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Resumo

Os dispositivos médicos estao cada dia mais presentes no cotidiano das pessoas. Por se
tratar de produtos que lidam diretamente com a satide das pessoas, uma falha pode gerar
graves consequéncias a saude. Estudos pré mercado possuem uma série de limitagoes, o
que torna o monitoramento pos mercado essencial, pois uma agao tempestiva pode evitar
ainda maiores danos a populagao. Nesse sentido, o presente estudo tem como objetivo
desenvolver uma solucao baseada em aprendizado de maquina, utilizando uma técnica
de mineracao de texto conhecida como Reconhecimento de Entidade Nomeadas - NER.
Apés uma série de experimentos, o modelo BiLSTM + CRF, com a utilizagdo de word
embedding pré-treinadas e uma base de dados anotada com o padrao BIO alcangaram
uma macro F1-score de 87.75%. Apds a aplicacdo do modelo a toda base de dados, o
modelo demonstrou boa capacidade em encontrar novas entidades na base de teste, que
nao estavam presentes na base de treino. As informacoes geradas pelo modelo permitiram
a obtencao de informagoes importantes para a tomada de decisao da Agéncia, favorecendo
uma intervencao tempestiva, o que evitaria maiores danos a satide da populacao que seria

exposta ao dispositivos médicos.

Palavras-chave: reconhecimento de entidade nomeada, dispositivos médicos, eventos

adversos, queixas técnicas
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Abstract

Medical devices are increasingly present in people’s daily lives. They are products that
deal directly with people’s health, and a failure can have serious health consequences.
Pre-market studies have a number of limitations, which makes post-market surveillance
essential, because timely action can prevent even greater damage to hole population. In
this sense, this study aims to develop a solution based on machine learning, using a text
mining approach known as Named Entities Recognition - NER. After a series of experi-
ments, the BILSTM + CRF model, using pre-trained word embedding and an annotated
database with the BIO pattern, reached a macro Fl-score of 87.75%. After applying the
model to the entire database, the model demonstrated good ability to find new entities
in the test database that were not present in the training database. The information gen-
erated by the model allowed obtaining important information for the Agency’s decision-
making, favoring a timely intervention, which would avoid further damage to the health

of the population that would be exposed to medical devices.

Keywords: named entity recognition, medical devices, adverse events, technical com-

plaints

vii



Sumario

Introducao

1.1 Definicdo do Problema . . . . . . . . . .. ...

1.2 Justificativa do Tema . . . . . . . . . . ..o

1.3 Objetivos . . . . . . . .
1.3.1 Objetivo Geral . . . . . .. . .. ...
1.3.2 Objetivos Especificos . . . . . . . . . .. ... ... ...

1.4 Contribuigdes Esperadas . . . . . . . . .. ..o

1.5 Estrutura do Trabalho . . . . . . .. ... .. ... oL

Revisao de Estado da Arte

2.1 Preparacao da Pesquisa . . . . . . . . . .. ...
2.1.1 Trabalhos Correlatos - aplicagdo de NER em Tecnovigilancia . . . . .

2.2 Aplicagdes do NER . . . . . . . ..o

2.3 Métodos de NER . . . . . . . . . . .

2.4 Fatores que influenciam os resultados em NER . . . . . .. ... ... ...
24.1 Lingua . . . . . oL
2.4.2 Features . . . . . . . .
2.4.3 Representacao de Segmento . . . . . . . ... ... L.

2.5 Avaliagdo . . . . . L

Fundamentacao Teérica

3.1 CRISP-DM . . . . .

3.2 Processamento de Linguagem Natural - NLP . . . . .. ... .. ... ...
3.2.1 Extracao de Informacao . . . . . . ... ...
3.2.2 Reconhecimento de Entidades Nomeadas - NER . . . . . .. ... ..

3.3 Avaliacdo do modelo proposto . . . . . . ...
3.3.1 Preciston . . . . . . ..
3.3.2 Recall . . . . . . . . .
3.3.3 F1-Score . . . . . . . .

viil

12
14
15
18
18
19
20
20



3.4 Conditional Random Fields - CRF . . . . . . . . . . . . . . .. . ... ... 31

3.5 Long-Short Term Memory . . . . . . . . . . . . 32
4 Experimentos 33
4.1 Metodologia de Pesquisa . . . . . . . . . . ... 0oL 33
4.2 Entendimento do negbcio . . . . . . ..o 34
4.3 Entendimento dos dados . . . . . .. ... Lo 37
4.3.1 Estrutura dos formuldrios . . . . . ... ... ... 37
4.3.2 Estatisticas das notificagdes . . . . . . . .. ..o 39

4.4 Preparacao dos dados . . . . . .. ..o 42
4.4.1 Dados selecionados . . . . . . ... oL 42
4.4.2 Definicao das classes e tags das Entidades Nomeadas . . . . . . . .. 43
4.4.3 Formagao do Corpus . . . . . . . . . . .. 44
4.4.4 Processo de Anotacdo . . . . . .. ..o 46

4.5 Modelagem . . . . . ... 47
4.5.1 Atributos ou features . . . . . .. ..o 48
4.5.2 Conditional Random Fields - CRF . . . . . . . . .. ... ... ... 49
4.5.3 Arquitetura BiILSTM + CRF . . .. ... ... .. ... .. ..... 50

5 Resultados e Analises 53
5.1 Escolha do modelo e features . . . . . . . . . ... ... ... 53
5.1.1 Escolha das features e o impacto do transfer learning . . . . . . . .. 54
5.1.2 BILSTM + CRF 50 épocas vs BiLSTM + CRF 100 épocas . . . . . . 54
5.1.3 BiLSTM + CRF vs BiLSTM . . . . . . ... ... ... ... .... 55
5.1.4 BiLSTM + CRFvs CRF . . . . . . . . . ... . ... ... 55

5.2 Base em Portugués vs base traduzida para o Inglés . . . . . .. ... ... 56
5.3 Representacao de segmento . . . . . . . . ... oL 58
5.4 Aplicacdo do Modelo . . . . . . . ... 60

5.4.1 Deteccao de alteragoes nas frequéncias de Queixas Técnicas de Cateter 64

6 Consideracoes Finais 67
Referéncias 69
Anexo 75

I Formulario para Notificagdo de Evento Adverso associado ao uso de
Artigo Médico-Hospitalar 76

iX



IT Formulario para Notificacao de Queixa Técnica de Artigo Médico-
Hospitalar 96

IIT Formulario para Notificagdo de Evento Adverso Associado ao uso de

Equipamento Médico-hospitalar 111

IV Formulario para Notificacao de Queixa Técnica de Equipamento Médico-
Hospitalar 130



Lista de Figuras

1.1 Quantidade de notificagdo ao ano. . . . . . . ... 4
2.1 Quantidade de publicagbes ao ano na base Scopus. . . . . . . . .. ... .. 12
3.1 Fases do CRISP-DM. . . . . . .. . . ... . ... . ... ... 24
3.2 Portoes que regulam a passagem de informagoes. . . . . ... ... ... .. 32
4.1 Histograma quantidade de caracteres das notificagoes de QT e EA. . . . . . 41
4.2 Modelo BiLSTM + CRF. . . . . . . . . . .. . . . . . 51

5.1 Painel de BI com os resultados da aplicacao do modelo em toda a base de

notificacoes de cateter. . . . . . . . ..o 63

xi



2.1
2.2
2.3
24
2.5

3.1

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9
4.10
4.11
4.12

5.1
5.2
5.3
5.4
2.5
5.6
2.7
5.8
5.9

Lista de Tabelas

Quantidade de artigos com NER aplicado a tecnovigilancia . . . . . . . ..
Quantidade de artigos com NER aplicado a farmacovigilancia . . . . . . .
Quantidade de artigos sobre NER em 2020 e 2021 . . . . .. .. ... ...
Quantidade de revisdes e survey sobre NER entre 2020 e 2021 . . . . . . .

Algumas Representacoes de Segmento disponiveis na literatura . . . . . . .
Matriz de confusdao . . . . . . . ...

Quantidade de campos por formulario. . . . . . ... ... ... ... ..
Tipo de notificagdo . . . . . . . . . ..
Percentual de notificagdes por classe de produto . . . . . .. .. ... ...
Notificagbes por gravidade . . . . . . . . .. ...
NotificagOes por tipo de gravidade . . . . . . . .. .. ... ... ... ...
Os 10 produtos com mais notificagdoes . . . . . . . . . .. .. ... ... ..
As 10 classes de notificantes que mais notificaram . . . . . . ... ... ..
Status das notificagbes em investigagao . . . . . . . ... ...,
Tags e significados das Entidades Nomeadas . . . . . . ... ... ... ..
Tags e significados das Entidades Nomeadas . . . . . . ... .. ... ...
Estatisticas sobre aa anotagoes realizadas no corpus . . . . . . . ... ...

Atributos modelo base . . . . ...

Comparagao BiLSTM + CRF sem e com word embeddings pré-treinadas .
Comparagao BiLSTM+CRF com treinamento de 50 e 100 épocas . . . . .
Comparacao BiILSTM+CRF com BiLSTM . . . ... ... ... .. ....
Comparacao BILSTM+CRF com CRF para 20 amostras . . . . . . . . ..
Comparagao BiILSTM+CRF com CRF para 17 amostras . . . . . . . . ..
Base portugués vs base traduzida para o inglés sem pré-treinamento . . . .
Base portugués vs base traduzida para o inglés com pré-treinamento . . . .
BIO vs BILOU . . . . . . . . . e
IOE vs BILOU . . . . . . .

xii



510 BIOvs IOE . . . . . o o 29

5.11 Estatisticas sobre a base de treinoe teste . . . . . . . .. .. ... ... .. 60
5.12 Estatisticas sobre as Entidades classificadas pelo modelo . . . . . . . . .. 61
5.13 Estatisticas sobre as classificagoes das entidades . . . . . . .. . ... ... 62

xiil



Capitulo 1
Introducao

O mercado de saide mundial esta se tornando complexo. A necessidade de se prevenir
doencas, realizar o diagnéstico precoce de enfermidades e obter acesso a um tratamento
eficaz vem demandando dispositivos médicos mais apropriados, seguros e efetivos. Os
dispositivos médicos sao cruciais na prevencao, diagnostico, no tratamento de doencas
e na reabilitacao dos pacientes. Esses produtos estao cada vez mais presentes na vida
das pessoas[1]. Os avangos tecnolégicos tornaram os produtos médicos mais acessiveis e
presentes no cotidiano. Seja nos consultorios, clinicas, hospitais ou mesmo nas residén-
cias, eles vém auxiliando no cuidado a satide e melhorando a qualidade de vida de seus
usuarios. Os termometros digitais e infravermelhos, que estao substituindo os tradicionais
termometros de mercirio, os medidores de pressao arterial digitais, os oximetros e os me-
didores portateis de glicose sao exemplos de dispositivos médicos cada vez mais presentes
nos lares.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - define dispositivos médicos
como “produtos para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sis-
tema de uso ou aplicagio médica, odontologica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitacao ou anticoncepgdo e que nao utiliza meio farmaco-
logico, imunologico ou metabolico para realizar sua principal funcao em seres humanos,
podendo entretanto ser auzxiliado em suas fungoes por tais meios”[2]. Os dispositivos mé-
dicos também sao conhecidos por termos como correlatos, produtos médicos ou produtos
para saude.

Assim como quaisquer produtos, os dispositivos médicos também estao sujeitos a fa-
lhas. Resultados imprecisos, materiais contaminados, presenga de corpos estranhos, baixa
efetividade e defeitos de fabricacao sdo alguns dos exemplos de falhas relacionadas a es-
ses dispositivos. Um dos casos de falha desse tipo de produto, com grande repercussao
mundial, ocorreu com as préteses mamarias da marca francesa Poly Implant Prothese

(PIP). Apés inspegoes realizadas na planta de fabricacao, a Agéncia francesa AFSSAPS



descobriu que, desde o ano de 2001, a empresa fabricante estava preenchendo as proteses
mamarias com gel silicone diferente daquele aprovado no momento do registro do produto.
Em marco de 2010, a AFSSAPS determinou a suspensao da comercializacao, distribuicao,
exportacao e uso em territério francés. Em seguida, o produto foi banido em todo o mer-
cado europeu[3]. No Brasil, a ANVISA suspendeu, por meio da RE 1558/2010, no dia 01
de abril de 2010, "em todo o territorio nacional, a comercializacdo, distribuicdo, impor-
tagdo e utilizacio de implantes mamdrios fabricados pela empresa francesa Poly Implant
Prothese (PIP)"[4].

Tendo em vista que as analises pré-mercado, realizadas para a concessao do registro
dos dispositivos médicos, nao sao capazes de captar todos os problemas que os produtos
podem apresentar ao entrar no mercado, o monitoramento desses produtos, apds a sua
utilizagdo em larga escala, ¢ um dos mecanismos que permite identificar potenciais pro-
blemas, principalmente aqueles relacionados a eventos raros e que ocorrem em populacoes
que nao foram incluidas nos estudos, como criancas e mulheres gravidas, por exemplo. A
ANVISA é o 6rgao responsavel pelo recebimento, processamento e investigacao das noti-
ficagoes sobre Eventos Adversos (EA) e Queixas Técnicas (QT) dos dispositivos médicos
registrados no Brasil. Essas notifica¢oes sdo lidas e analisadas. Algumas, inclusive, sao
objeto de investigacao.

A ANVISA recebe todos os anos dezenas de milhares de notificagoes relacionadas a EA
e QT relacionadas aos dispositivos médicos. O nimero de notificagbes vem crescendo ano
apds ano, porém, sem o incremento proporcional de recursos humanos necessarios para
conduzir a leitura, processamento e investigacdo de tais notificacoes. Atualmente, todo
esse processo é realizado manualmente. Nesse contexto, o desenvolvimento de métodos
que permitam a leitura, processamento e geracao de informacgoes, a partir desses dados,
de maneira automatizada, seria fundamental para a melhor alocagao de recursos humanos
e para possibilitar uma ac¢ao ainda mais tempestiva por parte da Agéncia, evitando que

as falhas relacionadas a algum produto ocasione maiores transtornos a sociedade.

1.1 Definicao do Problema

O procedimento para concessao de registro de dispositivos médicos no Brasil segue uma
classificacdo quanto ao risco intrinseco que representam a satude do paciente, operador ou
terceiros. Sao quatro as classes de risco, onde a Classe I representa a classe de produtos
com menor risco e a Classe IV os produtos de maior risco[2].

Os Estados Unidos da América (EUA) utilizam uma sistemdtica de classificacao de
risco, para a concessao de registro dos dispositivos médicos, semelhante a classificacao de

risco adorada pelo Brasil, onde os fabricantes sdo compelidos a enviar apenas as informa-



¢Oes minimas necessarias para assegurar a eficacia e seguranca dos dispositivos médicos.
A diferenca é que, ao invés de quatro classes de risco, os EUA adotam trés. A Classe |
representa os produtos com menor risco e a Classe III os produtos com o maior nivel de
risco[5]. Como ambos os paises possuem a mesma sistemdtica de registro, é razoéavel se
esperar que enfrentem os mesmos desafios, oportunidades e limitacoes.

Como uma das consequéncias da divisao dos produtos em classes de risco, foi ob-
servado, nos processos de registro de produtos norte-americano, que muitos dispositivos
médicos, classificados nas classes de baixo e moderado risco, sao aprovados sem suporte
de evidéncias clinicas[6] e muitos dos dispositivos médicos classificados como de alto risco
sao aprovados com base em estudos clinicos limitados [7].

Mesmo os dispositivos médicos aprovados com base em estudos considerados robus-
tos, do ponto de vista metodoldgicos, estao sujeitos a apresentar uma efetividade abaixo
da esperada, ou mesmo apresentar eventos adversos que nao foram detectados nos es-
tudos apresentados no momento da sua aprovagao [7, 8]. Apesar de serem considerados
a melhor evidéncia, existem limitagoes que sdo inerentes a esse tipo de estudo, princi-
palmente, quando aplicados a saude. Sao limitacoes relacionadas ao desenho, objetivo
da pesquisa, falta de financiamento, monitoramento excessivo, falta de transparéncia e
estruturas inadequadas para a condugao do estudo[9].

Diferentemente das consequéncias provocadas por falhas na maioria dos outros pro-
dutos utilizados no dia a dia pelas pessoas, e que nao estao diretamente relacionados com
a saude da populacao, as falhas provocadas pelos dispositivos médicos possuem maior
potencial para gerar consequéncias graves a satude de seu usuario, podendo levar a lesoes
permanentes e, em casos mais extremos, levar a 6bito[10].

Diante das limitac¢oes das avaliagdes pré-mercado dos dispositivos médicos e das poten-
ciais consequéncias relacionadas as Queixas Técnicas (QT) e aos Eventos Adversos (EA)
que esse tipo de produto pode apresentar, faz-se necessario que haja uma vigilancia pos-
mercado (VIGIPOS) forte, capaz de detectar tempestivamente essas falhas, agindo para
que os danos, na populacao que esta exposta a esse produtos, possam ser minimizados.

O namero de notificagoes recebidas pela ANVISA sobre EA e QT, relacionados aos
produtos para saude, vem crescendo ano apds ano, conforme é possivel perceber pela
Figura 1.1. Conforme exposto no documento “Tratamento das notificagcoes de evento
adverso e queiza técnica relacionadas a produtos para a satide (equipamentos, materiais e
kits para diagndstico de uso in vitro)”, disponivel no portal eletronico da Agéncial, todas
as notifica¢oes recebidas sao lidas e avaliadas, porém, é a gravidade do EA ou o potencial
risco da QT que determinam se uma determinada notificacao serd ou nao investigada. A

gravidade e a frequéncia definem a oportunidade da investigacao.

thttp:/ /portal.anvisa.gov.br /orientacoes-e-formularios
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Figura 1.1: Quantidade de notificagao ao ano.

O objetivo das investigacgoes é a verificacao da relagdo de causalidade entre o EA ou QT
com o produto, com a finalidade de impedir ou minimizar os danos a satde da populacao
exposta ao produto. Logo, sdo os resultados das investigagoes que permitem a ANVISA
intervir no mercado para evitar ou minimizar que as disfuncionalidades observadas possam
atingir um grupo ainda maior de pessoas.

As notificagoes relativas a 6bito, lesdes permanentes ou temporaria grave sao de in-
vestigagao obrigatoria. Como existem campos especificos, no formulario do sistema NO-
TIVISA, para que o notificante possa sinalizar se houve 6bitos, lesbes permanentes ou
temporaria grave, esses desfechos sdao automaticamente identificados e separados para
investigacao.

O maior desafio reside nas notificagbes classificadas como nao graves, ou seja, as noti-
ficagbes que nao estao diretamente relacionadas com lesoes temporaria graves ou Obitos.
Nesses casos, a Agéncia adota como critério, para a realizacdo da investigacdo, o au-
mento da frequéncia associada a esses eventos e a sua capacidade operacional. Porém,
essas informacoes nao estao estruturadas, encontram-se em campo de texto livre no for-

mulario, o que nao permite uma identificacdo automéatica e depende de uma leitura e



processamento manual, pelos técnicos da Agéncia, para determinar possiveis alteracoes
nas frequéncias e a necessidade ou nao de realizacdo de uma investigagdo. Como essa
atividade concorre com as atividades de investigagoes relativas as notificagoes classifica-
das como graves, relacionadas com 6bitos ou lesdes, permanentes ou temporarias, e como
a capacidade operacional é limitada, é natural que nao sejam priorizadas. Assim nao é
possivel captar alteragoes nas frequéncia e, consequentemente, esses casos nao vao para
investigacao, o que impede a agdao tempestiva da Agéncia para evitar que outras pessoas

sejam expostas a esse tipo de EA ou QT classificadas como nao grave.

1.2 Justificativa do Tema

Importante ressaltar que, apesar de nao estarem relacionadas diretamente ao 6bito, lesoes
permanentes ou temporaria grave, isso nao quer dizer, necessariamente, que essas notifi-
cagOes nao possam ocasionar complicagoes graves a saide no médio ou longo prazo. Uma
notificacdo que nao cause imediatamente algum tipo de dano mais grave, pode ocasionar,
indiretamente, ou mesmo de maneira mais lenta, gradual e silenciosa, complicagoes im-
portantes no estado de satide de um usuario de um dispositivo médico que apresente um
EA ou QT.

Para a captacao de alteragoes nas frequéncias de EA nao graves ou QT, contidas
nas notificagoes, que possibilite o inicio de investigagoes e uma atuacao tempestiva da
ANVISA, seria necesséario que todas as notifica¢oes fossem lidas, armazenadas e processa-
das de maneira estruturada e tempestiva, possibilitando a Agéncia oferecer uma resposta
rapida, a fim de se evitar que o EA ou QT notificados venham a se repetir, evitando agra-
vos a saude em outros grupos de usuarios. Atualmente, a Agéncia nao possui um sistema
ou processo estruturado para essa captacao, de maneira automatica, de alteragdes nas
frequéncias dos EA nao graves e das QT, o que acaba prejudicando a identificacao de al-
teragoes nas frequéncias e, consequentemente, inviabilizando as investigacoes e a atuagao
tempestiva da Agéncia.

A utilizagao eficiente dos recursos humanos é outro ponto importante. Considerando
que um ano possui 252 dias tuteis e que um servidor possui direito a um més de férias,
sobrariam 231 dias tteis de trabalho. Considerando que a area possui quatro servidores
para analisar as notificagcdes e que pela Figura 1.1, o ano de 2017, que é o ultimo ano
com dados completos, teve 16.628 notificagoes, seriam 18 notificagoes ao dia para serem
analisadas por cada técnicos, por dia, além das outras atribuicdes como investigacoes,
elaboragoes de alertas entre outras.

Soma-se a isso, a escassez de mao-de-obra refletida no déficit de servidores da ANVISA.

A Agéncia apresentava um deficit de quase 700 servidores no ano de 2018, somado a um



contingente de mais de 900 servidores em condicoes de se aposentar 2. Sem realizar
concursos para carreiras de nivel superior desde 2013, a Agéncia perdeu quase 12% da
sua forca de trabalho entre os anos de 2017 e 20193.

Em um cenario de aumento no nimero de notificagoes, conforme dados apresentados
pela Figura 1.1, e escassez de mao-de-obra, encontrar uma solugao que permita lidar com
uma massa cada vez maior de dados é um desafio. A Agéncia deve buscar a eficiéncia
na execucao dos seus processos de trabalho. O desenvolvimento de uma solucdo para
leitura, processamento e andlise dessa crescente massa de dados, extraindo entidades
chaves, que permitam captar possiveis variagoes nas frequéncias das notificacoes, tornaria
o monitoramento dos EA e QT, classificados como nao graves, mais eficiente e menos
dependente de recursos humanos, o que permitiria, por sua vez, uma acao tempestiva
da Agéncia, evitando futuros danos a satude de outras pessoas. A deteccdo automatica
de variagbes nas frequéncias de EA ou QT, classificadas como nao graves, possibilitaria
que os recursos humanos, da unidade responsavel pela tecnovigilancia na Agéncia, sejam

realocados de maneira mais eficiente.

1.3 Objetivos

A partir das justificativas apresentadas na Secao anterior, é necessario definir os objeti-
vos do estudo. Os objetivos serao divididos entre objetivo geral, que apresenta a ideia
central do trabalho, e os objetivos especificos, que aprofunda o objetivo central e suas

peculiaridades.

1.3.1 Objetivo Geral

O principal objetivo do presente trabalho é desenvolver uma solugao que permita a identi-
ficacao de alteragoes nas frequéncias, em textos livres, das notificagoes classificadas como
nao graves, por meio da extracao de informagoes, mais especificamente, da aplicacao de
técnica de Reconhecimento de Entidades Nomeadas. Essa solugao viabilizaria a ANVISA
captar, automaticamente, alteragoes nas frequéncias das QT relacionadas a determina-
dos dispositivos, permitindo que a Agéncia possa agir de maneira tempestiva para evitar
maiores danos a saude da populacao, que seria exposta aos eventos notificados, além de

possibilitar uma alocagao mais eficiente dos recursos humanos da Agéncia.

Zhttps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2018 /barbosa-busca-apoio-para-
recompor-quadro-de-servidores

3https://exame.com /brasil /vacinas-contra-covid-19-anvisa-tem-deficit-de-servidores-e-corte-de-
orcamento/



1.3.2 Objetivos Especificos

e Comparar o desempenho de modelos gerados a partir do portugués, com modelos

gerados a partir da base em portugués, traduzida para o inglés;

e Testar a utilizacao de bases pré-treinadas, transfer-learning, para o Reconhecimento
de Entidades Nomeadas - REN;

e Avaliar a performance de diferentes atributos features nos desempenhos dos diferen-

tes modelos.

e Avaliar a performance de diferentes tipos de representacao de segmentos 10, IOB,
10B2, IOE, IOBE e IOBES.

1.4 Contribuicoes Esperadas

A contribuicao esperada do presente trabalho é o desenvolvimento de uma técnica de pro-
cessamento de linguagem natural que permita o reconhecimento de termos chaves, aqui
chamada também de Entidades Nomeadas, nos textos livres, contidos nas notificagoes de
EA e QT, classificadas como nao graves, dos dispositivos médicos. O emprego dessa téc-
nica para leitura, processamento e identificacao de mudancas nos padroes de notificagoes,
deve detectar automaticamente alteragdes nas frequéncias de um EA ou QT, permitindo
uma alocagdo mais eficiente dos recursos humanos da Agéncia, bem como a diminui¢ao
no tempo de resposta a esses eventos.

A possibilidade de realocacao de recursos humanos da Agéncia para as atividades
mais estratégicas, como a de investigacao das notificagoes, em detrimento da alocagao de
pessoal com atividades mais operacionais, como a leitura e estruturacao das informacoes
contidas em todas as notifica¢oes, contribuiria para a promocao e protecao da saude da
populacdo, que é a Missao da ANVISA *.

Outra contribui¢ao importante podera vir dos experimentos conduzidos para verificar
a possibilidade da utilizagao de bases de dados traduzidas por maquina na suplementa-
¢ao do sistema tradicional de vigilancia pés-mercado. Como os sistemas tradicionais de
vigilancia pos-mercado sao baseados em notificagoes espontaneas, acabam sofrendo com
as sub-notificagoes e como o mercado de dispositivos médicos é dominado por produtos
importados, ter a possibilidade de utilizar as bases de dados de outros paises para suple-
mentar o sistema de vigilancia pés-mercado nacional seria um salto importante na area e

um reforco consideravel para o sistema nacional de tecnovigilancia.

“http://portal.anvisa.gov.br /institucional



1.5 Estrutura do Trabalho

O presente estudo estd estruturado da seguinte maneira: o Capitulo 2 apresenta a Re-
visao de Estado da Arte, contendo o levantamento e andlise dos principais estudos na
area de extragao de informagao e reconhecimento de entidade nomeada, aplicados a vigi-
lancia pés-mercado. No Capitulo 3, sdo apresentados os principais conceitos, modelos e
as métricas para a avaliagdo dos modelos que serao utilizados nos experimentos do pre-
sente trabalho. No Capitulo 4 sdao apresentados os experimentos seguindo a estrutura
da metodologia para mineracao de dados CRISP-DM][8], apresentando a metodologia de
pesquisa, o entendimento do negocio e o entendimento dos dados, a preparacao dos dados
e a modelagem. Nos dois tltimos capitulos sao apresentados os resultados, andlises, bem

como as consideragoes finais contendo os trabalhos futuros.



Capitulo 2

Revisao de Estado da Arte

Este capitulo apresenta a revisao de estado da arte da aplicagao de aprendizado de ma-
quina para o Reconhecimento de Entidade Nomeadas (NER). No caso da aplicagao de
NER em tecnovigilancia, foram encontrados poucos estudos. Dessa forma, foram inclui-
dos os estudos que utilizaram técnicas de NER em vigilancia pos-mercado, no caso, a
farmacovigilancia que, assim como a tecnovigilancia, se propoe ao monitoramento e in-
vestigacao de eventos adversos e outros problemas, porém, relacionada aos medicamentos.
Com o intuito de captar os avancos mais recentes em NER, buscaram-se também os ar-
tigos mais atuais, publicados pds 2018, aplicados a qualquer area do conhecimento. Por
fim, foram incluidas as revisoes sisteméticas e surveys mais recentes em NER. Para a
realizacao desse levantamento foram utilizados alguns elementos da Teoria de Enfoque
Meta Analitico Consolidado — TEMAC]11].

O presente levantamento dos artigos para a construcao do estados da arte pode ser

dividido em quatro partes:

1. Aplicacao de NER em tecnovigilancia;
2. Aplicagdo de NER em farmacovigilancia;
3. Estudos mais recentes da aplicacao de NER em qualquer area do conhecimento;

4. Revisoes sistematicas e surveys mais recentes.

2.1 Preparacao da Pesquisa

Antes de se iniciar as buscas por artigos na literatura, é necessario que se definam as
bases de dados que serao utilizadas como plataforma, bem como o periodo analisado, os
termos e algoritmos de busca. As bases de dados Web of Science (WoS), Google Scholar

e Scopus, apesar de possuirem suas particularidades, podem ser consideradas bases de



dados estéveis em termos de cobertura de publicagoes[12]. Dessa maneira, as bases de
dados escolhidas, no presente estudo, serdao as bases WoS e Scopus. Como os estudos
relacionados a aplicagdo de NER em tecnovigilancia e em farmacovigilancia sao escassos,
nao foi definida uma restricao de datas. No caso das buscas pelos artigos mais recentes
da aplicacao de NER, foram definidos os anos de 2020 e 2021 para os artigos e os tltimos
cinco anos no caso das revisoes sistematicas e surveys.

Definidas as bases de dados e os periodos de pesquisa, o proximo passo é a defini¢ao
das palavras-chaves, ou descritores, e os respectivos algoritmos de pesquisa, que serao
utilizados nas buscas. Por se tratar de um problema relacionado ao Reconhecimento de
Entidades Nomeadas (NER), optou-se, para todas as pesquisas, pela utilizagdo do termo
em inglés “named entity recognition”. As buscas foram realizadas durante o més de julho
de 2021. Abaixo seguem os termos e os algoritmos de pesquisas, definidos para cada uma
das quatro partes do levantamento:

1 - Aplicacdo de NER em tecnovigilancia: o termo “named entity recognition” foi
combinado com os termos “technovigilance”, “medical device” e “surveillance”, uma vez
que o termo “tecnovigilancia” nao é consenso na literatura internacional e, muito frequen-
temente, opta-se pela utilizacdo do termo “medical device surveillance”. Como nao foi
encontrado nenhum estudo, optou-se pela substituicao do termo “named entity recogni-
tion” por uma combinacao dos termos “machine learning” e “deep learning”. A Tabela
2.1 apresenta os algoritmos de pesquisa e os respectivos resultados das buscas nas bases

WoS e Scopus.

Tabela 2.1: Quantidade de artigos com NER aplicado a tecnovigilancia

Termo de pesquisa WoS Scopus
TS = (“medical device”) 8.565 64.361
(TS=(“medical device”) AND TS=(surveillance)) OR | 254 1.915
TS = (technovigilance)

((TS=(“medical device”) AND TS=(surveillance)) OR | 0 0

TS = (technovigilance)) AND TS = (“named entity re-
cognition”)

((TS=(“medical device”) AND TS=(surveillance)) OR | 3 10
TS = (technovigilance)) AND (TS=(“machine lear-
ning”) OR TS=(“deep learning”))

2 - Aplicagao de NER em farmacovigilancia: os termos utilizados para a busca de
artigos com a aplicagdo de NER em farmacovigilancia foram “named entity recognition”
e “pharmacovigilance”. Os algoritmos e os resultados das buscas estao listados na Tabela
2.2.

A disponibilidade de uma boa quantidade de artigos que aplicam NER a Farmacovi-

gilancia, aliada a escassez de artigos contendo a aplicacao de NER em Tecnovigilancia,
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apontam para uma possivel lacuna de pesquisa e reforca a importancia do presente tra-

balho.

Tabela 2.2: Quantidade de artigos com NER aplicado a farmacovigilancia

Termo de pesquisa WoS Scopus
TS = (“pharmacovigilance”) 8.077 9.757
TS=(“pharmacovigilance”) AND TS = (“named entity | 21 22
recognition”)

3 - Estudos mais recentes da aplicagdo de NER em qualquer area: no caso da apli-
cagdo de NER, em estudos mais recentes, foram combinados os termos “named entity
recognition” e “text”, nos periodos de 2020 e 2021, para a area de “Computer Science”,
filtrando apenas artigos e revisoes. A Tabela 2.3 apresenta os algoritmos de pesquisa e os

respectivos resultados das buscas nas bases WoS e Scopus.

Tabela 2.3: Quantidade de artigos sobre NER em 2020 e 2021
Termo de pesquisa WoS Scopus
TS=(“named entity recognition”) AND TS = (“text”) | 170 247

4 - Review e survey: as buscas foram realizadas com a combinagao dos termos “named
entity recognition”, “review” e “survey”. Como o objetivo foi encontrar os artigos mais
recentes, considerou-se os anos de 2020 e 2021. O resultado pode ser observado através
da Tabela 2.4. Além dos resultados encontrados nessas buscas, foram incluidos algumas

“review” e “survey” que foram referenciados nos artigos mais recentes sobre NER.

Tabela 2.4: Quantidade de revisoes e survey sobre NER entre 2020 e 2021

Termo de pesquisa WoS Scopus
TI=(“named entity recognition”) AND TI = (“survey” | 14 29
OR “review”)

Dentre todos os artigos levantados, apos a leitura dos titulos e dos resumos, foram
selecionados 48 artigos. Desses, 2 tratam da aplicagao de NER em Tecnovigilancia, 23
sobre a aplicagdo de NER em Farmacovigilancia, 19 estudos mais recentes da aplicagao
de NER em qualquer area do conhecimento e 4 revisoes sistematicas. Os resultados do

levantamento de estado da arte serao apresentados em tépicos, conforme a lista abaixo:

1. Trabalhos Correlatos - aplicagdo de NER em Tecnovigilancia;
2. Aplicagoes do NER,;

3. Categorias do NER;

11



4. Fatores que podem influenciar nos resultados do NER;

5. Avaliacao.

2.1.1 Trabalhos Correlatos - aplicacao de NER em Tecnovigi-
lancia

O Reconhecimento de Entidades Nomeadas é uma das mais importantes tarefas dentro
do campo de Extracao de Informacao. O termo “Entidade Nomeada” foi apresentado,
pela primeira vez, em um desafio de extragao de informagao da conferéncia MUC-6[13].
O desafio envolvia o reconhecimento de termos relacionados a pessoas, organizacoes e
localizagoes geograficas em textos livres. O NER é uma ferramenta de pré-processamento
de textos que pode ser aplicada em varios desafios como sumarizagao de textos, tradu-
¢ao, extragao de informagdo, perguntas e respostas|[14], bem como aplicada a diferentes
dominios.

A Figura 2.1 apresenta o nimero de publicagoes anuais, na base Scopus, relacionadas
ao NER. Pelo gréfico, que inclui o periodo entre as anos de 1997 e 2021, é possivel perceber
um crescente interesse do meio cientifico sobre o tema. Do total de artigos cientificos
publicados no periodo, 59% foram publicados nos tltimos cinco anos, sendo que o recorde
de publicagoes anuais foi alcancado no ano de 2020, com 841 publica¢des, um crescimento

de 24% em relacao ao ano de 2019 e de 84% em relacado ao ano de 2018.

4 442 dOCUment reSUltS Select year range to analyze: 1997 to 2020
'

Year | pocuments +  Documents by year

1000
2020 841

2019 677 800
2018 456

600
2017 347

Documents

2016 310 400

2015 249
200
2014 219
0
2013 216 1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2019 2021
Year

2012 207

2011 138

Figura 2.1: Quantidade de publicacdes ao ano na base Scopus.

Apesar do crescente interesse da literaruta cientifica sobre a aplicacdo de NER em

diferentes dominios, a sua aplicacao em Tecnovigilancia ainda encontra-se incipiente. Dos
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estudos encontrados, apenas dois tratavam da aplicacao de NER nesse contexto. Ambos
serao apresentados a seguir.

Galper et al. (2018)[15] utilizaram processamento de linguagem natural (NLP) para
comparar taxas de Eventos Adversos (EA) no uso do Transcateter da Vilvula Adrtica
(TAVI) e no uso do dispositivo Mitraclip, a partir dos dados contidos, em textos livres,
nas bases Transcatheter Valve Therapy (TVT) e The Food and Drug Administration’s
Manufacturer and User Facility Device Experience (MAUDE).

Na fase de preprocessamento, para superar inconsisténcias e dados faltantes, foram
utilizadas técnicas de clusterizacao e de medidas de similaridade de strings. Para o trei-
namento do modelo foi utilizado o sistema Boomerang NLP, da empresa Pharma3dr LLC,
que foi alimentado com bases de treinamento anotadas por um grupo de especialistas. O
sistema Boomerang NLP selecionou as features, que se dividiam em dois grupos: sintaticas
e semanticas. Apos o treinamento e classificacdo das entidades, o desafio foi enquadrar as
“provaveis mencoes” de EA, encontrados nos textos, em labels pré-definidas. Para realizar
essa tarefa, o sistema utilizou similaridade entre strings e as relagdes conhecidas a priori
entre EA e dispositivos.

Por fim, os resultados obtidos, através da aplicacao da NLP, foram comparados com
as frequéncias de EA e problemas derivados das bases de dados TVT e da base de dados
MAUDE. Para exercer a comparagao, os autores realizaram uma analise de regressao.

Pelo artigo apresentado, nao foi possivel identificar quais os modelos e técnicas de
machine learning que foram empregadas pelo sistema Boomerang NLP para realizar as
tarefas de extracao dos EA e dos problemas. Apesar de citarem a utilizacao de técnicas de
clusterizacao, de similaridade de strings, nao foi possivel captar detalhes sobre as técnicas
e sobre os parametros utilizados.

Callahan et al. (2019) [16] desenvolveram um método que utilizou uma Rede Neural
Recorrente (RNN), do tipo LSTM bidirecional (BiLSTM), para identificar entidades rela-
cionadas ao produto implantado, dor e complica¢oes, nos prontuarios médicos eletronicos,
dos pacientes submetidos a implantes de proteses de quadril. Os autores utilizaram um
modelo “fracamente supervisionado” (weakly supervised), que nao necessita de grandes
bases anotadas para o seu treinamento.

O objetivo do estudo foi verificar se as evidéncias extraidas de prontuarios médicos
eletronicos poderiam ser utilizadas para tecnovigilancia, complementando as evidéncias
obtidas pelo método tradicional, para avaliar a performance dos dispositivos médicos.

Diferentemente do modelo supervisionado, que exige uma base grande de anotagoes
manuais, consumindo tempo e recursos humanos, o modelo fracamente supervisionado
necessita de uma pequena base de dados anotada manualmente, que servird como base

de teste para o modelo. No modelo fracamente supervisionado, as palavras contidas
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nas anotacoes clinicas foram transformadas em tokens e as entidades foram identificadas,
para a base de treino, utilizando um “tagueador” baseado em regras, construido pela
combinacao de recursos lexicais biomédicos, como o Unified Medical Language System
(UMLS), e dicionarios com curadoria manual. Assim, o modelo gerou uma grande base
de treinamento “imperfeitamente anotada”, ou “fracamente anotada”. Por este motivo o
modelo é chamado de “fracamente supervisionado”.

Ao treinar um modelo de redes neurais profundas em cima dessa grande base de
treino, fracamente anotada, transformam-se as regras dos algoritmos em representagao de
recursos aprendidas (learned feature representations), o que permitiu uma generalizagao
das regras, resultando em um ganho de performance do modelo.

A performance da identificagdo do modelo foi avaliada em uma base de teste ma-
nualmente anotada, que era composta por 500 prontuarios anotados manualmente para
identificacdo de mengoes de implantes, 100 prontuarios para identificacdo de complica-
¢Oes e mais 633 prontuarios para identificar mengoes de dor. O F1 para a identificacao
de implantes, de complicacoes e de dor foram de 97.4%, 70.2% e 81.3%, respectivamente.
Os autores demonstraram a viabilidade, acuracia e eficiéncia da utilizacao de prontudrios
médicos eletronicos para a tecnovigilancia, através da utilizagao de um modelo que requer
uma quantidade muito menor de dados manualmente anotados para atingir o estado da
arte.

O objetivo apresentado pelos supracitados autores é similar ao objetivo do presente
estudo, que tem como proposta desenvolver uma solugao para a identificagao de problemas
relacionados aos dispositivos médicos, em textos livres. Uma das diferenca fica por conta
da base de dados, ja que no presente estudo sera utilizada a base de notificagao da ANVISA
(NOTIVISA) e nao os prontudrios eletronicos médicos. Os autores optaram por um
modelo fracamente supervisionado, o que demandaria o desenvolvimento de um algoritmo
baseado em regras e de dicionarios. O modelo utilizado foi o BiLSTM, que é um dos
modelos mais utilizados atualmente em NER, conforme sera demonstrado a seguir.

Os outros estudos levantados, contendo a aplicagao de NER em farmacovigilancia, os
estudos mais recentes aplicados a qualquer area do conhecimento, bem como as revisoes

sistematicas serao apresentados nos topicos seguintes.

2.2 Aplicacoes do NER

O NER pode ser aplicado nos mais diversos dominios, com os mais diversos propositos.
Dentre as aplicagoes mais comuns do NER, é possivel destacar a extracao de informacgao,

perguntas e respostas, sumarizacdo de textos, recuperagao de informacao, tradugao de
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textos, mineracao de texto, buscas seméanticas na web, anotagoes de videos etc[14]. Dentre
os artigos levantados, todos os artigos tinham como objetivo a extracao de informacao.

Sao muitos os dominios onde o NER vem sendo aplicado. Toledo et al.[17] aplicaram
NER para a extracao de informacao em manuscritos historicos sem a necessidade de um
passo intermedidrio de transcrigdo. Liu et al.[18] desenvolveram um modelo de compu-
tacdo paralelizada, baseado em Deep Attention, e testaram seus resultados em bases de
dados genéricas em inglés (CoNLL2003) e chinés (MSRA). Thomas et al.[19] avaliaram
seu modelo hibrido em sentencas judiciais. Liao et al.[20] testaram um modelo de redes
neurais profundas para encontrar entidades nomeadas relacionadas a tecnologias milita-
res. Além desses dominios, foram encontrados artigos contendo a aplicacdo de NER na
ligua indiana[21], neurociéncia[22] e seguranga da informagao[23].

Além dos artigos relacionados a Tecnovigilancia e a Farmacovigilancia, o dominio mais
frequente foi a Biomedicina, contendo uma variedade de desafios, com a busca de diferen-
tes tipos de entidades, que incluem entidades de doengas, celulares, clinicas, quimicas e
medicamentosas. Um total de 7 estudos envolviam a identificacao de entidades relaciona-
das a doengas[24, 25, 26, 27, 28, 29, 30], 4 estudos sobre entidades celulares[31, 32, 27, 30],
3 sobre entidades clinicas[26, 28, 30] e 1 estudo tinha como um dos objetos a identificagao
de entidades medicamentosas[29].

No caso dos artigos que aplicam NER em Farmacovigilancia, a grande maioria dos
estudos tem como uma das entidades nomeadas as Reagoes Adversas(RA)[33, 34, 35, 36,
37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46]. Além das RA, outras entidades encontradas estavam
relacionadas & sintomas[47, 34, 36, 37, 48, 38, 45, 46], medicamentos[47, 33, 34, 37, 38, 49,
41,42, 43, 44, 45, 46] e doengas[36]. No caso da Tecnovigilancia, Callahan et al.[16] tinham
como objetivo extrair entidades relacionadas ao produto, dor e complicagoes relacionadas
aos procedimentos médicos.

Pelos levantamentos realizados, é possivel perceber que o NER ¢é aplicado sobre di-
versos dominios, com a finalidade de se classificar diferentes entidades. As entidades

nomeadas dependem dos objetivos de cada estudo, ndo havendo uma padronizacgao.

2.3 Métodos de NER

Sun et al.[50] e Xu et al.[24] dividem os métodos de Reconhecimento de Entidades No-
meadas em trés categorias: Baseados em Regras (“Rule-based”), Baseado em Dicioné-
rios (“Dictionary-based”) e Baseados em Aprendizado de Maquina (“Machine Learning-
based”). Kanimozhi et al.[51] acrescentam uma quarta categoria, a Hibrida.

O método Baseado em Regras, como o proprio nome sugere, baseia-se em regras

feitas a mao por especialistas. O resultado desse método é obtido através da busca,
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pelos algoritmos, nos textos livres, retornando os elementos que se encaixam nas regras
estabelecidas. Uma limitacao importante desse método é que ele é muito dependente do
dominio, nao sendo possivel generaliza-lo, j4 que as regras sao especificas[51] para cada
contexto. Por uma série de limitacoes desse método, que inclui a ndo generalizagao , ele
tem sido preterido em detrimento do método baseado em Aprendizado de Maquina[14].
Nenhum dos artigos levantados adotou esse método.

O método baseado em Diciondarios tentar cruzar os elementos de um texto com os
elementos de um dicionario[51]. Esse método é amplamente utilizado nas anotagoes e
indexacao nos dominios biomédicos. No entanto, dada a grande variedade de termos
existente, é muito dificil que um tnico dicionario consiga obter bons resultados. E im-
portante ressaltar que tanto o método baseado em regras quanto o métodos baseado em
dicionarios sao dependentes de um especialista seja para construir as regras ou mesmo os
dicionarios[14]. Nenhum dos artigos levantados utilizou o método puramente baseado em
dicionarios.

O método baseado em Aprendizado de Maquina utiliza diferentes tipo de algoritmos
para a extracao de entidades, de textos livres, sem a necessidade de um dicionario ou de
regras preestabelecidas[51]. Esses métodos aprendem pelas features dos textos e sdo menos
dependentes do dominio, ou seja, possuem uma capacidade de generalizagdo maior. Po-
rém, esse método costuma depender de um ntiimero grande de textos anotados para o seu
treinamento[48]. Ele pode ser dividido em trés tipos: supervisionado, semi-supervisionado
e nao supervisionado. Dentre os 48 artigos selecionados para a leitura, 36 artigos aplica-
vam algum método para a extracao de entidades nomeadas em dominios especificos. Os
outros 12 artigos tratavam de revisoes sistematicas, surveys ou artigos que pesquisavam
aspectos relacionados as features, relato de conferéncias ou que apresentavam novas base
de dados pré-treinadas. Dentre os 36 artigos que aplicavam algum método de NER, 30
utilizavam o método baseado em Aprendizado de Maquina.

Desses 30 artigos, nenhum artigo optou pelo método nao-supervisionado, 1 artigo expe-
rimentou a utilizagdo de dois métodos, um supervisionado e outro nao supervisionado[27]
e 2 outros artigos utilizaram métodos semi-supervisionados. Para tornar o processo de
anotacdo mais facil, Morlane et al.[47] empregaram um bootstrapping no classificador.
Comecaram anotando 100 mensagens e classificando as outras 100. Apds uma validagao
manual, as 100 mensagens classificadas entravam na base de treino. Esse processo conti-
nuou até que a qualidade da base anotada para treino fosse considerada aceitavel. Chen
et al.[38] empregaram um método semi-supervisionado denominado tri-training, que se
baseia em um mecanismo de votacao, por trés classificadores diferentes, para selecionar
os elementos, da base nao anotada, que iriam compor a base de treinamento.

Os outros 27 estudos sao do tipo supervisionado, ou seja, necessitam de uma massa
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representativa de dados, anotados manualmente, para o seu treinamento. Com relacao aos
modelos utilizados por esses estudos, houve o predominio das Redes Neurais, presentes
em 24 estudos. Pela opcao da utilizacao de um softwate privado, nao foi possivel captar
o modelo utilizado em um dos estudos[15] e outros dois estudos utilizavam os modelos de
Aprendizado de Méquina cléssicos como Arvore de Decisdo, Regressao Logistica, Support
Vector Machine(SVM)[48] e Conditional Random Fields(CRF)[37].

Considerando apenas os estudos que empregaram Redes Neurais, o tipo mais frequente
sdo variagoes das Redes Neurais Recorrentes (RNN), como a Long short-term memory
(LSTM), principalmente, a sua variagdo Bidirecional (BiLSTM), e a Gated Recurrent Unit
(GRU). Ao todo, 21 estudos utilizaram a BiLSTM, seja sozinha ou seja em combinagao
com Redes Neurais Convolucionais (CNN), com mecanismos de atengdo ou com uma
camada de CRF. Dentre os estudos que nao utilizaram o BiLSTM, um estudo desenvolveu
uma arquitetura com o GRU e uma camada de CRF[25], outro apresentou uma mistura de
Atengao + CNN][32] e um terceiro estudo usou o tipo Eztreme Learning Machine (ELM),
que é um algoritmo de aprendizado eficiente, que tem chamado atencao, principalmente,
pela sua velocidade[29)].

Com relacao aos estudos que utilizavam a arquitetura LSTM, todos optaram pela sua
variagao, o bidirecional LSTM, a BiLSTM. Por se tratar de textos, o BiLSTM permite
o aprendizado de informagoes nas duas diregoes para a classificacdo de uma entidade. A
rede BiLSTM pode ser empregada sozinha ou em conjunto com outras redes e modelos.
Apenas 3 estudos aplicaram o BiLSTM isoladamente. O BiLSTM foi empregado por
Toledo et al.[17] para a extragao de informagdo de documentos antigos, escritos a mao;
por Xia et al.[33] para a identificagdo de reagdes adversas em textos de midias sociais; e
por Zhang et al.[40] que utilizou o BiLSTM como linha de base na comparagdo com um
modelo de aprendizado multi-tarefa, que utilizava seq2seq + atencao na identificacdo de
reacoes adversas.

A arquitetura mais frequente nos estudos levantados foi a combinac¢ao do BiLSTM com
o CRF. Nesse caso, o BILSTM possui o papel de capturar o contexto no qual a palavra
estd inserida. O CRF é utilizado para predizer a sequéncia das labels[24, 38]. Assim, os
modelos se complementam, sendo capazes de, em conjunto, obter um desempenho melhor.
Ao todo, 9 artigos utilizaram a arquitetura BiLSTM+CRF pura[36, 39, 49, 26, 21, 27,
28, 30, 22, 42, 41, 43, 44], outros 4 artigos incluiram o mecanismo de Atengdo nessa
arquitetura - BILSTM + CRF + Atencao[18, 24, 31, 20, 45, 46] e outros 2 estudos que
combinaram o BiLSTM + CRF + CNNJ19, 23].

No caso dos estudos que empregaram o método baseado em Aprendizado de Maquina, a
maioria é do tipo supervisionado e utilizava modelos de Redes Neurais, sendo a arquitetura

BiLSTM + CRF a mais utilizada, seja isoladamente ou em conjunto com mecanismos de
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Atencao ou com arquiteturas CNN.

O método hibrido consiste na combinagdo de mais de um dos métodos apresentados
anteriormente. Acaba por utilizar os pontos fortes de cada um dos métodos e tende a
obter melhores resultados do que as técnicas individuais[14]. Foram encontrados 6 estu-
dos que optaram pelo método hibrido, sendo 2 deles no dominio da Farmacovigilancia[34,
35], 1 para Biomedicina[24], 1 para textos juridicos[19], 1 para neurociénia[22] e 1 em
Tecnovigilancia[16]. Callahan et al.[16] utilizaram um método baseado em regras e dici-
onario para a anotacao das entidades. Segundo os autores, esses métodos conseguiram
atingir marcadores altos de Precision e Recall.

Como o objetivo do presente estudo é a aplicacao de NER para a extracao de infor-
macao nas bases de notificacao da ANVISA, optou-se pela utilizacado do método, do tipo,
do modelo e da arquitetura mais utilizadas na literatura. Assim, conforme os supracita-
dos achados, optou-se pela utilizacdo do método baseado em Aprendizado de Maquina,

do tipo supervisionado, e um modelo de Redes Neurais Recorrentes com a arquitetura
BiLSTM + CREF.

2.4 Fatores que influenciam os resultados em NER

Os resultados da aplicacdo do NER podem ser influenciados por uma série de fatores.
Além dos desafios impostos por um determinado dominio, ou mesmo a dificuldade de se
encontrar qual o melhor modelo a ser utilizado, existem outros fatores que influenciam no
resultado final. Alguns dos exemplos desses fatores sao a lingua, disponibilidade de bases
pré-treinadas, disponibilidade de bases anotadas, a escolhas das features e a representacao

de segmento.

2.4.1 Lingua

A lingua é um fator que impacta no resultado final. Linguas que sdo pouco exploradas,
que possuem poucos recursos disponiveis ou que possuem caracteristicas de construgao
complexas, tendem a oferecer desafios maiores para a aplicagdo do NER[14]. Um exemplo
desses recursos é a disponibilidade de bases pré-treinadas para a utilizacao em Transferén-
cia de Conhecimento (transfer-learning), que vem apresentando bons resultados na apli-
cagao de NER nos mais diversos dominios. A lingua Inglesa é a mais utilizada no mundo
e, por consequéncia, a mais estudada também, o que acaba oferecendo aos pesquisados
um numero grande e variado de bases pré-treinadas. No caso da estrutura linguistica,
por exemplo, a lingua Inglesa e muitas linguas europeias utilizam letras maitisculas para

denominar um nome préprio de pessoas, de um pais ou de uma cidade, caracteristica que
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outras linguas como a chinesa, drabe e hindi ndo possuem|[14]. Esse tipo de estrutura lin-
guistica, obviamente, acaba por favorecer o reconhecimento de entidades nomeadas desse
tipo.

Dos 36 artigos analisados, 23 artigos tinham como objeto a identificagao de entidades
nomeadas em Inglés, 3 artigos aplicavam NER em bases de dados em Inglés e Chinés[18,
25, 23], 1 na lingua inglesa e espanhola[49], 4 artigos empregaram NER em dominios na
lingua chinesa[38, 25, 26, 20], 1 artigo na lingua espanhola[17], 3 da lingua francesa[47, 34,
35] e 1 da lingua indiana[21]. Nenhum dos artigos levantados aplicava o NER na lingua

portuguesa.

2.4.2 Features

As features sdo caracteristicas que sao utilizadas como inputs nos modelos de NER para a
identificacao das entidades desejadas. No passado, varios métodos se baseavam em features
manuais e concentravam boa parte dos seus esfor¢os na sua sele¢ao[33], que costuma ser
uma das maiores etapas do processo de desenvolvimento do melhor modelo[37]. Existe
uma grande variedades de features que pode ser utilizadas. Alguns exemplos sao as
features semanticas, sintaticas, morfolégicas, ortograficas, lexicais e vetores numéricos que
representam caracteres (character embedding), vetores que representam palavras (word
embedding) e que representam um texto (sentece embedding).

Os trés artigos que utilizaram modelos classicos de aprendizado de maquina foram os
que utilizaram as features seméanticas, sintaticas, morfoldgicas, ortograficas ou lexicais[47,
48, 37]. Os artigos que aplicaram redes neurais optaram pela utilizacdo por features de
vetores numeéricos que representavam caracteres, palavras ou trechos do texto. Apenas
dois artigos utilizaram features diferentes. Toledo et al.[17], que tinham como objetivo
a extracao de informacgoes de textos histéricos escritos a mao, utilizaram como features
as imagens e os labels das palavras anteriores e Xu et al.[24] utilizaram como features as
Pos taggings e as representacoes numéricas das palavras. Dentre as representagoes nu-
méricas, a mais utilizada foi a representacao de palavras. Ao todo, 25 estudos utilizaram
essa representacao como uma das features dos seus modelos. 14 estudos utilizaram re-
presentacgoes de caracteres e 5 estudos empregaram vetores representativos de trechos dos
textos. Conforme observado no levantamento realizado, e pelo modelo se tratar de uma
rede neural, pretende-se utilizar features numéricas de palavras, caracteres ou trechos dos

textos.
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2.4.3 Representacao de Segmento

Existem entidades nomeadas que sao formadas por mais de uma palavra, ou por palavras
compostas. A forma de representacao desse tipo de entidade é um desafio e costuma
impactar no resultado final. Ao longo dos anos, foram desenvolvidas diferentes maneiras
de se representar as entidades em um texto, o que ficou conhecido na literatura como
representacao de segmento segment representation. Nessas representacoes, cada uma das
palavras, ou tokens, sdo classificadas com um label que se inicia com uma letra especifica.
As representacoes vao desde as mais simples como a IO chegando até as mais comple-
xas, como a BIOES[14]. A Tabela 2.5 apresenta algumas representagoes de segmento

encontradas na literatura.

Tabela 2.5: Algumas Representagoes de Segmento disponiveis na literatura

Representacao de Segmento | Significado Labels

10 Inside e Qutside

I0B Inside, Outside e Begin

IOE Inside, Outside e End

IOBE Inside, Outside, Begin e End

BILOU Begin, Inside, Last e Outside e Unit
BIOES Begin, Inside, Outside e End e Single

Konkol et al.[52] realizaram uma série de experimentos para comparar as diferentes
representacoes de segmentos. Nos experimentos eles aplicaram dois modelos de aprendi-
zado de maquina, em quatro linguas diferentes, e encontraram que as representacoes de
segmento, assim como a lingua e a abordagem utilizada, influenciam no resultado final.
Concluiram, ainda, que a representagao que obteve o melhor desempenho foi a IOE (In-
side, Outside e End). Ratinov et al.[53] confrontaram duas representages de segmento,
a BILOU e a BIO (IOB), sendo esta ultima uma das mais utilizadas na literatura. Ao
final, a BILOU superou significativamente a performance da BIO.

Dentre os artigos levantados, 20 deles utilizaram algum tipo de representacao de seg-
mento. 10 artigos utilizaram a representacao BIO[24, 36, 38, 40, 19, 25, 26, 20, 22, 23, 42,
41, 43, 44, 45, 46], 2 artigos optaram pela representagao BIOES[18, 31], 1 pela BMEWO-
VI[49], 1 pela IOU[29] e 1 pela representacao BIO2[30]. O presente estudo tem como um
de seus objetivos avaliar a performance dos diferentes tipos de representacoes de segmento

na identificacdo das entidades de interesse.

2.5 Avaliacao

Existem diferentes maneiras para se mensurar a performance do NER na literatura. Em

resumo, o que essas métricas tentam captar é a capacidade dos modelos em identificar

20



corretamente as entidades. Para realizar essa checagem, costuma-se confrontar as pre-
digoes realizadas pelos modelos com as predigoes realizadas por humanos, normalmente,
através de uma base de dados anotada. Métricas como Precision, Recall e F1-score sao
as mais utilizadas para realizar essa comparagao|14]

Essas métricas costumam ser aplicadas a uma base de dados anotada. Essa base deve
ter uma estrutura pré-definida e utilizar padroes aceitaveis para poder ser utilizada para
treinamento, validacao e teste dos modelos desenvolvidos. A construgao desse corpus
tende a exigir muito esforco e tempo e, normalmente, é executada por um especialista.
Os corpus padrao-ouro (Gold Standard Corpus - GSC) é uma colegao de textos anotados
manualmente. Um GSC de alta qualidade requer a participagao de varios especialistas, que
realizam anotacoes independentes, onde as divergéncias sao equacionadas para assegurar
qualidade. Porém, fatores como a ambiguidade dos dados e nivel de conhecimento dos
especialistas podem influenciar no resultado final[54].

Os artigos utilizaram GSC previamente construidos por outros pesquisadores e dis-
poniveis na literatura ou criaram seus préprios corpus anotados. A grande maioria dos
estudos levantados utilizou GSC proprios para realizar seus experimentos. Callahan et
al.[16] desenvolveram um modelo “fracamente supervisionado”, onde utilizaram um algo-
ritmo baseado em regras e em dicionario para realizar anotagdes no corpus de treinamento,
enquanto que a base de teste foi composta por 500 textos anotados manualmente. Chen
et al.[34] desenvolveram um guia para a anotacao dos textos, que foram realizadas de ma-
neira independente por dois especialistas em farmacovigilancia. O tamanho do GSC foi
definido em 45 textos por conceito. Molane-Hondere et al.[47] escolheram anotar manual-
mente 1.200 textos selecionados aleatoriamente. Afirmaram, ainda, que essa quantidade
é superior a quantidade de textos anotados em estudos correlatos.

Weber et al.[27] apresentam uma lista de GSC biomédicos, que tratam de diferentes
tipos de entidades, como entidades quimicas, celulares, genes, espécies e doencgas. Dentre
os artigos que utilizaram GSC disponiveis na literatura, Sun et al.[32] utilizaram a base
GENTIA, que contém entidades celulares e a base ACE, essa ultima composta por entidades
de localizagao, veiculos, armas etc. Mais recentemente, Wei et al.[42], Dandala et al.[41],
Yang et al.[43] e christopoulou et al.[44] utilizaram o corpus n2c¢2 MIMIC-III, composto
por 505 textos anotados, contendo informacoes sobre medicamentos.

A maioria dos autores utiliza a métrica de F1l-score, aplicada a uma base fixa de teste
e treino, para realizar seus experimentos e comparar diferentes modelos. Porém, Chen et
al.[38] compararam trés modelos por meio da utilizacdo de um método de reamostragem
por bootstrap, por 20 vezes, com diferentes bases de treinamento. Assim, os trés modelos
foram aplicados nas 20 bases de treino, sendo extraidos os valores das médias e dos desvios

padrao das métricas de Precision, Recall e F1-score. Os autores utilizaram os dados das
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médias e dos desvios padrao do F1-score para avaliar os modelos. Wunnava et al.[39]
realizaram seus experimentos na base MADE 1.0, que possui entidades relacionadas a
medicamentos e eventos adversos. Para confrontar seus modelos, utilizaram um teste t
pareado para testar a significAncia estatistica das diferencas dos Fl-score obtidos para
cada uma das entidades, bem como para testar o F1-score geral.

O presente estudo se propoe a desenvolver um modelo que serd testado em um corpus
proprio, formado por uma amostra aleatoria da base de dados de notificagbes da ANVISA.
A base serd anotada manualmente e o modelo serd treinado e testado, a partir de 20
amostras formadas por reamostragem por bootstrap, e sera aplicado um teste t pareado
para verificar se as diferencas obtidas na métrica Macro F1-score possuem significancia

estatistica, ja que essa é a métrica de avaliacdo mais utilizada na literatura.
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Capitulo 3
Fundamentacao Tedrica

Nesse capitulo serao apresentados os principais conceitos relacionados a extracao de in-
formagao e ao Reconhecimento de Entidade Nomeadas (NER). Primeiramente, serd apre-
sentada a metodologia CRISP-DM, utilizada para auxiliar na conducao de projetos de
mineracao de dados. Em seguida, como a intencao € utilizar o NER, serao apresentados
ainda os conceitos bésicos de Processamento de Linguagem Natural (NLP), extracdo de
informacgao, NER e os modelo Conditional Random Fields e BILSTM + CRF, bem como

os principais indicadores de avaliagao dos modelos de NER.

3.1 CRISP-DM

O processo de Mineracao de Dados é complexo e dependente da utilizacdo de boas ferra-
mentas e da habilidade dos analistas que o conduzem. Sem um processo bem definido nao
é possivel saber quais as etapas e, o mais importante, qual o seu resultado final. Nesse
contexto que surge o CRISP-DM(CRoss Industry Standard Process for Data Mining), que
tem como objetivo solucionar parte desse problema ao propor uma estrutura de processo
para os projetos de mineracao de dados, ajudando a traduzir problemas reais em desafios
de mineracao de dados. Seu objetivo é tornar esses projetos mais eficientes, confiaveis,
gerenciaveis e replicaveis|8].

O CRISP-DM ¢ uma metodologia descrita em termos de um modelo de processo
hierarquico, propondo a divisao do projeto de mineracao de dados em seis fases: entendi-
mento do negbcio, entendimento dos dados, preparagao dos dados, modelagem, avaliacao

e implementagao[8]. A Figura 3.1 ilustra as diferentes fases do CRISP-DM.

1. Entendimento do Negdcio: corresponde a primeira fase do projeto. Nessa fase,
o analista procura conhecer o problema e os objetivos sob a perspectiva do negbcio
com vistas a delimitar o problema de mineracao de dados e desenhar um plano de

acao preliminar para atingir os objetivos desejados.
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Figura 3.1: Fases do CRISP-DM (Fonte: [8]).

2. Entendimento dos dados: comecga com uma coleta inicial dos dados. O objetivo é
obter uma familiarizagao com os dados, identificar problemas de qualidade de dados,
obter insights e a realizar a primeira busca por hipoteses que podem servir de basae
para o estudo. Existe uma ligagdo importante entre as fases de entendimento do
negocio e de entendimento dos dados, ja que para a formulagao do problema de

mineragao de dados e do plano de agao é necessario algum entendimento dos dados.

3. Preparacao dos dados: cobre todas as atividades necessarias para a formacao do
conjunto de dados que sera utilizado no modelo, a partir dos dados iniciais brutos.
A preparacao de dados pode acontecer em diversos momentos do processo e pode
ser repetido quantas vezes for necessario. As atividades que estao englobadas nessa
fase sdo a tabulacao, catalogacao, gravacao, limpeza e transformacao dos dados para

as ferramentas de modelagem, bem como a sele¢ao e construcao de novos atributos.

4. Modelagem: normalmente, existe mais de uma técnica possivel para um mesmo
problema de mineracao de dados. Técnicas que exigem formatos especificos de da-
dos. Nessa fase, varias técnicas de modelagem sao selecionadas e aplicadas aos dados,
prevendo, ainda, os ajustes de parametros necessarios para a busca de resultados

6timos. Essa fase esta relacionada com a fase de preparacao de dados, na medida
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em que problemas relacionados ao conjunto de dados ou mesmo a necessidade de

novos dados sao, frequentemente, percebidas no momento da modelagem.

5. Avaliacao: nessa fase espera-se que o melhor ou os melhores modelos ja tenham sido
selecionados sob a perspectiva dos resultados obtidos na fase de modelagem. Antes
de se partir para a implementacao do modelo, é necessario que haja uma avaliagao
do modelo e dos passos utilizados para se chegar aos resultados encontrados, com
vistas a ter certeza que os objetivos pretendidos inicialmente foram adequadamente
atingidos. O objetivo principal dessa fase é descobrir se teve algum fator importante
do ponto de vista do negocio que nao foi adequadamente considerado. Espera-se
que ao final dessa etapa a decisao de se utilizar ou nao os resultados encontrados na

fase de modelagem seja tomada.

6. Implementacgao: o conhecimento adquirido ao longo de todo o processo de minera-
¢ao de dados precisa ser organizado e apresentado para que o cliente possa utilizé-lo.
O processo de implementacao depende do contexto em que se estd inserido. Assim,
o resultado final pode variar desde a simples apresentacao de um relatério final até

uma implementacao de um processo de mineracao de dados permanente.

3.2 Processamento de Linguagem Natural - NLP

O NLP surgiu nos anos 50 como uma intersecao entre a inteligéncia artificial e a linguistica.
Inicialmente, o NLP surgiu como um campo separado da recuperacao de informacao
(information retrieval text), que se baseia em técnicas estatisticas escaldveis para indexar
e procurar um grande volume de texto de maneira eficiente. Com o tempo, o NLP foi
convergindo com uma série de outros campos, incluindo o proprio campo de recuperacao
de informagao[55].

Essa convergéncia vem possibilitando o desenvolvimento de uma série de tecnologias.
Dentre as tecnologias mais difundidas, é possivel destacar a extragao de informagao (em
inglés, information extraction), reconhecimento de entidade nomeada (em inglés, named
entity recognition), rastreamento de topicos (em inglés, topic tracking), sumarizagdo (em
inglés, summarization), categorizagdo (em inglés, categorization), clusterizagdo (em in-
glés, clustering), ligagao de conceito (em inglés, concept linkage), visualizagao de informa-
cao(information visualization), entre outras[56]. O sitio eletronico NLP-progress' apre-
senta os principais desafios de NLP, com os respectivos estados da arte em cada um deles.

Como o objetivo do presente estudo é a extracao de informagoes chaves nos textos

livres referentes as notificagoes de EA e QT, relativas aos dispositivos médicos no Brasil,

thttp://nlpprogress.com/
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dentre as tecnologias de NLP supracitadas, duas serao melhor exploradas: extragao de

informagao e reconhecimento de entidade nomeadas.

3.2.1 Extracao de Informacao

Normalmente, esse é o ponto de partida para que os computadores possam analisar textos
desestruturados. Uma das tarefas da extragdo de informacao ¢ identificar frases chaves
e as relagoes que existem dentro de um texto, através de um processo conhecido como
correspondéncia de padroes. A extracao de informacgao é uma tecnologia muito util para
lidar com um grande volume de textos[56].

As principais tarefas relacionadas a extragao de informacao sao: (1) identificacao de
erros gramaticais ou de digitacao (Spelling/grammatical error identification and recovery),
(2) desambiguacao do sentido das palavras (Word sense disambiguation), (3) negagao
e identificagdo de incerteza (Negation and uncertainty identification), (4) extragdo de
relacionamento ( Relationship extraction), (5) inferéncias temporais ( Temporal inferences)

e (6) reconhecimento de entidade nomeada (named entity recognition)[55].

3.2.2 Reconhecimento de Entidades Nomeadas - NER

O NER procura identificar frases ou palavras (“entidades”) em um texto, com o obje-
tivo de categoriza-los. Exemplos de tipos de entidades sdo: pessoas, locais, organizagoes,
medicamentos, doencgas etc. Uma tarefa muito comum, relacionada ao NER, é o ma-
peamento de entidades nomeadas para conceitos em um vocabulario. Porém, algumas

situagoes fazem com que o NER seja um desafio, sdo eles[55]:

e Variacao na ordem das palavras: as frases podem ser escritas na voz passiva ou

na voz ativa, o que altera a ordem das palavras nas frases com os mesmos sentidos;
e Palavras derivadas: os sufixo e prefixos das palavras sdo alguns dos exemplos;

e Inflexao: o tempo verbal, o plural, as diferentes conjugacoes verbais, superlativo

etc;

e Sindnimos: a utilizacao de palavras diferentes com o mesmo significado atrapalha

na identificacdo das entidades;

e Homografias: palavras que apresentam a mesma grafia, mas com pronuncia e

significados diferentes;

O NER ¢ a tarefa mais fundamental no ramo de mineragao de textos biomédicos. A

identificacdo de entidades relacionadas a identificacdo das proteinas, espécies, doencas e
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componentes quimicos sdo alguns dos exemplos de aplicacao dessa tecnologia. Nos dias
atuais, as ferramentas que obtém os melhores resultados em NER sao as que utilizam
features especificas, na tentativa de capturar caracteristicas especificas, relacionadas a
alguma entidade que se queira identificar. A descoberta desses atributos (features) é mais
uma arte do que uma ciéncia, necessitando de um processo extensivo de tentativa e erro.
Muitas das ferramentas mais eficientes de NER exigem uma lista, ou dicionério, o que é
dificil e custoso para se manter[57].

Por outro lado, os métodos utilizados para o reconhecimento de entidades nomeadas,
em um dado conjunto de texto, com base em features pré-definidas, sao bastante homo-
géneos. Um dos métodos mais utilizados, considerado como o método padrao, para a
defini¢do de uma linha de base, é o Conditional Randem Fields (CRF)[57].

Atributos ou features

As features é o insumo mais importantes nas tarefas de NER. A maioria das tarefas de
NER se baseiam em features especificas para a captura de classes especificas das entidades
nomeadas. Exemplos de features pode ser a propria palavra, a palavra anterior, a palavra
posterior, a POS-tagging dessas palavras, o sufixo da palavra, o prefixo da palavra, entre
outras. A depender do contexto, uma feature faz mais sentido que outra. Por exemplo, a
utilizacao de sufixo em tarefas de NER relacionadas ao reconhecimento de nomes de mo-
léculas de medicamentos tem potencial para ser uma feature importante, ja que os nomes
de muitos medicamentos terminam com as mesmas sequéncias de caracteres. Exemplo:
omeprazol, pantoprazol e esomeprazol.

A engenharia de features é muito importante para a obtencao de bons resultados e
estd mais para arte do que propriamente para ciéncia. Encontrar as features que ajudam
a obter um melhor resultado é um processo de tentativa e erro, sendo muito custoso
para o processo de montagem do modelo[57]. Dentro da tarefa de NER, uma das mais

importantes, e mais pacificada das features, é a POS-tagging.

Word Embedding

A partir da aplicacao de redes neurais para as tarefas de NER, outras features foram sendo
testadas. Conforme visto no Capitulo 2, as mais utilizadas na literatura sdo os vetores
numéricos que representam caracteres (character embedding), vetores que representam
palavras (word embedding) e que representam um texto (sentence embedding). Dentre

essas, a mais utilizada sdo os vetores que representam palavras (word embedding).
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Part of speech tagging - POS-tagging

POS tagging é um problema muito conhecido nas tarefas de PLN e consiste em assinalar
uma tag morfossintatica (substantivo, verbo, adjetivo, pronome, pontuagdo etc.) para
cada uma das palavras de um texto. Como muitas palavras podem apresentar ambigui-
dade, O POS-tagging pode ser um meio para ajudar a amenizar essa questao, uma vez
que seu objetivo é classificar cada uma das palavras levando em consideracao as regras
gramaticais e, por consequéncia, o contexto no qual a palavra se insere[58].

Existe uma série de classificadores de POS-tagging, uma série de corpus para treina-
mento e uma série de sistemas de POS-tagging. Desde o primeiro sistema de tagueamento,
TAGGIT[59], langado em 1971, muitos avangos tem sido alcangados na busca de classifica-
dores com alto nivel de acuricia e eficiéncial58]. O POS-tagging é um insumo importante
na utilizagdo de outras tarefas de PLN, tais como parsing e tradugdo[60]. Nas tarefas
relacionadas a REN, o POS-tagging é utilizado como uma das features que auxiliam na

identificacao da classe da entidade.

3.3 Avaliacao do modelo proposto

Em estudo recente, Goyal et al.(2018) apontou que existem diferentes métricas utilizadas
na literatura para avaliar o desempenho dos modelos. Encontraram que as avaliacoes
possuem o foco em medir a capacidade dos modelos em encontrar corretamente as entida-
des. As métricas mais utilizadas pelos estudo foram Precision, Recall e F1-measure[14].
Esses indicadores sao calculados a partir das métricas extraidas da matriz de confuséao,
ilustrada na Tabela 3.1.

Tabela 3.1: Matriz de confusao

Previsao (+) Previsao (-)
Observacao (+) Verdadeiro Positivo (VP) Falso Negativo (FN)
Observacgao (-) Falso Positivo (FP) Verdadeiro Negativo (VN)

No caso do Reconhecimento de Entidades Nomeadas, por exemplo, o Verdadeiro Po-
sitivo (VP) ocorre quando uma palavra é classificada como pertencendo a determinada
classe de Entidade, quando a palavra realmente pertence a classe assinalada. O Falso Ne-
gativo (FN) acontece quando se afirma que a palavra ndo pertence a determina classe de
Entidade quando na verdade ela pertence a classe. Analogamente, o Falso Positivo (FP)
ocorre quando se afirma que a palavra pertence a determinada classe quando ela pertence
a outra classe. Por tltimo, o Verdadeiro Negativo (VN) ocorre quando se afirma que
a palavra nao pertence a determinada classe quando ela realmente nao pertence aquela

classe.
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3.3.1 Precision

O Precision tem como objetivo captar a capacidade do modelo em prever, dentre todas
as previsoes positivas, qual foi o indice de acerto. A féormula é a seguinte:
VP

Precision = m (31)

3.3.2 Recall

O Recall tem como objetivo captar a capacidade do modelo em prever, dentre todas os
observacoes efetivamente positiva, qual foi o indice de acerto. A férmula é a seguinte:
VP

Reca/ll = m (32)

3.3.3 F1-Score

O F1-Score é calculado a partir de uma média harmonica entre o Precision e o Recall. Em
situagoes onde ha um grande desbalanceamento das classes, situacao muito habitual na
pratica, o indice acuracia pode ser alto com um Recall baixo, o que significa um modelo
com bons resultados, mas com pouca utilidade. Nesses casos, o F1-Score entrega uma

métrica que faz mais sentido ao considerar no seu célculo o Precision e o Recall.

2 % (Recall * Precision)

F1-S =
core (Recall 4+ Precision)

(3.3)

A maioria dos estudos de NER envolve mais de uma entidade nomeada. Dessa maneira,
é necessario que se mensure a performance do modelo no geral, bem como para cada uma
entidade. Assim, existem duas variagoes de métricas de F1-score que podem realizar essa
tarefa: Macro-averaged F1-score e Micro-averaged F1-score. A Macro-averaged F1-score
¢ a média de todas as F'I-score das entidades do corpus, enquanto que a Micro-averaged
F1-score é calculada apds o agrupamento de todas as entidades de um corpus e das
métricas de Precision, Recall e F1-score. A Micro-averaged F1-score é muito afetada
pelos pardmetros da maior classe[14], assim, no presente trabalho optou-se pela utilizagao
da Macro-averaged F1-score para a definir o desempenho dos modelos.

A estimativa desses parametros é um passo importante ndo apenas para prever a
"acuracia” do modelo, mas também para a selecao do modelo. Mais importante do que
saber o valor do pardmetro estimado é conhecer o viés e a varidncia. Dois métodos
de reamostragem comumente utilizados para essa finalidade sdao o Cross-validation e o
Bootstrap [61]. Em seguida, serdo apresentados esses métodos que serdo utilizados ao

longo do estudo.
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Bases de treino e teste

Utilizar a mesma base de dados para realizar o treinamento e o teste do modelo é um
equivoco metodologico, uma vez que o modelo estaria sendo treinado para prever classes
que ele conhece, prejudicando a generalizacao de seu resultado. Essa situacao ¢ conhecida
como Querfitting.

Uma prética muito utilizada para evitar o Querfitting é a divisdo da base em duas
partes, uma destinada para o treinamento do modelo e outra destinada para o teste do
modelo. A proporcao entre treino e teste pode variar. As proporc¢oes mais utilizadas
variam de 70%-30% a 90%-10% para treino e teste, respectivamente. Normalmente, uma

proporc¢ao maior ¢é separada para o treinamento do modelo.

Cross-validation

Quando existe a necessidade de se ajustar os hiperparametros do modelo, a utilizacao de
uma base de treino e uma de teste nao evita Querfitting. Isso acontece, pois os hiperpa-
rametros podem ser ajustados até que o modelo obtenha a melhor performance na base
de teste, perdendo a capacidade de generalizacao.

Nesse caso, o recomendavel é a divisao da base de dados em trés partes: treino,
validacao e teste. Dessa forma, o modelo pode ser treinado na base de treino, testado
na base de teste, com posterior avaliacdo pela base de validacao. Apods o ajuste dos
hiperparametros, o modelo pode obter uma avaliagao final na base de teste. No entanto,
a divisao da base de dados em trés partes faz com que a base de dados para treinamento
se reduza e com que o resultado seja altamente dependente das escolhas aleatorias das
bases de treino e validacao.

Uma solugdo para esse tipo de problema é a utilizacao do Cross-Validation(CV). A
solugao mais basica é o k-fold CV. A base é dividida em duas partes, uma de treino e outra
de teste. No k-fold CV, a base de treino é subdividida em k partes. O modelo ¢ treinado
com base em k - 1 partes e o resultado é validado com a parte remanescente dos dados.
As medidas de performance é computada a partir da média dos valores computados nas
k rodadas. O resultado final, apds o ajuste dos hiperparametros, é computado na base de

teste, separada no inicio do processo. Atualmente, o valor mais utilizado na literatura é
de 10-fold, onde k = 10.
Bootstrap

A partir de uma amostra de tamanho n, a amostragem por Bootstrap prevé a criagao
de outras amostras de mesmo tamanho n, a partir da selecao aleatéria, com distribuicao

uniforme e reposigdo, de elementos da amostra original. Assim, o método de bootstrap
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permite a obtenc¢ao de um bom estimador do parametro real da populacao a partir da
reamostragem de apenas uma amostra.

No caso da reamostragem de 20 amostras com reposicao de tamanho n, obtidas a
partir da amostra original, é possivel obter uma estimativa de um parametro de interesse

a partir da média dos valores dos parametros obtidos em cada uma das 20 amostras.

3.4 Conditional Random Fields - CRF

O CREF foi proposto, primeiramente, por Lafferty et al. (2001) [62]. CRF generaliza
a regressao logistica para dados sequencias assim como Hiden Markov Model - HMM
generaliza o Nayve Bayes[55]. CRF possui a habilidade de prever multiplas variaveis que
dependem uma da outra. Possui uma aplicagdo diversa como a classificacdo de regioes
em imagens, classificacao de gene no DNA e aplicacoes em PLN, além do POS-tagging e
RENI[63].

A ideia é prever um vetor de resultados y = {yo,v1,...,yr} de varidveis aleatérias,
dado um vetor de features x. No caso da tarefa de POS-tagging, cada uma das variaveis
ys ¢ a POS-tagging que se deseja prever da palavra na posicao s, enquanto que os inputs
x sao dividos em vetores de features {xg,z1,...,x7}. Cada um dos inputs xs contém
varias features, sobre a palavra na posicao s. Features como a identidade da palavra,
caracteristicas ortogréaficas, sufixos, prefixos, informacoes seméanticas, entre outras[63].

De acordo com (Sutton and McCallum, 2012), um CRF de cadeia linear é uma distri-

buicao condicional que segue a seguinte equagao:

pylr) = {Z @k‘fk<yt7ytlaxt)} (3.4)

k-1

Onde Z(x) é uma fun¢ao de normalizacdo dada pela equagao:

Z(x ZHexp{Z@kfk Yt» Yi— 1;%)} (3.5)

Yy t=1

Habibi et al.(2017)[57] compararam o CRF puro com LSTM-CRF e com algoritmos
especificos de NER que melhor desenvolveram em tarefas especificas. Uma das conclusoes
que os autores chegaram é que o método CRF puro possui uma performance superior
aos algoritmos especificos. Os autores encontraram duas explicagoes para esse fenémeno.
A primeira é que muitos dos algoritmos sdo desenhados para tarefas muito especificas,
para uma base de dados especifica, fazendo com que os mesmos resultados nao sejam
alcancados quando esses mesmos modelos sao extrapolados para outras bases de dados,

em outros contextos. Outra explicagao é que no experimento que conduziram, utilizaram
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o CRF com word embenddings, o que possibilitou ao modelo reconhecer similaridades

semanticas entre as palavras.

3.5 Long-Short Term Memory

LSTM significa Long Short Term Memory, em uma traducao livre para o portugués,
significaria Memoria de Curto e Longo prazos, e ¢ um tipo de Redes Neural Recorrentes
(RNN). A RNN é uma rede amplamente utilizada para solucionar problemas sequenciais
como, por exemplo, séries temporais ou mesmo textos, que sao formados por um conjunto
de palavras que, ordenadamente, geram sentido ao texto.

A RNN cléassica consegue guardar representacgoes recentes de entradas na forma de
ativacoes, ou memoria de curto-prazo, porém, nao consegue guardar a memoria de longo
prazo. Enfrentam uma dificuldade para carregar informacoes de uma sequéncia longa.
Essas redes sofrem com a dissipagao do gradiente (vanish gradient). Os gradientes sao
utilizados para atualizar os pesos da rede. reduzem consideravelmente, ao longo da pro-
pagacao, chegando ao ponto de deixarem de contribuir para a atualizacao dos pesos.

Para solucionar esse problema, foram introduzidas novas features na RNN classica
para formar o LSTM, conhecidos como "portées”. Um portao de entrada foi criado para
proteger a memoria armazenada. O portao de saida foi criado para proteger outras uni-
dades de informagoes irrelevantes. Existe ainda a memoéria da célula (memory cell), que
recebe informagoes de estados passados e dos portdes de entrada e safda[64]. A Figura 3.22

ilustra uma representacao dos principais portoes da arquitetura LSTM.

LSTM

forget gate cell state

input gate output gate

6 0o o +

sigmoid tanh pointwise pointwise vector
multiplication addition concatenation

Figura 3.2: Portoes que regulam a passagem de informacoes.

%ilustragio retirada de https://www.deeplearningbook.com.br/arquitetura-de-redes-neurais-gated-
recurrent-unit-gru/
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Capitulo 4
Experimentos

Este Capitulo apresenta a metodologia de pesquisa utilizada, os experimentos realizados
e os resultados alcancados. A realizacao dos experimentos, assim como os tépicos do

Capitulo, foram divididos pelos seis estdgios da metodologia CRISP-DM]S].

4.1 Metodologia de Pesquisa

O primeiro estagio corresponde ao entendimento do negdcio, onde se busca a com-
preensao dos objetivos e pré-requisitos da perspectiva do negdcio, convertendo em um
problema de mineracao de dados e um plano inicial para se atingir tais objetivos. Nesse
estagio serao apresentadas informagoes obtidas por meio de entrevistas com dois técnicos
da area e por meio de um levantamento de literatura, com a finalidade de definir o objetivo
do trabalho.

O segundo estagio é o de entendimento dos dados, que corresponde a coleta ini-
cial dos dados, visando a familiarizacao e entendimento dos mesmos, buscando encontrar
problemas de qualidade, bem como coletar os primeiros insights. Nesse estagio sera re-
alizada uma exploragao inicial da base de dados NOTIVISA com o objetivo de explorar
a maneira como os dados sdo extraldos e quais suas principais caracteristicas. Sera re-
alizada uma estatistica descritiva para tirar as primeiras informagoes, entender como a
base esta dividida, quais as classes de produtos com mais notificagoes, quais os tipos de
notificagdes mais frequentes, o niimero de notificagdes por gravidade e quais os produtos
mais notificados.

Na fase de pré-processamento sao definidos os dados que serao utilizados na fase
de modelagem, a partir dos dados apresentados na etapa de entendimento dos dados.
Nessa etapa serao apresentados os dados que serao selecionados para compor a base de

dados e para a criacdo do corpus; os recursos utilizados na extragao, armazenamento e
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processamento dos dados; as classes e entidades de interesse; e os passos utilizados para
a criagdo do corpus.

Na etapa de modelagem sao definidos nao apenas o modelo, como também sao
definidos os atributos que serdo utilizados e os tipos de experimentos que serao realizados
com o intuito de encontrar o melhor modelo. Essa fase contempla a limpeza dos dados,
tratamento de dados faltantes, chegando até a definicao dos atributos.

No momento da avaliagdo, o(s) modelo(s) selecionados sao avaliados de forma mais
completa, garantindo que ele(s) atinja(m) os objetivos do negécio. No ultimo estagio, o
de desenvolvimento, o conhecimento ganho deverd ser organizado e apresentado de uma

maneira onde o cliente possa utiliza-lo.

4.2 Entendimento do negbcio

Para se obter um melhor entendimento do negdécio, foram realizadas, no ano de 2018,
entrevistas com dois técnicos que trabalham na &area de tecnovigilancia da ANVISA.
Além das entrevistas, foi realizado um levantamento de literatura para complementar
as informacoes obtidas por meio das entrevistas.

A maior parte dos produtos para satde sao considerados bens credenciais, ou seja, os
consumidores desses bens nao sao capazes, por si s0, de atestarem a sua qualidade, neces-
sitando de um agente credenciador para a realizacao desse ateste[65]. A Anvisa, além de
ser responsavel pela concessao do registro desses produtos, também é a Agéncia respon-
savel pela coleta, processamento e manutencao das notificacoes sobre Eventos Adversos
(EA) e Queixas Técnicas (QT) relativas aos medicamentos e dispositivos médicos.

Enquanto processos regulatorios rigorosos sao aplicados para a concessao de registro
de um medicamento, através da exigéncia de ensaios clinicos randomizados (ECR) que
sejam capazes de avaliar a eficacia e seguranca dos medicamentos, o0 mesmo nao ocorre
para a aprovacao de registro dos dispositivo médico[66]. Na &drea da satde, os ECR
sdo considerados como o padrao ouro para o levantamento de evidéncias sobre a eficacia e
seguranca dos produtos e servicos da satude, perdendo apenas para as revisoes sistematicas
com metanalise[67]. Apesar de serem considerados a melhor evidéncia, ndo estao livres de
limitacOes e barreiras. As principais dizem respeito ao desenho inadequado dos estudos,
compreensao inadequada do objetivo da pesquisa, falta de financiamento, monitoramento
excessivo, falta de transparéncia e estruturas inadequadas para a condugao do estudo[9].

Mais especificamente para os dispositivos médicos, existem outras limitagoes para a
condugao dos ECR para além daquelas ji apontadas anteriormente. Bernard et al.[68]
conduziu uma revisao sistematica da literatura com o objetivo de levantar problemas

relacionados a condugao de ECR para dispositivos médicos. Seus achados apontaram para
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a existéncia de, pelo menos, cinco barreiras para a conducao de ECR para dispositivos
médicos, sao elas: tempo de avaliagao, aceitabilidade, cegamento do estudo, escolha do
grupo comparador e a curva de aprendizado.

Soma-se a essas limitagoes para o levantamento de evidéncias sobre a eficacia e se-
gurangas dos dispositivos médicos, no momento do registro, a habilidade limitada dos
profissionais de satude, individualmente, na deteccao do aumento de problemas relaciona-
dos aos dispositivos médicos, apds o inicio de sua comercializagao. Dois fatores contribuem
para essa limitagao: o pequeno niimero de procedimentos que realizam e a dificuldade na
implementagao de um programa de monitoramento rigoroso dos pacientes apds a utiliza-
¢ao dos dispositivos. A deteccao de eventos adversos mais raros, bem como o aumento da
frequéncia de eventos adversos esperados requerem processos sistematizados de vigilancia
em larga escala[69)].

Nesse contexto surge a Tecnovigilancia, Vigpds, ou vigilancia pés-mercado de dispo-
sitivos médicos, que é definida pela ANVISA como “o sistema de vigilancia de eventos
adversos e queizras técnicas de produtos para a satude na fase de pos-comercializacao, com
vistas a recomendar a adog¢ao de medidas que garantam a protecdo e a promogao da satde
da populagao'[70]. Seu principal objetivo é verificar a seguranga dos dispositivos médi-
cos pos-comercializacao, com o foco na ocorréncia de eventos adversos, queixas técnicas,
falsificacdo de produtos e situacoes de séria ameaga a satde.

A Resolugao da diretoria colegiada — RDC n°® 67, de 21 de dezembro de 2009 dispoe
'sobre as normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para

satde no Brasil". Dentre as principais regras, é possivel destacar:

1. Tornar obrigatéria a notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas pelo detentor

de registro de dispositivos médicos;
2. Estabelecer os prazos maximos para notificagoes;

3. Obrigatoriedade do detentor de registro de dispositivo médico de designar, por docu-

mento escrito, um profissional responséavel pela area de tecnovigilancia da empresa;

4. Necessidade de estruturacao e implantagao de um sistema de tecnovigilancia pelas

empresas detentoras de registro de dispositivos médicos.

Os eventos adversos sao definidos pela RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009 como
"qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia
sanitaria”. A RDC divide, ainda, os eventos adversos em graves e nao-graves. Os even-
tos adversos graves sao aqueles que podem levar o paciente a ébito, requerer intervengao
médica para prevenir o comprometimento permanente, exigir ou prolongar a hospitali-

zacao do paciente ou levar ao risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita. As
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queixas técnicas, por sua vez, sao definidas como qualquer notificacio de suspeita de alte-
ragao/irreqularidade de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e
que poderd ou nao causar dano d satide individual e coletiva[70].

As notificagoes sao coletadas e armazenadas pelo Sistema Nacional de Notificacao
de Eventos Adversos e Queixas Técnicas (NOTIVISA). O sistema NOTIVISA foi im-
plantado em 2007. As informacgoes sao coletadas via web e armazenadas na plataforma
Oracle. O NOTIVISA permite acesso em tempo real pelos habilitados para receberem as
informagoes, no caso, os componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
é formado pela ANIVSA e pelos entes responsaveis pela Vigilancia Sanitdria nos esta-
dos e municipios[71]. Além da coleta e armazenamento das notificagoes obrigatérias das
empresas detentoras de registro de dispositivos médicos, o NOTIVISA também recebe
notificagoes voluntarias de hospitais, profissionais de saude, cidadaos e quaisquer pessoas
ou organizacoes que queiram notificar um evento adverso ou queixa técnica.

As notificacoes recebidas pelo NOTIVISA sao lidas e avaliadas de maneira manual.
Nao existindo nenhum processo automatizado que auxilie no processamento das noti-
ficagoes recebidas e armazenadas no banco de dados da Agéncia. A decisao sobre a
investigacdo ou nao de uma notificagoes é definida pela gravidade do evento adverso ou
pelo potencial de risco da queixa técnica. As notificagoes de ébito, lesdes permanente
ou temporaria grave sdo de investigacao obrigatéria. As outras notificagoes permanecem
no banco de dados e serdao investigadas quando a analise de tendéncia definir que sejam
investigadas. Nesses casos, é adotado o critério de aumento da frequéncia associado a
capacidade operacional da unidade técnica da ANVISA para investigacao. O principal
objetivo das investigacOes é verificar a existéncia de causalidade entre o incidente notifi-
cado com a finalidade de minimizar ou impedir a probabilidade de ocorréncia dos mesmos
eventos nos usudarios desse produto. FKEssas agoes podem resultar em modificacbes no
registro do producao, suspensao da fabricagdo ou mesmo o cancelamento do registro.

Dessa forma, considerando a competéncia da ANVISA para exercer a atividade de Tec-
novigilancia; a vasta e crescente massa de dados recebidas e armazenadas, todos os dias,
pelo sistema NOTIVISA; a necessidade de urgéncia nas ag¢oes relacionadas as notificagoes
de eventos adversos e queixas técnicas; e a limitagao da investigacao pela capacidade ope-
racional da unidade técnica, o objetivo do presente projeto é a construgao de um modelo
de aprendizado de maquina que seja capaz de extrair informagoes das notificagoes, que
seja capaz de identificar eventos adversos e queixas técnicas associadas a cada um dos

produtos e que possibilitem a identificacao de varia¢oes nas frequéncias.
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4.3 Entendimento dos dados

O entendimento dos dados é a fase em que se obtém acesso a base de dados e se inicia
uma analise preliminar dos dados. Os objetivos iniciais sao verificar a qualidade dos dados
e buscar hipoteses que possam ser testadas durante o estudo. Em conjunto com a fase
de entendimento do negdcio, a fase de entendimento dos dados é o momento em que os
projetos de Mineragdo de Dados estao sendo definidos e conceitualizados. Quando os
objetivos e os recursos disponiveis sao estabelecidos e a viabilidade do projeto é avaliada.
Caso ocorram mudancas estruturais e significativas, o projeto deve ser reiniciado.

O NOTIVISA (Notificagao de Eventos Adversos e Queixas Técnicas) é o sistema in-
formatizado, desenvolvido pela ANVISA em 2007, para a coleta e armazenamento das
notificagoes relacionadas aos Eventos Adversos(EA) e as Queixas Técnicas(QT) sobre pro-
dutos e servigos sob vigilancia sanitédria, incluindo os dispositivos médicos (artigo médico-
hospitalar e equipamento médico-hospitalar), medicamentos, vacinas, kit reagente para
diagnostico in vitro, assisténcia a saude, cosméticos, sangue ou componente, saneantes
e agrotoxicos. Cada um dos produtos ou servigos possuem seus proprios formularios,
com estruturas especificas para a coleta das notificagbes. No caso do presente estudo, os

formulérios que serao objeto de estudo serao quatro:

1. Formulério 1 - Evento Adverso associado ao uso de Artigo Médico-Hospitalar (Anexo
D)
2. Formulario 2 - Queixa Técnica de Artigo Médico-Hospitalar (Anexo II);

3. Formulério 3 - Evento Adverso associado ao uso de Equipamento Médico-Hospitalar
(Anexo III);

4. Formulario 4 - Queixa Técnica de Equipamento Médico-Hospitalar (Anexo IV);

Os quatro formularios eletronicos somam 195 campos. Além dos campos necessarios
para a caracterizacdo do EA ou QT, os outros campos se referem a identificacao do
produto, da empresa fabricante ou importadora, do notificador onde ocorreu a QT ou
EA, bem como informagdes adicionais para melhor entendimento acerca do contexto em
que o EA ou QT estao inseridos. A quantidade de campos existente em cada formulario

estao listadas na Tabela 4.1.

4.3.1 Estrutura dos formularios

Todos os quatro formularios possuem algumas se¢bes em comum, dentre elas, a identi-
ficagdo do motivo da notificacdo (EA ou QT), a identificacdo do produto, identificagdo

da empresa responsavel pelo produto, outras informacoes e a se¢do de pendéncias. Uma
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Tabela 4.1: Quantidade de campos por formulario

Formulario N° de Campos
Formulario 1 56
Formulario 2 39
Formulario 3 59
Formulario 4 41

secao que é exclusiva dos formulédrios de notificacao de EA é a secao de identificacao do
paciente. Nessa secdo do formulario sdo coletados os dados dos pacientes que sofreram
os Eventos Adversos e é dividida em duas partes, sendo uma referente as informacoes
do paciente, ou usuario, e outra referente a evolucao do caso, ou evento adverso. Os
campos referentes as informacgoes do paciente contém, além dos campos para a coleta de
informagoes béasicas do paciente(nome, sexo, raga e nascimento etc), dados do prontudrio
e da internacdo médica, quando for o caso. A parte que coleta os dados necessarios para
o acompanhamento da evolugao do caso possui trés campos que sao utilizados para deter-
minar se um EA é classificado como grave ou nao grave. Sao campos que coletam dados
sobre a ocorréncia de 6bito ou lesao.

A secéo de identificacdo do produto e da empresa produtora, ou importadora, além dos
dados cadastrais dos produtos e das empresas, ainda coletam dados acerca da fabricacao
do produto, como lote, data de fabricacao, data de validade entre outros. A secao de
outros motivos coleta outros dados sobre a situacdo que envolveu a Queixa Técnica ou
Evento Adverso como a existéncia de nota fiscal, amostras ou rétulos do produto, o local
da aquisicao do produto entre outras. A secao de pendéncia lista todas as necessidades
de corregoes no preenchimento dos formulérios, caso existam.

Na secao Motivo é onde sao detalhadas as QT ou EA. No caso das QT, é necessario
que o notificante enquadre em um dos cinco motivos existentes: (1) Produto com suspeita
de desvio de qualidade, (2) Produto com suspeita de estar sem registro, (3) Suspeita de
empresa sem autorizagdo de funcionamento (AFE), (4) Suspeita de produto falsificado
ou (5) Suspeita de outras préticas irregulares. No caso dos EA, hd a necessidade de
classificacdo dos mesmos conforme a terminologia de reagoes adversas da Organizacao
Mundial de Saude (World Health Organization — Adverse Reaction Terminology).

Ainda na secao Motivo, ha um campo aberto para a descricao detalhada da QT ou do
EA, incluindo a descricao dos motivos da notificacdo. Nesse campo, o notificante relata,
com maiores detalhes, como ocorreu a QT ou o EA. Os dados provenientes desse campo
servirao de insumos na presente pesquisa. Como as notificagoes ocorrem em textos livres,
nao estruturados, havera a necessidade da identificacdo das entidades referentes as QT ou
EA para, em seguida, contabilizar alteragoes nas suas frequéncias e permitir que as QT

ou EA classificados como nao graves sejam objeto de investigacao.
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4.3.2 Estatisticas das notificagoes

A base de dados que serd utilizada no presente estudo compreende os dados coletados
entre 1 de janeiro de 2007 e 31 de outubro de 2018. Os dados foram extraidos do sis-
tema e disponibilizados em formato Comma-separated values (CSV). Os mesmos estao
estruturados em formato de tabela, onde as linhas representam os registros e as colunas
representam os campos dos formularios. Ao todo, sdao 131.829 registros com 106 colunas
(campos), uma vez que nem todos os campos foram extraidos do sistema.

Ao realizar uma analise prévia dos dados, as 131.829 notificagoes sobre EA ou QT,
ocorridas no periodo, sao referentes a 10.470 produtos, de 2.339 empresas. As tabelas

abaixo apresentam algumas estatisticas extraidas da base de dados:

Tabela 4.2: Tipo de notificacao

Tipo %
Queixas Técnicas 85,53%
Eventos Adversos 14,47%

Tabela 4.3: Percentual de notificagoes por classe de produto

Classe de produto %
Artigos médico-hospitalar 92%
Equipamentos médico-hospitalar ™%
Kit diagndstico 1%

Tabela 4.4: Notificagdes por gravidade

Notificacoes %
Graves 8,80%
Nao Graves 91,20%

A partir dos dados apresentados nas Tabelas 4.2, 4.3 e 4.4, ha um dominio de queixas
técnicas, de notificagoes sobre artigos médicos-hospitalares e a grande maioria das notifi-
cagoes sao classificadas como nao graves, que serao objeto do presente estudo. A Tabela
4.5 mostra que foram 11.601 notificagoes classificadas como graves. A maioria diz respeito
as lesoes temporérias graves e a minoria provocaram 6bitos.

A Tabela 4.6 apresenta os produtos com mais notificagdes no periodo. Dentre esses,
os Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) sdo os que apresentam o maior risco para
a saude dos pacientes, uma vez que sao inseridos dentro do corpo. Dentre os DMIs, o
Catéter é o DMI com o maior niimero de notificagoes, seguido pelos implantes dentérios.

A Tabela 4.7 apresenta as 10 classes de notificantes que mais realizaram notificacoes. E
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Tabela 4.5: Notificagoes por tipo de gravidade

Tipo Notificagoes
Obito 1.540
Lesoes Permanentes 2.742
Lesoes Temporarias Graves 7.319

Tabela 4.6: Os 10 produtos com mais notificacoes

Produto Notificagoes
Equipos 10.204
Seringas Descartaveis 10.435
Catéter 8.601
Implantes Dentarios 8.329
Luvas Descartéaveis 6.797
Sondas 4.878
Compressas 4.183
Luvas Cirdrgicas 3.752
Agulhas Descartaveis 3.012
Torneiras 2.055

possivel verificar que a metade das notificagoes foram realizadas pelos hospitais sentinelas
e que mais de 92% das notificacoes foram realizadas por hospitais ou pelas empresas.

No caso dos dados referentes as descrigoes dos motivos das notificagoes, coletados nos
campos de textos livres, e que serao objeto de estudo dessa pesquisa, os dados nao sao
uniformes. Existe uma grande variacao no tamanho dos textos das notificagoes. O menor
texto possui apenas 4 caracteres, enquanto que os maiores possuem 40.000 caracteres.
A média do nimero de caracteres é de 194 caracteres, enquanto a mediana é de 112
caracteres. A Figura 4.1 mostra o histograma com as distribuicdo de frequéncias das
quantidades de caracteres das notifica¢oes. Para fins de se obter uma melhor visualizagao,
o histograma foi construido com as notificagbes compostas por até 1.116 caracteres.

No caso das notificagoes selecionadas para investigacao, aproximadamente, 60% foram
concluidas. Os status do restante das investigacoes estdo descrito na Tabela 4.8. As in-
vestigacOes que sao concluidas sao divididas em seis categorias, tanto para os EA quanto
para as QT. As seis categorias sao: inconclusivo, descartado, confirmado, provavel, im-
provavel e possivel[71]. Porém, para fins de tecnovigildncia, cabem apenas quatro dessas

possibilidades: Confirmado, Provavel, Inconclusivo e Descartado.

1. Confirmado: No caso de EA, os casos confirmados acontecem quando é confirmada
uma relagao causal entre o evento adverso e o uso do produto. No caso das QT,

ocorre quando a QT notificada é confirmada;
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Tabela 4.7: As 10 classes de notificantes que mais notificaram
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Notificantes Notificagoes
Hospitais Sentinelas 65.026
Hospitais 31.234
Empresas 25.179
Estabelecimentos de satde 1.691
Servigos de hemoterapia 848
Ntcleos de seguranca do paciente 738
Universidades/centros de pesquisa 332
Vigilancias sanitarias municipais 308
Operadoras de Planos de Saude 290
Vigilancias sanitdrias estaduais 238
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Figura 4.1: Histograma quantidade de caracteres das notificagoes de QT e EA.

Provavel:

sobre a relagdo causal entre o uso do produto e o evento notificado.

No caso de EA, quando nédo foi confirmada, mas existem evidéncias
Para as QT,

quando nao foi confirmada, mas existem evidéncias de irregularidade ou desvio de

qualidade;

Inconclusivo - quando as informagoes levantadas na investigacao nao sao suficien-

tes ou sao contraditorias, nao sendo possivel a confirmagao da relagao causal entre

o uso do produto e o EA, ou nao sendo possivel a confirmacgao da QT;

Descartado - No caso de EA, quando for confirmada a inexisténcia de relagao

causal entre o uso do produto e o evento adverso. No caso da QT, quando nao for
confirmada a QT.

41



Tabela 4.8: Status das notificagoes em investigacao

Status %
Em agrupamento 15,59
Em analise 14,79
Em investigagao 8,21
Outros 1,41

Obs: 40% das notificagoes selecionadas para investigagao

4.4 Preparacao dos dados

No presente estudo, serao testados dois modelos de aprendizado de maquina supervisio-
nado, um modelo base, o Conditional Random Fields (CRF), que serd confrontado com
uma Rede Neural Recorrente, com uma arquitetura BiLSTM + CRF, que tem apresen-
tado bons resultados na literatura. Serao utilizados dois corpus, um com as notificagoes
originais em portugués e outro com as notificagoes traduzidas para o inglés. O objetivo é
verificar o impacto da features e das bases pré-treinadas no resultado final. Serado ainda
realizados experimentos com a utilizacao de features pré-treinadas e com a utilizacdo de

diferentes tipos de representacao de segmento.

4.4.1 Dados selecionados

Dentre os campos disponiveis nos formuléarios de notificagao, os campos selecionados para
utilizagao no presente trabalho serdao os campos de “codigo da notificacao”, “tipo de notifi-
cagao”, “descricao da ocorréncia” e o “nome técnico do produto”. Todos os outros campos
nao serao considerados na fase de modelagem.

O campo “codigo da notificagao” é composto por dados do tipo numérico com 12 carac-
teres. Os quatro primeiros caracteres se referem ao ano da notificagao. O quinto e sexto
digitos sdo referentes ao més da notificacao e os outros digitos sao utilizados para refe-
renciar a ordem de chegada das notificagoes, estando dispostos em ordem crescente. Esse
campo é um campo de identificacdo tinica da notificacdo. A sua utilizacdo na modelagem
terd como objetivo manter a rastreabilidade das notificagoes. Ao analisar os registros pre-
sentes na base de dados, para esse campo, nao foi identificado nenhum elemento faltante
ou mesmo nenhum elemento que estivesse fora dos padroes esperados. Dessa maneira,
nao houve a necessidade de nenhuma preparacao especial para os dados que compoem
esse campo.

O campo “tipo de notificacao” é do tipo string e tem como objetivo captar qual a
natureza da notificacdo. Conforme visto anteriormente, existem apenas dois tipos de
notificacao em tecnovigildncia: as Queixas Técnicas (QT) e os Eventos Adversos (EA). Por

consequéncia, o presente campo possui apenas essas duas possibilidades. Ao analisar os
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registros desse campo, verificou-se que nao ha nenhum registro faltante ou mesmo nenhum
registro fora dos padroes esperados, nao havendo, assim, a necessidade de tratamento
especifico para esses dados.

A “descricio da ocorréncia” é do tipo string, sendo considerado o campo principal
da modelagem. Esse campo representa a descricao objetiva sobre o EA ou QT, pelo
notificante. A descricao é captada em texto livre, dessa maneira, nao ha qualquer tipo de
controle, seja de tamanho, seja de formatagao. Foi necessario utilizar alguns tratamentos
prévios nos textos com a finalidade de normaliza-los e prepara-los para serem utilizados na
fase de modelagem. Ao analisar os registros desse campo foi verificado que havia apenas
um registro faltante, que sera excluido da base de dados, uma vez que se trata de campo
chave na modelagem dos dados para a extracao das informagcoes desejadas.

Por ultimo, o quarto campo que sera extraido da base de dados para ser utilizado na
modelagem serd o campo “nome técnico do produto”. Nele estao contidos todos os nomes
téenicos dos produtos objetos das notificacoes. E um campo do tipo string e com entrada
controlada, onde o notificador deve selecionar em uma lista o nome técnico correspon-
dente ao produto objeto da notificagdo. O nome técnico do produto se refere a classe do
produto. Alguns exemplos de nomes técnicos sdo “MARCA-PASSO INTRACARDIACO”
e “STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS”. Ao analisar os registros contidos nesse
campo, foi observado que existiam 5.602 dados faltantes. Esses dados serao substituidos

pela palavra “em branco” para utilizacao na modelagem dos dados.

4.4.2 Definicao das classes e tags das Entidades Nomeadas

Antes de avangar para a parte de definigdo do modelo e dos atributos (features), que serdo
utilizados para auxiliar no Reconhecimento das Entidades Nomeadas, é necessario que se
definam quais serao as entidades nomeadas que se deseja identificar. Para auxiliar nessa
defini¢ao, serdao apresentados a seguir alguns exemplos de textos, extraidos da base de
dados. Foram retirados todos os dados que permitiriam a identificacdo do produto, do
notificante ou do paciente:

Exemplo 1

“Vazamento na conexdo da extensdo com o terminal”

Exemplo 2

“Dificuldade de manuseio devido qualidade do fio muito flexivel”

Exemplo 3

“Introdutor com agulha romba nao permitindo perfuracdo da pele outro produto também
teve problema”

Como o objetivo é identificar alteracoes nas frequéncias de EA ou QT, relacionadas aos

dispositivos médicos, uma entidade que precisa ser identificada é a prépria ocorréncia do

43



EA ou QT. Assim, precisamos identificar as palavras ou conjunto de palavras (entidades),
em cada um dos textos, que caracterizam esses eventos. No Exemplo 1, a palavra que
caracteriza o evento ocorrido, no caso uma QT, é a ocorréncia de um“vazamento”. Ao se
analizar o Exemplo 2, é possivel verificar que ha um problema com relagao a flexibilidade
do fio. Nesse caso, o evento de interesse na notificagao é a palavra “flexivel”. No Exemplo
3, o evento de interesse é o fato da agulha ser “romba”. Assim, a entidade de interesse,
segundo esses trés exemplos, sao as palavras relacionadas aos eventos. No caso dos trés
exemplos apresentados, todos eram relativos a ocorréncia de um Queixa Técnica com o
produto notificado.

A partir apenas dos eventos ja seria possivel identificar alteragoes nas frequéncias
das QT ou EA relativos a um problema especifico. Porém, é possivel complementar esssa
informagao com a identificagao do objeto que guarda relacdo com o evento identificado.
Apos a identificagdo das palavras que caracterizam os eventos (as QT ou EA), no texto,
é possivel notar que as mesmas estao relacionados a algum objeto. No caso do Exemplo
1, o evento “vazamento” ocorreu com o objeto “conexao da extensao”. No Exemplo 2,
o evento “flexivel” esta relacionado com o objeto “fio”. Ja no Exemplo 3, o evento
“romba” esta relacionado como o objeto “agulha’.

A identificacao do evento e do objeto relacionado a ele, é possivel identificar e qua-
lificar as alteracoes nas frequéncias de QT e EA classificadas como nao graves. Dessa
forma, no presente trabalho, as duas entidades de interesse serdo a entidade Ewvento e
a entidade Objeto. Caso seja possivel identificar essas entidades nos textos, bastaria o
cruzamento com os dados do registro do produto, que estd contido nos formularios e, por
consequéncia, na base de dados, para descobrir um aumento na frequéncia de determinado

FEvento, em um dado Objeto.

4.4.3 Formacao do Corpus

Com base na revisao do estado da arte, optou-se pela utilizacao de modelos baseados em
aprendizado de méaquina do tipo supervisionado, ja que sdo os modelos mais utilizados
e os que vém apresentando os melhores resultados. Esses modelos exigem uma base de
dados anotada para que possam ser treinados e testados. Essa base é conhecida como
Corpus. No presente projeto, sera realizada uma prova de conceito com a utilizagao de
um tipo de notificacdo, referente a um tipo de produto.

A missao da Anvisa é “promover a protecao da satude da populacdo, por intermédio do
controle sanitario da producao e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria“. Tendo em vista que a protecao da saude da populacgao é o objetivo da Anvisa,
optou-se pela selecao, dentre os produtos mais notificados, do produto que expusesse seu

usuario ao maior risco. Dentre todos os Dispositivos Médicos, os Dispositivos Médicos
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Implantéveis (DMI) s@o os que implicam em maior risco para a satide do seu usudrio, por
serem implantados no corpo. Dentre todos os DMI, o produto escolhido foi o Catéter,
que é o DMI com o maior nimero de notificagoes, conforme mostra a Tabela 4.6. Sao
8.601 notificacoes no total, sendo que 7.477 notificacoes, ou 87% do total, sdo referentes
a Queixas Técnicas. Assim, a prova de conceito sera realizada com base nas notificagoes
sobre Queixas Técnicas relativas aos Cateteres.

Uma questao importante, que deve ser levada em consideracao, nesse caso, é que as
notificacoes relativas a Cateter engloba uma séria de diferentes tipos de Cateteres, de
diferentes naturezas e finalidades. Por exemplo, é possivel encontrar desde cateter nasal
até cateter venoso central. A separacao entre esses tipos de cateter seria importante, uma
vez que um evento como, por exemplo, o "rompimento", poderia implicar em maiores
consequéncias se ocorresse com um cateter venoso central do que com um cateter jelco,
por exemplo. Porém, Infelizmente, da forma como as notificagdes foram estruturadas, nao
é possivel identificar o tipo de cateter que o produto faz parte. Essa é uma importante
limitagao do presente estudo.

O tamanho do GSC varia bastante na literatura. O corpus utilizado por Wunnava et
al.[39] era composto por 1.089 Prontudrios Eletronicos. Trés outros estudos utilizaram a
base de dados n2c2, que é composta por 505 anotagoes clinicas extraidas da base de dados
MIMIC-III [42, 41, 43]. Miftahutdinov et al.[36] utilizaram o corpus CADEC, composto
por 1.250 relatos de eventos adversos. Chen et al.[34] selecionaram 1.129 mensagens
das midias sociais francesas que possuem pelo menos uma citacdo de eventos adversos.
Molane-Hondere et al.[47] utilizaram 1.100 mensagens das midias sociais francesas.

Assim, uma amostra de 1.700 notificagoes foi selecionada para a formagdo do corpus
do presente trabalho, que é um ntimero superior aos apresentados pelos estudos levanta-
dos. Essas notificagdes foram selecionadas por uma amostragem aleatéria estratificada.
Para que fosse possivel conseguir uma boa representatividade na amostra, foi realizada
uma clusterizacao de todas as notificagoes de QT sobre Cateteres. Para tal, as notifica-
¢oes foram transformadas em vetores numéricos através da utilizagdo de word embending
pré-treinadas, com o objetivo de utilizar os clusters na estratificacdo da amostra. Ao
todo, foram 125 clusters formados para as 7.477 notificagoes de QT sobre Cateteres. A
clusterizacao foi realizada utilizando clusterizagao hierarquica.

Apos a selegao das 1.706 notificagdes para a formagao dos corpus, todas as notificagoes
foram traduzidas para o inglés por meio do tradutor do Microsoft Word, que compoe
o pacote Office 365. A traducdo para o inglés tem como objetivo a realizacdo de um
experimento para comparacao das performances dos diferentes modelos aplicados na base
em portugués e na mesma base traduzida para o inglés. Os objetivos desse experimento

sdo verificar o impacto da traducao e da utilizagao de transfer-learning no texto traduzido
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no resultado final. Como a maior parte do mercado de dispositivos médicos brasileiro é
formada por produtos importados, caso nao haja uma diferenca significativa entre os
resultados da base traduzida por maquina e a base original em portugués, abre-se a
possibilidade da utilizagao das bases de tecnovigilancia de outros paises para suplementar

o sistema de tecnovigilancia brasileira.

4.4.4 Processo de Anotacao

A anotagado da base de dados foi realizada manualmente pelo autor, utilizando o sistema
Microsoft EXCEL, do pacote Office 365. As notificagoes em portugués e as traduzidas
para o inglés foram colocadas lado a lado, em colunas consecutivas. A anotagao das 3.412
notificagoes, sendo 1.706 originais em portugués e as 1.706 notificagoes traduzidas por
maquina para o inglés, foi realizada de maneira supervisionada.

Para que houvesse coeréncia nas anotagoes, elas foram realizadas por notificagdo. As-
sim, todas as palavras, ou tokens, das notificagoes em portugués eram classificados e, em
seguida, as palavras da mesma notificacao, traduzida para o inglés, eram classificadas.
A ideia foi garantir a coeréncia entre as classificagoes das mesmas entidades entre as di-
ferentes linguas. Nao houve nenhum tipo de correcao ortografica ou de qualquer outra
natureza. Quando verificou-se que haviam erros ortograficos, ou mesmo erros de tradu-
¢ao, buscou-se uma interpretacao sobre qual era a intencao do notificador. Ao final, foi
realizada uma revisao de todas as entidades anotadas nos textos com o objetivo de se
identificar eventuais inconsisténcias na base anotada. As entidades foram separadas por
suas respectivas classifica¢oes e as inconsisténcias foram corrigidas.

Entre cada uma das palavras, ou tokens, foi inserido o marcador "<O>". Para que
seja possivel realizar os experimentos referentes a aplicacao de diferentes representacoes de
segmentos, optou-se por uma anotacao inicial genérica que fosse facilmente transformada
para as diferentes representacoes de segmento. A Tabela 4.9 apresenta os marcadores

utilizados nas anotagoes iniciais.

Tabela 4.9: Tags e significados das Entidades Nomeadas

Tags Significado

<2> Inicio da Entidade Fvento
<21> Parte da Entidade FEvento
<1> Inicio da Entidade Objeto
<11> Parte da Entidade Objeto
<O> Nao ¢é Entidade

A anotacao genérica facilita a substituicao para diferentes representacoes de segmento.

Por exemplo, a mesma tabela poderia ser reescrita para seguir o sistema de tagueamento de
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entidades nomeadas, desenvolvido por Ramshall et al.(1999)[72], a Tabela 4.10 apresenta,

como ficariam as cinco classes utilizando a representacao de segmento BIO.

Tabela 4.10: Tags e significados das Entidades Nomeadas

Tags Significado

B—eve Inicio da Entidade Fvento
I—eve Parte da Entidade Fvento
B—obj Inicio da Entidade Objeto
[—obj Parte da Entidade Objeto
O Nao é Entidade

Ap6s todo o processo de anotacao e verificacdo de inconsisténcias, a base de dados
foi transformada para o formato de entrada dos modelos que foram desenvolvidos. Os
dados foram organizados de maneira onde cada palavra fica alocada nas linhas e as infor-
macoes sobre a identificacdo da notificagdo a qual a palavra pertence e a Tag da palavra
ficam nas colunas. No caso das bases de dados utilizadas para o treinamento do CRF,
foram acrescentadas mais duas outras colunas, uma referente a POS-tagging da palavra e
outra coluna referente ao niimero de registro do produto notificado, ja que ambos foram
utilizados como features do modelo. Com o objetivo de ndo apenas validar a utilidade
do resultado, mas também validar a consisténcia e utilidade do processo de anotacao,
o resultado final, incluindo estatisticas das entidades Fvento e , foram apresentados e
validados para os técnicos da area responsavel pela anélise e investigagao das notificagoes.

A Tabela 4.11 apresenta as estatisticas sobre o resultado obtido a partir da anotagao
do corpus. Considerando o corpus original, em portugués, foram anotadas 679 entidades
FEvento, com uma frequéncia total de 4.431. No caso das entidades Objeto, foram

anotadas 194 entidades, com uma frequéncia total de 1.756.

Tabela 4.11: Estatisticas sobre aa anotacoes realizadas no corpus

Treino
Notificagoes 1.706
Entidades tnicas de Eventos 679
Frequéncias entidades Eventos 4.431
Entidades tnicas de Objetos 194
Frequéncias entidades Objetos 1.756

4.5 Modelagem

O objetivo do presente trabalho é desenvolver uma solucao baseada em aprendizado de

maquina que permita identificar alteragoes nas frequéncias de EA ou QT presentes no
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sistema de notificagio NOTIVISA. Dessa forma, serd realizada uma prova de conceito
baseada nas QT de Cateteres, por ser o DMI com o maior nimero de notificagoes. A
partir do levantamento do estado da arte, é possivel perceber que o NER é uma técnica
de NLP que vem sendo amplamente aplicada para a deteccao de diferentes Entidades de
interesse em textos livres da area de saude, principalmente, na deteccao de EA.

O modelo Conditional Random Fields foi selecionado como linha de base do presente
estudo. O modelo CRF foi escolhido por ser um modelo classico de aprendizado de
maquina que era considerado como o estado da arte antes da aplicacdo das redes neurais
para o NER. O CRF sera confrontado com um modelo de Redes Neurais Recorrentes de
arquitetura BiLSTM + CRF, que pode ser considerado o estado da arte da aplicacao
de NER para vigilancia pdés-mercado de produtos de saiide. Ambos modelos utilizam

diferentes tipos de features, que serao apresentadas a seguir.

4.5.1 Atributos ou features

A maioria dos modelos de REN sustenta seus resultados, principalmente, em atributos
(features) especificos escolhidos para rodar seus modelos. Com o auxilio desses atribu-
tos, seus modelos sdo capazes de captar as caracteristicas das diferentes classes de suas
entidades. A engenharia de atributos, que é o processo de se encontrar os atributos que
melhor ajudam a diferenciar duas classes, ou entidades, de palavras, exige experimentos
custosos de tentativa e erro[57].

Os atributos podem ser de diferentes naturezas. No caso do modelo de RNN aplicados
para NER, os atributos mais utilizados sao vetores de palavras, de caracteres ou mesmo
que representam uma sentenca. No caso do modelo CRF, Os atributos mais comuns
sao atributos relacionados ao préprio token (palavras) ou aos tokens (palavras) vizinhos.

Alguns exemplos de atributos sao:

e Prefixo ou sufixo da prépria palavra;

Prefixo ou sufixo das palavras vizinhas, podendo variar de 1 a n palavras anteriores

e/ou posteriores;

Atributos relacionados as expressoes regulares;

Atributos morfossintaticos como POS-tagging;

Stemming da palavra e das palavras ao seu redor;

Além dos atributos, diversos outros fatores influenciam nos resultados obtidos pelos
modelos de NER como a lingua, o nimero de entidades extraidas, as técnicas utilizadas,

os recursos disponiveis, os modelos de tags escolhidos e os atributos utilizados[14].

48



Choi et al.(2016)[73] combinaram em seu modelo os seguintes atributos: (1) formato
da prépria palavra, de duas palavras para tras e duas para frente; (2) lemmatization
da prépria palavra; (3) cluster da palavra e de duas palavras para frente; (4) o word
embendding da propria palavra, de todas as quatro palavras para tras e de todas as
quatro palavras para frente; (5) sufixo e prefixo da prépria palavra; (6) POS-tagging da
propria palavra, de duas para tras e duas para frente; (7) Tag das entidades nomeadas de
trés palavras para tras; (8) NER gazeteer da prépria palavra, de todas as trés palavras
para tras e de todas as trés palavras para frente e (9) o conjunto de recursos ortograficos.

Para a construcao do modelo base, os atributos que foram testados, bem como o tipo

de variavel estao listados na Tabela 4.12:

Tabela 4.12: Atributos modelo base

Atributo Tipo
Palavra em caixa baixa String
As 2 tdltimas letras da palavra String
As 3 tultimas letras da palavra String
POS-tagging String
As 2 primeiras letras da palavra String
As 3 primeiras letras da palavra String
Numero de registro do produto objeto da notificagao Inteiro
Se a primeira letra da palavra esta em caixa alta Boolean
Se a palavra é um nimero Boolean
Stemming String

Cada uma das features apresentadas na Tabela 4.12 foi testada em uma janela de até
3 palavras (tokens) para frente e para tras da entidade de interesse. As POS-tagging das
palavras foram obtidas por meio de um modelo pré-treinado em bases de dados clinicas,
em portugués, disponivel na biblioteca FLAIR[74]. No caso dos Stemming, foi utilizada
a funcdo "RSLP Portuguese stemmer”, da biblioteca NLTK.

No caso do modelo BiLSTM + CRF, a tnica feature utilizada foi a word-embedding,
ou representacoes vetoriais de palavras. FEssa foi a feature mais utilizada, com bons
resultados, pelos artigos levantados na revisao de estado da arte. Serdo testadas dois
tipos de word-embeddings. Uma iniciada com valores randémicos e a outra proveniente de

um modelo pré-treinado, com o objetivo de se verificar o impacto do transfer-learning.

4.5.2 Conditional Random Fields - CRF

O CRF ¢é um modelo utilizado para predigoes em cendrios onde as informagdes de con-
texto influenciam no resultado da previsao. As séries temporais sao um exemplo. Outro

exemplo sao os textos, que sdo formados por uma sequéncia de palavras que, em conjunto
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e seguindo uma determinada ordem, dao um significado ao texto. Para a aplicacao do
CRF no presente trabalho, utilizou-se o estimador crfsuite da biblioteca scikit-learn. Esse
estimador é baseado no linear-chain CRF.

O CRF modela a probabilidade condicional de P(Y/X). No caso da aplicagdo do CRF
em NER, a varidvel dependente Y se refere a Tag da entidade de interesse e a varidvel
X é composta por um vetor de features X = (x1, x2, x3...) composta por atributos da
préopria palavra e das palavras que as cercam.

Por levar em consideracao o contexto, o CRF é um modelo capaz de identificar regras
implicitas nas classificagoes de entidades. O modelo é capaz de aprender as a relacao
entre as tags e atributos das palavras de interesse, bem como das relacoes entre as tags
e atributos das palavras proximas com a tag da palavra de interesse. Assim, o modelo
é capaz de aprender as regras implicitas de classificacdo das entidades. Por exemplo, no
caso da anotagdo BIO, o modelo é capaz de aprender que uma Tag B (Begin s6 pode vir
no inicio de uma entidade e que a Tag I(Inside somente pode vir precedida de uma Tag
B ou de outra Tag I.

Para a selecao das features e da janela de palavras, o corpus foi separado em uma
base de treino e teste na razao de 80% e 20%. A partir dessa divisao, foram realizadas
analises de sensibilidade para cada a inclusao dos parametros e para o aumento da janela
de palavras, com o objetivo de identificar o efeito da inclusao ou exclusao de cada feature
e da inclusao de mais palavras a esquerda e a direita da palavra de interesse no macro
F1-score.

Dessa forma, o melhor resultado encontrado foi de uma janela de trés palavras para a

direita e trés palavras para a esquerda e as features selecionadas foram as seguintes:

1. Numero do registro do produto objeto da notificacao;
2. POS-tagging da palavra e das trés palavras da janela;
3. Palavra e as trés palavras da janela em caixa baixa;
4. As trés primeiras palavras da palavra;

5. As duas primeiras palavras da palavra;

6. Se a primeira letra da palavra é um nimero;

7. Se a primeira letrada da palavra e das palavras da janela estao em caixa alta.

4.5.3 Arquitetura BiLSTM + CRF

Conforme apresentado na Revisao do Estado da Arte, os modelos de Redes Neurais Re-

correntes (RNN), com arquitetura BiILSTM + CRF sdo as mais utilizadas pela Literatura
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nos ultimos anos, para a aplicacdo de NER, sendo responsaveis pelos melhores resulta-
dos. No presente trabalho, essa arquitetura sera confrontada com o modelo CRF. Os

experimentos realizados serao descritos no secao 4.6.

CRF (camada) (0] B-Objeto O B-Evento
& & F'y &
Cc}ncater."ua{;ac} c c c c 4
(output BILSTM) N
T, T N
( HLSTM;H | { _LSTM_}H | { .LSTM;H —( !_STM;l
BiLSTM PRSPV | SEPWNCES | S
/ \ | ' IV \ / \
(duas camadas) lk!:%STP:df ) HRESTIM'}. ) HR,I:STH, ) Hk!_ST M; )
Bt ._I_.- -._I_.- \-__I_.-'

Word Embedding
(input - feature)

Frase A Agulha esta cega

Figura 4.2: Modelo BiLSTM + CRF.

A Figura 4.2 apresenta uma representacao da arquitetura BiLSTM + CRF utilizada
no presente trabalho. O input do modelo sao as word embedding, representagdes numé-
ricas das palavras que compoem a frase, no nosso caso, as notificagoes. Além de ser a
feature mais utilizada na literatura, a opcao pela word embeddings levou em consideracao
a variagao no tamanho das notificagdes. O tamanho das notificagoes variam de uma tinica
palavra até notificagoes com 40.000 caracteres. Esse cenario, por exemplo, ndao favorece
a utilizacado de sentence embeddings. Dessa maneira, optou-se pela utilizagdo das word
embeddings.

As word embeddings sao processadas por cada uma das camadas de LSTM. Uma das ca-
madas processa considerando o contexto localizado a diretia da palavra, enquanto a outra
camada processa considerando o contexto localizado a esquerda da palavra de interesse.

Os dois resultados dessas camadas sao entao concatenados em uma representacao unica.
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Essa é uma representacao dos contextos a direta e a esquerda da palavra de interesse e
serve como input para a ultima camada CRF, que gera como resultado as classificagoes
da palavra de interesse em uma das labels.

Além de word embeddings inicializadas com valores aleatorios, também foram utiliza-
das word embeddings pré-treinadas com o objetivo de verificar o impacto da transferéncia
de conhecimento (transfer learning) no contexto de tecnovigilancia. No caso das notifica-
¢oes em portugués, foi utilizada uma word embedding pré-treinada em uma base de dados
composta por dezessete corpus diferentes, de fontes e géneros diferentes, da lingua portu-
guesa, contendo textos com portugués do Brasil e textos com portugués de Portugal[75].
No caso das notificagoes traduzidas para o inglés, as word embeddings foram do projeto
GloVe, que utilizaram uma base de dados com 6 bilhoes de tokens [76].

Para que o algoritmo utilizado na geracao das word embeddings nao influenciasse no
resultado final, no caso da base em portugués, selecionou-se as word embeddings pré-
treinadas com o algoritmo GloVe, assim como no caso da base em inglés. Da mesma
maneira, para que o tamanho da word embedding nao influenciasse nos experimentos,
foram selecionadas word embeddings de tamanho 100 tanto para a base em portugués

quanto para a base em inglés.
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Capitulo 5
Resultados e Analises

Tendo em vista os objetivos geral e especificos, apresentados na Secao 1.3, foram realizados
nove experimentos a consecucao, totalizando 180 execugoes dos algoritmos. Nesse capitulo
serao apresentados os resultados alcangados em cada um desses experimentos. Para avaliar
os resultados, foi realizada uma reamostragem por bootstrap para o corpus original em
portugués e replicada para o corpus traduzido para o inglés. Dessa forma, as composi¢oes
das 20 amostras de teste e treino ficaram idénticas tanto para a base original em portugués
quanto para a base traduzida para o inglés.

As comparagoes entre os diferentes modelos foram realizadas por um teste T bicaudal
pareado, utilizando uma distribuicao t com 19 graus de liberdade e um nivel de significan-
cia de 0,05. Os testes serao realizados com o objetivo de identificar se as diferencas entre
os resultados do macro F1-score sao estatisticamente significantes. Nesse caso, um valor-t
acima de 2,0930 fara com que a hipotese nula de igualdade seja rejeitada, o que significa
que a diferenca encontrada para as macro fl-scores sao estatisticamente significativas ao

nivel de significancia de 0,05.

5.1 Escolha do modelo e features

Para que fosse possivel desenvolver uma solu¢do que permita a identificacao das altera-
¢oes nas frequéncias de eventos relacionados a cateteres, o primeiro passo foi a selecao
do modelo com melhor desempenho para a identificacdo de entidades nomeadas. Nesse
sentido, quatro experimentos foram realizados nas 20 amostras de treino e teste com o
corpus original, em portugués. Os dois primeiros experimentos foram realizados com o
objetivo de selecionar a melhor feature para o modelo BiLSTM + CRF, bem como para
definir com quantas épocas o modelo seria treinado. Ja os outros dois testes confrontaram
o modelo BiLSTM + CRF com o modelo BiLSTM puro e com o modelo CRF.
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5.1.1 Escolha das features e o impacto do transfer learning

Conforme definido na se¢do anterior, a Unica feature a ser utilizada no treinamento do
BiLSTM + CRF sera a word embedding, que foi a feature mais utilizada pelo estudos
levantados na revisao de estado da arte. O vetor das word embeddings pode ser iniciado
com valores randomicos ou pode ser inicializado com vetores numéricos pré-treinados em
grandes bases de dados. Nesse ultimo caso ha uma "transferéncia do conhecimento”,
transfer learning.

Assim, o primeiro experimento tera como objetivo definir se ha diferenca entre os
vetores pré-treinados e os vetores randdémicos e, por consequéncia, definir se ha impacto
com o transfer learning. Para a conducao do presente experimento, foram escolhidas as
word embeddings pré-treinadas por Hartmann et al.[75], utilizando o algoritmo GloVe e
com dimensao 100. A Tabela 5.1 apresenta os resultados do teste T pareado, indicando
que ha uma diferenca estatisticamente significante em favor do transfer learning. Ambos
os modelos foram treinados com 50 épocas. Os resultado estdo em linha com os estudos
levantados que utilizavam word embeddings pré-treinadas como feature. A utilizacdo
de transfer learning gera resultados significativamente superiores quando comparado aos

resultados obtidos com a inicializagao com vetores randomicos.

Tabela 5.1: Comparacao BiLSTM + CRF sem e com word embeddings pré-treinadas
Valores
F1l-score médio BiLSTM + CRF sem transfer learning | 0,8455
F1-score médio BiLSTM + CRF com transfer learning | 0,8730

Diferenca 0,0275
IC de 95% (0,0167;0,0383)
Valor-t 5,3397
p-valor 0,0000

5.1.2 BiLSTM + CRF 50 épocas vs BiLSTM + CRF 100 épocas

Considerando que o transfer learning demonstrou impactar a macro Fl-score do modelo,
o segundo experimento comparou o modelo BiLSTM + CRF treinado com 50 épocas e
com 100 épocas, ambos utilizando word embeddings pré-treinadas. O objetivo era definir
se haveria diferenga entre o niimero de épocas no resultado final, ji que quanto maior a
quantidade de épocas, maior é o tempo exigido para o treinamento do modelo e maior
¢ a quantidade de recursos. O resultado demonstrou uma diferenca estatisticamente
significante em favor do treinamento com 100 épocas, conforme pode ser visto na Tabela
5.2. Assim, serao utilizadas 100 épocas, preferencialmente, para o treinamento do modelo
BiLSTM + CRF.
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Tabela 5.2: Comparacao BILSTM+CRF com treinamento de 50 e 100 épocas

Valores
F1-score médio BiLSTM + CRF 100 épocas 0,8775
F1-score médio BiLSTM + CRF 50 épocas 0,8730
Diferenca 0,0045
IC de 95% (0,0005;0,0085)
Valor-t 2,3759
p-valor 0,0248

5.1.3 BiLSTM + CRF vs BiLSTM

O terceiro experimento comparou o modelo BiILSTM + CRF com o modelo BiLSTM puro,
ambos com a utilizacdo de word embeddings pré-treinadas e treinados com 100 épocas.
Os resultados foram favoraveis ao modelo BiLSTM + CRF, conforme pode ser visto na
Tabela 5.3. O objetivo aqui foi verificar o beneficio da incorporagao de uma tltima camada
de CRF na arquitetura BiLSTM. A inclusdo de uma tultima camada de CRF gerou um
resultado significativamente superior ao apresentado pela arquitetura BiLSTM pura, o
que vai ao encontro dos achados no levantamento de estado da arte, onde a arquitetura

BiLSTM + CREF foi a predominante, principalmente, entre os estudos mais recentes.

Tabela 5.3: Comparacao BILSTM+CRF com BiLSTM

Valores
F1-score médio BiLSTM + CRF 0,8775
F1-score médio BiLSTM 0,8365
Diferenca 0,0410
IC de 95% (0,0326;0,0494)
Valor-t 10,2465
p-valor 0,0000

5.1.4 BiLSTM + CRF vs CRF

O quarto e ultimo experimento para a selecdo do modelo a ser utilizado comparou o
modelo BiLSTM + CRF com o modelo CRF. O modelo BiLSTM + CRF, para esse
experimento, utilizaou worde embeddings pré-treinadas e foi treinado com 100 épocas. O
resultado pode ser verificado na Tabela 5.4. O objetivo desse experimento foi confrontar
o modelo considerado o estado da arte, BILSTM + CRF, com o modelo base, nesse caso,

o modelo CRF. O resultado nao apontou para uma diferenca estatisticamente significante
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para rejeitar a hipotese nula de igualdade entre os modelos. A causa para esse resultado é
que em trés amostras (amostra 3, amostra 4 e amostra 17) o modelo CRF nao convergiu,
gerando um resultado distorcido com f-scores de 0,18 para as trés amostras, uma vez
que houve uma sobreclassificacao da classe predominante, no caso a classe "O”. Assim, a
média alcancada pelo CRF foi inferior a média esperada caso o modelo convergisse para
as trés amostras, fazendo com que o desvio-padrao fosse maior, o que gerou um intervalo
de confianga mais amplo, contribuindo para a nao rejeicao da hipdtese nula.

Dessa maneira, optou-se por rodar novamente o test t pareado excluindo-se os resulta-
dos das trés amostras que nao convergiram. Assim, o novo teste contou com 17 amostras
e grau de liberdade 16. Nessas condigcoes, a hipétese nula de igualdade seréd rejeitada
para qualquer resultado do valor-t acima de 2,1200. O resultado desse novo teste estéd
representado na Tabela 5.4. Retirando-se as trés amostras em que o modelo CRF néao
convergiu, rejeita-se a hipdtese nula, com o modelo BiLSTM + CRF apresentando um

melhor resultado.

Tabela 5.4: Comparacao BiLSTM+CRF com CRF para 20 amostras

Valores
F1-score médio BiLSTM + CRF 0,8775
F1-score médio CRF 0,7665
Diferenca 0,1110
IC de 95% (-0,0090;0,2310)
Valor-t 1,9353
p-valor 0,0617

Tabela 5.5: Comparacao BiLSTM+CRF com CRF para 17 amostras

Valores
F1-score médio BiLSTM + CRF 0,8788
F1-score médio CRF 0,8700
Diferenca 0,0088
IC de 95% (0,0003;0,0174)
Valor-t 2,1845
p-valor 0,0387

5.2 Base em Portugués vs base traduzida para o In-
glés

A partir dos primeiros experimentos, o modelo selecionado foi o BiLSTM + CRF com a

utilizagao de word embeddings pré-treinadas. Esse modelo serd utilizado como base para
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realizar o experimento para comparar os desempenhos do modelo treinado e testado na
base de dados original em portugués contra o mesmo modelo treinado e testado na mesma
base de dados traduzida, por maquina, para o inglés. Esse teste é importante, pois se
nao houver uma diferenca estatisticamente significativa entre as bases em portugués e
inglés, haveria a possibilidade de utilizar bases em outras linguas, de outros paises, para
suplementar os sistemas de vigilancia pos-mercado nacional.

As 20 amostras de treino e teste, das bases em portugués e traduzida para o inglés
possuem as mesmas composicoes. Assim, é possivel realizar o teste t pareado. Foram
realizados dois experimentos e em todos esses experimentos, o modelo BiLSTM + CRF foi
executado com 50 épocas. O primeiro experimento comparou as bases de dados utilizando
word embedding com inicializacao randomicas e o segundo experimento comparou as bases
com a utilizacao de word embeddings pré-treinadas para ambas as linguas.

Os resultados dos dois experimentos estao descritos na Tabela Tabela 5.6, que diz
respeito as bases sem pré-treinamento, e na Tabela 5.7, que traz os resultados do experi-
mento realizado utilizando word embeddings pré-treinadas. Os resultados apontaram na
mesma dire¢ao, ou seja, ao nivel de significancia de 0,05, nao é possivel rejeitar a hipotese
nula de igualdade entre os modelos aplicados a base original em portugués e os mesmos
modelos aplicados a base traduzida, por maquina, para o inglés. Esse é um resultado
importante, uma vez que as novas tecnologias de saude costumam ser importadas e, caso
seja possivel ter acesso a bases de notifica¢oes internacionais, essas poderiam ser utilizadas
como suplementacao do sistema nacional de vigilancia pds-mercado, apontando Queixas
Técnicas ou Eventos Adversos ocorridos em outros paises que poderiam estar ocorrendo,

ou viriam a ocorrer, no Brasil.

Tabela 5.6: Base portugués vs base traduzida para o inglés sem pré-treinamento

Valores
F1-score médio base portugués 0,8455
F1-score médio base traduzida para o inglés 0,8375
Diferenca 0,0080
IC de 95% (-0,0017;0,0177)
Valor-t 1,7300
p-valor 0,0919
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Tabela 5.7: Base portugués vs base traduzida para o inglés com pré-treinamento

Valores
F1-score médio base portugués 0,8730
F1-score médio base traduzida para o inglés 0,8695
Diferenca 0,0035
IC de 95% (-0,0115;0,0045)
Valor-t 0,9174
p-valor 0,3584

5.3 Representacao de segmento

A Secao 2.1.4 apresentou o resultado de dois estudos que realizaram experimentos sobre o
impacto das diferentes representagoes de segmentos (RS) no resultado final dos modelos.
O tltimo experimento realizado teve como objetivo estudar esse impacto no resultado do
presente estudo para definir a RS que serd utilizada. Para tal, foram confrontadas trés
tipos de RS: BIO, BILOU e IOE.

A BIO foi selecionada por ser a mais utilizada na literatura levantada no presente
estudo. A IOE foi selecionada por ser a RS com melhor desempenho segundo os expe-
rimentos realizados por Konkol et al.[52], que confrontaram a IOE com a BIO, BILOU
e BIOE. A BILOU foi selecionada, pois foi apontada por Ratinov et al.[53] como a RS
de melhor desempenho. Os experimentos foram conduzidos pela aplicagdo do teste T
pareado, nas 20 amostras geradas a partir da base original em portugués, utilizando o
modelo BiLSTM + CRF com word embedding pré-treinada em portugués e treinada com
100 épocas.

Os resultados apontaram que a BILOU foi superada tanto pela BIO, quanto pela IOE
e que nao é possivel rejeitar a hipétese nula de igualdade entre a BIO e a IOE. Estes
resultados sao apresentados pela Tabela 5.8, pela Tabela 5.9 e pela Tabela 5.10, e vao de
encontro aos achados de Ratinov et al.[53], onde a BILOU superou significativamente a
BIO e estao parcialmente de acordo com os resultados de Konkol et al.[52], onde a IOE
superou a BILOU e a BIO.
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Tabela 5.8: BIO vs BILOU

Valores
F1-score médio BIO 0,8775
F1-score médio BILOU 0,8430
Diferenca 0,0345
IC de 95% (0,0284;0,0406)
Valor-t 11,7826
p-valor 0,0000

Tabela 5.9: TOE vs BILOU

Valores
F1-score médio IOE 0,8780
F1-score médio BILOU 0,8430
Diferenca 0,0350
IC de 95% (0,0291;0,0409)
Valor-t 12,3487
p-valor 0,0000

Tabela 5.10: BIO vs IOE

Valores
F1-score médio BIO 0,8775
F1-score médio IOE 0,8780
Diferenca 0,0005
IC de 95% (-0,0024;0,0034)
Valor-t 0,3604
p-valor 0,7157

A partir dos achados nos experimentos realizados no presente estudo, o modelo sele-
cionado foi o BILSTM + CRF, treinado com 100 épocas e que utiliza como feature as
word embeddings pré-treinadas. Outras conclusoes é que as representagoes de segmento
influenciam no resultado final. Porém, a representacdo de segmento ideal pode variar
e deve ser definida caso a caso. Como os resultados obtidos pelas RS BIO e IOE sao

equivalentes, optou-se pela utilizacao da BIO, ja que é a mais utilizada na literatura.
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5.4 Aplicacao do Modelo

A partir dos resultados dos experimentos apresentados acima, o modelo selecionado para
aplicagao em toda a base de dados de notificagoes de cateter foi o modelo do tipo su-
pervisionado, com arquitetura BiILSTM + CRF, treinado com 100 épocas, aplicado ao
corpus em portugués anotado utilizando a representacao de segmento BIO. Para avaliar
a aplicacao pratica do modelo, o mesmo foi treinado em todo o corpus, 1.706 notificagoes
de cateter, e testado em todas as outras notificacoes referentes a cateter. Como existem
muitos erros de classificagdo do tipo de notificagao, QT ou EA, por parte dos notificantes,
optou-se pela aplicacao do modelo em toda a base de notificagoes de cateteres, ndo apenas

para as notificagoes classificadas como QT.

Tabela 5.11: Estatisticas sobre a base de treino e teste

Treino Teste Total
Notificagoes 1.706 6.895 8.601
Entidades tnicas de Eventos 679 1.995 2.243
Frequéncias entidades Eventos 4.431 9.296 13.727
Entidades tnicas de Objetos 194 818 873
Frequéncias entidades Objetos 1.756 6.737 8.493

A Tabela 5.11 apresenta o consolidado do resultado obtido com a aplicacdo do modelo
a toda a base de dados. O corpus anotado de referéncia, composto por 1.706 notificacoes,
foi utilizado como base de treino do modelo, que foi testado no restante da base de dados
de notificagoes de cateter, ou seja, nas outras 6.895 notificagoes, totalizando as 8.601
notificagoes.

Analisando a base de treino, existiam 679 e 194 entidades tnicas referentes as entidades
Eventos e Objetos, respectivamente. O modelo foi capaz de encontrar 1.995 e 818 entida-
des tnicas referentes as entidades Eventos e Objetos, respectivamente, na base de teste.
Além das classificagoes equivocadas, a maior parte das entidades classificadas pelo mo-
delo na base de treino era referente a erros ortograficos, abreviacao de palavras, variagoes
da mesma palavra (ex: conjugagdo verbal) e sinonimos. Essas capacidades apresentadas

pelos modelo sao importantes para sinalizar a capacidade do modelo de generalizar.
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Tabela 5.12: Estatisticas sobre as Entidades classificadas pelo modelo
Quantidade | %

Entidades tinicas Fvento presente na base de treino e | 87 10%

nao classificadas na base de teste

Entidades tinicas Fvento classificadas na base de teste e | 1.564 78%

nao presentes na base de treino

Entidades tinicas Objeto presente na base de treino e nao | 22 11%
classificadas na base de teste
Entidades tnicas Objeto classificadas na base de teste e | 679 83%

nao presentes na base de treino

As estatisticas sobre as entidades classificadas estao listadas na Tabela 5.12. Dentre
as Entidades Fvento e Objeto classificadas, o modelo nao foi capaz de classificar 87 e 22
entidades referentes a Fvento e Objeto, respectivamente, que nao foram classificadas na
base de treino, mas estavam presentes na base de teste. Essas entidades que estavam
presentes na base de treino e teste, mas que o modelo nao foi capaz de classifica-las
eram todas com baixa frequéncia. Tendo em vista que o objetivo do presente estudo é
identificar alteracoes nas frequéncias das notificagoes, a nao identificacdo de entidades
pouco frequentes ndo compromete a utilizacao do modelo.

Por outro lado, o modelo apresentou uma boa capacidade de identificacao de entidades
que nao estavam presentes na base de treino. Ao todo, foram encontradas 1.564 e 679
entidades referentes a Fvento e Objeto, respectivamente, que foram classificadas na base
de teste e nao estavam presentes na base de treino. Dentre esses, existem alguns erros de
classificagdo, porém, em sua grande maioria, dizem respeito a erros ortograficos, variagoes
na escrita, abreviacao de palavras e sinénimos.

A Tabela 5.13 apresenta uma primeira analise manual sobre os classificacoes realizadas
pelo modelo na base de teste. Foram realizadas andlises sob trés perspectivas: (1) classi-
ficacOes corretas, na base de teste, das entidades que estavam presentes na base de treino,
(2) classificagoes corretas, na base de teste, das entidades que nao estavam presentes na
base de treino e (3) classificagdes equivocadas, na base de teste, das entidades que nao
estavam presentes na base de treino.

Pela andlise preliminar, o modelo conseguiu bons resultados tanto na classificacao
das entidades Fvento, quanto das entidades Objeto. De todas as entidades classificadas,
82,16% das entidades Fwvento foram corretamente classificadas, sendo que 11,10% das
entidades corretamente classificadas foram referentes a novas entidades encontradas pelo

modelo. Por outro lado, o modelo equivocou-se na classificacao de 17,84% das entidades.
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J4 no caso da classificacao das entidades Objeto, o modelo alcancou 87,24%, onde
apenas 3,61% eram correspondentes a novas entidades, que nao estavam presentes na
base de treino. Por outro lado, 12,77% das entidades foram classificadas erroneamente
pelo modelo e 83,63% das entidades classificadas estavam presentes na base de testes. O
modelo apresentou um bom desempenho seja na classificagao geral das entidades, seja na

identificacao de novas entidades.

Tabela 5.13: Estatisticas sobre as classificagoes das entidades
Objeto % Evento | %

Frequéncia entidades corretamente | 5.634 83,63% | 6.592 71,06%

classificada na base de teste que estava

presente na base de treino
Frequéncia entidades corretamente | 243 3,61% 1.030 11,10%

classificada na base de teste que nao

estava presente na base de treino
Frequéncia entidades equivocadamente | 860 12,77% | 1.655 17,84%

classificada na base de teste que néao es-

tava presente na base de treino
TOTAL 6.737 100,00% | 9.277 100,00%

O resultado das classificagoes foi compilado em um painel de BI, elaborado utilizando o
software Microsoft Power BI. O referido painel foi apresentado e validado por especialistas
da area de tecnovigilancia com o objetivo de verificar a utilidade dos resultados e o impacto
potencial do trabalho para a suplementacao do sistema tradicional de vigilancia pos-
mercado. A Figura 5.1 apresenta o referido painel. Os dados referentes ao nimero de
registro foram ocultados, ja que os dados de notificagdo sao confidenciais. A figura mostra
que foram classificadas 8.447 notificagoes, de um total de 8.601 notificacoes existentes.
Ao todo, 154 notificagbes nao tiveram nenhuma entidades de interesse, Evento ou Objeto,
classificada pelo modelo.

O painel possui ao todo doze campos, sendo seis campos de pesquisa e outros seis
campos de resultado. Por meio do painel, é possivel buscar por nimero de registro, ano
da notificagdo, més da notificagdo, tipo de notificacao (QT ou EA), além das pesquisas
por evento e objeto, que sao compostos pelas entidades classificadas pelo modelo. Com
o objetivo de facilitar a busca e tornar a ferramenta mais precisa, apos a classificacao
das entidades, foram criados dicionarios para os dois tipos de entidades. Os objetivos
foram agrupar erros ortograficos, variagoes da mesma palavras (ex: conjugagoes verbais)

e agrupar sinonimos. No caso da entidade de interesse Fvento, as 2243 entidades deu
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Figura 5.1: Painel de BI com os resultados da aplicagao do modelo em toda a base de
notificacoes de cateter.

origem a um dicionario com 172 entidades, ja para a entidade de interesse Objeto, as 818
entidades deu origem a um dicionario com 68 entidades.

Os outros seis campos referem-se aos resultados. Um apresenta o numero de notifi-
cagoes com pelo menos uma entidade de interesse classificadas pelo modelo, Objeto ou
Evento. Outro campo de resultado diz respeito a uma nuvem de palavras para auxiliar
o usuario na extragao de informacao. Existem quatro campos do tipo tabela. Um deles
lista os eventos e a quantidade de notificagoes que apresentaram o registro daquele evento.
Outro apresenta a frequéncia de notificacao por més e ano, outro apresenta a quantidade
de notificagoes por registro e a tabela de baixo apresenta o niimero de registro, o codigo
da notificagao e o texto contendo o relato da notificacao.

Antes mesmo de se aplicar filtros, o painel ja oferece algumas informacoes importantes.
Além do ntmero de notificagoes, é possivel saber qual o més e o ano que tiveram a
maior frequéncia de notificagdes, no caso, foram os meses de setembro e outubro de
2018. E possivel também saber quais os produtos sdo responsaveis pelo maior ndmero
de notificagoes. No caso, o produto responsavel pelo maior niimero de notificagoes foi
responsavel, sozinho, por 713 notificagbes. Outra curiosidade é que, dentre todos os
482 produtos que tiveram pelo menos uma notificacdo no periodo, os 10 primeiros sao
responsaveis por, aproximadamente, 39% do total de notificagoes.

Outro dado que é possivel extrair do painel, sem a realizacdo de qualquer filtro é a
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relacdo das entidades de interesse Fvento mais frequentes. Dentre as cinco primeiras, é
possivel destacar a ocorréncia de quebras, deformacao, a auséncia de algum item, alguma
dificuldade em relagdo ao uso do produto e problemas com o deslocamento. Importante
ressaltar que as 10 entidades de interesse Fvento mais frequentes sao responsaveis por,

aproximadamente, 66% do total de notificagoes.

5.4.1 Deteccao de alteracoes nas frequéncias de Queixas Técni-

cas de Cateter

A missao da ANVISA é ”Proteger e promover a satude da populagio, mediante a in-
tervencao mos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigos sujeitos
& vigildncia sanitdria, em agio coordenada e integrada no dmbito do Sistema Unico de
Saude”. Existem riscos decorrentes do uso de Dispositivos Médicos (DM) e o papel da
tecnovigilancia, ou vigilancia pés-mercado de DM, ¢ identificar possiveis Queixas Técnicas
(QT) ou Eventos Adversos (EA) relacionados ao uso desses DM para que seja possivel
uma acao tempestiva com a finalidade de se evitar maiores danos a satide da populacao
que seria exposta ao DM.

Dessa forma, o objetivo principal do presente estudo é a captagao de alteragdes nas
frequéncias de ocorréncias de QT. Trés dimensoes sdo importantes para a captagao dessa
alteragao de frequéncia. A primeira é o produto, que pode ser pesquisado pelo seu niimero
de registro. A segunda é o Ewvento e o terceiro é o tempo. Por exemplo, seria possivel
descobrir a frequéncia de notificagoes de um tipo de Evento para um determinado produto,
filtrando pelo tipo de Fvento e pelo nimero de registro do produto. Para descobrir
alteragoes nas frequéncias, bastaria verificar os dados referentes as ocorréncias nos meses
e anos.

O resultado da classificacdo permite ao 6rgao regulador realizar a pesquisa sob a
perspectiva que melhor lhe atende. Por exemplo, o 6rgao pode decidir por priorizar as
analises pelos Fventos que mais incorrem em risco. Por exemplo, o Fvento "Quebra”
pode incorrer em maior risco que o Fvento ”Auséncia” de alguma parte do DM, ja que o
rompimento de um cateter que encontra-se dentro de um paciente pode provocar danos
mais sérios do que a auséncia de uma parte de um cateter, que inviabiliza o seu uso.
Assim, o érgao pode priorizar o acompanhamento dos Fventos "Quebra” em detrimento
do acompanhamento dos dos Fventos ”Auséncia”

Para exemplificar, foi realizado um levantamento sobre o comportamento e conteiido
das notificagoes relacionadas ao dos Fventos "Quebra”. Dessa forma, foi utilizado o filtro
de Eventos para selecionar o dos Fvento "Quebra”. A partir desse filtro, é possivel obter

os dados sobre os produtos que mais tiveram notificagoes dessa natureza. No caso, o
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primeiro colocado teve 107 notificacoes referentes ao dos Fvento "Quebra”. Ao analisar o
comportamento da frequéncia, foi possivel perceber que a média é de uma notificacao e
meia por més. Nesse periodo, foi possivel identificar dois picos, um em outubro de 2015
e outro em dezembro de 2016, ambos com 9 notificagoes cada, sendo que uma alteracao
ja havia sido percebida em setembro de 2015 com 4 notificagoes desse dos Eventos. Ao se
filtrar pelo nimero do registro e pelos meses e ano de interesse, chegou-se ao conjunto de
notificacoes.

Apos a leitura, é possivel notar que os eventos estao relacionados ao rompimento
do cateter. Assim, a Agéncia poderia agir junto ao fabricante para compreender esses
eventos e entender se os casos sao isolados, se estariam relacionados a um lote especifico
e o que poderia ser adotado para que se evitasse ou minimizasse o risco de ocorréncias
desse tipo de Fvento. Caso houvesse a possibilidade de distinguir entre os diferentes tipos
de cateteres, a acao seria ainda mais eficiente, uma vez que seria possivel pesquisar pelo
tipo de cateter e perceber diferencas de ocorréncia do Fvento "Quebra” com os cateteres
menos invasivos, como por exemplo os cateteres nasais e os cateteres jelco, bem como
com 0s mais invasivos, como os cateteres venosos centrais. A quebra desse ultimo teria o
potencial maior de ocasionar danos mais graves a satide do que a quebra de um cateter
jelco. Como dito anteriormente, essa é uma limitagdo do presente estudo.

Outro exemplo, agora com o Evento "Deslocamento”, foi possivel notar picos conside-
raveis com 4 produtos diferentes. No primeiro produto, as notificacoes sdo bem distribui-
das ao longo do tempo, porém, em janeiro de 2014 houve um pico com 11 notificacoes,
todas sinalizando para problemas relacionados a maleabilidade do cateter, o que atra-
palhava o seu deslocamento. Dois outros casos chamaram a atencao. Em um deles, o
produto teve "apenas” 52 notificagoes. Destas, 45 se concentraram nos meses de agosto e
setembro de 2010 e se referiam a problemas com a dobra dos cateteres, transfixagdo, ponta
cega e lubrificacao, o que atrapalhava o deslocamento do cateter. Outro caso na mesma
linha, aconteceu com outro produto, que teve 28 das suas 34 notificagdes no periodo,
concentrados no més de novembro de 2015. Ao se analisar as notificagoes, percebeu-se
que todas elas se referiam a um problema relacionado ao bisel cego, que nao permitia o
deslocamento do cateter.

Ao se analisar os dados por eventos e ao se analisar os 10 produtos com maiores nu-
meros de notificagoes, foi possivel notar dois tipos de comportamentos das distribui¢oes
de frequéncias das QT. Um grupo de produtos possui frequéncias relativamente baixas,
porém, constantes ao longo do tempo. Outro grupo de produtos possui frequéncias espo-
radicas com picos maiores em curtos espacos de tempo. Esses tipos de comportamento
poderao exigir diferentes tipos de acao por parte do 6rgao regulador. Por exemplo, os

casos em que os eventos sao constantes ao longo do tempo podem sinalizar um problema
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cronico com o produto, o que demandaria uma acao diferente dos casos esporadicos, mas
de alta frequéncia, que poderiam sinalizar um problema relacionado a um determinado
lote do produto, o que demandaria uma acao rapida do 6rgao regulador para a retirada
ou suspensao da comercializagao do lote, se fosse o caso.

A partir do classificagao das entidades de interesse, pela aplicacao do modelo de NER,
nao apenas é possivel verificar alteragoes nas frequéncias, mas é possivel que se faga um
mapeamento “epidemiologico” do mercado de cateteres, descobrindo quais os produtos
estao relacionados com determinado tipo de Fuventos, quais sao os tipos de Eventos que
devem ser priorizados de acordo com os riscos que estao envolvidos, quais sao os eventos
mais frequentes, quais os riscos inerentes a cada um dos produtos monitorados, quais os
tipos de Fventos mais frequentes para cada tipo de produto entre outras anélises possiveis.
Essas agoes, que até entao nao eram conhecidas, ja que estavam armazenadas em textos
livres, podem, inclusive, alterar as agoes dos 6rgaos reguladores, que agora podem tomar

suas decisao com base em dados e evidéncias.
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Capitulo 6
Consideracoes Finais

No presente trabalho foi desenvolvida uma solug¢ao baseada em aprendizado de maquina
para extracao de informacoes, da base de dados de notificacoes pos-mercado de disposi-
tivos médicos, com o objetivo de viabilizar a identificacdo de alteragoes nas frequéncias
de eventos relacionados as notificagoes classificadas como nao graves. KEssas alteracoes
nas frequéncias permitem a Agéncia agir de forma tempestiva para evitar ou minimizar
maiores danos a saiide da populagdo que seria exposta ao produto.

Para tal, foi realizada uma prova de conceito com as notificagoes relativas a Cate-
ter. Foi desenvolvido um modelo supervisionado para o Reconhecimento de Entidades
Nomeadas (NER) com a utilizagdo do modelo BiLSTM + CRF, treinado com 100 épo-
cas e tendo como feature word embeddings pr-treinadas [75]. A opcao por esse modelo,
com essa configuracao, se deu a partir da realizacao de experimentos que confrontaram o
modelo BiLSTM + CRF com os modelos BiLSTM e CRF isoladamente, confrontaram o
modelo BiLSTM + CRF treinado com 50 e 100 épocas e confrontaram o modelo BiLSTM
+ CRF utilizando-se de word embedding pré-treinadas e word embeddings randémicas.
Esse modelo alcancou um Fl-score de 87,75%

O corpus foi anotado utilizando a representacao de segmento BIO, que é a mais utili-
zada na literatura e a que apresentou um resultado estatisticamente significante quando
comparada ao BILOU e apresentou resultado equivalente qunado comparada a IOE. Esse é
um achado importante, pois corrobora com alguns achados na literatura sobre o impacto
da utilizacao de diferentes representacoes de segmento no resultado final dos modelos.
Confrontando os achados do presente estudo com outros achados na literatura, nao é pos-
sivel saber qual a melhor representacao de segmento. Assim, quando for aplicar o NER,
é importante testar diferentes representacoes de segmento para identificar qual oferece o
melhor resultado no caso especifico.

Outros importante achado do presente estudo é a possibilidade de utilizagdo de ba-

ses de dados em outras linguas para suplementar o sistema nacional de vigilancia pods-
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mercado. A partir da realizacdo de dois experimentos, que confrontaram os resultados
obtidos na aplicagdo do modelo selecionado a base de dados em portugués, com e sem
pré-treinamento, e na aplicacdo do modelo selecionado a base de dados traduzida por
maquina para o inglés, com e sem pré-treinamento, nao foi possivel rejeitar a hipdtese
nula de igualdade entre os modelos. Esse é um importante achado, uma vez que o mer-
cado de dispositivos médicos é dominado por produtos importados, assim, esse resultado
abre caminho para a utilizacdo de bases de dados em outras linguas para suplementar
as informacoes do sistema nacional de vigilancia pés-mercado. Estudos futuros seriam
necessarios para verificar a possibilidade de utilizar a base traduzida por maquina para o
inglés como base de treinamento e uma base original, em inglés, como base de teste.

O modelo apresentou um bom resultado no reconhecimento de entidades nomeadas
quando aplicado a toda a base de dados de cateter. Apresentou um boa capacidade na
identificagdo de novas entidades como sinénimos, erros ortograficos, palavras abreviadas
e variacoes da mesma palavra. Esse resultado gera boas expectativas para a utilizacao do
modelo nas bases de dados de outros produtos. Essa é uma limitacao do estudo, ja que foi
aplicado apenas a base de dados de cateter, impossibilitando a generalizagao dos resultados
aqui alcancados para outras bases de dados, de outros modelos. O treinamento do modelo
aqui apresentado para as bases de dados de outros produtos é uma oportunidade para
estudos futuros. Outra importante limitagao, ja discutida ao longo do texto, diz respeito
ao fato das notificagoes de Cateteres englobarem uma série de diferentes cateteres, nao
sendo possivel a sua estratificagao.

Por fim, foi elaborado um painel de Business Inteligence (BI) com vistas a permitir a
extracao de informagoes por parte dos usuarios de maneira simples, rapida e intuitiva. A
partir do painel, foi possivel obter informacoes quanto aos produtos mais notificados, os
tipos de eventos mais frequentes, incluindo uma analise por produto e, principalmente,
permite a identificacdo de alteragoes nas frequéncias de eventos, seja em uma busca ge-
nérica, por todo o mercado, seja uma alteracao de frequéncia nos eventos relacionados a

determinados produtos.
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1. Formuléario para Notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de
Artigo Médico-Hospitalar

Para Evento Adverso de Artigo Médico Hospitalar (implante ortopédico, DIU, valvula cardiaca, seringa,
catéter, equipo, etc.) estdo disponiveis as seguintes abas:

Motivo;

Produto e Empresa;
Paciente;

Outras informacdes;
Pendéncias.

1.1. Aba Motivo

Formulario para notificacao de Evento Adverso associado ao uso de Artigo Médico-
Hospitalar
Numero da Notificacdo: 2006.10.002190

| Motiva | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras Informacfies | | Pendéncias

1.1.1. Bloco 4 — Evento Adverso

Este Bloco contém os campos para descri¢cdo e detalhamento do Evento Adverso.

4 - Evento Adverso

4.1, Descreva detalhadamente o Evento Adwverso ; (*)

4,2, Selecione o evento adverso (WHO-ART)
| || Fezquizar |

4,3, Daka da ocarréncia: ()

[Dia =||Mes ~||ano -]

4,4, Local da ocarréncia: 4.5, Endereco do local da ocorréncia:
| Estabelecimento de satide =] ||515M - Edificio AHVISA

4.4,1, Mome do estabelecimento de sadde:
|Empresa de Teste Ikda |
4.4.2, ChPJ do estabelecimento de sadde:
33,683, 202/0001-34 |

4.6, Pais: (*) 4.7, UF: (*) 4.5, Municipio: (*)
| ERASIL =l || Distrito Federal - C =] || BRASILIA =
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Campo 4.1. Descreva detalhadamente o Evento Adverso:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente o evento adverso incluindo os motivos da
notificacéo.

Campo 4.2. Selecione o evento adverso (WHO-ART):

Campo para pesquisa da terminologia padronizada de evento adverso no WHO-ART (World Health
Organization — Adverse Reaction Terminology).

Para a realizacdo desta pesquisa digite, pelo menos, 3 caracteres do sinal/sintoma a ser pesquisado e
cligue em “pesquisar”.

Ap6s aberta a tela pop-up com as opcdes, selecione a op¢éo desejada clicando no simbolo = | localizado
a esquerda da tela. Veja o exemplo:

4,2, Selecione o evento adversa (WHO-ART

e || Pesquisar |
AAN
. NOTIYISA :.. - Microsoft Internet Explorer - 0] x|
Resultado da Pesquisa =
Codigo Sintoma

¢ | 1442001 CERLULOPLASMIMA ALMEMTADS

¢ | 2053001 DIMINUICAD DE CERULOPLASMIMNA

¢ 0283001 ERLCTACAD

- 2F | 0027004 ERLPCAC

S p'd.wﬂ‘? ERUPCAC ACMEIFORME

=¢|0871001 ERUPCACD BOLHOSA

¢ 0871004 ERUPCAC BOLHOSA

-¢ |0027001 ERUPCAD CUTAMES

Caso queira selecionar outro sinal/sintoma, repita a operacao.

Campo 4.3. Data da ocorréncia:
Campo de preenchimento obrigatério. Informe a data da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.4. Local da ocorréncia:

Selecione o local da ocorréncia do evento adverso dentre as seguintes opcoes:

= Estabelecimento de Saude;
= Residéncia;
= Qutros.

Caso selecione a opgéao “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:
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4.4.1. Nome do estabelecimento de saude:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de salde:

Caso selecione a op¢ao “Outro”, preencha o seguinte campo:
4.4.3. Citar:

Campo 4.5. Endereco do local da ocorréncia:

Informe o endereco do local da ocorréncia do evento adverso.

Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o pais onde ocorreu o evento adverso. A opcgédo “Brasil” esta
pré-selecionada.

Campo 4.7. UF:

Informe o estado onde ocorreu o evento adverso. Este campo deve ser selecionado antes da sele¢édo do
campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”, este campo € de preenchimento
obrigatorio.

Campo 4.8. Municipio:

Informe o municipio onde ocorreu o evento adverso. E possivel selecionar este campo somente apos a

sele¢@o do campo 4.7. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”, este campo € de preenchimento
obrigatério.

1.2. Aba Produto e Empresa

Nesta Aba, estdo disponiveis os seguintes Blocos: Produto e Empresa, Dados do Produto e Dados do
Fabricante ou Importador.

— Mativo Produto e Empresa | Padente | Qwtras Informacdes | Pendgncias

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do niumero do registro ou cadastro na ANVISA/MS e do
CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba,
opcionalmente, o notificador podera realizar a pesquisa no banco de dados da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1, Mamero do registro ou cadastro na AMYISAMS: 5.2, CMNP] da empresa fabricante ou importador:
|| || Pesquizar | || Pesquizar |

Dependendo da pesquisa realizada, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador poderéo ser preenchidos automaticamente.
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Estes campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.

Campo 5.1. Numero do registro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espago para até 13 digitos. Informe o nimero do registro do produto na ANVISA/MS,
impresso no rotulo/embalagem do produto.

Ap0s preenchimento, clique no botao “pesquisar”.

Caso os dados do produto sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes a
esse produto e empresa serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificacdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente pelo notificador.

Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

Campo numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou importadora
impresso no rotulo/embalagem do produto.

Ap6s preenchimento, clique no botao “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes ao
produto e empresa serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificacdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente pelo notificador.

1.2.2. Bloco 6 — Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados referentes ao produto, que poderdo ser
preenchidos automaticamente como resultado da pesquisa realizada no Bloco 5.

6 - Dados do Produto
6,1, Mome comercial do produto: ()
| || Fesquizar |
6.2, Produto:
|..::Selecinne::.. ;I
6,3, Data de Fabricacdo: 6.4, Data de validade:
[Dia = |Més =] |tno ~] [Dia = |Més =] |tro ~]
6.5, Data de esterilizacdo: 6.6, Data de validade da esterilizacdo:
[Dia = |Més =] |tno ~] [Dia = |Més =] |tro ~]
6,7, Namero do loke)série; .8, O produto foi reprocessado?
| |  Sim 7 MEo
6.9, Produta imporkado?
im0 MEo
Limpar dados da empreza e do produto
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Campo 6.1. Nome comercial do produto:

Campo de preenchimento obrigatério para identificacdo do produto. Preencha com o nome comercial do
produto constante em seu rétulo/embalagem.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser informados.

Apo6s clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opc¢des da lista apresentada. Caso os dados ndo confiram
Limpar dados da empreza e do produto

com o produto em maos, cligue no botédo | | e preencha todos

0S campos manualmente.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, o campo 6.1 podera apresentar lista com

produtos fabricados pela empresa em questao para selecdo do produto que motivou o evento adverso.

Campo 6.2. Produto:

Campo para selecéo da categoria do produto. Este campo nédo pode ser preenchido manualmente.

ApGs a realizagédo de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente

uma tabela para a selecdo da categoria do produto. Caso nédo haja opgdes para sele¢éo, desconsidere este

campo.

Campo 6.3. Data de fabricac¢ao:

Selecione a data de fabricagéo do produto.

Campo 6.4. Data de validade:

Selecione a data de validade do produto.

Campo 6.5. Data de esterilizacéo:

Selecione a data de esterilizacdo do produto.

Campo 6.6. Data de validade da esterilizagao:

Selecione a data de validade da esterilizacdo do produto.

Campo 6.7. Nimero do lote/série:

Campo alfa-numérico, de tamanho igual a 14. Informe o niumero do lote/série do produto.

Campo 6.8. O produto foi reprocessado?

Selecione a op¢ao “Sim” caso o produto tenha sido reprocessado. Nesse caso preencha o seguinte campo:
Campo 6.8.1. Quantas vezes foi reprocessado antes do incidente?

Selecione a op¢éo “Nao” caso o produto ndo tenha sido reprocessado.

Campo 6.9. Produto importado?

Selecione a opc¢do “Sim” caso o produto seja importado. Esta informacdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.
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Selecione a opcdo “N&o” caso o produto seja nacional Esta informac¢@o pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “Nao” no campo 6.9)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.

.8, Produto importado?
O sim ™ Mo

7 - Dados do fabricante

7.1, Mome ou razdo social do Fabricante: (%)
7.2, Endereco do Fabricante:

7.3, Mumero do kelefone/SAC do Fabricante:

7.4, UF do Fabricante: 7.5, Municipio do Fabricante:
.0 Selecione . w 0 Selecione L w

Limpar dados da empresa e do produto

Campo 7.1. Nome ou razao social do fabricante:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o nome ou razdo social do fabricante que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.2. Endereco do Fabricante:

Informe o endereco do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Nimero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o nimero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do fabricante que consta no

rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da sele¢do do campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas é possivel
selecionar este campo apds a sele¢cédo do campo 7.4. UF do fabricante.
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1.2.4. Bloco 7— Dados do Importador (selecdo da opcao “Sim” no campo 6.9)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do importador.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.

.8, Produto importado?
o Sim O Mo

7 - Dados do importador

7.1, Mome ou razdo social do importador: (+)

7.2, Endereco do importador:

7.3, Mimero do kelefonef/SAC do importadaor:

7.4, UF do importador: 7.5, Municipio do importadaor:

| . Selecione .. V| | . Selecione o, V|
7.6, Mome do Fabricante: 7.7. Pais do Fabricante:

| | | .o Selecione ;. V|

| Limpar dados da empreza e do produto

Campo 7.1. Nome ou razéo social do importador:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o nome ou razéo social do importador que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.2. Endereco do Importador:

Informe o endereco do importador que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Nimero do telefone/SAC do importador:

Informe o nimero do telefone ou Servigco de Atendimento ao Cliente (SAC) do importador que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da sele¢cdo do campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o municipio do importador que consta no rdtulo/embalagem do produto. Apenas é possivel
selecionar este campo ap6és a selecdo do campo 7.4. UF do importador.
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Campo 7.6. Nome do fabricante:

Informe 0 nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto que consta no rétulo/embalagem.

Botdo Limpar dados da empresa e do produto

| Limpar dados da empresa e do produto |

Caso haja inconsisténcia ou incoeréncia no resultado da pesquisa realizada, clique nesse botdo e os dados
preenchidos nesta aba serdo limpos para novo preenchimento.

1.3. Aba Paciente

Nesta aba estdo disponiveis os seguintes para o preenchimento o Bloco 8 — Informagdes do paciente ou
usuario e o Bloco 9 — Evoluc¢ao do Caso.

| Moktivo | | Produto eEmpresa | | Pacente | | Cutras Informacies | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 8 — Informacdes do paciente ou usuario

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados do paciente ou usuario que sofreu o evento
adverso.
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8 - Informacotes do paciente ou usuario
i3.1. Mome completa do paciente; (*) | |8.2. Iniciais; | 2.3, [ Nome e iniciais
igniorados

3.4, Nome completo da mde do paciente: 8.5, Sexo;
| | " Masculing € Feminino
3.6, Raca/Car; 8.7, Ooupacdn do paciente ou usuario:
|..:: Selecione .. ;I |..:: Selecione :.. ;I
8.8, Data de nascimento; 8.9, Idade:
IDia ;I IMés ;I |.ﬂ'-.n|:| ;I | || Selecinne::..;l
3,10, Mimero do pronkuario: @.11, Mimero do Carkdo SUS;

3.12, O evento levou 3 inkernacdo? (*)
C Sim O Nga O Ignorada
8.12.1. Hospital;

8.12.2, UF: {*)

I..:: Selecione o v|

8.12.3. Municipio: (*)

I..:: Selecione o v|

8.12.4. Data de Internacdo;

|Dia =||Més = |éno =]

3.12.5, Data de Alta:

|Dia =||Més = |éno =]

Campo 8.1. Nome completo do paciente:

Informe o nome completo do paciente ou usuario. O preenchimento deste campo gera automaticamente as
informacdes do campo 8.2. Iniciais.

A identificacdo do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificacdes e facilitar contato com o notificador.
Campo 8.2. Iniciais:

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 8.1, composto das iniciais do nome
completo do paciente ou usuario.

Caso o campo 8.1. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.

Campo 8.3. Nome e Iniciais ignorados:

Selecione quando desconhecer as informacdes do nome do paciente ou USUArio.

O preenchimento de pelo menos um dos campos citados acima (8.1., 8.2. ou 8.3.) é obrigatorio.

Campo 8.4. Nome completo da mé&e do paciente:
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Informe o nome completo da méae do paciente ou usuario.

A identificacdo da mée do paciente ou usuario serd mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificacdes pela identificacdo de homénimos.

Campo 8.5. Sexo:

Selecione o sexo do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.

Campo 8.6. Raca/Cor:

Selecione uma das opcdes para caracterizar a raga/cor do paciente ou usudrio que sofreu o evento
adverso:

= Branca

=  Preta

=  Amarela
= Parda

* [Indigena
= Ignorada

Campo 8.7. Ocupacdo do paciente ou usuario:
Selecione a ocupacao do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.
Campo 8.8. Data de Nascimento:
Selecione a data de nascimento do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.
Campo 8.9. Idade:
Informe a idade do paciente ou usuario no momento da ocorréncia do evento. Este campo € preenchido
automaticamente pelo sistema quando a data de nascimento (campo 8.12) e a data da ocorréncia (campo
4.3.) forem informadas.
Campo 8.10. Namero do prontuario:
Informe o nimero do prontudrio do paciente, caso exista.
Campo 8.11. Numero do Cartdo SUS:
Informe o niimero do Cartdo SUS do paciente, caso exista.
Campo 8.12. O evento levou a internacdo?
Selecione “Sim” caso o evento tenha levado a internacédo. Neste caso, preencher os seguintes campos:
Campo 8.12.1. Hospital:
Informe o nome do hospital onde o paciente foi internado.
Campo 8.12.2. UF:

Selecione o estado onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo deve
ser selecionado antes da sele¢éo do campo 8.12.3. Municipio.
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Campo 8.12.3. Municipio:

Selecione o municipio onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo deve
ser selecionado apoés a sele¢do do campo 8.12.2. UF.

Campo 8.12.4. Data de Internacgéo:

Selecione a data de internacao.

Campo 8.12.5. Data de Alta:

Selecione a data de alta.

Selecione “N&o” caso o evento ndo tenha levado a internagao.

Selecione “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da ocorréncia de internagdo em decorréncia do evento.

1.3.2. Bloco 9 — Evolucao do caso

Este bloco contém as informac8es sobre a evolugdo do caso. Essas informacdes serdo utilizadas como
subsidio para classificacdo de gravidade.

9 - Evolugao do caso

9.1, Fai a dhika? (*)
 g5im T NEo

9.2, Houve lesdo permanente? (*)
 5im Mo

o "

. Houwe lesdo temporaria? (*)
sim ' Mo

Campo 9.1. Foi a 6bito?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” se o0 paciente evoluiu para 6bito. Neste caso, a mensagem “Copiar tal qual consta na
Declaracdo de Obito” e os seguintes campos séo apresentados:

Campo 9.1.1. Data:
Selecione a data em que ocorreu o 6bito.
Campo 9.1.2. Causa da morte - Campo 49 da declara¢cado de 6bito:

Informe a causa do 6bito. Este campo possibilita a inclusdo de até quatro causas do 6bito (itens a,
b, c, d).

Selecione “N&o” caso ndo tenha ocorrido o 6bito do paciente.
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Campo 9.2. Houve lesdo permanente?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento. Neste caso, o seguinte campo
€ apresentado:

Campo 9.2.1 Descrever:

Descreva a lesdo permanente.

Selecione “Nao” caso nao tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento.

Campo 9.3. Houve lesao temporaria?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesédo temporaria decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte campo
€ apresentado:

Campo 9.3.1 Descrever:

Campo alfa-numérico. Informe a descricdo da lesdo temporaria.

Selecione “N&o” caso ndo tenha ocorrido lesdo temporaria decorrente do evento.

1.4. Aba Outras Informacodes

Nesta aba, esta disponivel o Bloco 10 — Outras informagdes importantes.

| Motivo | | Produto eEmpresa | | Pacente | | Outras Informacfies | | Pendéncias

1.4.1 Bloco 10 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de informacdes adicionais referentes ao produto que
motivou a notificacao.
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10 - OQutras informacgdes importantes

10.1, & utilizagdo do produto seguiu as inskrugdes do fabricante?

 sim 7 Mo

10.2, & produto apresenta alkeracdes (suspeita de desvio de qualidade)?
© sim O MEa O Ignorada

10.3, Local de aquisicdo do produto:

|..:: Selecione ;..

10.4, Possui nota fiscal da compra do produtoy
0 Sim O Mg O Ignaorada

10.5, Houve comunicacdo & inddstria/distribuidor?
gm0 NEa O Ignorado

10.6, Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problema?
 sim 7 NEo

10.7. Existern amostras integras para a coleta?
C sim ' NEo

10,8, Exiskem rotulos do produto para a coleta?

 sim 7 Mo

10.9, CObservacdes;

Campo 10.1. A utilizac&o do produto seguiu as instru¢fes do fabricante?

Selecione a opcdo “Sim” caso o produto tenha sido utilizado conforme as orientagcdes constantes no

rétulo/embalagem.

Selecione a opc¢do “Nao” caso o produto ndo tenha sido utilizado conforme as orientacdes constantes no

rétulo/embalagem.

Campo 10.2. O produto apresenta alteracdes (suspeita de desvio da qualidade)?

Selecione a opgao “Sim” caso observe alteragbes no produto ou suspeite de algum desvio da qualidade.

Neste caso, selecione uma ou mais op¢des apresentadas.
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10.2. O produto apresenta alteragdes (suspeita de desvio de qualidade)?
& Sim © nga O Ignorado

10.2.1, Quais?

™ Problemas no rékula: adulteracdn, inelegivelinadequada

r Presenca de corpo estranho na embalagem

r Rachadura, quebra do produto ou parte dele

r Aspecto alterado: cor, machas, cheiro

r Cuantidade de unidades menaor gue o informado na embalagem
™ Produto com data de validade vencida

™ Produta com data de esterilizagdo vencida

™ Praduta de uso dnico sendo reprocessado

[T outra

Caso a(s) alteracdo(bes) observada(s) ndo esteja(m) disponivel(is) na lista, selecione a opgéo “Outra”.
Nesta situagdo, o campo 10.2.1.1. Citar é apresentado para descri¢ao.

Selecione a opcao “Nao” caso ndo observe alteracdes no produto ou ndo suspeite de desvio da qualidade.

Selecione a opg¢do “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento de alteragdo ou suspeita de desvio da
gualidade do produto.

Campo 10.3. Local de aquisi¢cdo do produto:

Selecione o local de aquisi¢do do produto de acordo com as opgdes disponiveis.

10.2. Local de aquisicdo do produto;

.. Selecione o =]
10rogaria al
Farmaciaz
Impartadora
1Indisztria -
Imternet
Mercado
{Reprezentante -
Televenda
E stabelecimento de sadde plblica
{E stabelecimento de sadde privada

Caso o local de aquisicdo nao esteja incluido na lista, selecione a opgdo “Outro”. Se a opgdo Outra for
selecionada, preencha o campo 10.3.1 Citar para informar o local de aquisi¢&o..

10.3.1, Citar:

Campo 10.4. Possui nota fiscal da compra do produto?

Selecione a opgéo “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do produto para apresentagdo ao 6rgdo do
SNVS responsavel, se necessério. Neste caso, serd exibido em vermelho a mensagem “Mantenha-a em
seu poder”.

10.4. Possui noka fiscal da compra do produto?
& Sim © nEo O Ignorado
Mantenha-a em seu poder,
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Selecione a opgdo “N&o” caso ndo possua a nota fiscal de compra do produto.

Selecione a opc¢éao “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
produto.

Campo 10.5. Houve comunicacdo a industria/distribuidor?

Selecione a opgdo “Sim” caso 0 evento adverso também tenha sido comunicado a indastria/distribuidor.
Neste caso, sdo apresentadas as opc¢des mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicacédo. Apos
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado.”

10,5, Houve comunicacdo & inddstria/distribuidar?
* sim  nEga O Ignorado

™ Por correio

™ Par e-Mail

™ Por Fax

™ Por representante

™ Por Telefone

[T outra Forma

Caso a forma de comunicac&o nado esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outra forma”. Nesta
situacdo, o campo 10.5.1. Citar é apresentado para descricao.

10.5.1, Cikar:

Caso possia comprovante, mantenha-o em seu poder & somenke entregue & Vigildncia Sanikaria quando salicikada,

Selecione a opcdo “N&o” caso o evento adverso ndo tenha sido comunicado a indUstria/distribuidor.

Selecione a opcédo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicacdo do evento adverso a
industria/distribuidor.

Campo 10.6. Foram adotadas outras providéncias ap0s a identificacao do problema?

Selecione a opgédo “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias além das descritas neste
formulario de notificacdo. Exemplo: suspensdo do uso e separacdo do lote. Nesta situacdo, preencher o
campo 10.6.1 Citar para informar as outras medidas adotadas.

10.6.1, Cikar:

Selecione a opgédo “N&o” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificacéo.

Campo 10.7. Existem amostras integras para a coleta?

Selecione a opg¢do “Sim” caso possua amostras integras do produto disponiveis para coleta pelo 6rgdo do
SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, o campo 10.7.1 Quantas? e a mensagem “Mantenha-as em
seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” sdo apresentados.
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10.7.1. Quankas?
| |

Mantenha-as em seu poder & somente as entregue 3 Yigildncia Sanitaria quando solicitado,

Selecione a opcdo “N&ao” caso ndo possua amostras integras do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.8. Existem rétulos do produto para a coleta?

Selecione a op¢do “Sim” caso possua rétulos do produto disponiveis para coleta pelo 6rgdo do SNVS
responsavel, se necessario. Neste caso, a mensagem “Mantenha-os em seu poder e somente 0s entregue
a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” é apresentada.

Selecione a op¢ao “Nao” caso ndo possua rotulos do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.9. Observagdes:
Caso considere relevante alguma informacé&o ainda nao relatada, informe neste campo.

1.5. Aba Pendéncias

A qualquer momento as pendéncias poderao ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades no preenchimento
do formulario de notificacao. Esta disponivel o Bloco Pendéncias.

| Motivo | | Produto eEmpresa | | Pacente | | Outras Informachies | | Pendéncias |
I

1.5.1. Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta os campos que necessitam de verificagdo para o notificador providenciar a correcéo
ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

Os seguintes campos necessitam verificacdo:

Motivo:

Daka da identificagdo: Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Eventa Adverso: Campo obrigakdrio ndo preenchido.,
Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Selerione uma das opcdies: Campo obrigakdrio ndo preenchido,

Apo6s preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, sera apresentada a mensagem “A
Notificacéo foi verificada e ndo existe pendéncia”.

. - - . - | Ervaiar . . ,
Para enviar a notificacao, clique no botao . O certificado de envio seréa apresentado:
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Notificacdo Enviada

Miamero da Motificacdo: 2006, 10,.001805
Data da notificacdo: 24/10/2006
Motificador: bruno TecnicoSMYS

Produto motivo da notificacdo: Artigo

Carola) Motificadoria),
sua notificacdo Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanitaria,
Akenciosamente,

MOTINISA - Siskema Macional de Motificacdes para a Wigildncia Sanitaria

| Irpririr Motificagan | | Irprimir Certificado |

Impatitnie Motificagio

Para imprimir o formulario preenchido, clique em | e para imprimir o certificado, clique

Imprimir Cerificado |
em .
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1. Formulario de Notificacdo de Queixa Técnica de Artigo Médico-
Hospitalar

Para Queixa Técnica de Artigo Médico-Hospitalar (implante ortopédico, DIU, vélvula cardiaca, seringa,
catéter, equipo, etc.) estdo disponiveis as seguintes abas:

Motivo;

Produto e Empresa;
Outras informacdes;
Pendéncias.

1.1. Aba Motivo

Formulario para notificacio de Queixa Técnica de Artigo Médico-Hospitalar
Numero da Notificacdo: 2006.12.000030

| mMotive | | ProdutoeEmpresa | | Outras Informacdes | | Pendéncias |
I 1

1.1.1. Bloco 3 — Tipo de Queixa Técnica

Este Bloco contém as opcles para caracterizacdo da queixa técnica a ser notificada.

32 - Tipo de Queixa Técnica

3.1, Selecione uma das opodes: ()

|..:: Selecione .. "’I

Selecione uma das op¢des disponiveis no campo 3.1. Este campo é de preenchimento obrigatdrio.

Opcéo Descricéo

Produto com suspeita de desvio da | Selecione quando houver suspeita de afastamento dos parametros de
qualidade qualidade estabelecidos para um produto ou processo.

Selecione quando houver suspeita de que o produto ndo esteja
Produto com suspeita de estar sem | registrado ou tenha o registro vencido. O numero de registro no
Registro Ministério da Saude (MS) deve estar impresso no rotulo/embalagem do
produto, apds a sigla MS.

Selecione quando houver suspeita de que a empresa fabricante ou
Suspeita de empresa sem autorizacdo | importadora do produto esteja sem autorizacdo de funcionamento
de funcionamento (AFE) (AFE), que é emitida pelo 6rgdo ou entidade competente do Ministério
da Saude.

Selecione quando houver suspeita de que o produto tenha sido
fabricado e comercializado sem o conhecimento ou consentimento da
Anvisa/MS e que simula a identidade de outro produto ja legalmente
registrado.

Selecione para indicar suspeita de outras praticas ndo citadas nas
opcdes acima.

Suspeita de produto falsificado

Suspeita de outras praticas irregulares

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Quando a opcao “Produto com suspeita de desvio de qualidade” for selecionada, assinale uma das opg¢des
do campo 3.1.1. O produto apresenta altera¢gbes?, conforme segue:

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1, Selecione uma das opcdes: ()
| Produto com suzpeita de desvio da qualidade ;|

3.1.1. O produto apresenta alkeractes?
I Problemas no rétulo: adulteracdno, inelegivel inadequado

(I Presenca de corpo estranho na embalagen

(I Rachadura, quebra do produto ou parte dele

[ Aspecto alterado: cor, machas, cheiro

(I Quantidade de unidades menor que o informado na embalagem
I Produto com data de validade vencida

™ Produto com data de esterilizacdo vencida

™ Produto de uso dnica sendo reprocessado

™ outra

Caso a alteracdo nao esteja disponivel na lista, selecione a opg¢éo “Outra”. Nesta situagdo, o campo 3.1.2.
Citar: é apresentado para descricao.

3.1.2, Cikar:

Quando a opcdo “Suspeita de outras praticas irregulares” for assinalada, o campo 3.1.2. Citar: é
apresentado para descricao.

3.1, Selecione uma das opcdes: (*)
I Suzpeita de outras praticas iregulares ;I

3.1.2, Citar:

1.1.2. Bloco 4 — Queixa Técnica

Este Bloco contém campos para preenchimento de dados de identificacao e descricdo da Queixa Técnica.
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4 - Queixa Técnica

4,1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica ; (*)

4,3, Diata da identificacdo; (*)

[Dia =] Més ~f|tno -]

4.4, Local da identificac 3o 4.5, Endereco do local da identificacdo:

| Estabelecimento de satide »| ||515M - Edificio ANYISA

4,4,1, Nome do estabelecimento de sadde:
|Empresa de Teste lkda |
4.4.2, CMPJ do estabelecimento de sadde:
|33.683.202/0001-34 |

4.6, Pais: (*) 4.7, UF: (*) 4.8, Municipio: (*)

| ERASIL | || Distrito Federal - [ = | || ERASILIA

[

Campo 4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Técnica:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente a queixa técnica incluindo os motivos da

notificacéo.

Campo 4.3. Data da identificagéo:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione a data da identificacdo do problema (queixa técnica).

Campo 4.4. Local da identificac&o:

Selecione o local onde o problema foi identificado dentre as seguintes opcdes:
= Estabelecimento de Saude;
* Residéncia;
= Qutros.

Caso selecione a opgéo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:

4.4.1. Nome do estabelecimento de saude:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de saude:

Caso selecione a opg¢éo “Outro”, preencha o seguinte campo:
4.4.3. Citar:

Campo 4.5. Endereco do local da identificagéo:

Campo alfa-numérico. Informe o endereco do local da identificagdo do problema (queixa técnica).

Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione o pais onde ocorreu o problema (queixa técnica). A opgéo

“Brasil” esta pré-selecionada.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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Campo 4.7. UF:

Selecione o estado onde foi identificado o problema. Este campo deve ser selecionado antes da selecdo do
campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil’, este campo é de preenchimento
obrigatério.

Campo 4.8. Municipio:

Selecione o municipio onde foi identificado o problema. Sé é possivel selecionar este campo apods a

selecdo do campo 4.7. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil’, este campo é de
preenchimento obrigatério.

1.2. Aba Produto e Empresa

Nesta Aba, estdo disponiveis os seguintes Blocos: Produto e Empresa, Dados do Produto e Dados do
Fabricante ou Importador.

| Motiva | | Produto eEmpresa | | Outras Informagies | | Pendéncias

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do Numero do Registro do produto ou cadastro na
ANVISA/MS e do CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados
desta aba, opcionalmente, o notificador podera realizar a pesquisa no banco de dados da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1, Mimero do registro ou cadastro na AMYISAMS: 5.2, CMPJ da empresa Fabricante ou importador:
| || Pesquisar | | Pesquisar |

Dependendo da pesquisa escolhida, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador sédo preenchidos com os dados resultantes da
pesquisa.

Estes Campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.

Campo 5.1. Numero do registro ou cadastro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espaco para até 13 digitos. Informe o ndmero do registro do produto na ANVISA/MS,
impresso no rotulo ou embalagem do produto.

ApGs preenchimento, clique no botdo “pesquisar”.

Caso os dados do produto sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes ao
produto e empresa serdo preenchidos automaticamente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto em maos, devem ser alterados
manualmente.
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Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

Campo numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou importadora,
impresso no rétulo/embalagem do produto.

Ap0s preenchimento, clique no botao “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes
ao produto e empresa serdo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser verificados e, caso ndo
confiram com o produto em maos, devem ser alterados manualmente.

1.2.2. Bloco 6— Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o0 preenchimento dos dados referentes ao produto, que poderdo vir
preenchidos automaticamente como resultado da pesquisa selecionada no Bloco 5.

6 - Dados do Produto

6.1, Mome comercial do produto:

| || Fezquizar |
6.2, Produto:

|..::Seleciu:une::.. ;I
6.3, Data de Fabricacdo: 6.4, Data de validade:

|Dia =||Més =] [ane =] |Dia =] |Meés =||ano =]

6,5, Data de esterilizacdo: 6,6, Data de validade da esterilizacdo:

|Dia =||Més =] [ane =] |Dia =] |Meés =||ano =]

6,7, Mimero do loke)série: 6.8, O produko Foi reprocessado?

| |  Sim 0 NEo

£,9, Produta importada?
© sim 7 NEo

Campo 6.1. Nome comercial do produto:

Campo para identificacdo do produto. Preencha com o nome comercial do produto constante na
rétulo/embalagem do produto.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser informados.

Apos clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opg¢des da lista apresentada. Caso os dados confiram com
Lirpar dados da empreza e do produto

0 produto em maos, clique no botéo | | e preencha todos os

campos manualmente.

Este campo pode ser obrigatério, dependendo da selecdo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, este campo podera apresentar lista com
produtos fabricados pela empresa em questéo para sele¢do do produto que motivou a notificacao.

Campo 6.2. Produto:

Campo para selecéo da categoria do produto. Este campo nédo pode ser preenchido manualmente.
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ApoOs a realizac@o de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente

uma tabela para a selecdo da categoria do produto. Caso ndo haja opgdes para selecdo, desconsidere

este campo.

Campo 6.3. Data de fabricacgao:

Informe a data de fabricacédo do produto, que consta em seu rétulo/embalagem.

Campo 6.4. Data de validade:

Informe a data de validade do produto, que consta em seu rétulo/embalagem.

Campo 6.5. Data de esterilizacéo:

Informe a data de esterilizacdo do produto.

Campo 6.6. Data de validade da esterilizagao:

Informe a data de validade da esterilizagao.

Campo 6.7. Nimero do lote/série:

Campo alfa-numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o nimero do lote/série do produto.

Campo 6.8. O produto foi reprocessado?

Selecione a op¢ao “Sim” caso o produto tenha sido reprocessado. Nesse caso preencha o seguinte campo:
Campo 6.8.1. “Quantas vezes foi reprocessado antes do incidente?”

Selecione a op¢éo “Nao” caso o produto ndo tenha sido reprocessado.

Campo 6.9. Produto importado?

Selecione a opcdo “Sim” caso o produto seja importado. Esta informagdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

Selecione a opcdo “N&o” caso o produto seja nacional. Esta informacdo pode ser verificada no
rétulo/embalagem do produto.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “N&ao” no campo 6.9)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, 0os campos deste bloco poderdao ser
preenchidos automaticamente.
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6.9, Produto imporkado?
 sim * Nio

7 - Dados do fabricante

7.1, Mome ou razdo social do Fabricante:

7.2, Endereco do fabricante:

7.3, Mumero do telefone/SAC do Fabricante:
7.4, |UF do fabricante: 7.5, Municipio do Fabricanke:
|..:: Selecions .. =] |..:: Selecione .. =]

| Limpar dados da empresa e do praduta

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:

Informe 0 nome ou sua razéo social do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.

Este campo pode ser obrigatério, dependendo da selecéo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do fabricante:

Informe o endereco do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o nimero do telefone ou Servigco de Atendimento ao Cliente (SAC) do fabricante que consta no
rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da sele¢cdo do campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas é possivel
selecionar este campo apés a selecédo do campo 7.4. UF do fabricante.

1.2.4. Bloco 7— Dados do importador (selecdo da opgcdo “Sim” no campo 6.9)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do importador.
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£,9, Produto imparkado?
% Sim © MEo

7 - Dados do importador

7.1, Nome ou razdo social do importador:

7.2, Endereco do importador:

7.3, Mimera do kelefone/SAC do imparkador:

7.4, UF doimportador: 7.5, Municipio do importador:

|..:: Selecione . ;I |..:: Selecione .. ;I
7.6. Mome do Fabricante: 7.7. Pais do Fabricante:

| | I..:: Selecione .. =

Limpar dados da empreza e do produto

Campo 7.1. Nome ou razéo social do importador:

Informe 0 nome ou sua razéo social do importador que consta no rétulo/embalagem do produto.

Este campo pode ser obrigatério, dependendo da selecdo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do importador:

Informe o endereco do importador que consta no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do importador:

Informe com o ndmero do telefone ou Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do importador que consta
no rétulo/embalagem do produto.

Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. Este campo deve ser
selecionado antes da sele¢cao do campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o municipio do importador que consta no rétulo/embalagem do produto. Apenas é possivel
selecionar este campo apés a selecdo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6. Nome do fabricante:

Informe o0 nome ou razéo social do fabricante que consta no rétulo/embalagem do produto.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:
Selecione o pais do fabricante do produto que consta no rétulo/embalagem.

Botdo Limpar dados da empresa e do produto

| Limpar dados da enpresa e do produto |

Caso haja inconsisténcia ou incoeréncia no resultado da pesquisa realizada, clique nesse botao e os dados
preenchidos nesta aba serdo limpos para novo preenchimento.
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1.3. Aba Outras Informacdes

Nesta aba, esté disponivel o Bloco 10 — Outras informagdes importantes.

| mMotva | | Produto eEmpresa | | Outras Informagdes | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 10 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de informag¢des adicionais referentes ao produto que
motivou a notifcacao.

10 - Qutras informacées importantes

10,1, & utilizacdo do produta sequiu as instrucdes do Fabricante?
S5m0 Eo

10,3, Local de aquisicdo do produko;
|..:: Selecione .. ;I
10.4, Possui nota fiscal da compra do produto?

© gim © pEo O Ignorado

10.5. Houve comunicacdo & inddstriafdiskribuidor?
gm0 ngo O Ignorado

10,6, Foram adatadas autras providéncias apds a identificacia da problemar

© sim 7 wEo

10,7, Existemn amastras inteqras para a coleta?
S5m0 Eo

10,8, Existem ratulos do produto para a coleta?
C sim T MEo

10,9, Observagdes:

Campo 10.1. A utilizac&o do produto seguiu as instru¢fes do fabricante?

Selecione a opc¢do “Sim” caso o produto tenha sido utilizado conforme informacdes constantes, no
rétulo/embalagem.

Selecione a opcdo “N&o” caso o produto ndo tenha sido utilizado conforme informacdes constantes no
rétulo/embalagem. Esta op¢do também deve ser selecionada quando foi utilizado um procedimento
rotineiro e bem conhecido ndo descrito pelo fabricante.

Campo 10.3. Local de aquisi¢cdo do produto:

Selecione o local de aquisi¢do do produto de acordo com as opgdes disponiveis.
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10,3, Local de aquisicdo do produko:

Drogarnia
Farmaciaz i
Importadora
Inddistria
|Hternet 3
Mercado

Representante b
Televenda .
E ztabelecimento de zalde publica i

Caso o local de aquisicao ndo esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outro”. Nesta situacao, o
campo 10.3.1 Citar é apresentado para descrigéo.

10,3, Local de aquisicdo do produto:
00— - |

10,3.1, Citar:

Campo 10.4. Possui nota fiscal da compra do produto?

Selecione a opcao “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do produto disponivel para apresentacéo ao
6rgdo do SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, sera apresentada a mensagem “Mantenha-a em
seu poder” em vermelho.

10,4, Possui noka fiscal da compra do produka?

® Sim O NEa O Ignorado

Mantenha-a em seu poder,
Selecione a op¢ao “Nao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do produto

Selecione a opcdo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
produto.

Campo 10.5. Houve comunicacéo a industria/distribuidor?

Selecione a opgéo “Sim” caso a queixa técnica também tenha sido informada a industria/distribuidor. Neste
caso, sao apresentadas as opg¢Bes mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicacdo. Apos
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado”.

10.5, Houve comunicacdo & inddstria diskribuidor?
& sim O ngo O Ignorado

™ Por correio

™ Por e-Mai

V¥ Por Fax

[ Por representante

™ Por Telefone

[T twtra Farma
Zaso possua comprovante, mankenha-o em seu poder & somente entregue 4 Vigildncia Sanitaria quando solicitado.

Caso a forma de comunicacéo ndo esteja disponivel na lista, selecione a opgao “Outra forma”. Nesta
situacdo, o campo 10.5.1 Citar é apresentado para descricdo.
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10.5.1. Citar:

Selecione a opc¢do “N&o” caso a queixa técnica nédo tenha sido comunicada a indudstria/distribuidor.

Selecione a opc¢do “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicacdo da queixa técnica a
indastria/distribuidor.

Campo 10.6. Foram adotadas outras providéncias ap6s a identificacdo do problema?

Selecione a opgdo “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificacdo. Nesta situacdo, o campo 10.6.1 Citar é apresentado para descricdo.

10.6.1, Cikar:

Selecione a opgdo “N&o” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificagédo.

Campo 10.7. Existem amostras integras para a coleta?

Selecione a opg¢do “Sim” caso possua amostras integras do produto disponiveis para coleta pelo érgédo do
SNVS responsével, se necessario. Neste caso, o campo 10.7.1 Quantas? e a mensagem“Mantenha-as em
seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” sdo apresentados.

10,7.1, Quankas?

Mantenha-as em seu poder & somente as entregue 3 Yigildncia Sanitaria quando solicitado.

Selecione a opcdo “N&o” caso ndo possua amostras integras do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.8. Existem rétulos do produto para a coleta?

Selecione a opcgao “Sim” caso possua rotulos do produto disponiveis para coleta pelo 6rgdo do SNVS
responsavel, se necessario. Neste caso, a mensagem “Mantenha-os em seu poder e somente 0s entregue
a Vigilancia Sanitaria quando solicitado” é apresentada.

Selecione a op¢ao “Nao” caso ndo possua rotulos do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.9. Observagdes:

Caso considere relevante alguma informacéo ainda nao relatada, informe neste campo.

1.4. Aba Pendéncias

A qualquer momento as pendéncias poderdo ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades no
preenchimento do formulario de notificagcdo. Dispbe de apenas um Bloco Pendéncias.

| Motive | | Produto e Empresa || Outras Informactes | | Pendéncias
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1.4.1. Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta os campos que necessitam de verificacdo para o notificador providenciar a corre¢éo
ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

s seguintes campos necessitam verificagdo:

Motivo:

Daka da identificacdo: Campa obrigakdrio nda preenchida.

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso: Campo obrigatario ndo preenchido,
Municipio; Campo abrigatdrio ndo preenchida,

Selecions uma das oppdes: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Apobs preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, serd apresentada a mensagem “A
Notificacéo foi verificada e ndo existe pendéncia”.

E reviar

Para enviar a notificacéo, clique no botao . O certificado de envio ser& apresentado:

MNotificacdo Enviada

Mimero da Motificacao: 2006,10,001503
Data da notificacdo: 24/ 10/2006
Motificador: bruno TecnicoShys

Produto motivo da notificacdo: Artigo

Carala) Makificadaora),
sua nokificacdo Foi recebida com sucesso & serd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanitaria.
Atenciosamente,

MOTIVISA - Sistema Macional de Motificacdes para a Vigildncia Sanitaria

| Irpririr M atificagdn | | Irpririr Certificada |

Impritmie Motificagso

Para imprimir o formulario preenchido, clique em | e para imprimir o certificado,

Imprimir Cerificado |

cligue em

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia
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1. Formuléario para Notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de
Equipamento Médico-Hospitalar

Para Evento Adverso de Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de
Infusdo, etc.) estdo disponiveis as seguintes abas:

e Motivo;

e Produto e Empresa,;
e Paciente;

e Outras informacdes;
e Pendéncias.

1.1. Aba Motivo

Formulario para notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de Equipamento
Médico-Hospitalar
Mumero da Notificacao: 2006.11.000066

| Motivo | | Produto eEmpresa | | Pacente | | Cutras Informacies | | Pendéncias

1.1.1. Bloco 4 — Evento Adverso

Este Bloco contém os campos para descri¢do e detalhamento do Evento Adverso.

4 - Evento Adverso

4,1, Descreva detalhadamente o Evento Adwverso : (%)

4.2, Selecione o evento adversao (WHO-ART):
| || Pesquizar |

4,3, Data da ocorréncia: (%)

fDia =] |Més =] |éno =]

4.4, Local da ocorréncia; 4.5, Endereco do local da ocorréncia:
| Estabelecimento de saide ~|  ||518M - Edificio AMVISA

4,4.1, Mome do estabelecimento de sadde:
[Empresa de Teste ltda |
4.4,2, CMP] do estabelecimento de sadde:
[33.683.202/0001-34 |

4.6, Pais: (*) 4.7, UF: (%) 4,8, Municipio: (*)
IE!FE.-'l'-.SIL ;I I..:: Selecione .. ;I I..:: Selecione .. ;I
NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia Pag. 3 de 18
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Campo 4.1. Descreva detalhadamente o Evento Adverso:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente o evento adverso incluindo os motivos da
notificacéo.

Campo 4.2. Selecione o evento adverso (WHO-ART):

Campo para pesquisa da terminologia padronizada de evento adverso no WHO-ART (World Health
Organization — Adverse Reaction Terminology).

Para a realizacdo desta pesquisa digite, pelo menos, 3 caracteres do sinal/sintoma a ser pesquisado e
cligue em “pesquisar”.

Apos aberta a tela pop-up com as opgdes, selecione a opgéo desejada clicando no simbolo =, localizado
a esquerda da tela. Veja o exemplo:

4.2, Selecione o evento adverso [WHO-ART:

e || Pesguisar I

.t NOTIVISA :.. - Microsoft Internet Explorer I ] |
Resultado da Pesquisa =
Codigo Sintoma
P | 1442001 CERULOPLASMIMNA AUMEMTADA

wF | 2053001 DIMIMUICAD DE CERULOPLASMIMNA

¢ 0283001 ERLCTACAC

'y P 0027004 ERLPCAC

-mmﬂ"r ERUPCAC ACHEIFORME

“¢ 0871001 ERUPCAD BOLHOSA

o¢ 0871004 ERUPCAD BOLHOSA

SP | 0027001 ERUPCAC CUTAMEA

Caso queira selecionar outro sinal/sintoma, repita a operacao.

Campo 4.3. Data da ocorréncia:
Campo de preenchimento obrigatério. Informe a data da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.4. Local da ocorréncia:

Selecione o local da ocorréncia do evento adverso dentre as seguintes opgoes:

= Estabelecimento de Saude;
» Residéncia;
= Qutros.
Caso selecione a opc¢éo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:

4.4.1. Nome do estabelecimento de saude:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de saude:

Caso selecione a op¢éo “Outro”, preencha o seguinte campo:

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia
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4.4.3. Citar:
Campo 4.5. Endereco do local da ocorréncia:
Informe o endereco do local da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o pais onde ocorreu o evento adverso. A opgao “Brasil” esta
pré-selecionada.

Campo 4.7. UF:

Informe o estado onde ocorreu o evento adverso. Este campo deve ser selecionado antes da selecédo do
campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil’, este campo é de preenchimento
obrigatorio.

Campo 4.8. Municipio:

Informe o municipio onde ocorreu o evento adverso. E possivel selecionar este campo somente apos a

selecdo do campo 4.7. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil’, este campo € de
preenchimento obrigatério.

1.2. Aba Produto e Empresa

Nesta Aba, estéo disponiveis os seguintes Blocos: “Produto e Empresa”, “Dados do Produto” e “Dados
do Fabricante ou Importador”.

— Mativo Produto e Empresa | Padente | Qutras Informacdes | Pendgncias

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do niimero do registro ou cadastro na ANVISA/MS e do
CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba,
opcionalmente, o notificador podera realizar a pesquisa no banco de documentos da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1, Mimero do registro ou cadastro na AMYISAIMS: 5.2, CMPJ da empresa Fabricante ou importador:
|| || Fezquizar | | || Pezquizar |

Dependendo da pesquisa realizada, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador poderéo ser preenchidos automaticamente.

Estes campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.

Campo 5.1. Namero do registro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espaco para até 13 digitos. Informe o nimero do registro do equipamento na
ANVISA/MS, impresso no rétulo/embalagem ou no préprio equipamento.

Apbs preenchimento, clique no botdo “Pesquisar”.
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Caso os dados do equipamento sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos
referentes ao equipamento e empresa sdo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser
verificados e, caso ndo confiram com o produto, devem ser alterados manualmente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificacdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente pelo notificador.

Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

Campo numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou importadora
impresso no equipamento.

Apo6s preenchimento, clique no botédo “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes
ao produto e empresa séo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser verificados e, caso ndo
confiram com o produto, devem ser alterados manualmente.

1.2.2. Bloco 6— Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados referentes ao produto, que poderdo ser
preenchidos automaticamente como resultado da pesquisa realizada no Bloco 5.

5 - Produto e Empresa

5.1, Mamero do registro ou cadastro na AMYISAIMS: 5.2, CNPJ da empresa Fabricante ou importador:
|| Pezguizar | | || Pezquizar

6 - Dados do Produto

.1, Mame comercial da equipamenta:

| || Fezquizar |
6.2, Equipamento:

I Selecione:.. |
6,3, Modelo do equipamento: 6.4, Mimero de série de Fabricacdo:

| ||l |
6.5, Daka de aquisicio: 6.6, Data de inskalacdo:

[Dia =||Més =]]|ano =] |Dia =||Més =||dno =]

6.7, Daka do término da garantia:
[Dia =l|Mes =]]ano =]
6.8, Equipamento importado?

" sim 7 NEo

Campo 6.1. Nome comercial do equipamento:

Campo para identificacdo do equipamento. Preencha com o nome comercial do equipamento constante na
sua embalagem ou manual de instrucao.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser informados.

Apbs clicar em “Pesquisar”, selecione uma das op¢des da lista apresentada. Caso os dados confiram com
Limpar dadoz da empreza & do produto

o produto em méos, clique no botdo | | e preencha todos os

campos manualmente.
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Este campo pode ser obrigatério, dependendo da selecao do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, este campo podera apresentar lista com
equipamentos fabricados pela empresa em questdo para selecdo do equipamento que motivou a
notificacéo.

Campo 6.2. Equipamento:

Campo para selecéo da categoria do equipamento. Este campo ndo pode ser preenchido manualmente.
Apo6s a realizacao de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente
uma tabela para a selecdo da categoria do equipamento. Caso ndo haja op¢des para selegédo,
desconsidere este campo.

Campo 6.3. Modelo do Equipamento:

Informe o modelo do equipamento.

Campo 6.4. Numero de série de fabricacéo:

Informe o nimero de série de fabricacao.

Campo 6.5. Data de aquisicao:

Informe a data de aquisi¢cdo do equipamento.

Campo 6.6. Data de instalagao:

Informe a data de instalacdo de instalacdo do equipamento no servi¢co de saude.

Campo 6.7. Data do Término da Garantia:

Informe a data do término da garantia.

Campo 6.8. Equipamento importado?

Selecione a opgdo “Sim” caso 0 equipamento seja importado. Esta informagédo pode ser verificada na
embalagem ou manual de instrucédo do equipamento.

Selecione a opc¢do “N&o” caso o equipamento seja nacional Esta informac@o pode ser verificada na
embalagem ou manual de instrucédo do equipamento.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “N&ao” no campo 6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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6.8, Equipamento importado?
 Sim % nEo

7 - Dados do fabricante

7.1. Mome ou razéo social do Fabricante:
7.2, Endereco do fabricante:

7.3. Numero do telefone/SAC do Fabricante:

7.4, UF dao Fabricante: 7.5, Muricipio do Fabricante:

|..:: Selecione ;.. v| |..:: Selecione ;.. v|

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:

Informe 0 nome ou razéo social do fabricante do equipamento.

Este campo pode ser obrigatério, dependendo da selecao do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do fabricante:

Informe o endereco do fabricante do equipamento.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o niimero do telefone ou SAC do fabricante do equipamento.
Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante do equipamento. Este campo deve ser selecionado antes da selecéo do
campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o0 municipio do fabricante do equipamento. Este campo deve ser selecionado apds a selecao do
campo 7.4. UF do fabricante.

1.2.4. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opc¢ao “Sim” no campo 6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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£.8. Equipamenta importado?
& 5im Mo

7 - Dados do importador

7.1, Mame ou razdo social do imparkadar:

7.2, Endereco do importadar:

7.3, Mdmero do telefonefSAC do importador:

7.4, UF doimportador; 7.5, Municipio do importador;

|..:: Selecione .. ;I I..:: Selecione .. ;I
7.6, Mome do Fabricante: 7.7, Pais do Fabricante:

| | |..:: Selecione .. ;I

Campo 7.1. Nome ou razéo social do importador:
Informe 0 nome ou a raz&o social do importador do equipamento no Brasil.

Este campo pode ser obrigatério, dependendo da selecdo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do importador:

Informe o enderecgo do importador.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do importador:

Informe o numero do telefone ou SAC do importador do equipamento.
Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador do equipamento. Este campo deve ser selecionado antes da selecéo do
campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o0 municipio do importador do equipamento. Apenas € possivel selecionar este campo apés a
selecdo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6 Nome do fabricante:
Informe o nome ou razéo social do fabricante do equipamento.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto.

Botdo Limpar dados da empresa e do produto

| Limpar dados da empresa e do produto |

Caso haja inconsisténcia ou incoeréncia no resultado da pesquisa realizada, cliqgue nesse botéo e os dados
preenchidos nesta aba serdo limpos para novo preenchimento.
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1.3. Aba Paciente

Nesta aba, estdo disponiveis o Bloco 8 — Informac¢8es do paciente ou usuério e o Bloco 9 — Evolucao
do Caso.

| Motive | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | outras Informagfes | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 8 — Informacdes do paciente ou usuario

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados do paciente ou usudrio que sofreu o
evento adverso

8 - Informacdes do paciente ou usuario

d.1, Mome completo do paciente: (%) 8.2, Iniciais;

8.3. [T Mome e iniciais
| | | | igniorados

d.4, Mome completo da mde do paciente: 8.5, Sexo;

| | 7 Masculing ¢ Ferining

d.6, Raca/Car: 8.7, Doupacdo do paciente ou usuArio:

|..:: Selecione :.. ;I |..:: Selecione .. ;I
8.8, Data de nascimento: 8.9, Idade:

IDia ;I |Més ;I I.-’-'-.nn ;I | || Selecinne::..;l

@.10, Mimero do prontuario: @.11, Mimero do Cartdo SUS:

8.12. O evento levou 3 internacdo? (%)

7 Sim 0 Mg O Ignorada

8.12.1. Hospital;

|Empreza de Teste Ida |
8.12.2, UF: (*)

| Distrito Federal - DF =
8.12.3. Municipio: {*)

| BRASILIA =

3.12.4. Data de Internacio;
[Dia = |Mes =] |ano <]

4.12.5, Data de Alca:

[Dia = |Mes =] |ano <]

Campo 8.1. Nome completo do paciente:

Informe o nome completo do paciente ou usuario. O preenchimento deste campo gera automaticamente as
informacdes do campo 8.2. Iniciais.

A identificagcdo do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificacdes e facilitar contato com o notificador.

Campo 8.2. Iniciais:

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 8.1, composto das iniciais do nome
completo do paciente ou usuario.

Caso o campo 8.1. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia
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Campo 8.3. Nome e Iniciais ignorados:

Selecione quando desconhecer as informac¢des do nome do paciente ou usuario.

O preenchimento de pelo menos um dos campos citados acima (8.1., 8.2. ou 8.3.) é obrigatorio.

Campo 8.4. Nome completo da mée do paciente:
Informe o nhome completo da mée do paciente ou usuario.

A identificacdo da méae do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificacdes pela identificagdo de homénimos.

Campo 8.5. Sexo:
Selecione o sexo do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.
Campo 8.6. Raca/Cor:

Selecione uma das opc¢des para caracterizar a raga/cor do paciente ou usuario que sofreu o evento
adverso:

= Branca

=  Preta

=  Amarela
= Parda

* Indigena
= Ignorada

Campo 8.7. Ocupacdo do paciente ou usudrio:

Selecione a ocupacao do paciente ou usuario que sofreu o0 evento adverso.

Campo 8.8. Data de Nascimento:

Selecione a data de nascimento do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.

Campo 8.9. Idade:

Informe a idade do paciente ou usuério no momento da ocorréncia do evento. Este campo € preenchido
automaticamente pelo sistema quando a data de nascimento (campo 8.12) e a data da ocorréncia (campo
4.3.) forem informadas.

Campo 8.10. Namero do prontuario:

Informe o nimero do prontudrio do paciente, caso exista.

Campo 8.11. Niamero do Cartao SUS:

Informe o nimero do Cartdo SUS do paciente, caso exista.

Campo 8.12. O evento levou a internacdo?

Selecione “Sim” caso o evento tenha levado a internacdo. Neste caso, preencher 0os seguintes campos:

Campo 8.12.1. Hospital:

Informe 0 nome do hospital onde o paciente foi internado.
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Campo 8.12.2. UF:

Selecione o estado onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo deve
ser selecionado antes da sele¢do do campo 8.12.3. Municipio.

Campo 8.12.3. Municipio:

Selecione o municipio onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo
deve ser selecionado ap0s a selecdo do campo 8.12.2. UF.

Campo 8.12.4. Data de Internacgéo:
Selecione a data de internacéo.
Campo 8.12.5. Data de Alta:

Selecione a data de alta.

Selecione “N&o” caso o evento ndo tenha levado a internacao.

Selecione “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da ocorréncia de internacdo em decorréncia do evento.

1.3.2. Bloco 9 — Evolucao do caso

Este bloco contém as informacdes sobre a evolugdo do caso. Essas informac6es serdo utilizadas como
subsidio para classificacdo de gravidade.

9 - Evolucao do caso

. Foi a abito? {*)
sim © Maa

. Houve lesdo permanente? ()
sim ' MEo

e
[

. Houve lesdo kemporaria? (%)
sim ' MEo

Campo 9.1. Foi a 6bito?

Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” se o paciente evoluiu para 6bito. Neste caso, a mensagem “Copiar tal qual consta na
Declaracao de Obito” e 0os seguintes campos sdo apresentados:

Campo 9.1.1. Data:
Selecione a data em que ocorreu o 6bito.
Campo 9.1.2. Causa da morte - Campo 49 da declaragédo de 6bito:

Informe a causa do 6bito. Este campo possibilita a inclusao de até quatro causas do 6bito (itens a,
b, c, d).

Selecione “N&o” caso ndo tenha ocorrido o 6bito do paciente.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia
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Campo 9.2. Houve lesdo permanente?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte
campo é apresentado:

Campo 9.2.1 Descrever:

Descreva a lesdo permanente.
Selecione “Nao” caso nao tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento.
Campo 9.3. Houve lesao temporaria?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo temporaria decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte campo
€ apresentado:

Campo 9.3.1 Descrever:
Campo alfa-numérico. Informe a descricdo da lesédo temporaria.

Selecione “Nao” caso nao tenha ocorrido lesdo temporaria decorrente do evento.

1.4. Aba Outras Informacdes

Nesta aba consta apenas o Bloco 10 — Outras informac¢des importantes

| Moktivo | | Produto eEmpresa | | Paciente | | Outras Informacies | | Pendéncias
I

1.4.1. Bloco 10 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém campos para o preenchimento de informacdes adicionais referentes ao equipamento
gue motivou a notificagéo.
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10 - Outras informacdes importantes

10,1, A utilizacdo do produto seguiu as instrucdes do Fabricante?
T sim W&o

10,2, O produto apresenta alkeracfies (suspeita de desvio de qualidade)?
T gim © wEo O Ignorado

10,3, Local de aquisicdo do produko:

|..:: Selecione ..

10,4, Possui nota fiscal da compra do produto?
 sim 7 Mg O Ignarada

10,5, Houve comunicacda & inddstriafdistribuidar?
T osim 7 Mg O Ignorado

10.6, Foram adotadas outras providéncias apos a identificacdo do problema?

T gim 7 MEo

10,7, Existemn amostras inkegras para a coletar
" 5im T Mo

10,8, Exiskem rdtulos do produto para a coleta?
 5im € Mo

10,9, Observacdes:

Campo 10.1. A utilizagdo do produto seguiu as instru¢cdes do fabricante?

Selecione a opg¢do “Sim” caso o0 equipamento tenha sido utilizado conforme as orienta¢des constantes no

manual de instrucdo do equipamento.

Selecione a opg¢éo “Nao” caso o equipamento ndo tenha sido utilizado conforme as orienta¢cdes constantes

no manual de instrugéo do equipamento.

Campo 10.2. O equipamento apresenta alteracdes (suspeita de desvio de qualidade)?

Selecione a opg¢édo “Sim” caso observe altera¢cdes no produto ou suspeite de algum desvio da qualidade.

Neste caso, selecione uma ou mais opcdes apresentadas.

10,2, O equiparmento apresenta alteracdes (suspeita de desvio de qualidade)?
* Sim 0 Ngo O Ignotado

[T nao liga

[ wao desliga

™ Fornece dadas incorrstas

[ alarme dispara fregquentemente

[T dlarme nda dispara

™ Travamento

O Chogue elétrico

™ Falhas de bateria

™ vazamento

O Superaquecimento

™ Fuga de corrente

O Quebra frequente de partes efou pecas do equipamento
™ nao desempenha a fungdo requerida

[T Obstrucda da saida de gés

™ outra

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia

Sanitaria - Modulo de Natificagao

Pag. 14 de 18



|
— I— Agéncia Macional

—I.I-— de Vigilincia Sanitiria Manual dO USUé“O

Campo 10.3. Local de aquisicdo do equipamento:
Selecione o local de aquisicdo do produto de acordo com as op¢@es disponiveis.

10.3. Local de aquisicdo do equipamento:
| .o Selecione . -
afe

Distrbuidara =
Drrogaria

"[Farmaciaz

Importadora

Inddztria

Intermet

Mercadao

Representante o
Televenda I
E stabelecimento de sadde publica i

Caso o local de aquisicdo nao esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outro”. Nesta situacéo, o
campo 10.3.1 Citar € apresentado para descri¢ao.

10.3, Local de aquisicdo do equipamento:
T — - |

10.3.1. Citar:

Campo 10.4. Forma de aquisi¢ao do equipamento?

Selecione a forma de aquisicdo do equipamento. Para este campo estédo disponiveis as seguintes opcoes:

10,4, Forma de aguisicdo do equipamento;

| : Selecione .. v|

Compra direta
Doacin
Licitagao
[Dutro

Caso a forma de aquisi¢do néo esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outro”. Nesta situagdo, o
campo 10.4.1 Citar € apresentado para descrigédo.

10.4, Forma de aguisicdo do equipamento;

| Cutro -

10.4.1, Citar:

Campo 10.5. Quem faz a manutencgéo do equipamento?

Selecione o responsavel pela realizacdo de manutencao do equipamento. Para este campo estédo
disponiveis as seguintes opcoes:

10.5. Quem faz a manutencdo do equipamento?

;I

Servigo Terceirizado
Ambog
Cutro

Caso ndo esteja disponivel na lista, selecione a opcdo “Outro”. Nesta situacdo, o campo 10.5.1 Citar é
apresentado para descricao.
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10.5. Quem Faz a manutencio do equipamento?

| Cutro -

10.5.1, Cikar:

Campo 10.6. Historico recente das trés Gltimas manutencgdes

Informe as datas das trés Ultimas manutencdes e descreva o procedimento realizado. Por exemplo: se
manutenc¢ao preventiva ou corretiva e os procedimentos realizados, como troca de pecas, por exemplo.

Campo 10.7. Possui nota fiscal de compra do equipamento?

Selecione a opcao “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do equipamento disponivel para
apresentacdo ao orgao do SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, serd apresentada a mensagem
“Mantenha-a em seu poder” em vermelho.

10.4, Possui noka fiscal da compra do produto?
& Sim © nEo O Ignorado
Mantenha-a em seu poder,
Selecione a op¢ao “Nao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do equipamento.

Selecione a opg¢éo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
equipamento.

Campo 10.8. Houve comunicacéo a indastria/distribuidor?

Selecione a op¢éo “Sim” caso a queixa técnica também tenha sido informada a indastria/distribuidor. Neste
caso, sao apresentadas as opcdes mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicagdo. Apds
selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado”.

3.4, Houve comunicagdo a inddstria/distribuidor?
O Sim € Mo U Ignorado

Par carreio

Por e-Mail

Por Fax

Por representante

Par Telefone

0 I B I I

Ckra Farma
Zaso possua comprovante, mantenha-o em seu poder & somente entregue 3 Yigildncia Sanikaria quando solicikado,

Caso a forma de comunicacdo ndo esteja disponivel na lista, selecione a opcdo “Outra forma”. Nesta
situacdo, o campo 8.4.1 Citar é apresentado para descricao.
g.4.1, Citar:

Selecione a opgdo “N&o” caso a queixa técnica nédo tenha sido comunicada a industria/distribuidor.

Selecione a opcdo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicacdo da queixa técnica a
industria/distribuidor.

Campo 10.9. Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problema?
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Selecione a opg¢do “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificagdo. Nesta situacdo, o campo 10.9.1 Citar € apresentado para descrigdo.

10.9.1, Citar:

Selecione a opgdo “N&o” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificagédo.

Campo 10.10. ObservacOes

Caso considere relevante alguma informacao ainda néo relatada, informe neste campo.

1.5. Aba Pendéncias

A qualguer momento as pendéncias poderéo ser verificadas selecionando esta aba.

N

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violagdo de regras e obrigatoriedades no
preenchimento do formulario de notificagao. Esta disponivel o Bloco — Pendéncias.

| Motiva | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras InformacBes | | PendSncias |
I

1.5.1. Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta os campos que necessitam de verificacdo para o notificador providenciar a correcao
ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

Q5 sequintes campos necessikam verificacdo:

Motivo:

Data da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso; Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Selecione uma das oprdes: Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Ap6s o preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, sera apresentada a mensagem “A
Notificac¢éo foi verificada e ndo existe pendéncia”.

Ervviar

Para enviar a notifica¢éo, cliqgue no botdo . O certificado de envio sera apresentado:

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagcbes para a Vigilancia

Sanitaria - Modulo de Natificagao Pag. 17 de 18



—! I— Agéncia Macional ;o
—I'I-— de Vigilincia Sanitiria Manual dO UsuaI’IO

Notificacdo Enviada

Miamero da Motificacdo: 2006,10.001903
Data da notificacao: 25/10/2006
Motificador: bruno TecnicoShy's

Produto motivo da notificacdo: Equipamento

Carola) Motificador(a),
sua notificacdo Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Yigildncia Sanitaria,
Atenciosamente,

MOTIVISA - Siskemna Macional de Matificacdes para a Vigildncia Sanikaria

| | rprirnir M atificacdo || Irnpririr Certificada |

Impatitnit MotificagEo

Para imprimir o formulario preenchido, clique em | e para imprimir o certificado,

Imprimit Cerificado |

cligue em
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POLUITEC

1. Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica de Equipamento

Médico-Hospitalar

Para Queixa Técnica de Equipamento Médico-Hospitalar (marcapasso, ventilador pulmonar, bomba de
infusdo, etc.) estédo disponiveis as seguintes abas:

=  Motivo;

= Produto e Empresa;
= Qutras informacgoes;
= Pendéncias.

1.1. Aba Motivo

| Mokivo || Produto & Empresa

Outras Informag@es | | Pendéncias

1.1.1. Bloco 3 — Tipo de Queixa Técnica

Este Bloco contém as opces para caracterizacdo da queixa técnica a ser notificada.

3 - Tipo de Queixa Téchica

3.1, Selecione uma das opgles: (*)

|..:: Selecione ;..

1

Selecione uma das opgdes disponiveis no campo 3.1. Este campo é de preenchimento obrigatério.

Opcéo

Descricao

Produto com suspeita de desvio da
gualidade

Selecione quando houver suspeita de afastamento dos
parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou
processo.

Produto com suspeita de estar sem
Registro

Selecione quando houver suspeita de que o produto ndo esta
registrado ou esta com o registro vencido. O namero de registro
na Anvisa/Ministério da Saude (MS) deve estar impresso no
rétulo ou embalagem do produto.

Suspeita de
autorizacdo de
(AFE)

empresa sem
funcionamento

Selecione quando houver suspeita de que a empresa fabricante
ou importadora do produto ndo tem autorizacdo de
funcionamento (AFE), que é emitida pela esfera competente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Suspeita de produto falsificado

Selecione quando houver suspeita de que o produto foi
falsificado, ou seja, simula a identidade de outro produto ja
legalmente registrado.

Suspeita de outras

irregulares

praticas

Selecione para indicar suspeita de outras praticas ndo citadas
nas opg¢des acima.

Quando a opcao “Produto com suspeita de desvio de qualidade” for selecionada, assinale uma das
opc¢des do campo “3.1.1. O produto apresenta alteracdes?”, conforme segue:
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2 - Tipo de Queixa Técnica

3.1, Selecione uma das opodes: (%)
| Produta com suspeita de desvio da qualidade ;I

3.1.1, O produko apresenta alkeracdes?
™ Maa liga

™ Maa desliga

I Farnece dades incorretas

™ alarme dispara frequentemente

™ alarme naa dispara

™ Travamenta

- Chogue elétrico

I Falhas de bateria

™ vazaments

- SuUpetaquecimenta

- Fuga de corrente

- Quebra frequente de partes efou pecas do equipamento
™ Mo desempenha a fungdo requerida
r Obstrucdn da saida de gas

[ outra

Caso a alteracdo ndo esteja disponivel na lista, selecione a opcdo “Outra”. Nesta situacdo, o0 campo
3.1.2. Citar: € apresentado para descri¢ao.

3.1.2, Citar:

Quando a opgéo “Suspeita de outras praticas irregulares” for assinalada, o campo 3.1.2. Citar: é
apresentado para descricéo.

3.1, Selecione uma das opcdes: (*)
| Suszpeita de outras praticas irequlares ;I

31,2, Cikar:

1.1.2. Bloco 4 — Queixa Técnica

Este Bloco contém os campos para preenchimento de dados da identificacdo e descricdo da Queixa
Técnica.
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4 - Queixa Técnica

4,1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica @ ()

4.3, Data da identificagdo: (*)

[Dia = |Mes ~||éno -]

4,4, Local da identificacdo; 4,5, Endereco do local da identificagdo:

| Estabelecimento de satide =] ||515M - Edificio AMWISA

44,1, Mome do estabelecimento de sadde:
[Empreza de Teste Itda |
4.4.2, CMPJ do estabelecimento de sadde:
|33 £83.202/0001-34 |

4,6, Pais: (*) 4,7, UF; (%) 4,8, Municipio: (*)

IBFLﬂ'-.SIL ;I I..::Selecinne::.. ;I |..:: Selecione ..

Campo 4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Técnica:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente a queixa técnica incluindo os motivos

da notificacao.

Campo 4.3. Data da identificacéo:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione a data da identificacdo do problema (queixa técnica).

Campo 4.4. Local da identificacédo:

Selecione o local onde o problema foi identificado dentre as seguintes opcodes:
= Estabelecimento de Salde;
= Residéncia;
= Outros.

Caso selecione a opg¢édo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:

4.4.1. Nome do estabelecimento de saude:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de salde:

Caso selecione a op¢do “Outro” , preencha o seguinte campo
4.4.3. Citar:

Campo 4.5. Endereco do local da identificacdo:
Informe o endereco do local da identificagdo do problema (queixa técnica).

Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Selecione o pais onde foi identificado o problema (queixa

técnica). A opcao “Brasil” esta pré-selecionada.
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Campo 4.7. UF:

Selecione o estado onde foi identificado o problema. Este campo deve ser selecionado antes da
selecdo do campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”’, este campo é de
preenchimento obrigatorio.

Campo 4.8. Municipio:

Selecione o municipio onde foi identificado o problema. SO é possivel selecionar este campo apés a

sele¢do do campo 4.7. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”, este campo é de
preenchimento obrigatorio.

1.2. Aba Produto e Empresa

Nesta Aba, estdo disponiveis os seguintes Blocos: Produto e Empresa, Dados do Produto e Dados
do Fabricante ou Importador.

| Mokivo | | Produto e Empresa | | Outras Informactes | | Pendéncias |

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do Nimero do Registro do produto na ANVISA/MS
e do CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba,
opcionalmente, o notificador podera realizar pesquisa no banco de dados da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1, Mumero do registro ou cadastro na AMYISAMS: 5.2, CNMPJ da empresa Fabricante ou importador:
|| || Pezquizar | | || Fezguizar |

Dependendo da pesquisa realizada, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador sdo preenchidos automaticamente.

Estes Campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco
6 — Dados do Produto.

Campo 5.1. Namero do registro ou cadastro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espaco para até 13 digitos. Informe o ndmero do registro do equipamento na
ANVISA/MS, impresso no rétulo/embalagem ou no proprio equipamento.

Ap0s preenchimento, clique no botéo “pesquisar”.

Caso os dados do equipamento sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos
referentes ao equipamento e empresa sdo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser
verificados e, caso ndo confiram com o produto, devem ser alterados manualmente.

Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:
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Campo numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou
importadora impresso no equipamento.

Apéds preenchimento, cligue no botéo “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos
referentes ao produto e empresa sdo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser
verificados e, caso ndo confiram com o produto, devem ser alterados manualmente.

1.2.2. Bloco 6— Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados referentes ao produto, que poderéo
ser preenchidos automaticamente como resultado da pesquisa realizada no Bloco 5.

5 - Produto e Empresa

5.1, Mamero do registro ou cadastro na AMYISAIMS: 5.2, CMPJ da empresa Fabricante ou importador:
|| Pezquizar | || Pesquizar

6 - Dados do Produto

6,1, Mome comercial do equipamento;

| || Fesquizar |
6.2, Equipamento:

|..::Seleciune::.. ;I
.3, Madela do equipamenta: 6.4, Mimero de série de Fabricacda:

| | |l |
6.5, Daka de aquisicéo: 6.6, Data de inskalacso:

|Dia =]|Més =||éno =] |Dia =||Més =] |aéno =]

6,7, Data do término da garantia:
[Dia =||Mes = [ane -]
6,8, Equipamento importado?

© sim 7 MEo

Campo 6.1. Nome comercial do equipamento:
Campo para identificagdo do equipamento. Preencha com o nome comercial do equipamento
constante na sua embalagem ou manual de instrugéo.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser
informados.

ApOs clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opcdes da lista apresentada. Caso os dados confiram
Limpar dadoz da empresa e do produto

com o produto em maos, cliqgue no botédo | | e preencha

todos os campos manualmente.
Este campo pode ser obrigatério, dependendo da selecéo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da
aba Motivo.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, este campo podera apresentar lista
com equipamentos fabricados pela empresa em questdo para sele¢cdo do equipamento que motivou a
notificacao.

Campo 6.2. Equipamento:
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Campo para selecdo da categoria do equipamento. Este campo ndo pode ser preenchido
manualmente.

Apbds a realizacdo de pesquisa nos campos 5.1, 5.2. ou 6.1.,, o sistema podera carregar
automaticamente uma tabela para a selecao da categoria do equipamento. Caso ndo haja opc¢des para
selecao, desconsidere este campo.

Campo 6.3. Modelo do Equipamento:

Informe o modelo do equipamento.
Campo 6.4. Niomero de série de fabricagéo:

Informe o nimero de série de fabricacéo.

Campo 6.5. Data de aquisic¢ao:

Informe a data de aquisicdo do equipamento.

Campo 6.6. Data de instalacao:

Informe a data de instalacd@o de instalagao do equipamento no servico de saude.
Campo 6.7. Data do Término da Garantia:

Informe a data do término da garantia.

Campo 6.8. Equipamento importado?

Selecione a opcdo “Sim” caso o equipamento seja importado. Esta informacao pode ser verificada na
embalagem ou manual de instrugdo do equipamento.

Selecione a opg¢do “Nao” caso o equipamento seja nacional Esta informacdo pode ser verificada na
embalagem ou manual de instru¢do do equipamento.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “Nao” no campo
6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.

6.8, Equipamento imporkado?
" Sim 0 N30

7 - Dados do fabricante

7.1, Nome ou razdo social do Fabricante:

7.2, Endereco do fabricante:

7.3, Mumero do telefone/SAC do Fabricante:

7.4, UF do fabricante: 7.5, Municipio do Fabricante:

|..:: Selecione ;.. =] |..:: Selecione .. =

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:
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Informe 0 nome ou razéo social do fabricante do equipamento.

Este campo pode ser obrigatério, dependendo da sele¢&o do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da
aba Motivo.

Campo 7.2. Endereco do fabricante:

Informe o endereco do fabricante do equipamento.

Campo 7.3. Namero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o nimero do telefone ou SAC do fabricante do equipamento.

Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante do equipamento. Este campo deve ser selecionado antes da sele¢éo
do campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione o municipio do fabricante do equipamento. Este campo deve ser selecionado apés a sele¢éo
do campo 7.4. UF do fabricante.

1.2.4. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcédo “Sim” no campo
6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.

6,5, Equipamenta importada?
% Sim  N3o

7 - Dados do importador

7.1. Nome ou razdo social do importadaor:

7.2, Endereco do importador:

7.3, Mumero do telefonelSAC do importador:

7.4, UF do imporkador; 7.5, Municipio do importador:

|..:: Selecione .. ;I |..:: Selecione . ;I
7.6, Nome do Fabricante: 7.7, Pais do fabricante:

| | |..:: Selecione .. =]

Campo 7.1. Nome ou razdo social do importador:
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Informe 0 nome ou a razéo social do importador do equipamento no Brasil.
Este campo pode ser obrigatério, dependendo da sele¢éo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da
aba Motivo.

Campo 7.2. Endereco do importador:

Informe o endereco do importador.

Campo 7.3. Numero do telefone/SAC do importador:

Informe o nimero do telefone ou SAC do importador do equipamento.
Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador do equipamento. Este campo deve ser selecionado antes da sele¢céo
do campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o municipio do importador do equipamento. Apenas é possivel selecionar este campo ap0ds
a selecdo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6 Nome do fabricante:
Informe 0 nome ou razéo social do fabricante do equipamento.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto.

Botao Limpar dados da empresa e do produto

Limpar dados da empresa e do produto

Caso haja inconsisténcia ou incoeréncia no resultado da pesquisa realizada, clique nesse botédo e os
dados preenchidos nesta aba ser&o limpos para novo preenchimento.

1.3. ABA OUTRAS INFORMACOES

Nesta Aba, esta disponivel o Bloco 10 — Outras informac8es importantes

| Motiva | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras InformagBes | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 10 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém os campos para o preenchimento de informacgdes adicionais referentes ao
equipamento que motivou a notificagao.
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10 - Qutras informacées importantes

10.1. A utilizagdo do produto seguiu as instrugdies do Fabricanke?
C sim € nEo

10,3, Local de aguisicdo do equipamento;

|..:: Selecione ..

[

10,4, Forma de aquisicdo do equipamento:

|..:: Selecione ;..

I

10,5, Quem faz a manutencdo do equipamento?

|..:: Selecione ;..

10,6, Histdrico recente das trés dltimas manukencoes:

Informar as respectivas datas (dd/mm/aaaa) e descrever os procedimentos adokados em cada uma.

10.7. Possui noka fiscal da compra do equipamento?
 Sim N3 O Ignorado

10,8, Houve comunicacdo & inddskria/distribuidaor?
O Sim O NEo O Ignorada

10.9, Foram adotadas outras providéncias apos a identificacdo do problemat

0 Sim 0 Mo

10,10, Observacdes:

Campo 10.1. A utilizacdo do produto seguiu as instru¢8es do fabricante?

Selecione a opc¢éo “Sim” caso o equipamento tenha sido utilizado conforme as orientagdes constantes

no manual de instru¢éo do equipamento.

Selecione a opcdo “N&o” caso o0 equipamento ndo tenha sido utilizado conforme as orientacdes

constantes no manual de instrucao do equipamento.

Campo 10.3. Local de aquisi¢cdo do equipamento:

Selecione o local de aquisicdo do produto de acordo com as opcdes disponiveis.
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10.3. Local de aquisicdo do equipamento;
| Selecione ..
ane

Diztribuidora
Drrogaria
"Farmacias
Importadaora
Inddistria
Intermet
Mercado
Representante o
Televenda I
E stabelecimento de salde pablica i

Caso o local de aquisicao nado esteja disponivel na lista, selecione a opgéo “Outro”. Nesta situacao, o
campo 10.3.1 Citar € apresentado para descrigéo.

10.3, Local de aquisicdo do equipamento:
00— |

10.3.1. Citar:

Campo 10.4. Forma de aquisicdo do equipamento?

Selecione a forma de aquisi¢céo do equipamento. Para este campo estéo disponiveis as seguintes
opcoes:

10.4, Forma de aguisicdo do equipamento:
i Selecione

[

Caompra direta
Doagdn
Licitapdo
[Dutro

Caso a forma de aquisicdo nédo esteja disponivel na lista, selecione a opgéo “Outro”. Nesta situacao, o
campo 10.4.1 Citar € apresentado para descrigédo.

10,4, Forma de aguisicdo do equipamento;

| Cutro -

10.4.1. Citar:

Campo 10.5. Quem faz a manutengdo do equipamento?

Selecione o responsavel pela realizacdo de manuten¢éo do equipamento. Para este campo estao
disponiveis as seguintes opcoes:

10,5, Quem Faz a manutencdo do equipamento?
| : Selecione .. -]

i ECIONE ..
Equipe prapria
Semrvigo Terceirizado
Amboz

Outro

Caso nao esteja disponivel na lista, selecione a opgao “Outro”. Nesta situa¢éo, o campo 10.5.1 Citar é
apresentado para descrigdo.
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10.5, Quem Faz a manukencdo do equipamento?

| Cutro -

10.5.1, Citar:

Campo 10.6. Historico recente das trés Gltimas manutencgdes

Informe as datas das trés Ultimas manutencdes e descreva o procedimento realizado. Por exemplo: se
manutenc¢ao preventiva ou corretiva e os procedimentos realizados, como troca de pecas, por
exemplo.

Campo 10.7. Possui nota fiscal de compra do equipamento?

Selecione a opgcao “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do equipamento disponivel para
apresentacdo ao 6rgdo do SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, serd apresentada a
mensagem “Mantenha-a em seu poder” em vermelho.

10.4, Possui nota fiscal da compra do produto?
& sim © nEo O Ignorada
Mantenha-a em seu poder,
Selecione a op¢éo “Nao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do equipamento.

Selecione a opcéo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de
compra do equipamento.

Campo 10.8. Houve comunicacéo a industria/distribuidor?

Selecione a op¢ao “Sim” caso a queixa técnica também tenha sido informada a industria/distribuidor.
Neste caso, sdo apresentadas as opc¢des mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicacéo.
Apébs selecdo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e
somente entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado”.

8.4, Houve comunicagdo & inddstriafdistribuidor?
¢ Sim ¢ M3 § Ignorado

Par carreio

Por e-Mail

Por Fax

Por representante

Par Telefone

N BN N Y I

Oukra Farma
Casn possia comprovante, mantenha-o em seu poder e somente entregue & Yigildncia Sanitaria quando solicikado,

Caso a forma de comunicacédo nao esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outra forma”. Nesta
situacao, o campo 8.4.1 Citar é apresentado para descricao.
g.4.1, Citar:

Selecione a op¢ao “Nao” caso a queixa técnica ndo tenha sido comunicada a industria/distribuidor.

Selecione a opgdo “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicagdo da queixa técnica a
industria/distribuidor.
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Campo 10.9. Foram adotadas outras providéncias ap6s a identificagdo do problema?

Selecione a op¢ao “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificacdo. Nesta situacdo, o campo 10.9.1 Citar é apresentado para descricao.

10.9.1, Citar:

Selecione a opg¢édo “Nao” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas
neste formulario de notificagao.

Campo 10.10. Observagdes

Caso considere relevante alguma informacédo ainda néo relatada, informe neste campo.

1.4. Aba Pendéncias

A qualquer momento as pendéncias poderéo ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violagdo de regras e obrigatoriedades no
preenchimento do formulario de notificagcdo. Esta disponivel o Bloco — Pendéncias.

| Motva | | Produto eEmpresa | | Outras Informactes | | Pendéncias |

1.4.1 Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta os campos que necessitam de verificacdo para o notificador providenciar a
correcao ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

Qs sgguinkes campos necessikam verificac3o:

Maotivo:

Data da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Descreva detalhadamente a Queixa Técnica/Evento Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchido,
Municipio: Campao obrigatdrio ndo preenchida,

Selecione uma das oprdes; Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Apo6s o preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, serd apresentada a mensagem “A
Notificacéo foi verificada e nao existe pendéncia”.

. e . - | Ervviar - . ,
Para enviar a notificacéo, clique no botao . O certificado de envio serd apresentado:
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Notificacdo Enviada

Mamero da Motificacdo: 2006,10.001903
Data da notificacao: 25102006
Motificador: bruno TecnicoShy's

Produto motivo da notificacdo: Equipamento

Carofa) Motificador(a),
sua notificacdo Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanitaria,
Atenciosamente,

MOTIVISA - Siskema Macional de Matificacfies para a Yigildncia Sanitaria

| Irpririr Matifizagdo || Irprimir Certificada |

Imgritmit Matificaco

Para imprimir o formulario preenchido, clique em | e para imprimir o certificado,

Imprimit Certificado |

clique em
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