por comité de especialistas. Visa a obtengdo da versao consensual brasileira do MRC-ICU Pediatric Score com equivaléncia conceitual e
cultural conforme o protocolo de Beaton et al. (2000).

Eixo Il ¢, Validagao de fidedignidade e usabilidade: Etapa que unifica a validagao psicométrica de reprodutibilidade, fundamentada nas diretrizes do
manual COSMIN (MOKKINK et al., 2010), e a avalia¢éo de usabilidade do sistema via System Usability Scale (SUS; BROOKE, 1996). Um painel
selecionado de 5 a 10 farmacéuticos clinicos especialistas convidados atuara de forma independente e cega, aplicando a verséao brasileira do escore
sobre os casos retrospectivos da BDUV. O dimensionamento deste painel e o
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desenho metodoldgico desta etapa atendem simultaneamente aos critérios de robustez psicométrica para comités de juizes na area da saude
(LYNN, 1986; POLIT; BECK, 2006) e aos padrfes de saturacéo para engenharia de usabilidade de interfaces digitais (NIELSEN; LANDAUER,

1993). Serdo mensuradas a concordancia interobservador e a estabilidade dos itens seguindo rigorosamente as diretrizes e recomendagdes do
GRRAS (KOTTNER et al., 2011), garantindo a validagao clinica do instrumento e a utilidade do dashboard tecnolégico em um ciclo Unico e otimizado
de avaliagao.

Eixo Il ¢, Desenvolvimento tecnoldgico e validacao algoritmica: Desenvolvimento do motor de automagao assistido por Inteligéncia Artificial (I1A) para
processamento de linguagem natural e extracéo de dados estruturados, visando o calculo automatico do escore. Embora o escore possua légica
deterministica (regras clinicas fixas), o processo de automagao seguira as diretrizes de transparéncia e relato do protocolo TRIPOD-AI. A validagao
técnica do algoritmo sera realizada através da comparagéo do desempenho da extragdo automatizada em relagdo ao calculo manual (padréo-ouro
humano) aplicado sobre a BDUV, assegurando a fidelidade da automac&o frente aos registros do prontuério.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica

Seguranca de Medicamentos

Servico de Farmécia Clinica

Inteligéncia Artificial

Estudos de Validacéo

Processamento de Linguagem Natural

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducdo e Justificativa: A seguranca da farmacoterapia em Unidades de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIp) é um desafio global. A populacédo
pediatrica é altamente suscetivel a erros de medicagdo devido a extrema variabilidade farmacocinética. Embora a atuacdo do farmacéutico clinico
seja uma barreira essencial de seguranca, a escassez de recursos humanos no Sistema Unico de Saude (SUS) exige ferramentas objetivas de
triagem. O escore Medication Regimen Complexity - Intensive Care Unit (MRC-ICU) estratifica a complexidade farmacoterapéutica em pacientes
criticos, porém carece de validagao para o contexto pediatrico brasileiro e de automacéo para aplicagéo beira-leito. Objetivo: Realizar a tradugao,
adaptacdo transcultural e validagdo clinimétrica do escore MRC-ICU para a pratica pediatrica no Brasil (MRC-ICU-BR Pediatrico), bem como
desenvolver e avaliar a usabilidade de um protétipo assistido por Inteligéncia Atrtificial Explicavel (XAl) para a automagao da extragdo de dados e
calculo preditivo. Metodologia: Estudo de pesquisa metodoldgica de validagdo e desenvolvimento tecnoldgico, pautado nas diretrizes COSMIN e
TRIPOD-AI. O estudo ocorrera em fases:Base de Dados: Extracao retrospectiva de dados de 50 prontuérios de pacientes da UTIp do Hospital
Municipal Infantil Menino Jesus (HMJ), com recorte de avaliagao no 2° dia de internagdo (D2). Solicita-se a dispensa de TCLE para esta fase devido
a inviabilidade logistica e risco de viés de sele¢do.Anonimizagdo: Transformagdo dos dados em Vinhetas Clinicas estruturadas e 100%
anonimizadas, alocadas no sistema REDCap.Painel de Especialistas: Avaliagdo das vinhetas por 10 farmacéuticos clinicos (mediante assinatura de
TCLE) para atestar a fidedignidade interobservador do instrumento.Tecnologia: Desenvolvimento de algoritmo de Processamento de Linguagem
Natural (XAl) para leitura de prontuarios, comparando seu desempenho com o padrao-ouro (painel humano), e posterior avaliagdo de usabilidade
através da System Usability Scale (SUS).Desfechos e Hip6teses Esperadas: Espera-se comprovar a hipétese alternativa de que a solucao
tecnoldgica integrada apresentara excelente validade global. Estima-se alta fidedignidade e capacidade discriminatéria do instrumento clinico (ICC >
0,75; AUC-ROC > 0,50), além de desempenho da Inteligéncia Atrtificial equivalente ao painel de especialistas na extragdo de dados, atrelado a uma
alta usabilidade da interface digital no fluxo de trabalho clinico (SUS > €8).

Introducéo:

A seguranca e a eficacia da farmacoterapia em pediatria, particularmente em ambientes de alta criticidade como as Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIp), configuram desafios globais. A populagédo pediatrica, caracterizada pela heterogeneidade fisiolégica e extrema variabilidade
farmacocinética, é desproporcionalmente suscetivel a erros de dosagem, interagdes medicamentosas e eventos adversos (JAFARIAN et al, 2019;
JOVANOVI¢,; VU¢I¢EVI, 2022). Nesses cenarios, a atuagao estruturada do farmacéutico clinico consolida-se como uma barreira essencial de
seguranca, contribuindo diretamente para a otimizag&o dos desfechos. Contudo, no escopo do Sistema Unico de Saude (SUS), a alta densidade
assistencial aliada a escassez de recursos humanos qualificados limita 0 acompanhamento farmacoterapéutico diario de todos os leitos de forma
integral e equanime, exigindo métodos objetivos para a triagem e priorizac&o do cuidado. (MALFARA, 2018; KANDASWAMY et al, 2023)Nesse
contexto, ferramentas de estratificagdo de risco surgem como estratégias indispensaveis para direcionar a intervencado farmacéutica aos pacientes
de maior complexidade clinica (D'ERRICO et al., 2022; SIKORA et al, 2022). Embora instrumentos consagrados, como o Medication Regimen
Complexity-Intensive Care Unit (MRC-ICU) Score, tenham sido desenvolvidos para quantificar objetivamente essa carga de trabalho e o risco de
iatrogenia, a literatura aponta que a esmagadora maioria dessas métricas foi concebida para a populagao adulta, apresentando validacéo incipiente
e limitada transposigdo para o contexto pediatrico (GWYNN et al, 2019; KANDASWAMY et al., 2023).Ademais, a utilizagéo de instrumentos
internacionais em realidades geogréficas e institucionais distintas exige rigor metodoldgico além da simples traducéo literal. A auséncia de uma
ferramenta estruturada e formalmente adaptada para a pediatria critica no Brasil ¢, garantindo equivaléncias semanticas, idiomaticas e conceituais
(BEATON et al., 2000) ¢, impossibilita a padronizagdo do processo de cuidado e a geragéo de indicadores de qualidade baseados em evidéncias
locais.Acompanhando a transformagcéo digital na saide (Saude 4.0), a integracédo de algoritmos de Inteligéncia Artificial (IA) e Processamento de
Linguagem Natural (NLP) oferece um potencial disruptivo para solucionar o gargalo da triagem clinica (JAAFARI et al., 2024; BERTALAN, 2024). Ao
automatizar a extracéo de dados estruturados e o célculo de regras deterministicas diretamente dos prontudrios eletronicos, a tecnologia atua como
um motor transparente de suporte a decisédo. Essa automagéo, quando ancorada em métricas validadas, rompe a barreira da limitagdo de tempo do
profissional, viabilizando o monitoramento continuo de todos os pacientes e promovendo uma eficiéncia operacional inédita na UTIp. (LUNDBERG et
al, 2017; SENDAK et al, 2020; ABDALLAH et al, 2025).Dessa forma, a adaptagéo transcultural e a validagéo psicométrica do MRC-ICU Pediatric
Score para o
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portugués brasileiro, integradas ao desenvolvimento de uma Prova de Conceito (PoC) tecnolégica de extragdo automatizada, representam um
avanco metodoldgico estratégico. Este projeto ndo apenas preenche uma lacuna académica crucial, mas consolida um modelo tecnolégico escalavel
focado na seguranga do paciente e no fortalecimento da farmécia clinica pediatrica no Brasil.

Hipotese:

Hipoteses (HO e H1)Hipétese Nula (HO): A solucéo tecnoldgica integrada do MRC-ICU-BR Pediatrico ndo apresenta validade global satisfatoria,
evidenciada por baixa fidedignidade e baixa capacidade discriminatéria do instrumento clinico (ICC ¢, 0,75; AUC-ROC ¢, 0,70), desempenho do
algoritmo de Inteligéncia Artificial inferior ao padrao-ouro humano na extragéo de dados, e usabilidade inadequada de sua interface digital (SUS ¢,
68). Hipotese Alternativa (H1):A solucéo tecnolégica integrada do MRC-ICU-BR Pediatrico apresenta excelente validade e viabilidade global,
demonstrando alta fidedignidade e capacidade discriminatéria do instrumento clinico para predicéo de eventos (ICC > 0,75; AUC-ROC > 0,70),
desempenho do algoritmo de Inteligéncia Atrtificial equivalente ao padrdo-ouro humano, e alta usabilidade de sua interface digital no fluxo de trabalho
(SUS > 68).

Objetivo Primario:

Realizar a tradugéo, adaptacéo transcultural e validagdo psicométrica da versao brasileira do escore Medication Regimen Complexity - Pediatric
Intensive Care Unit (MRC-ICU-BR Pediatrico), e desenvolver um protétipo tecnolégico assistido por Inteligéncia Atrtificial (Processamento de
Linguagem Natural) para a extracdo automatizada de dados e estratificagéo do risco farmacoterapéutico em Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIp).

Objetivo Secundario:

2.2.1 Adaptacéao transcultural: Traduzir e adaptar culturalmente o escore MRC-ICU Pediatric para o portugués brasileiro (MRC-ICU-BR Pediatrico),
assegurando as equivaléncias semantica, idiomatica, conceitual e cultural, em estrita observancia ao protocolo internacional de Beaton et al. 2.2.2
Validagdo de conteudo e face:Validar o contetido e a aparéncia do instrumento junto a um comité multidisciplinar de especialistas, garantindo a
clareza, relevancia e aplicabilidade clinica por meio do calculo do indice de Validade de Contetido (CVI) e da condug&o de testes cognitivos com o
publico-alvo. 2.2.3 Validagéo de fidedignidade (concordancia interobservador): Avaliar a consisténcia interna e a reprodutibilidade interobservador da
versao brasileira adaptada do escore (MRC-ICU-BR Pediatrico) conforme as diretrizes do manual COSMIN, utilizando uma base de dados
padronizada analisada de forma independente por um painel selecionado de 5 a 10 farmacéuticos clinicos especialistas atuantes em terapia
intensiva pediatrica. 2.2.4 Desenvolvimento de automacéo por IA: Desenvolver um motor computacional assistido por Inteligéncia Atrtificial, focado
em Processamento de Linguagem Natural (NLP) e regras deterministicas, capaz de automatizar o calculo do escore a partir da leitura e extragdo de
dados estruturados e desestruturados de prontudrios eletrénicos. 2.2.5 Validacéo técnica e desempenho do algoritmo: Validar a acuracia da
extracdo tecnoldgica e do calculo automatizado em comparacgéo a aplicagdo manual realizada pelos farmacéuticos clinicos (padréo-ouro),
mensurando a preciséo do sistema na identificacé@o correta das variaveis criticas do escore. 2.2.6 Avaliacdo de usabilidade e interpretabilidade (XAl):
Avaliar a usabilidade e a aceitabilidade do protétipo digital (dashboard) no fluxo de trabalho clinico por meio da System Usability Scale (SUS), bem
como garantir a rastreabilidade da extragdo algoritmica, permitindo ao farmacéutico auditar a origem da informacgéo no prontuario como suporte
seguro a decisao clinica.

Metodologia Proposta:

Estudo metodoldgico transversal estruturado em trés fases interdependentes, pautado nas diretrizes COSMIN, GRRAS e TRIPOD-AI. A pesquisa
sera conduzida utilizando uma Base de Dados Unificada de Validag&do (BDUV) composta por 50 prontuarios da UTI pediatrica (UTIp) do Hospital
Municipal Infantil Menino Jesus (HMJ).Fase 1 ¢, Tradugdo, Adaptacao Transcultural e Validagdo de ConteidoSeguira o protocolo de Beaton et al.
(2000), compreendendo:Tradugéo e Sintese: Duas tradugdes (inglés-portugués) independentes e posterior sintese consensual.Retrotradugédo:
Realizada por dois nativos no idioma inglés, cegos ao escore original.Comité de Especialistas: Composto por 5 a 7 membros para avaliar
equivaléncias semanticas e culturais. Seréa exigido indice de Validade de Contetido (CVI) ¢, 0,80 por item.Pré-teste: Validag&o de face por meio de
entrevistas cognitivas com 5 a 10 farmacéuticos clinicos.Fase 2 ¢, Validacdo de Fidedignidade e PsicométricaPopulacdo e Amostra: 50 pacientes (29
dias a 18 anos e 11 meses), com internacdo > 24h na UTIp e em uso de terapia sistémica. Excluem-se neonatos, pacientes em paliacéo exclusiva,
reinternacdes e prontuarios incompletos. Tempo-indice (D2): A coleta focara estritamente no 2° dia de internagéo (24h-48h) para garantir a avaliacio
da prescrigéo intensiva ja estabilizada e permitir correlagéo preditiva com os escores de gravidade admissionais.Coleta e Anonimizacéo: A
pesquisadora principal extraird os dados e os converterd em "Vinhetas Clinicas Estruturadas" e 100% anonimizadas (atendendo a LGPD),
hospedadas no REDCap.Andlise de Fidedignidade: Um painel independente e cego de 5 a 10 farmacéuticos clinicos avaliara as 50 vinhetas. A
concordancia interobservador seréa aferida via Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (ICC) e Fleiss' Kappa.Validade de Critério: Sera calculada a
Area Sob a Curva ROC (AUC-ROC) e a anélise de ponto de corte (cut-off) para avaliar a capacidade do escore em prever desfechos clinicos,
necessidade de intervengdes farmacéuticas e erros de medicagéo, em cruzamento com escores de gravidade (PIM-3/PRISM-1V, PELOD-2).Fase 3 ¢,
Desenvolvimento Tecnoldgico e Usabilidade (IA)Motor de Inteligéncia Artificial: Desenvolvimento de pipeline algoritmico (Processamento de
Linguagem Natural - NLP) para extracdo automatizada das variaveis nas vinhetas e calculo preditivo do escore, sem efeito "caixa-preta".Validacao
Técnica: A acuracia algoritmica sera comparada ao padrao-ouro humano (painel da Fase 2) através de métricas de Precisao, Sensibilidade (Recall),
F1-Score e Matriz de Confusdo.Dashboard e Usabilidade: Criacédo de interface digital de suporte a deciséo clinica. A adequacéo tecnoldgica e
usabilidade beira-leito serédo validadas pelo painel de 5 a 10 farmacéuticos através da System Usability Scale (SUS).

Critério de Incluséao:

Populagao-alvo: Pacientes pediatricos admitidos em UTIp.

Critérios de Incluséo:

Pacientes com idade entre 29 dias e 19 anos incompletos (18 anos, 11 meses e 29 dias) no momento da admiss&do.Tempo de internag&o na UTIp
superior a 24 horas.Prescri¢do de pelo menos um medicamento de uso sistémico (enteral ou parenteral).

Critério de Excluséo:

Critérios de Excluséo:

Recém-nascidos (neonatos): Pacientes com idade cronoldgica inferior a 29 dias.

Cuidados paliativos exclusivos: Pacientes com plano de cuidados estabelecido para terminalidade e limitagdo de suporte terapéutico pleno.
Reinclusédo: Pacientes que ja tenham sido incluidos no estudo em internagdes prévias (considerar apenas a primeira internagao na UTIp durante o
periodo de coleta para evitar viés de dependéncia de dados).

Inconsisténcia de dados: Prontuérios com auséncia de informagdes essenciais para o célculo do desfecho primario ou varidveis mandatorias do
escore (ex: auséncia de folha de prescricdo médica).

Riscos:

O presente estudo é classificado como de risco minimo, conforme a Resolugdo CNS n° 466/2012. Por tratar-se de uma pesquisa metodolégica
baseada em dados secundarios (retrospectivos) e avaliagdo de usabilidade de software, ndo ha intervencao clinica ou interferéncia nas condutas
terapéuticas. Identificam-se os seguintes riscos e medidas de mitigacao:
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Risco de quebra de sigilo e confidencialidade:

Descrigao: Possibilidade de acesso indevido a dados de identificagédo dos pacientes durante a extracdo da Base de Dados Unificada (BDUV).
Mitigacéo: Os dados serdo coletados de forma pseudonimizada. A lista de correspondéncia (chave de identificacédo) serd armazenada em arquivo
digital criptografado, acessivel apenas a pesquisadora principal. Para a fase de analise pelos farmacéuticos externos e processamento por IA, os
dados seréo totalmente anonimizados, impossibilitando qualquer identificacao.

Risco de fadiga ou desconforto dos profissionais (Avaliadores):

Descrigdo: Os farmacéuticos convidados podem sentir cansago ou sobrecarga cognitiva durante a aplicacéo do escore nos 50 prontuarios ou no
teste de usabilidade.

Mitigacdo: O ambiente de teste sera digital, permitindo que o participante realize a avaliagdo em seu proprio ritmo, podendo salvar o progresso e
retornar em momentos de conveniéncia. O tempo estimado de participagao sera informado previamente no TCLE.

Risco de perda de integridade de dados digitais:
Descrigao: Falhas em hardware ou software que comprometam a base de dados do estudo.
Mitigacéo: Utilizag&o de servidores seguros com backups automaticos e trilhas de auditoria (REDCap), em total conformidade com a LGPD.

Beneficios:

Beneficios diretos: Por ser um estudo retrospectivo de analise de prontuéario e validacéo tecnolégica, ndo ha beneficio terapéutico imediato aos
pacientes cujos dados serdo analisados. Aos farmacéuticos participantes, o beneficio direto reside no treinamento precoce em uma ferramenta
inovadora de triagem e no contato com tecnologias de suporte a decisdo baseadas em IA.

Beneficios indiretos (sociais e cientificos):

Inovacgao na pediatria critica: Disponibilizagdo da primeira ferramenta (MRC-ICU-BR Pediétrico) validada e adaptada culturalmente para o cenario
brasileiro, permitindo uma linguagem comum para a complexidade farmacoterapéutica no pais.

Eficiéncia no SUS: A prova de conceito da automacéao por IA permitird que instituicdes publicas otimizem seus recursos humanos, direcionando o
farmacéutico clinico para os casos de maior risco, o0 que comprovadamente reduz erros de medicacéo e custos hospitalares.

Transparéncia tecnologica: A aplicagado de IA Explicavel (XAl) beneficiard a comunidade cientifica ao demonstrar como modelos complexos podem
ser traduzidos em alertas compreensiveis e confiaveis para a pratica clinica bedside.

Metodologia de Anélise de Dados:

As analises serdo conduzidas nos ambientes R (v. 4.3+) e Python (v. 3.10+), utilizando bibliotecas especializadas para psicometria (psych, irr) e
aprendizado de maquina (scikit-learn, shap). O nivel de significAncia adotado sera de 5% (p < 0,05) com intervalos de confianga de 95% (IC 95%).

3.4.1 Andlise da Validagao de Conteldo e Face

CVI (indice de Validade de Contetido): Calculado por item (I-CVI) e para o instrumento global (S-CVI), exigindo-se um minimo de 0,80 de
concordancia entre os especialistas para manutencao dos itens.

Andlise de Clareza: ltens com média < 4,0 (Escala Likert de 5 pontos) no pré-teste serdo submetidos a revisdo gramatical e ajustes conceituais até
atingirem o limiar de compreenséo estabelecido.

3.4.2 Andlise da Fidedignidade e Propriedades de Medida

Seguindo as recomendacfes do GRRAS, a estabilidade do instrumento seré testada:

Concordancia Interobservador: O Coeficiente de Correlagédo Intraclasse (ICC) sera calculado utilizando o modelo de dois caminhos e efeitos
aleatorios (Two-way random effects, absolute agreement, multiple raters). Valores > 0,75 serdo interpretados como fidedignidade excelente.
Concordancia Categdrica: O Fleiss' Kappa para multiplos avaliadores (ou adaptag6es para dados ordinais) avaliard a concordancia na classificagao
de risco (Baixo/Alto).

Avaliac@o de Multicolinearidade: Devido & natureza estrutural do MRC-ICU-BR Pediatrico, que se configura como um modelo clinimétrico formativo
(onde os itens causam a complexidade e ndo necessariamente se correlacionam entre si, como o uso concomitante de ECMO e antimicrobianos), a
avaliagdo de consisténcia interna (Alfa de Cronbach) néo é aplicavel, conforme preconizado pelo manual COSMIN (MOKKINK et al., 2018). Em
substituicdo, a robustez estrutural do escore sera garantida pela auséncia de multicolinearidade extrema entre os itens, avaliada através do Fator de
Inflag&o da Variancia (VIF < 5), e sua validacéo sera sustentada pelas analises de fidedignidade interobservador e validade de critério concorrente.
3.4.3 Validagéo de Critério e Performance da IA

Em conformidade com as diretrizes do TRIPOD-AI, as analises focardo em duas frentes distintas: a acuracia da extragdo tecnolégica e a validade
clinica do escore.

Performance da Extragdo Automatizada (IA vs. Padrao-Ouro): A capacidade do motor tecnoldgico em identificar e extrair corretamente as variaveis
do prontuario eletrénico sera comparada ao consenso do painel de farmacéuticos (Padrdo-Ouro humano). Serdo calculadas métricas de
Recuperacgédo de Informacao (Information Retrieval): Precisdo (VPP), Recall (Sensibilidade) e F1-Score (média harménica entre precisédo e recall).
Validade Concorrente e Preditiva do Escore: Utilizar-se-a o Coeficiente de Correlacédo de Spearman (rs) para avaliar a relagdo entre a pontuagédo
final do escore e as variaveis de utilidade clinica (nGmero de Intervenges Farmacéuticas e Erros de Medicacéo). A capacidade discriminatéria do
escore para classificar pacientes com alta densidade de intervengdes sera avaliada pela Area Sob a Curva ROC (AUC-ROC).

3.4.4 Andlise de Usabilidade e Rastreabilidade do Sistema

SUS (System Usability Scale): Célculo do escore médio para a interface (Dashboard) conforme metodologia de Brooke (1996). Pontuagfes > 68
indicardo usabilidade "Acima da Média" e > 80,3 indicardo usabilidade "Excelente".

Transparéncia e Auditabilidade: Como o célculo do risco baseia-se em uma modelagem clinimétrica formativa e deterministica, a transparéncia do
sistema sera garantida pela rastreabilidade da interface grafica (exibigcdo direta da origem textual do dado extraido que pontuou no escore, como
"uso de vasopressor"), dispensando métodos de explicacdo de caixa-preta.

Desfecho Primario:

Fidedignidade do Instrumento: Obtencao de alta reprodutibilidade interobservador na aplicagdo do MRC-ICU-BR Pediatrico, comprovada por um
Coeficiente de Correlagédo Intraclasse (ICC) > 0,75 e concordancia Kappa satisfatéria entre os membros do painel de especialistas.

Validade de Critério: Comprovagao da capacidade discriminatéria do escore (AUC-ROC > 0,50) para identificar e classificar
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preditivamente os pacientes com alta densidade de Intervenc¢des Farmacéuticas (IF) e risco de Erros de Medicacao (EM).

Desfecho Secundario:

Performance Tecnoldgica (Inteligéncia Artificial): Alcance de alta acuracia, Precisao, Sensibilidade (Recall) e F1-Score pelo algoritmo de
Processamento de Linguagem Natural (NLP) na extracdo automatizada de dados, demonstrando equivaléncia ao padrao-ouro humano.

Usabilidade Digital: Validagao da interface beira-leito (Dashboard clinico) como uma ferramenta de alta utilidade e aceitacéo no fluxo de trabalho
farmacéutico, atingindo pontuagdo superior a 68 na System Usability Scale (SUS).

Correlacao Clinica: Identificacdo de associacao estatistica positiva entre a pontuagao de complexidade farmacoterapéutica do MRC-ICU-BR

Pediatrico e os indicadores de gravidade clinica, como tempo de permanéncia na UTI (LOS), mortalidade e escores de disfungdo organica (PIM-3,
PRISM-IV e PELOD-2).

Tamanho da Amostra no 50

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 50

Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuérios, dados demograéficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

Sim. O estudo utilizara dados secundarios extraidos retrospectivamente de 50 prontuarios de pacientes admitidos na Unidade de Terapia Intensiva
Pediatrica (UTIp) do Hospital Municipal Infantil Menino Jesus (HMJ). A extragao terd como marco temporal (tempo-indice) o 2° dia de internagéo
(D2).As informacgdes coletadas na base de dados (BDUV) abrangerdo:Dados demograficos e antropométricos: Idade (em dias), sexo, peso, altura e
escore-Z de IMC. Variaveis clinicas e de gravidade: Diagnéstico principal (CID), procedéncia, status de condigdo crdnica/oncoldgica e escores de
disfuncéo/mortalidade (PIM-3, PRISM-4, PELOD-2, VIS). Dados terapéuticos e suporte de vida: Necessidade de ventilagdo mecéanica invasiva (VMI),
hemodidlise, ECMO, além da relagdo completa de medicamentos sistémicos prescritos no D2 (ex: antimicrobianos, sedoanalgesia continua,
hemoderivados, profilaxias). Para garantir o sigilo absoluto e a conformidade com a LGPD, os prontuarios nao serao compartilhados com os
avaliadores. Os dados extraidos pela pesquisadora principal serdo sintetizados em "Vinhetas Clinicas" (casos clinicos em formato de texto)
totalmente estruturadas e anonimizadas, sendo inseridas na plataforma REDCap sob cédigos identificadores genéricos (ex: HMJ_01).

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

0
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
0 0 NA

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Néao

Centros Coparticipantes

Nome do Comité de | Instituicdo Selecionada Via
Etica Plataforma Brasil

Nome da Instituicdo Co-participante

CNPJ Nome do Responsavel

Secretaria Municipal
46.392.148/0014-34 | SECRETARIAMUNICIPALDA ] 3 ile Brasil da Sadde de Sio Sim

SAUDE Paulo - SMS/SP.

Prop6e dispensa do TCLE?
Sim
Justificativa:

llustrissimo Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa,Vimos, por meio deste, solicitar a dispensa da aplicagdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) para a etapa de coleta de dados secundéarios (retrospectivos) do projeto de pesquisa intitulado: ¢ Tradugéo, adaptacéo
transcultural e validagéo tecnolégica do escore MRC-ICU-BR Pediétrico: andlise por painel de especialistas e integracéo com Inteligéncia Artificial
Explicavel (XAl).¢A presente solicitagdo fundamenta-se nos preceitos éticos da Resolu¢éo CNS n° 466/12 (Cap. IV, item IV.8) e da Resolu¢cdo CNS
n° 510/16 (Art. 16), amparando-se nos seguintes critérios:Inviabilidade Logistica: O estudo utiliza uma Base de Dados Unificada de Validacédo
(BDUV) composta por 50 prontuérios de pacientes egressos. Dado o carater retrospectivo e o tempo transcorrido desde a internacéo, a localizagdo
dos representantes legais para obtengdo de assinatura presencial ou digital € impraticavel, visto que muitos ndo residem mais no enderego
cadastrado ou ndo mantém vinculo ativo com a instituicdo.Protecédo contra Viés de Selecao: A obrigatoriedade do consentimento para dados
historicos excluiria sistematicamente pacientes com desfechos criticos (6bito ou transferéncias externas), impossibilitando a validagao da ferramenta
em casos de alta complexidade. Tais casos séo o alvo principal do instrumento, e sua exclusdo comprometeria irremediavelmente o rigor cientifico e
a acuracia da validagao tecnolégica.Risco Minimo e Natureza Observacional: A pesquisa limita-se estritamente a extracdo de dados secundarios de
prontuarios. Ndo havera qualquer intervengao clinica, contato direto com pacientes/familiares ou alteragéo na assisténcia prestada.Conformidade
com a LGPD e Seguranca dos Dados: O tratamento dos dados observara a Lei n® 13.709/2018 (LGPD). As informag@es serdo processadas de
forma pseudonimizada para a pesquisadora principal e totalmente anonimizada para o painel de especialistas externos. O sigilo é garantido pelo
Termo de Compromisso de Utiliza¢éo de Dados (TCUD), anexo a este protocolo.Certos da compreenséo da relevancia deste pedido para a
viabilidade cientifica da pesquisa, colocamo-nos a disposi¢édo para quaisquer esclarecimentos.Atenciosamente,Mdnica Cristina

Data de Submisséo do Projeto: 19/09/2026 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2853400.pdf Verséo do Projeto: 1

Pagina 6 de 10




Dutra Rodrigues (Pesquisadora Principal)

- ICr/HCFMUSP)

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Néao

Cronograma de Execugao

Prof. Dr. Artur Figueiredo Delgado (Orientador

Identificacdo da Etapa

Inicio (DD/MM/AAAA)

Término (DD/MM/AAAA)

Reviséo Bibliogréafica e Qualificagio 01/09/2026 02/09/2030
Defesa de Doutorado 01/07/2030 31/12/2030
Redacéo de Artigos e Escrita da Tese 31/07/2028 31/07/2030
Fase 2: Estruturagédo da BDUV (50 Casos) 01/07/2027 01/12/2027
Aprovagdo FAPESP / CEP 01/09/2026 31/12/2026
Fase 2: Validagéo por especialistas 01/12/2028 02/07/2029
Fase 1: Traducdo e Adaptacéo (Beaton) 01/12/2026 01/06/2027
Fase 3: Teste de Usabilidade/Prototipo 03/07/2028 29/12/2028
Fase 1: Validacéo de face e Pré-teste 01/06/2027 01/12/2028
Fase 3: Desenvolvimento do Modelo 1A 03/01/2028 03/07/2028
Orgcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
5. Dispositivo Mével e Licenciamento: Tablet para Bolsas R$ 4.500,00
testes de usabilidade (Fase 3) e créditos de
computacdo em nuvem para treinamento do modelo
de IA.
6. Consultoria em UX/Ul e Hospedagem: Design de |Bolsas R$ 5.000,00
interface do dashboard clinico e hospedagem em
servidor seguro institucional.
8. Participagdo em Congressos: Inscri¢des, Bolsas R$ 3.500,00
passagens e diarias para apresentagdo dos
resultados da pesquisa.
2. Reserva Técnica de Bolsa (RT): Infraestrutura Bolsas R$ 32.652,00
direta, participagdo em congressos e pequenos
€cONsSuMos.
3. Bolsa de Treinamento Técnico (TT-3): Profissional |Bolsas R$ 10.500,00
de TI/Dados para apoio na estruturagao da BDUV
(REDCap) e pipeline de dados para IA.
4. Bolsa de Inicia¢é@o Cientifica (IC - FAPESP): Bolsas R$ 15.600,00
Aluno de graduacao (ex:
Farméacia/Enfermagem/Medicina) para apoio na
extragdo manual de prontuarios (pa
1. Bolsa de Doutorado (FAPESP): Dedicagao Bolsas R$ 326.520,00
exclusiva ao desenvolvimento do projeto e validagéo
nacional.
7. Taxas de Publicacéo e Tradugdo: APC para Bolsas R$ 15.000,00

periédicos de alto impacto (Q1) e reviséo por
tradutores nativos (Beaton/COSMIN).

Outras informacdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Cumpre destacar o elevado potencial de internacionalizagdo e o impacto global desta pesquisa. Considerando que o instrumento original (MRC-ICU)
possui consolidada relevancia internacional na avaliagcdo da complexidade farmacoterapéutica em pacientes criticos, a adaptacéo e validagdo da
versdo pediatrica brasileira (MRC-ICU-BR Pediatrico), aliada ao desenvolvimento pioneiro de um modelo assistido por Inteligéncia Atrtificial (NLP),
estabelecem um marco inovador para a area de seguranca do paciente. Neste contexto, o projeto j& se inicia com uma robusta rede de colaboragao
internacional. Destaca-se que a Dra. Andrea Sikora, pesquisadora norte-americana e criadora do escore original MRC-ICU, atuard como
coorientadora deste estudo. Como desdobramento estratégico e académico desta parceria direta, a pesquisadora principal planeja a realiza¢éo de
um intercambio cientifico (estagio de pesquisa no exterior / modalidade sanduiche) junto ao grupo de pesquisa da autora original. A mobilidade
internacional e o trabalho colaborativo terdo como objetivos fundamentais: Benchmarking Tecnolégico: Refinar o algoritmo de extragéo automatizada
e a usabilidade do protétipo digital sob a supervisdo da criadora do escore, alinhando a inovacéo brasileira as melhores praticas e tecnologias de
suporte a decisdo adotadas em centros de exceléncia internacionais. Estudos Transculturais: Estabelecer andlises comparativas da carga de
trabalho farmacoterapéutico e das taxas de intervengdes farmacéuticas entre o contexto pediatrico do Sistema Unico de Sadde (SUS) e o sistema de
saude norte-americano. Transferéncia de Conhecimento: Catalisar a troca de expertises para consolidar o MRC-ICU Pediatrico como uma
ferramenta com potencial de padronizagdo multinacional, elevando o rigor cientifico do projeto e posicionando a pesquisa brasileira na fronteira do
conhecimento em automagao clinica beira-leito. Dessa forma, reforcamos que a aprovagao e execugao deste projeto no Brasil constituem a base
metodolégica essencial para viabilizar esta cooperacao interinstitucional de alto impacto para a saude publica e pesquisa
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translacional.
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TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

apendicel.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

apendice2.docx

Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura

TCUD.pdf
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projeto.docx
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brochura.docx
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Orgcamento
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Auséncia

tclehcassin.pdf

QOutros
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principal.docx

Declaragéo de Pesquisadores

responsavel.docx

Orgamento

orcamento.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_modelo_HC_assinado.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

compropesquiassin.pdf

Outros

recursosassin.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projeto.docx

Outros

termodeusos.pdf
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orcamentoassin.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

projeto.docx

Outros

tcudhcassin.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
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tcleassind.pdf

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2853400.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

principal.docx

Orgamento

orcamento.docx

Declaragéo de Pesquisadores

responsavel.docx

Brochura Pesquisa

brochura.docx

Brochura Pesquisa

brochura.docx

Declaragéo de Pesquisadores

comprpesquiresponsassin.pdf

Orgamento

orcamento.docx

Declaragéo de Pesquisadores

principal.docx
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Declaragédo de Instituicao e Infraestrutura

anuenciaassin.pdf

Cronograma

cronograma.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_modelo_HC_assinado.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

anuencia.pdf

Outros

tcudassin.pdf

QOutros

naoutilizadedadosassin.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

principal.docx

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

anuenciaassin.pdf

Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura

TCUD.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

apendice2.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

apendice2.docx

Declaragéo de Pesquisadores

comprpesquiresponsassin.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

comprpesquiresponsassin.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

apendice2.docx

Declaragéo de Pesquisadores

responsavel.docx

Outros

naoutilizadedadosassin.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

apendicel.docx

Brochura Pesquisa

brochura.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

dispensatcleassin.pdf

Folha de Rosto

folhaderosto.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

compropesquiassin.pdf

Declaragéo de Pesquisadores

compropesquiassin.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEassinado.pdf

Folha de Rosto

folhaderosto.pdf

Outros

naoutilizadedadosassin.pdf

Folha de Rosto

Documentoassinado.pdf

Orgamento

orcamento.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEassinado.pdf

Folha de Rosto

folhaderosto.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

anuenciaassin.pdf

QOutros

tcudhcassin.pdf

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2853400.pdf

Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa:
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