Um Novo Paradigma em Investigacao em Saude:
Dados FAIR (Localizaveis, Acessiveis, Interoperaveis,
Reutilizaveis)
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RESUMO

Vivemos uma nova era digital que esta a transformar a saide, os modelos de cuidados e servigos de saude, e o préprio papel da so-
ciedade nesta realidade. Atualmente dispomos de uma grande quantidade de dados de saude armazenados, incluindo dados clinicos,
biométricos e de investigagéo cientifica, cuja potencialidade ndo esta a ser devidamente explorada. E essencial favorecer a partilha
e reutilizacdo destes dados ndo so na investigacdo, como também para o desenvolvimento de tecnologias para melhorar a eficiéncia
dos cuidados de saude, de produtos ou servigos de saude digitais, promover uma medicina preventiva e individualizada, mas também
o empoderamento da populagéo em literacia em saude e na gestao da doenga. Recentemente, surgiu o conceito FAIR que implica
que os dados de saude sejam facilmente localizaveis, acessiveis, partilhados e reutilizaveis, facilitando desta forma a interoperacio-
nalidade entre sistemas e assegurando a protegado de dados pessoais e sensiveis. Neste artigo € feita uma revisédo do conceito FAIR,
processo de ‘FAIRIficacéo’, dados FAIR versus dados de acesso livre, questdes de éticas e o regulamento geral de protecdo de dados,
e saude digital e ciéncia cidada.

Palavras-chave: Bases de Dados Factuais; Disseminagéo da Informagéo; Gestdo da Informagao em Saude; Investigagao; Metada-
dos; Sistemas de Informagao em Saude

ABSTRACT
The digital era, that we are living nowadays, is transforming health, health care models and services, and the role of society in this new
reality. We currently have a large amount of stored health data, including clinical, biometric, and scientific research data. Nonetheless,
its potential is not being fully exploited. It is essential to foster the sharing and reuse of this data not only in research but also towards the
development of health technologies in order to improve health care efficiency, as well as products, services or digital health apps, to pro-
mote preventive and individualized medicine and to empower citizens in health literacy and self-management. In this sense, the FAIR
concept has emerged, which implies that health data is findable, accessible, shared and reusable, facilitating interoperability between
systems, ensuring the protection of personal and sensitive data. In this paper we review the FAIR concept, ‘FAIRIfication’ process,
FAIR data versus open access data, ethical issues and the general data protection regulation, and digital health and citizen science.
Keywords: Databases, Factual; Health Information Management; Health Information Systems; Information Dissemination; Metadata;
Research

INTRODUGAO

A transformacao digital esta a mudar de forma signifi-
cativa a saude e os cuidados, assim como o papel da so-
ciedade nesta nova realidade. Dados de saude, incluindo
clinicos e de investigagao, estdo armazenados em arquivos
de bases de dados (repositoérios), sendo urgente incentivar
a sua partilha e reutilizagéo na investigagao em saude. Es-
tes dados sdo também importantes para o desenvolvimen-
to de tecnologias que melhorem a eficiéncia dos servigos
de saude e de cuidados, assim como o empoderamento da
populagéo na prevencgao e gestao da doenga.

Para responder a esta necessidade, surgiu o concei-
to de FAIR, que implica que os dados/informagdes sejam
localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis.! E
prioritario transformar o grande volume de dados em saude

em prol dos cidadaos, da saude e dos cuidados. Por outro
lado, os dados recolhidos, sobretudo no contexto de finan-
ciamento publico, tém de deixar de permanecer centrados
no investigador e devera criar-se uma viséo holistica dos
dados de saude. Assim, o conceito de FAIR visa promover
a agregacao e uniformizacdo dos dados de investigagao e
dos sistemas de saude incluindo os dados clinicos e biomé-
tricos, sob protocolos definidos tendo em conta questdes
éticas, legais, culturais e barreiras técnicas, a custo redu-
zido e garantindo a sua qualidade e transparéncia. A ado-
¢ao dos principios FAIR visa fomentar a partilha seletiva
e reutilizagdo em investigagéo cientifica, permitindo obter
conclusdes e resultados mais abrangentes em menor tem-
po e propiciar a criagdo de bens ou servigos de qualidade
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superior nos cuidados de saude através do desenvolvimen-
to de algoritmos de inteligéncia artificial (IA), originando um
valor crescente para Portugal, e também para a Europa.

Apesar deste conceito ja estar a ser aplicado em outras
areas, como nas ciéncias sociais, na saude, devido a ques-
tdes sensiveis que lhe estdo inerentes, encontra-se numa
fase precoce de desenvolvimento. Contudo, num futuro
proximo esta sera uma pratica obrigatéria. Neste contexto,
o objetivo deste trabalho é dar a conhecer o conceito e o
processo para tornar os dados FAIR, realcando as oportu-
nidades/potencialidades da interoperacionalidade, reutiliza-
¢ao e partilha destes. Para além disso, serdo ainda revistas
outras questdes pertinentes como dados de acesso livre,
regulamento geral de protegdo de dados, saude digital e
ciéncia cidada.

Definigao e principios de dados FAIR

Em inglés, FAIR é o acrénimo de findability, accessibili-
ty, interoperability e reusability." A tradugdo para portugués
é complexa, mas pressupde que os dados sejam localiza-
veis, acessiveis, que haja uma interoperacionalidade entre
sistemas e, por fim, incentiva a sua reutilizagdo/partilha, ga-
rantindo a qualidade, confianga e transparéncia dos mes-
mos.

Neste ponto é necessario incluir o conceito de metada-

dos que corresponde a informagéo sobre os dados. Sao
descrigbes ou atributos sistematicos simplificados que faci-
litam a caracterizagdo, compilagéo, classificagdo e organi-
zacgao dos dados ou dos contelidos de forma padronizada,
contendo toda a informagao disponivel (pressupostos, mé-
todos/técnicas utilizados, bem como a origem). Os metada-
dos facilitam a gestdo, compreenséo, integragéo, partilha
e reutilizagdo dos dados, a sua localizagao e interpretacao
através de maquinas/computadores, promovendo a auto-
matizacdo e o seu processamento em larga escala."?

O principio de findability (localizavel) defende que os
dados/metadados devem ser facilmente localizaveis por
humanos ou computadores. Assim, os dados devem ser
descritos através de metadados, que devem ser regista-
dos ou indexados em recursos de pesquisa de forma cla-
ra, inequivoca e inteligivel. Este principio implica que os
conjuntos de dados recebem um codigo de identificagao
unico, global e persistente que facilitam a sua pesquisa em
repositérios.’

O principio da accessibility (acessibilidade) estabelece
que os metadados/dados devem ser acessiveis ou recupe-
raveis através do seu identificador, mesmos que os dados
originais ja nao estejam disponiveis. Em FAIR, este con-
ceito implica procedimentos de autenticacéo e autorizagao
para permitir o acesso, bem como a implementagdo de

Tabela 1 — Principio do FAIR, adaptado de GO-FAIR (Licenga CC BY 4.0).%

Localizavel

Metadados e dados devem ser faceis de localizar por seres humanos e computadores/maquinas de forma automatica

F1 — Sao atribuidos cédigos de identificagdo comuns globais, exclusivos e permanentes aos (meta)dados

F2 - Os dados séo descritos como metadados contendo toda a informagéo descritiva sobre o contexto, qualidade, condicéo e

caracteristicas dos dados

F3 - Os metadados séo localizados através de um cédigo de identificagdo dos dados que descrevem

F4 - Os (meta)dados séo registados, armazenados ou indexados num repositério

Acessivel

Para aceder aos dados/metadados é necessario um processo de autenticagao e/ou autorizacao

A1 - Os (meta)dados séo recuperaveis usando um protocolo padronizado

A1.1 - O protocolo ¢é aberto, gratuito e universalmente implementavel

A1.2 - O protocolo permite um procedimento de autenticagdo e autorizagado

A2 - Os metadados sao acessiveis, mesmo quando os dados ja ndo estéo disponiveis

Interoperabilidade

Os dados séo integrados em outros dados, promovendo troca e partilha de dados através de aplicativos ou fluxos de trabalho para

analise, armazenamento e processamento

11 - Os (meta)dados usam uma linguagem formal, acessivel, partihada e amplamente aplicavel para a representagédo do

conhecimento

12 - Os (meta)dados usam terminologia e vocabulario definidos pelos principios do FAIR

13 - (Meta)dados incluem referéncias a outros (meta)dados

Reutilizagao

O objetivo final do FAIR é otimizar a reutilizacdo de dados, para tal os metadados e os dados devem ser bem descritos para que

possam ser replicados

R1 - Os (meta)dados sado descritos com uma pluralidade de atributos precisos e relevantes

R1.1 - Os (meta)dados s&o libertados com uma licenca de uso de dados clara e acessivel

R1.2 - Os (meta)dados estdo associados com proveniéncia detalhada

R1.3 - Os (meta)dados seguem padrdes da comunidade cientifica relevantes ao dominio
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protocolos de recuperagéo destes'.

O principio da interoperability (interoperabilidade) de-
fine que os metadados/dados sdo conceptualizados, des-
critos e estruturados usando padrdes e facilitando a com-
binagdo/agregagdo com outros conjuntos de dados. Este
conceito implica a criagao de procedimentos standard para
organizar dados técnicos e semanticos, de variaveis, vo-
cabularios e terminologias controladas, formais, acessiveis
e padronizadas. Assim, os dados tornam-se legiveis e in-
terpretados por seres humanos e computadores/maquinas,
permitindo a localizagdo, acessibilidade, partilha/reutiliza-
¢ao da informacgdo entre sistemas, organizagdes e servi-
cos.!

Por fim, o principio da reusability’(reutilizagédo), implica
que os metadados devem ser bem descritos (proveniéncia,
acesso e licengas de uso) para que possam ser replicados
e/ou combinados em diferentes condigdes.'

Os principios do FAIR descritos previamente e resu-
midos na Tabela 1,° sdo fundamentalmente orientadores
e ndo um padrao imutavel de procedimentos.” Neste sen-
tido, o projeto FAIR4Health* tem como principal objetivo
desenvolver guidelines para facilitar a implementagao de
uma politica de dados FAIR na investigagao, apoiar o pro-

"y

cesso de ‘FAIRIficagao’ dos dados, garantindo a qualidade
dos dados, a sua interoperacionalidade e reprodutibilidade
e elaborar casos de estudo que comprovem as vantagens
da partilha de dados para criagdo de produtos ou servigos
inovadores.

A Fig. 1 representa de forma simplificada o conceito
FAIR. Os dados em bruto (dados clinicos, biométricos, e
de investigacdo) sdo submetidos ao processo de ‘FAIRI-
ficagao’, transformando-os em dados FAIR. Estes sdo ar-
mazenados em arquivos de bases de dados (repositorios),
cujo acesso devera ser controlado pelo préprio individuo,
por exemplo este ter disponivel no site do projeto uma
seccdo de contato e esclarecimentos relacionados com
a protecdo de dados pessoais e outras questdes, como
partilha e reutilizagdo. Adicionalmente, as unidades de
saude, como por exemplo diferentes hospitais, e os profis-
sionais de saude podem partilhar e ter acesso aos dados
atuais dos doentes em tempo real, otimizando os cuida-
dos de saude e promovendo uma pratica clinica individua-
lizada e integrativa. Por outro lado, os dados apds serem
anonimizados e tornados FAIR podem ser (re)utilizados por
centros de investigagao, profissionais de saude ou por em-
presas.

DADOS FAIR

“

-
-

Figura 1 — Representacéo grafica do conceito FAIR, reforcando as potencialidades da interoperacionalidade e reutilizagéo das bases
de dados de saude. Assim, este user scenario representa a interoperacionalidade dos dados de salde e as suas potencialidades para

fomentar o desenvolvimento de produtos/servigos de saude.
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FAIR e open data

Os conceitos de acessibilidade do FAIR e de open data
ndo devem ser confundidos. Os dados serem FAIR ou esta-
rem localizaveis e/ou acessiveis a maquinas e a seres hu-
manos nao implica necessariamente que sejam open data,
ou seja, que estejam disponiveis sem qualquer restricao.
Para além disso, mesmo sob acesso limitado, ndo devem
ser alvo de qualquer tipo de pagamento/cobranga para os
utilizadores, ou em caso de haver custos, estes devem ser
proporcionais para ndo comprometer a acessibilidade.®

Este € um ponto fundamental na adog&o dos principios
FAIR nomeadamente quando nos referimos a dados sen-
siveis da populagdo, como dados pessoais, informacdes
do genoma humano ou dados clinicos.® FAIR descreve um
processo para tornar um conjunto de dados acessiveis,
interoperaveis e reutilizaveis exigindo clareza, controlo e
transparéncia nas condigbes de acesso e armazenamento
dos dados.® No entanto, o acesso a dados FAIR pode im-
plicar uma autenticagdo, autorizagcdo ou uma licenga, per-
mitindo que o FAIR possa ser implementado nos setores
publicos e privados, respondendo aos interesses de toda a
comunidade no dever de partilha e reutilizagdo de dados,
particularmente quando s&o dados obtidos em contexto de
financiamento publico.

O conceito de open data pressupde que os dados estédo
disponiveis para toda a comunidade sem qualquer restri-
¢éo. Os dados podem ser FAIR ou open, ambos ou ne-
nhum destes conceitos. A Comissdo Europeia alerta para
que os dados devam ser “as open as possible, as closed as
necessary” (“tao abertos/acessiveis a todos quanto possi-
vel, tdo fechados/com acesso restrito quanto necessario”).’
Estas restricbes incluem a protecédo de dados pessoais e
privacidade pessoal, propriedade intelectual, competitivida-
de e informagdes comerciais confidenciais ou situagdes em
que se verificam razdes publicas para a restricdo de dados
(protecdo de espécies ameacadas, locais arqueoldgicos
ou seguranga nacional).>® Nestes casos, deve recorrer-
-se a técnicas de anonimizagdo ou pseudonimizagcédo dos

Definir o
modelo
semantico

Dados em Analise
bruto dos dados

dados para que estes possam também estar acessiveis e
serem reutilizaveis mediante circunstancias controladas e
seguras. Apesar das técnicas de anonimato garantirem a
privacidade dos cidaddos também incorporam limitagbes
na sua aplicabilidade, sendo que, este facto podera levar a
implementacdo de novas técnicas de anonimizacdo como
a privacidade diferencial.® Além da anonimizag&o ha outras
barreiras a implementacao retrospetiva dos principios FAIR
nos sistemas de saude que merecem discusséo e reflexao.
Destaca-se a atual dificuldade nas questdes semanticas e
organizacionais dos sistemas de codificacdo nos sistemas
de saude que levantam dificuldades técnicas a efetivagao
do principio da interoperabilidade.

O processo de ‘FAIRificagao’

O projeto FAIR4Health* esta a desenvolver metodolo-
gias para tornar os dados recolhidos em investigacdo em
saude FAIR, transformando os dados brutos (raw data)
em metadados/dados inteligiveis por seres humanos ou
maquinas: FAIR data. A Fig. 2 representa o esquema do
processo de ‘FAIRificagdo’ de dados recolhidos em investi-
gacao. O processo consiste nos seguintes passos: i) partir
de dados em bruto (raw data); ii) analisar os dados: verifi-
car o conteudo; conceitos representados, a estrutura dos
dados, as relagbes entre os elementos que constituem os
dados; iii) definir o modelo semantico para a representacao
do conjunto de dados a partir de vocabulario e ontologia
definidos, fornecendo uma estrutura para organizar/estru-
turar os dados inteligivel e sem ambiguidade; iv) permitir a
agregacao dos dados, promovendo a interoperabilidade e
a integracéo dos dados com outros tipos de dados e siste-
mas, através de tecnologias de semantic web e linked data;
v) atribuir uma licenga/autorizagédo para aceder aos dados;
vi) definir os dados sob a forma de metadados permitindo
que tanto seres humanos como computadores possam lo-
calizar os dados; vii) proceder ao armazenamento dos me-
tadados/dados a longo-prazo num repositério e/ou publicar
os dados ‘FAIRIficados’, e uma licenga especifica para que

Atribuir o
Agregacao Definir

licenga de
dos dados - metadados

Armanezamento
dos
dados/metadados

Dados FAIR

Figura 2 — Esquema do processo de ‘FAIRIficacao’ para dados/metadados de investigagdo em saude, proposto pelo GO FAIR (adaptado

de GO-FAIR - Licenga CC BY 4.0).2
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o0s metadados possam ser indexados e localizados por me-
canismos de pesquisa.

O consorcio FAIR4Health adotou este esquema de
‘FAIRIficagao’, desenvolvido pelo projeto GO-FAIR® (Fig.
2), mas vai incluir conceitos importantes da investigagcéo
em saude, como a verificagdo da qualidade e validagao
dos dados e a capacidade de atualizacdo das bases de
dados. Um dos pontos criticos € anonimizar os dados de
forma a permitir a sua partilha/reutilizacao, assegurando a
privacidade e sob as normas definidas pelo Regulamento
Geral da Protecdo de Dados Pessoais (RGPD). No caso
de necessidade de atualizagdo das bases de dados com
informacao clinica dos pacientes, devera proceder-se a
técnicas de pseudonimizagédo, tais como a encriptagdo e
utilizacdo de caodigos identificadores.

Questodes de ética e RGPD

O RGPD (Regulamento 2016/679 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho) e a Lei n.° 58/2019, vieram substituir a
Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 24 de outubro de 1995, relativa a protegdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pes-
soais e a livre circulagdo destes.

Dados pessoais sdo qualquer informagéo/conjunto de
informacdes de qualquer natureza (incluindo som e ima-
gem), do presente ou passado, relativa a uma pessoa viva,
identificada ou identificavel, de forma direta ou indireta. Sao
exemplos de dados pessoais, nome, numero de telefone,
NIF; identificadores por via eletrénica (como por exemplo,
I.P, endereco eletrénico); ou elementos especificos da sua
identidade fisica, fisiolégica, mental, econdmica, cultural ou
social.® Os dados que tenham sido descaracterizados, co-
dificados ou pseudonimizados, mas que possam ser utiliza-
dos para re-identificar uma pessoa, continuam a ser dados
pessoais e estdo abrangidos pelo RGPD. Por outro lado,
dados pessoais que tenham sido tornados anénimos, de
forma irreversivel, ndo sao considerados dados pessoais
ndo estando abrangidos pelo regulamento.®°

Como referido no RGPD, as categorias especiais de
dados pessoais que merecem uma protecao mais elevada
s6 deveréo ser objeto de tratamento para fins relacionados
com a saude quando tal for necessario para atingir os obje-
tivos no interesse das pessoas singulares e da sociedade,
nomeadamente no contexto da gestéo dos servicos e siste-
mas de saude ou de agao social, incluindo para fins de ar-
quivo de interesse publico, investigacao cientifica, histérica
ou estatisticos.”® Para além disto, o tratamento de catego-
rias especiais de dados pessoais pode ser necessario por
razbes de interesse publico nos dominios da saude publica,
sem o consentimento do titular dos dados, como sera escla-
recido abaixo. No contexto de FAIR, e segundo consta no
RGPD, é importante realcar que dados pessoais relativos a
saude constituem informagdes sobre a sua saude fisica ou
mental no passado, presente ou no futuro. Estado relaciona-
dos “qualquer numero, simbolo ou sinal particular atribuido
a uma pessoa singular para a identificar de forma inequivo-
ca para fins de cuidados de saude; as informacdes obtidas

a partir de andlises ou exames de uma parte do corpo ou de
uma substancia corporal, incluindo a partir de dados genéti-
cos e amostras bioldgicas; e quaisquer informagdes sobre,
por exemplo, uma doenga, deficiéncia, um risco de doenga,
historial clinico, tratamento clinico ou estado fisiolégico ou
biomédico do titular de dados, independentemente da sua
fonte, seja um médico ou outro profissional de saude, um
hospital, um dispositivo médico ou um teste de diagnéstico
in vitro.'%12

Qutro conceito importante em FAIR é o de data mini-
misation (minimizagdo dos dados), ou seja, os dados pes-
soais recolhidos e processados devem ser limitados ao que
se preveé necessario, prevenindo o processamento de infor-
macao desnecessaria. O artigo 89 defende que os dados
devem ser recolhidos para finalidades determinadas, expli-
citas e legitimas e ndo podem ser tratados posteriormente
de uma forma incompativel com essas finalidades, exceto
para fins de arquivo de interesse publico ou investigagédo
cientifica.'

De acordo com o artigo 9 “é proibido o tratamento de
dados pessoais que revelem a origem racial ou étnica, as
opinides politicas, as convicgdes religiosas ou filosdficas,
ou a filiagdo sindical, bem como o tratamento de dados
genéticos, biométricos para identificar uma pessoa de for-
ma inequivoca, dados relativos a saude, vida sexual ou
orientagdo sexual”. No entanto, ha excegdes no contexto
de investigagdo em saude como: a) “se o titular dos dados
tiver dado o seu consentimento explicito para o tratamento
desses dados pessoais para uma ou mais finalidades espe-
cificas...”; c) “se o tratamento for necessario para proteger
os interesses vitais do titular dos dados ou de outra pessoa
singular, no caso de o titular dos dados estar fisica ou le-
galmente incapacitado de dar o seu consentimento...”; i)
“se o tratamento for necessario por motivos de interesse
publico no dominio da saude publica...”; j) “se o tratamento
for necessario para fins de arquivo de interesse publico,
para fins de investigagao cientifica ou histérica ou para fins
estatisticos...”."

Um dos requisitos essenciais para processar dados re-
lativos a saude é o consentimento, em que o titular dos
dados manifesta de vontade livre, especifica, informada e
inequivoca que consente com o tratamento dos dados. No
caso de investigagdo em saude, o consentimento devera
ser genérico uma vez que “‘muitas vezes nio é possivel
identificar na totalidade a finalidade do tratamento de dados
pessoais para efeitos de investigagao cientifica no momen-
to da recolha dos dados”."® De notar que o siléncio, opgoes
pré-validadas ou omissao ndo constituem consentimento;
mais ainda, o titular dos dados podera retirar seu consenti-
mento a qualquer momento. Adicionalmente, como referido
anteriormente, no contexto de investigacao e de interesse
publico podem tornar o consentimento dispensavel.°

E importante salientar que qualquer politica FAIR tem
de considerar os seguintes pontos: direitos de informagao
dos titulares de dados (artigos 13 e 14), de acesso e de in-
formagéo caso os seus dados sejam utilizados (artigo 15),
de retificagéo (artigo 16), de apagar (artigo 17), de restricao
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de processamento (artigo 18), a portabilidade de dados (ar-
tigo 20), garantir a protecao, livre circulagéo e reutilizagéo
dos dados com o prévio consentimento do seu titular.

Saude digital e ciéncia cidada

Recentemente, a OMS demonstrou que os sistemas de
saude da maioria dos paises estdo cada vez mais depen-
dentes da saude digital.”® Apesar de nos encontramos na
Era da Saude Digital, € essencial responder a promessa
de promover a eHEalth (eSaude), ou seja, 0 uso seguro de
informacdes para dar suporte/apoio a saude, e a necessi-
dade urgente de reutilizar os dados de saude para servir a
populagédo. Em Portugal, a transformagéao digital na saude
teve um impulso consideravel. Os profissionais de saude
tém hoje acesso, em tempo real e Util, a uma infindavel
base de informagao, podem aceder aos dados dos doen-
tes em diferentes sistemas ou unidades de saude, tecno-
logias/aplicagdes de saude (mobile health apps tais como
a mHealth), a telemedicina, as receitas eletrénicas, entre
outros. Recentemente, os Servigos Partilhados do Minis-
tério da Saude disponibilizaram a estratégia para consulta
publica da préxima geragao do Servico Nacional de Saude,
focando a estratégia da utilizagdo de big data na saude.™
Além disto, a Comissao Europeia langou recentemente um
manual de orientagdes éticas para utilizagao de IA de con-
fianca.'® Neste contexto, a ‘FAIRIficagdo’ dos dados servira
como ferramenta para implementagéo destas diretrizes ja
que potenciara o seu uso com confianga e transparéncia.
Outras potencialidades podem resultar da mHealth como
auxiliar os profissionais de saude na pratica clinica e pro-
mover a eficiéncia dos cuidados de saude (potenciar a ca-
pacidade de diagnodstico e de instituigdo da terapéutica),
melhorar a prevengdo/monitorizagdo da doenga e o acom-
panhamento do paciente numa perspetiva home-based
(sempre que possivel), analisar big data continuamente
produzida, previséo dos custos e da prestagao de cuidados
de saude (primarios ou secundarios) e melhorar a autoges-
tdo da saude por parte dos pacientes. Os principios FAIR
podem também disponibilizar uma estrutura para produzir
normas de orientagéo clinica, garantindo a sua qualidade,
atualizacéo e transparéncia. Por exemplo, o profissional de
saude pode recorrer a resultados/bases de dados ‘FAIRI-
ficadas’ para favorecer uma personalizagdo dos cuidados
de saude, apoiando-se em evidéncias clinicas atuais para
o auxiliar na instituicdo de terapéutica, resultados clinicos e
recomendacoes.?

A politica de dados FAIR na saude defende também
que os cidadaos devem ter um papel mais relevante na
investigagdo, ndo apenas como fonte de dados pessoais,
mas promovendo o seu envolvimento e garantindo que os
resultados obtidos serdo convertidos em conhecimento,
nédo so6 sob a forma de publicagdo, mas também de uma
forma mais educativa e acessivel. Uma iniciativa de realgar
€ o Salus Coop, que visa legitimar os direitos dos cidadaos,
dotando os cidadaos de capacidades/conhecimentos para
que possam aceder e controlar os seus registos de saude,
facilitando a partilha/reutilizagdo dos dados. No entanto,

a decisdo de partilha dos dados exige nogao dos riscos,
incluindo privacidade, seguranca e o uso indevido dos da-
dos."® Os cidadaos sdo a forga motriz que impulsiona a
era da Saude Digital. Neste sentido, o conceito de ciéncia
cidada surgiu da necessidade de fomentar a cooperagao
entre a comunidade cientifica e o cidadao, aproximando-o
do processo de criagao cientifica.’” Ao ter um papel ativo na
investigacao e no desenvolvimento da tecnologia podemos
aumentar a satisfagdo e o comprometimento do doente,
melhorar a compreensédo do seu estado de saude e reduzir
os custos de saude.®

A inovagdo em saude digital enfrenta varios desafios
éticos, morais e politicos, e para que o impacto das aplica-
¢Oes de saude digitais na saude dos doentes e da popula-
¢ao seja consideravel devem ter-se em conta os seguintes
aspetos: basear-se numa grande quantidade de dados va-
lidados criando um ecossistema de saude digital confiavel;
assegurar a protegcado de dados pessoais e a privacidade e
seguranga dos cidadaos; adotar mecanismos transparen-
tes de responsabilizagédo dos utilizadores destas bases de
dados e das suas consequéncias para individuos/comuni-
dades, evitando criar falsos alarmismos publicos e assun-
¢bes ou juizos morais ou politicos ndo fundamentados; e
por fim garantir a seguranca e eficacia das aplicagdes para
os seus utilizadores.®

CONCLUSAO

Em concluséo, podemos dizer que nesta era digital
devemos reutilizar o crescente volume de dados de sau-
de criados e armazenados, visando o desenvolvimento de
produtos/servigos e/ou tecnologias inovadores em saude
(mHealth). Recorrendo a IA e através de técnicas de ma-
chine-learning, podemos melhorar a prevengao e o controlo
da doenga, identificar novos fatores de risco, personalizar
os cuidados e, ainda, potenciar a capacidade de prestacao
de cuidados em regides remotas onde especialistas e ser-
ViGOS S80 escassos ou inexistentes.

Os profissionais de saude sao integradores e intérpre-
tes da informagao e detém um papel premente na qualida-
de dos dados que servirao de base para a implementacao
das medidas FAIR, sendo essencial promover o seu envol-
vimento. Por outro lado, terdo acesso a ferramentas que
facilitam um acompanhamento individualizado do doente,
assim como informagédo clinica em tempo real, devendo
também promover o envolvimento do cidaddo numa partici-
pacéo ativa e educacional.

Finalmente, o conceito FAIR em Saude é recente e
esta a ser implementado de forma timida devido a resis-
téncia dos investigadores. No contexto classico de inves-
tigagdo em saude ou mesmo em projetos financiados os
dados/resultados obtidos ficam encerrados na equipa de
investigacdo. No entanto, esta visdo tem de ser atualiza-
da e os principios FAIR deverdo ser instituidos na rotina.
A partilha de bases de dados potencia a investigagao,
permitindo alcangar resultados mais abrangentes e realis-
tas, com uma amostra mais ampla e representativa, a um
custo reduzido e impulsionando a transformagdo digital.
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E necessario promover estratégias e criar exemplos que fa-
cilitem a troca e potenciam a preservagao da qualidade dos
dados. Os ensaios clinicos randomizados sdo o modelo de
investigagdo gold standard, mas tém muitas limitagbes, e
pecialmente no que concerne as multimorbilidades em que
nao é possivel controlar para todos os fatores em simulta-
neo e todos os potenciais confundidores. Aqui entram os
estudos observacionais, onde dados que ja temos vao ter
grande potencial.

Neste contexto, o projeto FAIR4Health esta a desenvol-
ver ferramentas/protocolos que permitam tornar o processo
de ‘FAIRIificagdo’ numa pratica comum tanto em projetos
de investigagdo, particularmente os obtidos com financia-
mento publico, como dos projetos em saude gerados pelos
diferentes sistemas de saude.

PROTECGAO DE PESSOAS E ANIMAIS
Os autores declaram que os procedimentos seguidos
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