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RESUMO

Introdugdo: As normativas que regulamentam as boas préticas em Bancos de Tecidos Humanos (BTH) destinados ao uso terapéutico
determinam que o sistema de gerenciamento dos dados eletronicos seja seguro, eficiente e rastredvel. Nesse contexto, o Research
Electronic Data Capture (REDCap) é um sistema de gerenciamento de dados eletronicos originalmente desenvolvido para a coleta e
gestdo de dados em estudos clinicos que oferece um conjunto de funcionalidades integradas. Objetivo: Descrever a implementagio
e validagdo do REDCap como sistema de gerenciamento de dados eletronicos em um BTH. Metodologia: Trata-se de um estudo
descritivo de validagio. Com base nos critérios estabelecidos pela legislagdo vigente, foi desenvolvido um plano de validagio para
analisar as funcionalidades importantes que visam garantir a seguranca e a integralidade dos dados. Foram analisadas as fun¢des para
(a) acesso ao sistema e cadastro de usudrio; (b) exportagio e backup de dados; (c) elaboragio de relatérios; (d) rastreabilidade; e (e)
bloqueio contra alteragdes. Resultados: Durante a validagio, foi possivel verificar que o sistema possui mecanismos importantes de
controle de acesso, registro de atividades, além de permitir total rastreabilidade das informagdes inseridas e alteradas. Além disso, o
REDCap dispée de multiplas op¢des de exportagio e backup, o que garante continuidade do acesso as informagées em situages de
contingéncia ou falhas operacionais. Conclusido: O REDCap demonstrou atender de forma satisfatéria aos critérios de seguranga,
integridade e rastreabilidade exigidos pelas normativas vigentes aos BTH. Ademais, sua replicabilidade pode ser uma alternativa

vidvel para o gerenciamento de dados eletronicos em outros servicos de saude.

Descritores: Banco de Tecidos; Obtengio de Tecidos e Orgﬁos; Gerenciamento de Dados; Armazenamento de Dados; Sistema de Dados.

Implementation of the REDCap System for Data Management in Human Tissue Bank
ABSTRACT

Introduction: Regulations governing good practices in Human Tissue Banks (HTB) intended for therapeutic use stipulate that the
electronic data management system must be secure, efficient, and traceable. In this context, Research Electronic Data Capture (REDCap)
is an electronic data management system originally developed for the collection and management of data in clinical studies, offering a set
of integrated functionalities. Objective: To describe the implementation and validation of REDCap as an electronic data management
system in an HTB. Methodology: This is a descriptive validation study. Based on the criteria established by current legislation, a validation
plan was developed to analyze the important functionalities aimed at ensuring the security and integrity of the data. The functions analyzed
were (a) system access and user registration; (b) data export and backup; (c) report generation; (d) traceability; and (e) blocking against
alterations. Results: During validation, it was possible to verify that the system has important access control mechanisms, activity logging,
and providing complete traceability of entered and modified information. Furthermore, REDCap offers multiple export and backup
options, ensuring continued access to information in contingency situations or operational failures. Conclusion: REDCap demonstrated
satisfactory compliance with the security, integrity, and traceability criteria required by current regulations for HTBs. Moreover, its
replicability may represent a viable alternative for managing electronic data in other healthcare services.

Descriptors: Tissue Banks; Tissue and Organ Procurement; Data Management; Data Warehousing; Data Systems.
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Implementacdo do Sistema REDCap para Gerenciamento de Dados em Banco de Tecidos Humanos

INTRODUCAO

Nos ultimos anos, o avango da tecnologia e a digitalizagdo da informacdo tém promovido mudangas significativas na forma de
gerenciar dados ao impor solugdes digitais cada vez mais seguras, integradas e sustentaveis. No cendrio de instituicdes de saude e
de pesquisa, o uso de sistemas eletronicos de gerenciamento da informagéo tornou-se fundamental para otimizar a qualidade dos
servicos, a rastreabilidade das informagdes e a seguranca dos dados coletados de pacientes e participantes de estudos clinicos'.

Os Bancos de Tecidos Humanos (BTH) sdo institui¢des de satde, sem fins lucrativos, responsaveis pela triagem, captagio,
processamento, controle de qualidade e distribui¢do de tecidos humanos para fins terapéuticos e cientificos. A complexidade
desses processos requer um sistema de gestao da qualidade capaz de fornecer precisao e robustez para a coleta, o gerenciamento e
a andlise dos dados, além de garantir a conformidade com as normativas regulatdrias nacionais e internacionais?.

A legislagdo vigente que estabelece as boas praticas em tecidos humanos para uso terapéutico determina que o sistema de
gerenciamento de dados, seja em formato fisico ou eletronico, garanta seguranga, integridade e rastreabilidade’. Nesse contexto,
0 Research Electronic Data Capture (REDCap) é um sistema de gerenciamento de dados eletrdnicos originalmente desenvolvido
pela Universidade de Vanderbilt para a coleta e gestao de dados clinicos que oferece um conjunto de funcionalidades integradas,
as quais incluem criagdo de diferentes instrumentos e projetos, controle de acessos, rastreabilidade das informagdes, além de
opgoes avangadas para exportacio, analise de dados e elaboragio de relatdrios personalizados*®.

Diante disso, o objetivo do presente estudo é descrever a implementagdo e a validagio do REDCap como sistema de

gerenciamento de dados eletronicos em um BTH.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo de validagdo conduzido em um BTH localizado no estado de Sdo Paulo, Brasil. O plano de
validagdo foi elaborado em conformidade com os critérios técnicos e operacionais estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) n.° 707/2022, que regulamenta as boas praticas em tecidos
humanos destinados ao uso terapéutico®.

A norma determina, entre outros pontos:

Art. 22. Os documentos podem estar na forma impressa, eletrénica, microfilmada ou outro meio idoneo de forma que sejam
facilmente recuperaveis e que garantam a sua rastreabilidade.

— Pardgrafo tinico. No caso do uso de meio eletronico, devem ser atendidos os seguintes requisitos:

I - os dados devem ser armazenados em cdpias de seguranca e o Banco de Tecidos deve comprovar que o sistema é protegido
contra fraudes e permite a identificagdo de alteracdes de dados; a gestdo dos documentos assegura que os documentos sejam
elaborados de modo a permitir alteragdes futuras, quando necessdrio, ressalvados aqueles que ja tenham sido preenchidos
ou cujo processo esteja concluido.

II - o sistema deve possuir gestdo de acesso e o Banco de Tecidos deve prever planos de emergéncia e medidas de substituigdo
que permitam o seu funcionamento ou alternativas que mantenham o acesso as informagdes necessarias no caso de falhas.
Art. 23. Os documentos devem ser protegidos por meios fisicos ou eletronicos contra os danos acidentais ou voluntarios, em
conformidade com a regulamentagio em vigor relativa a prote¢do contra incéndios, bem como ser mantidos em condi¢des

ambientais compativeis com a manutengéo de sua integridade [...]%.

A validagdo foi estruturada e executada por meio de um projeto-piloto desenvolvido ao longo do ano de 2025. A Tabela 1

apresenta os requisitos analisados, a funcionalidade correspondente e a evidéncia utilizada para validagao.

Tabela 1. Correlagdo entre os requisitos regulatorios e as funcionalidades do REDCap avaliadas durante o processo de validagao.

Requisito regulatério Funcionalidade do REDCap Evidéncia de validacao
Acesso ao sistema e cadastro de usudrio  Cadastro de usudrios na instituicio e permissio deuso  Cadastro individual e niveis de permisséo
Exportacio e backup de dados Projeto de exportagio e backup de dados Exportagdo completa e backup do projeto
Elaboragao de relatérios Painéis de indicadores Criagéo de relatérios
Rastreabilidade Registros Registro de alteragdes
Bloqueio contra alteragdes Instrumento de bloqueio Bloqueio de instrumento preenchido

Fonte: Elaborada pelos autores.

Cada funcionalidade foi validada por meio de testes operacionais, incluindo teste de execu¢do em ambiente real, confirmac¢io
darastreabilidade das agdes executadas e avaliagio da conformidade com os requisitos de seguranga, integridade e disponibilidade
dos dados. Uma funcionalidade foi considerada validada quando atendeu integralmente aos critérios previamente estabelecidos,

sem ocorréncia de falhas que comprometessem o requisito regulatorio correspondente.
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O processo de validagao foi conduzido por equipe multidisciplinar composta por profissionais do BTH responsaveis pela gestdo

da qualidade e pelo gerenciamento de dados. Quando necessario, foram consultados especialistas em tecnologia da informagao

da instituigdo para suporte relacionado a infraestrutura computacional da plataforma.

RESULTADOS

Acesso ao sistema e cadastro de usuario

Com base nas informagdes disponiveis no site oficial do REDCap Brasil, o uso da plataforma é gratuito para instituicdes
sem fins lucrativos que se vinculam ao consércio nacional. Nessas institui¢des, 0 acesso ao sistema ¢é restrito e depende de
autorizacdo formal solicitada pelo pesquisador ao administrador do setor de tecnologia do REDCap”®. O administrador realiza
o credenciamento institucional de usudrios para acesso ao sistema. Uma vez cadastrado, o responsavel pelo projeto adiciona e
define os niveis de permissdo de cada usudrio, podendo restringir fungées como visualizagio, edi¢do de dados ou exportacio

de relatdrios, entre outras. Também ¢é possivel configurar prazos de validade para o acesso de cada usudrio, o que reforca a

conformidade com os principios de controle de acesso (Fig. 1).

Durante o processo de valida¢ao, foram realizados testes de criagdo, modifica¢io e exclusio de usudrios com diferentes niveis

de permissdo, confirmando que o sistema restringe corretamente o acesso conforme os perfis previamente definidos.

REDCap

a Logout
B My Projects
@ REDCap Messenger

& Contact REDCap administrator
Project Home and Design
& Home - #=Setup - B Codebook

@ Designer - @il Dictionary
® Project status: Production

Data Collection

@ Record Status Dashboard
B Add/ Edit Records

Applications

&3 Project Dashboards
A Alerts & Notifications
@ Multi-Language Management
@ Calendar
B Data Exports, Reports, and Stats
8 Data import Tool
# Data Comparison Tool
B Logging & email Logging
# Field Comment Log
& File Repository
& User Rights and 38 DAGSs

Projeto piloto - Banco de Tecidos Humanos (a)

# Project Home  iZ Project Setup & UserRights &% Data Access Groups

This page may be used for granting users access to this project and for managing the user privileges of those users. You may also create
roles to which you may assign users (optional). User roles are useful when you will have several users with the same privileges because they
allow you to easily add many users to a role in a much faster manner than setting their user privileges individually. Roles are also a nice way
to categorize users within a project. In the box below you may add/assign users or create new roles, and the table at the bottom allows you
to make modifications to any existing user or role in the project, as well as view a glimpse of their user privileges.

(] Upload or download users, roles, and assignments 7
Add new users: Give them custom user rights or assign them o a role.
4+ Add with custom rights
24 Assign torole ¥
Create new roles: Add new user roles to which users may be assigned.
+ Create role
i Project [
Role name Username or users assigned to a role B atien ) User ‘2‘"‘ Data Viewing |
Rights & = Rights
Setup SOURS |
v v v 11 View & Edit

2, Editing existing user

Basic Privileges

@ Expiration Date

1= Project Design and Setup

& User Rights

222 Data Access Groups

& Alerts & Notifications
@ Calendar

Q Add/Edi/Organize Reports

M Stats & Charts

9 Dataimport Tool

# Data Comparison Too!
B Logging

& Emall Logging

0 grant them access. You may also grant them or deny them access to individual data

f the page

& Editing existing user

Privileges for Viewing and Exporting Data

Data Viewing Rights Data Export Rights
N Acacs No Resd View  Delete De Remove
No Access Access  Only  &Edt iencfiess Al
Read Only (redden) igenct

s
® Full Access —

® ®

0 .

L) .

® ®

. O

. ®
0 ®
POS-TRANSP ® °
OS-TRANS
A0 . ®
NAO CON
PROCESSO FIN: ® O
3
DA L) .
ARQUIVAMENTO

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 1. Menu de cadastro de usudrios no projeto (a), permissdes de usudrios no projeto (b).
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Exportacgao e backup de dados

O REDCap possibilita a exportagido de dados em diversos formatos (CSV, Excel, XML), de maneira segura e controlada (Fig. 2a).
Como medida adicional de contingéncia, é possivel realizar backups completos dos registros dos formularios eletronicos,
armazenados em diretdrios institucionais protegidos e com acesso restrito (Fig. 2b). Essa pratica ¢ uma forma de backup
descentralizada para garantir a recuperagio das informagdes em caso de falhas técnicas ou indisponibilidade temporaria do
sistema. Para anilise da integridade dos dados apds o processo de backup, foram realizados testes de exportagio e recuperagio

dos arquivos.

My Projects (a)

@ REDCap Messenger -
+ Create New Report B My Reports & Exports  (# Other Export Options =
& Contact REDCap administrator o ly Repoi po P pi

Project Home and Design =
# Home - #=Setup - B Codebook
@ Designer - @l Dictionary

Below are some additional export options that are available for your project. Instructions for each type of export
are provided. You may click the corresponding icon on the right to download the file for each.

A Alerts & Notifications

@ Multi-Language Management
@ Calendar

B Data Exports, Reports, and Stats
8 Data Import Tool

# Data Comparison Tool

B Logging and & Email Logging
® Field Comment Log

& File Repository

& User Rights and a2 DAGs

B8 Data Quality

£ APl and E2 API Playground
E REDCap Mobile App

Project Dashboards O Search & Orgenize # Edit [~
INDICADORES DE MONITORAMENTO

any files uploaded for 'File Upload' fields/questions on a survey or data entry form. The ZIP file will
contain a folder of all the files organized by record name and variable/field name and also contains an
index.html file that serves as a table of contents for all the files. After downloading the ZIP file, extract
all the files/folders to a directory on your local computer, after which you may double-click the
index.htm file inside to view a listing of the files using your web browser, or you may view the files
directly by looking in the ‘documents’ folder. Click the icon to the right to begin downloading the ZIP
file.

Note: If your project has a large amount of ‘File Upload" fields/questions or records/responses, the resulting
2IP file may be very lorge in file size. Please be patient i the file takes time to download.

[B. PDF of data collection instruments containing saved data (all records)

The data for all records in this project may be downloaded in a single PDF file. This file contains the
actual page format as you would see it on the data entry page or survey and includes all data for all
records for all data collection instruments. Click the icon to the right to begin downloading the file.
Also, you may optionally click the Compact option to download a PDF that excludes fields that have no
data saved and excludes unselected multiple choice options. (Note: Section headers and descriptive
fields will still be included.)

Reports Q Search ®Organize # £ - :
Estatisticas Note: If your project has a large amount of fields/questions or records/responses, the resulting PDF file may
be very large both in file size and in page length. Please be patient if the file takes time to download.
oo . @ NOTICE: When downloading a PDF file containing data for all records, a copy of that
downloaded PDF will be archived and stored in the File Repository.
Help & Information =

R Srodkc s B Export entire project as REDCap XML file (containing metadata & data) REDCap
X
Data Collection = The entire project (all records, events, arms, instruments, fields, and project attributes) can be LV
8 h downloaded as a single XML file, which is in CDISC ODM format (ODM version 1.3.1). This XML file can
Record Staiss Dacsnl be used to create a clone of the project (including its data, optionally) on this REDCap server or on
B Add/ Edit Records another REDCap server (it can be uploaded on the Create New Project page). Because it is in CDISC
Show data collectio ODM format, it can also be used to import the project into another ODM-compatible system.
Applications =
= 8 21P file of uploaded files (all records) =
BB Project Dashboards Uploaded files for all records in this project may be downloaded in a single ZIP file. This file contains v

cH c#

# Data Comparison Tool

B Logging and &8 Email Logging
® Field Comment Log

& File Repository

& User Rights and 383 DAGs

B Data Quality

£ APl and £ API Playground
E REDCap Mobile App

Project Dashboards Q Search @ Organie # Edit [~
1) INDICADORES DE MONITORAMENTO

Reports
1) Estatisticas

Q search ® Orgenize & Edit (-]

External Modules © Manage i= Viewlogs (=)

Help & Information ]

@ Help&FAQ

@ Video Tutorials

Q Learn Advanced Design Features
(® Suggest a New Feature

@ Contact REDCap administrator

Data Management

® Bulk Record Delete

across multiple records.

You may delete multiple records from the project or alternatively delete data for multiple

TSI ou may completely remove this project, in which all its data will be permanently deleted
also.

Copy or Back Up the Project

® Copy the Project

E The ne v 8 ud:

B Download metadata only (XML) |

Make an exact duplicate of this project. All project fields will be copied over,
and you will be prompted to set the title and info for the new project. You may
choose to copy or not copy the existing data in the current project to the new one.

Download a backup of this project. The entire project (all records, instruments,
fields, and project attributes) can be downloaded as a single XML file (CDISC ODM

format). This XML file can be used to create a clone of the project (including its

B Download metadata & data (XML) |

Include the following in the XML file:

02 Rep:

o

| data, optionally) on this REDCap server or on another REDCap server (it can be
uploaded on the Create New Project page). Because it is in CDISC ODM format, it
can also be used to import the project into another ODM-compatible system.

(®)

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 2. Menu de exportag¢do de dados (a), Menu de backup de dados (b).

Elaboracgao de relatérios

A fungdo de elaboragido de relatérios do REDCap permite a criagdo de documentos personalizados com base nos critérios
definidos pelo usudrio. O sistema possibilita tanto a extragido completa dos dados do projeto quanto a sele¢io de varidveis
especificas, de acordo com os objetivos da andlise (Fig. 3a). Além disso, o sistema oferece ferramentas para elaboragdo de
dashboards e graficos interativos que sdo atualizados automaticamente apos a inclusdo dos dados e possibilitam o monitoramento
continuo de indicadores operacionais (Fig. 3b). Dessa forma, é possivel acompanhar e extrair com exatiddo os dados de produgio

solicitados pela Anvisa semestralmente, além de outros definidos pelo proprio BTH.
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° Projeto piloto - Banco de Tecidos Humanos v 7
REDCap = — (a)
8 Losxiin e ek Project Dashboards 8 VIDEO: How 10 use Project Dashboards (23 min)
B My Projects

@ REDCap Messenger

+ Create New Dashboard &3 My Project Dashboards
& Contact REDCap administrator

Project Home and Design Iz Project Dashboards are pages with dynamic content that can be added to a project. They can utilize special Smart Variables called Smart Functions, Smart
8 Hiome '~ E=Satop = B Codebook Tables, and Smart Charts that can perform aggregate mathematical functions, display tables of descriptive statistics, and render various types of charts,
respectively. Project dashboards have two basic attributes: a title and a body. User access privileges are customizable for each dashboard, and anyone with
& Designer - @ Dictionary Project Design privileges can create and edit them. A wizard Is provided on the Project Dashboard creation page to help you easily construct the syntax to add
s Production Smart Functions, Smart Tables, or Smart Charts to your dashboards, and a list of helpful examples is also included. Learn more

Dashboard name Dashboard options
@ Record Status Dashboard
B Add/Edit Records 1 INDICADORES DE MONITORAMENTO o] | © Copy | [ X Delete
+ Create New Dashboard
Applications. = e
@ Project Dashboards
Project Home and Design =) (b)

@ Home - 1=Setwp - B Codebook BANCO DE TECIDOS HUMANOS

@ Oesigner - @ Dictionary

8 Projecsus:Producion INDICADORES DE MONITORAMENTO|

Data Collection =

@ Record Status Dashboard

B Ada/ ot Recorss TRIAGENS REALIZADAS
Applications =
G Project Dashboards

A Alerts & Notifications

@ Multi-Language Management

@ Calendar

B Data Exports, Reports, and Stats

8 Data Import Tool

# Data Comparison Tool Marte encetdica
B Logging and &b Email Logging
M Field Comment Log

& File Repository

Doador vivo

0 1 2 3 4 5 6

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 3. Menu de elaboragéo de relatdrios personalizados (a), Dashboard dos indicadores de monitoramento (b).

Rastreabilidade

O REDCap registra todas as agdes realizadas no sistema por meio de trilhas de auditoria (logs), incluindo acessos, edi¢des
e exclusdes de dados (Fig. 4a). Esses registros podem ser exportados com filtros por data, permitindo uma andlise precisa e
cronoldgica das interagdes com o sistema. Foram simuladas alteragdes em registros eletronicos para verificar a geragio automatica
das trilhas de auditoria contendo identificagao do usudrio, data, horario e descrigdo da agdo executada.

Bloqueio contra alteragoes
O sistema dispde de recursos de bloqueio de instrumentos eletronicos ap6s o seu preenchimento, impedindo edigoes posteriores
néo autorizadas. Quando o bloqueio ¢é ativado, o nome do usudrio responsavel e a data correspondente sdo automaticamente

registrados no rodapé do formuldrio (Fig. 4b). Apds o bloqueio dos instrumentos, foram realizados testes adicionais de edi¢ao

para verificar a impossibilidade de alteragdes nao autorizadas.

*EDcap° Projeto piloto - Banco de Tecidos Humanos  #: 7 @

@ Loggedinas Logout B Logging
© My Projects

® REDCap Messenger

& Contact REDCap administrator

[3] Al logging | | [38] All pages using current filters | | [3] Current page

This module lists all changes made to this project. including data exports. data changes, and the creation or deletion of users.

Project Home and Design = Filter by event:  All event types (excluding page views) v
# Home - #=Setup - B Codebook Filter by user name: Al users v
& Designer - @ Dictionary Filter by record: | Al records v
® Projectsuatus: Product -
DR Filter by time range from  27/11/202515:16 [ to 0 [Custon Past Year | No imit |
R coherson) 1=} Displaying events (by most recent): 1-6 (Page 1 0f 1) ¥
@ Record Status Dashboard
B Add/ Edit Records @ By default, only the logged events from the past week are displayed below, but you may change the time range filter above.
Applications = List of Data Changes
Time / Date Username Action % Holds Biooriad
:' ‘Z°‘“‘ D“"""’"d‘ 04/12/2025 2:49pm Manage/Design  Edit project dashboard - “INDICADORES DE MONITORAMENTO"
lerts & Notifications
S (i agiags Waragarant 04/12/2025 2:48pm Manage/Design  Edit project dashboard - *INDICADORES DE MONITORAMENTO"
04/12/2025 2:48pm Manage/Design  Edit project dashboard - *INDICADORES DE MONITORAMENTO"
@ Calendar
011212025 2:48pm Manage/Design Download all data entry forms as POF (all records)
B Data Exports, Reports, and Stats B 8 24
8 Data import Tool 01/12/2025 2:47pm Data export Download exported REDCap project XML file (metadata & data)
Form Status (b)

Complete? Incomplete v

Lock this instrument?
Lock

If locked, no user will be able to modify this instrument for this record until someone with [:I
Instrument Level Lock/Unlock privileges unlocks it.

Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 4. Menu de registros de acesso, inclusoes e alteragdes para rastreabilidade
(a), Ferramenta de bloqueio contra alteragdes nos formuldrios (b).
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A implantagdo do projeto no BTH ocorreu por meio de um conjunto de 10 formularios eletronicos, totalizando 489 campos.
Esses formuldrios contemplam todas as etapas do fluxo operacional, incluindo cddigo interno do doador, registro do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), dados demograficos dos doadores, triagens, captagdo dos tecidos, armazenamento,
processamento, controle de lotes produzidos, pds-transplante, ndo conformidades e informagdes necessarias para o arquivamento

dos documentos fisicos (Fig. 5a e 5b).
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Fonte: Elaborada pelos autores.

Figura 5. Dashboard de todas as etapas da doagéo e do tecido realizadas pelo Banco de Tecidos
Humanos (a), Visao geral da interface do REDCap, demonstrando a organizagdo dos instrumentos
eletronicos relacionados ao registro de um doador de tecido musculoesquelético (b).

DISCUSSAO

No Brasil, a auséncia de um sistema eletronico padronizado de gerenciamento de dados em BTH representa um desafio
importante diante dos avangos tecnoldgicos e sustentaveis. Com base no tltimo relatério de avaliagdo publicado pela Anvisa no
ano de 2019, observou-se que, embora os dados de produgéo sejam enviados regularmente pelos BTH, sua qualidade é prejudicada
por erros de preenchimento, informagdes incompletas e atrasos no envio®. Essas inconsisténcias comprometem a analise dos
indicadores, dificultam o monitoramento e reduzem a confiabilidade dos dados*’. Diante disso, refor¢a-se a importancia de um
sistema eletronico padronizado que melhore a rastreabilidade, minimize falhas operacionais e aumente a veracidade dos dados.

A legislagdo de boas praticas, embora detalhe os requisitos de qualidade para esses sistemas, ndo indica qual sistema pode ser
utilizado. Essa auséncia se torna ainda mais critica quando consideramos a inviabilidade financeira de cada BTH desenvolver sua
propria plataforma personalizada, visto que so instituigdes sem fins lucrativos. A natureza gratuita e voluntdria da doagdo de
orgaos e tecidos, imposta pela legislacdo vigente, impacta diretamente a autossuficiéncia financeira dessas institui¢oes'’. Em um

estudo realizado por Maré et al."! no contexto de saude académica, os achados indicam que a adogéo bem-sucedida de um sistema
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de captura eletronica de dados como o REDCap nio depende apenas da disponibilidade financeira e tecnoldgica, mas sobretudo
de infraestrutura confidvel, suporte institucional e capacitagao continua dos usudrios.

Diante desse desafio, a adogdo de plataformas gratuitas de gerenciamento de dados ndo é apenas uma alternativa, mas uma
necessidade evidente. A implementa¢do de softwares como o REDCap pode contribuir significativamente para que os BTH
alcancem amplamente as exigéncias regulatérias e otimizem suas atividades operacionais, sem sobrecarregar or¢amentos ja
limitados. Estudos recentemente publicados em diferentes areas da satde utilizaram o REDCap como plataforma para coleta
e gerenciamento de dados. Ja o estudo de Marroquin Rivera et al.?, que descreve sobre a implementagio e o uso deste software
como ferramenta de captura eletronica de dados em ambiente clinico voltado para a saide mental, demonstrou que o sistema foi
uma alternativa viavel para pesquisas em contextos de recursos limitados, ao reduzir erros associados a coleta em papel e fornecer
fungdes de seguranca, padronizagio e controle de qualidade dos dados. De maneira semelhante, Rashid et al.”* demonstraram que
o REDCap pode atuar como plataforma central para organizar um biobanco virtual federado, permitindo integra¢do segura de
dados clinicos, padronizagdo dos registros e consulta ptiblica sem exposigdo de informagdes sensiveis.

No Brasil, de acordo com o site do governo federal, o sistema foi introduzido em 2011'. Desde entdo, sua utilizagio vem
se expandindo progressivamente, sendo incorporada por diversos hospitais, centros de pesquisa e instituigoes de ensino em
diferentes regides do pais.

Outro desafio enfrentado pelos BTH é garantir a seguranca de dados e atender as exigéncias da legislagdo, o que limita ainda
mais as opgdes acerca de um sistema eletronico que nio tenha sido criado pensando especificamente nas necessidades dos bancos.
Dessa forma, o REDCap representa uma alternativa promissora, pois se enquadra nas regras exigidas pela legislagdo brasileira e
por legislagdes internacionais, como nos Estados Unidos com a Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA), que
¢é uma das mais exigentes acerca do controle de dados de pacientes**. Os resultados do presente estudo reforcam o cumprimento
das exigéncias regulatorias, uma vez que o teste de rastreabilidade demonstrou que o sistema registrou integralmente todas as
acdes por meio de trilhas de auditoria, sendo possivel verificar acessos, alteragdes e exclusdes de dados.

No presente estudo, foi possivel comprovar que o REDCap permite que cada usudrio seja cadastrado individualmente e
que suas permissdes sejam configuradas pelo criador do projeto, possibilitando identificar o autor de quaisquer alteragdes
realizadas. Além disso, é possivel bloquear a alteracdo de informagoes preenchidas e revisadas, garantindo a integridade e
confiabilidade dos dados. Ainda, foi demonstrado que o sistema é capaz de realizar diferentes tipos de backups, o que adiciona
uma camada de protegdo contra a perda de dados relevantes. Para além disso, o REDCap néo coleta as informacoes dos
projetos, como poderia ser feito por outras ferramentas disponiveis — por exemplo, as do Google -, o que refor¢a a privacidade
dos dados em conformidade ndo sé com a RDC, mas também com a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD)'. No estudo
realizado por Garcia e Abrahdo® sobre o REDCap, foram evidenciadas funcionalidades importantes do sistema, como controle
de acesso, trilhas de auditoria, seguranga dos dados e flexibilidade na criagdo de instrumentos, aspectos que se mostraram
centrais também na experiéncia do BTH.

Para além da seguranca, o REDCap ndo precisa que os usudrios tenham conhecimento de programagio para utilizar a
plataforma, com varias ferramentas de assisténcia que auxiliam na utiliza¢do do programa. Adicionalmente, ele possui fungdes
que permitem localizar e reunir informagdes muito relevantes acerca dos nimeros de produ¢do dos bancos, sendo facil
quantificar quantos doadores foram triados, quantos lotes foram produzidos e quantas ndo conformidades foram registradas;
ainda, é possivel automatizar esse processo, o que é muito interessante, visto que os BTH tém de informar esses dados a Anvisa
semestralmente ou quando solicitado. Outra funcionalidade muito util é a criagdo de formuldrios de solicitagdo de tecido, que
permitem que profissionais solicitem os lotes diretamente ao banco dentro das normas de seguranca vigentes e que o banco envie
alertas automaticamente acerca das informagdes de pos-transplantes relacionadas a possiveis eventos adversos, integrando tanto
o gerenciamento das informagdes criticas quanto a do funcionamento dos servigos prestados pelo BTH.

Entre as limitagdes observadas, destacam-se a necessidade de capacitagio continua dos colaboradores, bem como um
dimensionamento de pessoal aquém do necessario para o pleno funcionamento do sistema. Considerando que as atividades
executadas em um BTH sdo complexas e envolvem um volume significativo de dados a serem coletados e gerenciados, essas
limitagdes operacionais podem impactar diretamente a qualidade do servigo e dos dados coletados. Limitacdes semelhantes
também foram observadas em um estudo realizado por Ngamani et al."” sobre a implementacdo do REDCap em trés instituigdes
de saude que continham recursos tecnoldgicos restritos. Os autores relataram a necessidade continua de treinamento das equipes
para garantir o uso adequado do REDCap e a importancia de uma estrutura de pessoal suficiente para manutengao do sistema
em funcionamento adequado.

Apesar das limitagdes identificadas neste estudo, os resultados indicam que a adogdo do REDCap representa uma solugdo
viavel e de baixo custo para a padronizagao e o fortalecimento do gerenciamento de informagdes dos BTH no pais. Patridge e
Bardyn?, em um estudo que visou descrever e avaliar o referido sistema como uma ferramenta de captura eletronica de dados,

destacam que ele é mais seguro que o Microsoft Excel e Microsoft Access, e seu acesso pode ser realizado por qualquer dispositivo
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com conexdo a internet e navegador web. Sua estrutura flexivel, capacidade de integracido e aderéncia aos requisitos de boas
praticas possibilitam maior organizagao, rastreabilidade e consisténcia dos registros, ao reduzir erros e ampliar a confiabilidade

das informagdes produzidas.

CONCLUSAO

O sistema REDCap demonstrou atender de forma satisfatoria aos critérios de seguranga, integridade e rastreabilidade exigidos
pelas normativas vigentes e representou um avango na gestdo das informagdes do BTH. A digitaliza¢ao das informagdes nao
apenas otimizou a gestdo dos dados, como também contribuiu diretamente para minimizar o impacto ambiental ao eliminar
a necessidade de registros fisicos, reforcando o compromisso do servigo com praticas sustentaveis e inovadoras. Ademais, sua

replicabilidade pode ser uma alternativa vidvel para o gerenciamento de dados eletrdnicos em outros servigos de satude.
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