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RESUMO

Plataforma para registro de video remotamente por meio de smartphone: O caso
auto-administragcao de medicamento na aplicacao do DOTS na tuberculose

A Tuberculose (TB) € uma doenga infecto-contagiosa e grave problema de saude
publica no Brasil e no mundo, acompanha o homem desde os primordios de sua histo-
ria. No Brasil a TB € a causa primaria da morte de mais de sete mil pessoas por ano. A
estratégia Tratamento Diretamente Observado, de Curta Duragao (DOTS) € uma reco-
mendacéo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para o controle da TB. Apesar da
aplicacdo do DOTS, a TB persiste e € necessario melhorar as atividades de controle.
Este projeto de mestrado apresenta os resultados da plataforma "Tratamento Direta-
mente Observado via Web (WebDOT) desenvolvida de maneira sociotécnica para o
suporte ao paciente e acompanhamento da tomada de medicagao na TB na estratégia
DOTS.

Palavras-chave: Tuberculose. Sistemas de Informagdao em Saude. Terapia Dire-
tamente Observada. Telessaude. Inteligéncia Artificial



ABSTRACT

Remote video recording platform via smartphone: The case of self-administration
of medication in the application of DOTS in tuberculosis.

Tuberculosis (TB) is an infectious disease and a serious public health problem
worldwide. In Brazil, TB is the primary cause of death of more than seven thousand
people a year. The Directly Observed Treatment - Short Course (DOTS) strategy is
a World Health Organization (WHQO) recommendation for TB control. Despite the ap-
plication of DOTS, a TB persists and its control solutions need to be improved. This
master’s project presents the results of the "Video Directly Observed Web Treatment
(WebDOT) platform developed in a socio-technical manner for patient support and me-
dication monitoring in the DOTS strategy.

Keywords: Tuberculosis. Health Information Sistems. Directly Observed Therapy.
Telehealth. Artificial intelligence
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APRESENTAGAO

Este projeto esta sendo desenvolvido no ambito da Faculdade de Medicina de Ri-
beirdo Preto (FMRP), onde o Centro de Informacgao e Informatica em Saude (CIIS) tem
como objetivo principal garantir que as informagdes em saude ganhem em qualidade
com desdobramentos para a assisténcia, gestao e pesquisa em saude. Para isso, o
CIIS vem desenvolvendo metodologias, algoritmos e produtos de software para produ-
zir os instrumentos tecnoldgicos necessarios a construgao de sistemas de assisténcia
em saude regionalizados de capacidade proativa, a partir da possibilidade de tratar as
bases de dados integradas em um mesmo ambiente, com dados caracterizadores da
populagéo e de seu lugar.

O grupo mencionado atua na area de Sistemas de Informagéo para Gestdo em
Saude e envolve varios alunos do curso de Informatica Biomédica da Universidade
de Sao Paulo (USP), bem como alunos de pés-graduagao do programa de Saude na
Comunidade do Departamento de Medicina Social, além de alunos do programa Inte-
runidades em Bioengenharia que envolve a FMRP. O CIIS incorpora diversos projetos
englobando diferentes metodologias e tecnologias em saude. Fazem parte deste con-
junto de projetos o Observatério Regional de Atengao Hospitalar (ORAH), o Sistema de
Informagéao para Saude Mental (SISAM), o Portal de Monitoramento de Anomalia Con-
génita, o Mapa de Saude e o SISTB, sistema mobile e desktop de apoio gerenciamento
do Tratamento Diretamente Observado (TDO) na TB.

Além disso, este estudo faz parte do projeto multicéntrico internacional envolvendo
varios pesquisadores da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de
Sao Paulo (FMRP-USP), da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto (FM-
UP) e do Instituto Politécnico de Leiria (IP-Leiria). Tal projeto busca a qualificagdo e
a formagao avancgada de recursos humanos ao nivel de pés-graduacao e o aperfei-
coamento de conhecimentos e competéncias em Informatica em Saude de docentes
e alunos universitarios, com especial referéncia ao desenvolvimento de Sistemas de
Informacédo em Saude para as comunidades de lingua portuguesa.

O Pesquisador Visitante Especial Professor Rui Pedro Charters Lopes Rijo Participa
deste projeto como co-orientador. Ele é professor do Instituto Politécnico de Leiria no
ambito do programa Ciéncia Sem Fronteiras.



1 INTRODUGAO

Nesta introducéo ao trabalho, apresenta-se uma revisao de conceitos chave para
que seja possivel uma melhor compreenséo pelos leitores do tema aqui pesquisado.

1.1 Informatica em Saude

A area da saude foi contemplada com os primeiros registros eletrénicos no final
dos anos 60. Ja na década de 1980, com a crescente utilizacdo de computadores,
profissionais de saude do mundo todo comegaram a armazenar os dados de registro de
seus pacientes, o que se tornou, uma década mais tarde, essencial para a melhoria da
qualidade de assisténcia a saude. Desde entdo, a evolugao nos estudos de tecnologia
da informacéo aplicada a area da saude deu origem a trabalhos relacionados desde
sistemas Web até algoritmos de processamento de imagens (AUGUSTO; VALENCIO,
2015).

Atualmente, os sistemas Web possuem ferramentas que possibilitam a manipula-
¢ao e interpretacdo dos dados dos pacientes armazenados de maneira rapida e efici-
ente. A captura dos dados, efetuada pelos profissionais de saude que utilizam os sis-
temas, contempla dados gerais do paciente, diagndsticos, imagens médicas e dados
especificos de determinadas doencgas e as informagdes coletadas podem ser resgata-
das em formato de relatérios, estatisticas, imagens, entre outros.

As aplicagdes tecnoldgicas na area da saude, por meio da informatica biomédica,
resultam em importantes informagdes para a preveng¢ao de doengas nos individuos e
para a gestdo da assisténcia em saude em seus diferentes niveis de complexidade.
Essas tecnologias cada vez mais evoluem para diminuir ou eliminar os erros médi-
cos ao fornecer diagnosticos para os pacientes e para oferecer suporte a tomada de
decisdes e gestdo da informagdo em saude (AUGUSTO; VALENCIO, 2015).

Segundo a OMS (MARIN, 2010), os Sistemas de Informagdo em Saude (SIS) sao
instrumentos capazes de coletar, processar, analisar e transmitir as informacgdes ne-
cessarias para a gestdo da assisténcia em saude, possibilitando maior operacionali-
zagao e diminuindo a perda de dados ao longo do processamento. Assim, é possivel,
por exemplo, obter e organizar informagdes sobre a evolugdo da histéria clinica do
paciente, mantendo os prontuarios eletronicos atualizados e realizando as prescrigdes
médicas de forma automatizada. Dessa maneira, realiza-se uma geréncia mais efetiva
dos servicos de saude ofertados e contribui-se para um processo de trabalho melhor
estruturado (MARIN, 2010, CAVALCANTE, 2011).

A implantagao dos SIS ainda enfrenta desafios para a sua consolidagao, dentre
eles a resisténcia dos profissionais de saude a sua utilizagdo e aos novos mecanis-
mos tecnoldgicos existentes nos servigos. Isso ocorre, na maior parte das vezes, por
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desconhecimento dessas tecnologias, pois 0 processo de informatizagdo dos servigos
de saude no Brasil € recente e ndo houve um preparo prévio adequado desses profis-
sionais para a utilizagao das ferramentas tecnolégicas de trabalho (BANSLER; HAVN,
2010). O atraso e a inaptidado na inclusdo da informatica em saude sao realidade nos
curriculos escolares desatualizados e dificultam o suporte adequado para a incorpo-
ragao dessas tecnologias pelos profissionais da area da saude. Outras dificuldades
enfrentadas séo a respeito da necessidade de integragao dos inumeros sistemas de
informacéo existentes no Pais, a diminui¢do do retrabalho ao digitarem-se as informa-
¢bes para informatizagao dos dados, a aquisicao das tecnologias pelos servigcos e a
inseguranga com relagao a exposi¢céo de dados e condutas dos pacientes nas bases
eletrdnicas (MINISTERIO DA SAUDE, 2004).

Outro fator de extrema importancia € a seguranga dos dados e a restricao de
acesso. Os acessos a esses sistemas devem ser por meio de usuario registrado e
dividido em modulos, de acordo com o perfil do profissional cadastrado na plataforma.
Toda informacao disponivel deve ser imprescindivel e relativa as necessidades de tra-
balho somente. Os sistemas voltados para a area da saude devem obedecer as nor-
mas de registro da assisténcia aos pacientes e diretrizes referentes ao exercicio pro-
fissional dentro de cada instituicdo. Para Cavalcante et al. (2011) é significativa a va-
lorizagcao do ser humano como um todo quando pensamos em modelos de informagao
e tomada de decisdo em saude. Constitui-se indispensavel a mudanga na concepgao
da pratica profissional em saude, considerando novos modelos assistenciais que valo-
rizem a promog¢ao da saude e prevengao de doengas, atendendo as necessidades da
comunidade e colocando o individuo como centro do processo de informagao médica.

Pinochet (2011) em seu trabalho, enfatiza que a tecnologia tem ultrapassado o
processamento padrédo de informagdes utilizadas na administracdo de organizagoes,
inserida em diversas areas como a de contabilidade e de recursos humanos e mais
recentemente no cuidado ao paciente e sua experiéncia no sistema de saude. A in-
formatica aplicada a saude trouxe a possibilidade de reduzir custos aumentando a efi-
ciéncia na gestao da assisténcia, otimizando as atividades em saude, principalmente
no ambito hospitalar, pois ha um crescimento nos gastos em saude e altos indices de
desperdicio de materiais e tecnologias. O autor discute que, em sua maioria, os siste-
mas voltados aos hospitais sdo complexos, muito onerosos e de dificil implantacéo e
utilizagao. Assim, o processo de escolha das ferramentas de Tecnologia da Informagao
se faz tarefa laboriosa para as organizagdes prestadores de servigos em saude.

Para Veras (2015), a informatica em saude pode ser importante ator para o avango
da Saude Coletiva no Brasil e para a melhoria no desempenho das equipes de atengao
basica no Sistema Unico de Saude (SUS), mas destaca que em nivel municipal, apesar
da difusao das tecnologias da informacédo e comunicagcdo em saude, a demanda pela
gestao de servigos e producao de informagao de saude é crescente e cada vez mais
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complexa.

Devido ao continuo avancgo das Tecnologias de Informag¢do e Comunicagao (TIC)
na area médica, alguns setores de especializagdo foram produzidos, dentre eles a te-
lemedicina, a informatica para a saude e a cibermedicina (CAMARGO; ITO, 2012). A
telemedicina diz respeito a promog¢édo e manutengao de cuidados em saude por meio
da utilizagao de TIC na prevengao e tratamento de doengas e na educagao continua
dos profissionais de saude. Ela engloba toda atividade médica desenvolvida por meio
de intervengao a distancia (MIRANDA; ARAUJO, 2012) e apresenta-se como opgao
para a prestacdo de assisténcia a pacientes distantes geograficamente, difundindo,
também, informacdes sobre saude a locais desprovidos de estrutura de servico. A
telemedicina, portanto, visa facilitar a assisténcia de melhor qualidade a custos aces-
siveis. Diminuindo o deslocamento dos pacientes e descentralizando a demanda de
atendimento dos hospitais publicos de grandes centros urbanos (MACHADO, 2010).
Observa-se aqui que telessaude é uma expressao que se refere a todas as atividades
de saude executadas a distancia.

Com relacao a Cibermedicina, é considerada um termo bastante recente que clas-
sifica uma area da medicina que faz uso da internet (MACHADO, 2010), tanto para
educagao quanto para apoio entre os pacientes, as pesquisas e os profissionais de
saude, contribuindo para a avaliagado da qualidade das informagdes disponibilizadas
na internet e o impacto que essa ferramenta tem sobre a relacdo dicotdmica médico-
paciente no cuidado a saude (MACHADO, 2010, LOPES; HEIMANN, 2016).

Outra ferramenta disponivel, segundo Lopes e Heimann (2016), é a videoconferén-
cia que permite a visualizagao de face e linguagem corporal dos individuos envolvidos e
o compartilhamento de documentos e arquivos que auxiliam na tomada de decisdo mé-
dica (PEREIRA, 2012). Tal tecnologia caracteriza-se pela facil implantagdo, também
em paises em desenvolvimento, conectando diferentes hospitais e especialidades por
meio de redes de informagdo. Como exemplo disso no Brasil temos a Rede Universita-
ria de Telemedicina (RUTE) criada pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia. As autoras
ainda apontaram que para os pacientes, as tecnologias de informagao e comunica-
cao facilitam o contato dos pacientes com os diferentes especialistas, reduzem tempo
de espera para consultas e encaminhamentos e tornam os processos mais efetivos e
com menores gastos, além de fornecerem diagndsticos mais precisos e personaliza-
dos (CARDOSO, 2011). Ja para os membros das equipes de saude, a satisfagao maior
é relacionada a possibilidade de ajudar o paciente por meio de informagdes confidenci-
ais seguras e de facil manuseio. Como conclusio do estudo, as autoras pontuam que
apesar dos beneficios das TICs apontados pelos envolvidos no processo de cuidado
em salde serem inimeros, sua utilizacdo ainda ocorre de maneira discreta. E preciso
destacar que tais tecnologias se apresentam como peg¢a fundamental no planejamento
de politicas em saude e estratégias para assisténcia em populagdes distantes, sendo
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capazes de garantir maior abrangéncia no acesso a saude e a educacgéao.

Além das contribui¢des dos SIS ja listadas anteriormente, ressalta-se a importancia
desses sistemas para a construgao do conhecimento académico cientifico e popular
por meio da sumarizagao dos dados de saude das populagdes e registro dos resulta-
dos de agdes e programas de saude (SANTOS ETAL., 2017). Apesar de haver grande
quantidade de informacéao nos sistemas nacionais, percebe-se que ha uma subutiliza-
cao desses dados diante do processo de trabalho e do modelo assistencial em saude
devido a ma qualidade de preenchimento das informagdes nos sistemas, o numero
extenso de formularios para um mesmo sistema, a falta de conhecimento do sistema
pelos trabalhadores que o utilizam e a precariedade da infraestrutura para incorpora-
¢ao de novas tecnologias nos servigos de saude.

O estudo realizado por Zhu, Wanzhu e Overhage (2011) evidenciou o potencial dos
dados nos SIS se corretamente registrados e atualizados. Os autores verificaram a
aderéncia aos tratamentos de diabetes tipo 2 com o uso de hipoglicemiantes e a rela-
¢ao com raga/cor dos individuos, utilizando informagdes de banco de dados especifico,
alimentado por mais de sessenta hospitais da regido de Indianapolis, no Estado de In-
diana/Estados Unidos da América (EUA). Foi concluido que a utilizagdo dos dados do
sistema foi fundamental para a analise e cruzamento das informacdes e da avaliagao
da aderéncia dos pacientes ao tratamento proposto. Dos pacientes do estudo, aqueles
qgue nao registraram melhora clinica eram contatados e, se necessario, submetidos a
novas abordagens e estratégias para o tratamento de sua enfermidade.

A pesquisa de Lana et al. (2011) tracou o perfil epidemiolégico da Hanseniase utili-
zando dados do SINAN e detectou que a grande quantidade de casos relatando inca-
pacidade sugerem um diagnéstico tardio, ndo havendo agdes eficientes para o controle
da enfermidade por parte da atencéo basica na regido pesquisada. E necessario fri-
sar que em se tratando de doencgas de dificil tratamento e de carater crénico, fatores
culturais, econémicos e sociais influenciam diretamente a gestado dos programas de in-
tervencdo em saude. Portanto, ndo se pode avaliar o cuidado prestado somente com
base nos dados provenientes dos sistemas informatizados, ja que o contexto de onde
o dado foi coletado nao se reflete de maneira quantitativa a ponto de gerar um indica-
dor direto. O gestor deve unir as informagdes quantitativas do sistema com questdes
biopsicossociais para a tomada de decisbes em saude para sua populagao (SANTOS
ETAL., 2017).

Alguns pontos criticos devem ser considerados para o sucesso de implementagéo
dos sistemas informatizados em saude como, por exemplo, a necessidade de divulga-
¢ao e investimentos na area, a normatizacdo para acompanhamento e avaliacao dos
sistemas e a utilizagdo de medidas de impacto de Tl padronizadas na saude. Segundo
Hipponen et al., 2012 a falta ou ma utilizagdo de investimentos em tecnologia da in-
formacéao para a saude deve ser constantemente pautada nos projetos desenvolvidos
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sobre o tema no pais.

1.2 Dispositivos Méveis

A introdugao dos dispositivos méveis na medicina se deu a partir do uso de pagers
ou bips. Tal aparelho foi posteriormente substituido pelos telefones celulares utiliza-
dos, a principio, para auxiliar os especialistas na prescri¢ao de guias e medicamentos.
Passou-se entdo, a automatizacado das tarefas médicas, permitindo o acesso as in-
formagdes em qualquer lugar e a coleta e armazenamento eletrénico do histérico do
paciente. Cada vez mais no mundo atual € comum a utilizacdo de dispositivos meno-
res e de multiplas fungdes, como os smartphones, mantendo os usuarios conectados
e transferindo informacdes por meio de diversos meios eletronicos, a exemplo o e-mail
(COSTA, 2013).

Segundo Ebel (2013), a evolugao tecnoldgica transformou os telefones celulares
em computadores de bolso, com grande capacidade de processamento de informa-
¢des, memoria extensa, com acesso a repositorios em nuvem com milhdes de aplica-
¢des que geram beneficios a sociedade e material de estudo cientifico. A utilizagao
dos smartphones na area médica se popularizou, principalmente, pela capacidade de
mesclar a area profissional com a pessoal em um mesmo objeto.

E denominada de Mobile Health ou m-health a pratica médica que tem como su-
porte a utilizacdo de dispositivos moveis, como os telefones celulares, dispositivos
para monitoramento de pacientes, tablets, dispositivos sem fio em geral e as diversas
fungdes disponiveis como Short Message Service (SMS), audio, video e servigos 3G,
4G, Bluetooth e Global Position System (GPS). Com esses dispositivos economiza-se
tempo e otimiza-se a coleta e troca de informacdées em saude, reduzindo-se perdas
e aproveitando o espaco desses dispositivos para o armazenamento dos dados. A
utilizagdo dessa tecnologia vem mostrando uma redug¢ao na espera por atendimento
médico e aumentando a gama de servigos oferecidos nas instituicbes de saude. Es-
sas aplicagdes possuem a flexibilidade de poderem ser utilizadas pelos profissionais
de saude e pelos pacientes (COSTA, 2013, LOPES; HEIMANN, 2016). Categorias
de servico como o acompanhamento de tratamento, acesso a informagao e comuni-
cacao com provedores de saude sdo disponibilizadas pela m-health (WHO GLOBAL
OBSERVATORY, 2011). E cada vez maior o reconhecimento do potencial de utilizacdo
da m-health, estendendo-se além das publicacdes cientificas na area médica, tornando
seu conhecimento essencial para acompanhar as novas tecnologias e possibilidades
emergentes (TOPOL, 2015).

Uma aplicacdo movel pode ser baixada diretamente em aparelho eletrénico desde
que este possua conexao com internet. A gama de fornecedores de aplicativos é vasta
e nas lojas virtuais existentes é possivel encontrar todo o tipo de aplicagdo. Pelo fato de
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haver grande numero de download dessas aplicagbes, chegam a ser publicados, por
més, uma média de trinta mil aplicativos novos na loja virtual da Apple, por exemplo.
O numero de download destas aplicagcboes esta em expansao em ritmo muito forte.
Como resultados da pesquisa, os autores trazem que a escolha do tipo de aplicativo
na construcdo de uma aplicacao para dispositivos moéveis € um ponto importante no
processo de seu desenvolvimento (MARTINS, 2013). E preciso analisar a plataforma
minuciosamente, assim como os produtos e arquiteturas a serem utilizadas. Como
principais tipos de aplicativos moveis tém-se aplicativos Web Apps ou site méveis,
aplicativos hibridos e moveis nativos, formatados para serem acessados pelo browser
dos dispositivos moveis.

No momento atual, a comunicacdo mével tem contribuido para a mudanca no co-
tidiano das popula¢des no mundo todo por meio da disponibilidade de processadores
mais rapidos e memorias otimizadas, sistemas operacionais mais eficientes que pro-
porcionam maior numero de fungdes e mais avangadas, culminando para o surgimento
dos aplicativos ou apps que provocam efeitos em diversas areas e especialidades me-
dicas, atuando, prioritariamente, nas categorias: aplicativos para leigos, comunicagao,
educacgao e pesquisa, monitorizagao e cuidados com o paciente e aplicativos de infor-
macgoes direcionados a médicos e estudantes da area (VENTOLA, 2014). O impacto
desses aplicativos no processo de aprendizagem fica cada vez mais evidente com mo-
dificagdes importantes no sistema educacional brasileiro (TOPOL, 2015; MOBASHER!I,
2015).

1.3 Tuberculose

Atuberculose, grave problema de saude publica no Brasil e no mundo, acompanha
o homem desde os primérdios de sua historia. A doencga € causada pelo complexo My-
cobacterium tuberculosis (bacilo de Koch) e a principal fonte de infec¢ao é o individuo
que possui a forma pulmonar aberta ou forma laringea da enfermidade, eliminando
os bacilos para o exterior através da fala e da tosse. O nome do bacilo faz referén-
cia ao médico patologista alemao Robert Koch que descobriu o agente causador da
doenca no ano de 1882. A tuberculose afeta principalmente os pulmdes, porém pode
afetar outros 6rgaos sendo considerada entdo extrapulmonar (n&o servindo, portanto,
como fonte de infeccao e, portanto, elo de transmissao) (BUSATTO, 2015). Os princi-
pais sintomas da doenca sao a tosse persistente produtiva ou seca, febre vespertina,
emagrecimento e sudorese noturna e, eventualmente, hemoptise. Os individuos que
possuem a infec¢ao pela bactéria, mas nao manifestam a doencga, apresentam a cha-
mada tuberculose latente e representam um terco da populacdo mundial. E importante
pontuar que o doente bacilifero pode infectar de dez a quinze pessoas por ano e, caso
nao recebam o tratamento adequado para a doenga, para até dois tergos dos enfermos
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o desfecho € a morte (WHO, 2017).

Atualmente, gragas aos conhecimentos de biologia molecular, sabemos que uma
unica fonte de infeccdo podera infectar até centenas de pessoas.

A tuberculose requer esforgos coletivos para que ocorra a mudancga de padroes
endémicos. As politicas publicas formuladas e implantadas pelas organizag¢des ad-
vém de um movimento social para a reducao de infec¢gdes e do numero de mortes
pela doencga. No Brasil, a TB faz parte das doencas de notificagcdo compulséria e tem
como mecanismo de notificagdo o Sistema de Informagédo de Agravos de Notificagdo
(SINAN), do Ministério da Saude. O controle dessa enfermidade envolve diferentes ni-
veis de complexidade, desde o diagndstico até a cura clinica do paciente (FIOCRUZ,
2008).

No ano de 1993, a OMS tratou o problema da TB como emergéncia global e langou
a estratégia denominada Tratamento Diretamente Observado - Curta Duragao (DOTS,
sigla em inglés) na tentativa de fortalecer a adesao ao tratamento da enfermidade. O
DOTS apresenta custo-beneficio significante no controle da TB em escala mundial e
€ recomendado para todas a nagdes (WHO, 2017). A melhora dos sintomas no ini-
cio do tratamento, o alcoolismo, e a desinformagao sobre a doenga s&o algumas das
adversidades que o paciente enfrenta para a adesao correta ao tratamento. Proble-
mas que afetam a renda familiar do paciente como atrasos no emprego e gastos para
deslocamento também s3o relatados (ARCENCIO, 2011). Apesar de elevado poten-
cial de transmissao a TB é prevenivel e curavel com o tratamento adequado. Visando
o aumento do indice de adesao, o Brasil adotou o denominado DOTS - pela neces-
sidade de monitoramento constante dos pacientes e seus contatos. O DOTS uma
das inovagdes langadas com o Plano Nacional de Controle da Tuberculose, em 1998
(RUFFINO-NETTO, 2002). Concluida em agosto de 2015 a agenda 2030 para o de-
senvolvimento sustentavel preconizada pelas Nagdes Unidas, tem como visao, entre
outras coisas, um mundo livre da pobreza, fome, doencga e penuria, onde toda a vida
possa prosperar. Para isso, foi destacado 17 Objetivos do Desenvolvimento Sustenta-
vel (ODS) compostos de 169 metas que irdo estimular a agao para os proximos 15 anos
em areas de importancia crucial para a humanidade e para o planeta (ONU, 2015a).
O fim da TB esta disposto na ODS 3, no item 3.3:

"Até 2030, acabar com as epidemias de AIDS, tuberculose, malaria e doencgas tro-
picais negligenciadas, e combater a hepatite, doengas transmitidas pela agua, e outras
doencas transmissiveis”(ONU, 2015b).

Ja a iniciativa da Organiza¢cao Mundial da Saude para o fim da TB, chamada "Stop
TB”, possui intuito de possibilitar acesso mundial ao diagndstico precoce e preciso,
visando a diminuicdo do sofrimento do doente, o 6nus econdmico e protegendo clas-
ses mais vulneraveis e suscetiveis a doenca. Era também um objetivo da Stop TB o
fortalecimento do DOTS e a redugao de cerca de 50% nos coeficientes de prevaléncia
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e mortalidade da enfermidade em relacédo aos anos 1990, com indice de cura de 85%
no ano de 2015 e a eliminagcédo da TB como agravo de saude publica até o ano de 2050
(WHO, 2017).

No ano de 2016, o Brasil iniciou o processo de construgao do Plano Nacional para
o Fim da tuberculose a fim de estabelecer metas e prioridades a serem alcangadas
nos préximos vinte anos, erradicando a tuberculose (BOLETIM EPIDEMIOLOGICO,
2016).

1.4 VDOT

Um dos principais principios do Tratamento Direto de DOTS na TB é a supervi-
sdo profissional do consumo de drogas, para assegurar que a medicagao correta seja
tomada no momento certo durante toda a duragao do tratamento.

O uso de tecnologia computacional para atendimento ao paciente via video (Tra-
tamento Diretamente Observado via Video (VDOT)) comega com DeMaio em 2001,
onde o videofone foi utilizado para acompanhar o consumo de medicamentos. Neste
estudo, o tempo de viagem economizado pelos profissionais de saude foi de 288 ho-
ras, com aproximadamente 15000 quildmetros que foram economizados em viagens
(DEMAIQO, 2001). Em 2010, Krueger mostrou que a economia média de custos por
paciente era de US $ 2448,00 quando era usado um videofone em vez de um Directly
Observed Therapy (DOT) tradicional em pessoa, também apresentando alta taxa de
adesdo, tornando se uma alternativa custo-efetiva e confiavel.

1.5 Avaliagao de Tecnologias em Saude

A Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) é o processo continuo de analise e
sintese dos beneficios para a saude, das consequéncias econdmicas e sociais do em-
prego das tecnologias, considerando os seguintes aspectos: seguranga, acuracia, efe-
tividade, custos, custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais
e ambientais envolvidos na sua utilizagdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

Seguindo essas diretrizes, para o objetivo especifico a) utilizaremos entrevistas nao
estruturadas com os profissionais de saude responsaveis no cuidado ao paciente com
TB, trabalhando em conjunto para a coleta de requisitos de software e feedback sobre
o software. Com esta abordagem sécio-técnica poderemos obter um resultado mais
assertivo do software para ele esteja de acordo com o servigo de saude ao qual ele é
destinado, como muito bem colocado na redacgao:
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(...) A ideia central desse movimento ndo é exatamente o de
criar novas intervencées em saude, mas sim compreender por qué
intervengbes sabidamente efetivas ndo séo aplicadas, especial-
mente nos paises menos desenvolvidos, e desenvolver e testar
novas estratégias para a implementagdo dessas medidas. Espe-
ramos dessa forma contribuir para reduzir o imenso abismo exis-
tente entre o que se sabe ser efetivo e aquilo que realmente se
pratica em saude. (HISTORIADAPOS-GRADUACAO EM SAUDE
PUBLICA, 2019).
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2 JUSTIFICATIVA

Além de reforgar as estratégias de tratamento do doente de tuberculose, as TICs
facilitam a comunicacao entre os profissionais e usuarios do sistema de saude e con-
tribuem para a reabilitacdo desses pacientes (DOS SANTOS, 2017).

Embora varios estudos mostrem resultados clinicos e comparativos entre as abor-
dagens VDOT e DOT tradicional (SINKOU, 2017, CHUCK, 2016, GARFEIN, 2015) e
eles mostram resultados equiparaveis, porém ha pouca ou nenhuma informagao sobre
a ferramenta usada e como ela funciona.

Sabemos, por inumeros exemplos cotidianos, como um software pode ter a mesma
finalidade e mesmo assim, ter mais ou menos aceitacdo, ser um sucesso ou ir a falén-
cia. E o caso das conhecidas redes sociais Orkut e Facebook. A questdo levantada
€: quais as diferengas entre elas que possibilitaram que o Facebook se sobrepusesse
mesmo que a outra ja tivesse dominado o mercado? O caminho apontado em um re-
cente estudo de revisdo em tecnologias digitais para TB (NGWATU BK, 2018) sugere
qgue a pesquisa atual e futura poderia combinar varias tecnologias e incluir diferentes
pontos de entrada no caminho da mudanca de comportamento que ainda n&o foram
explorados para ajudar na otimizagédo de abordagens praticas e melhorar a adeséo ao
tratamento.

No tocante ao uso do sistema operacional Google Android no desenvolvimento,
escolhemos o desenvolvimento do aplicativo para este sistema devida a sua lideranga
de mercado no Brasil (veja a figura 2.1), que chega a ser quase aproximadamente
sete vezes maior que o segundo lugar (Apple 10S). Apesar disso, ndo descartamos a
hipotese de utilizar IOS ou outras plataformas em estudos futuros.
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Figura 2.1: Grafico de fatia de mercado (Statcounter, 2019).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Construir e avaliar uma plataforma de suporte ao registro de imagens médicas atra-
vés de um smartphone com sistema operacional Android. Esta plataforma servira de
base para aplica¢des praticas futuras como o apoio ao controle da auto-administracao
da medicagao da Tuberculose, na estratégia DOTS.

3.2 Objetivos Especificos
Com este estudo pretende-se atingir os seguintes objetivos especificos:

a Desenvolver um software para dispositivo mével e web de forma sociotécnica, de
acordo com as necessidades do servigo de saude, que possa identificar o paci-
ente, de forma o mais automatica possivel, ingerindo os medicamentos durante
o tratamento supervisionado e gerar um arquivo anonimizado de que aquele pa-
ciente tomou efetivamente o referido medicamento;

b Definir indicadores para monitoramento pds-incorporagao para avaliar a efeti-
vidade do software desenvolvido sob condi¢gdes da pratica clinica habitual, em
parceria com os atores envolvidos;
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¢ Aidentificacdo dos recursos necessarios, insumos, instalagdes, materiais e equi-
pamentos de apoio - para a utilizagdo segura e apropriada da tecnologia.
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4 MATERIAIS E METODOS

Do ponto de vista classico essa trata-se de uma pesquisa avaliativa, de deline-
amento descritivo tipo inquérito. De forma especifica, utilizamos a chamada Action
Research, uma metodologia criada em 1940 pelo psicologo alemao Kurt Lewin. Ela
também é chamada de “ciclo de agao” ou “ciclo de inquérito” onde diagnosticamos
um problema a ser estudado e coletamos dados sobre ele, a partir disso fazemos um
plano de agao, implementamos esse plano, avaliamos e aprendemos com os resul-
tados, identificamos novos problemas e repetimos o ciclo (GREAT SCHOOLS PART-
NERSHIP, 2015). Essa abordagem foi utilizada em conjunto com o desenvolvimento
sociotécnico de software para obter o foco no que realmente é importante, trabalhando
para solucionar os entraves da nova tecnologia desde a concepgéao da ferramenta até
0 seu uso final.

4.1 Ferramentas de Desenvolvimento de Software

Para o objetivo especifico (a) utilizamos o Ambiente de Desenvolvimento Integrado,
Google Android Studio (GOOGLE, 2019) e a linguagem de programagao Oracle Java
em conjunto com a linguagem de marcacgao eXtensible Markup Language - XML para
o desenho das interfaces de usuario.

O sistema operacional Android foi escolhido por ser usado por bilhées de disposi-
tivos méveis em mais de 190 paises. E o sistema mais utilizado atualmente e o de
maior taxa de crescimento, sendo um sistema de cdédigo aberto baseado em Linux
(GOOGLE, 2019). Apesar do sistema Android ser escolhido pela sua abrangéncia em
um primeiro momento, ainda ha a possibilidade de desenvolver rapidamente essa so-
lugdo para outras plataformas, visto que ao desenvolvermos uma primeira versao do
sistema as demais sdo apenas uma tradugao do cédigo da primeira.

Para o versionamento da aplicagao foi utilizado o sistema distribuido, gratuito e de
cédigo aberto Git (GIT, 2019) em conjunto com o repositorio online também gratuito Bit-
bucket (ATLASSIAN, 2019), onde o cddigo e arquivos do projeto serdo armazenados.
O Git foi criado por Linus Torvalds para dar suporte ao desenvolvimento do sistema
operacional Linux. Entre as vantagens em utilizar um sistema de versionamento estao
a facilidade no desenvolvimento distribuido, manutencao da integridade e confiabili-
dade, imutabilidade e atomicidade das transacoes.

As ferramentas de desenvolvimento escolhidas para cumprir o objetivo especifico
a) foram essenciais para o calculo dos recursos necessarios no objetivo especifico
Cc); para essa identificagao discutiremos, a seguir, os prés e contras de cada item, a
exemplo: qual dispositivo recomendamos para o uso do software, quais servidores
dedicados ou em nuvem podem ser utilizados, e demais insumos pertinentes.

30



4.2 Teste da Plataforma

Como se trata de um estudo observacional de abordagem descritiva, nao existe
uma hipétese especifica a ser testada
4.2.1 Critérios de Inclusao

Qualquer pessoa que deseje participar mediante assinatura do Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido (TCLE).
4.2.2 Critérios de Exclusao

Possuir algum tipo de incapacidade (fisica ou psicolégica) que o impega de partici-
par da pesquisa e doentes do sistema prisional.
4.2.3 Riscos

O acesso nao autorizado ao video/imagem gerada através da plataforma podera
ser um risco ao participante, deste modo, sera implementado o acesso ao sistema
pelos profissionais de saude mediante nome de usuario e senha unicos, diminuindo
este risco.

4.2.4 Beneficios Esperados

Aumento do cuidado ao paciente de TB, otimizagdo do tempo das equipes de saude,
economia de recursos ao municipio uma vez que diminui a necessidade de locomogao
das equipes.

4.2.5 Tamanho amostral

Foram selecionados cinco voluntarios, amostra por conveniéncia e nao-pacientes.
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5 RESULTADOS

5.1 Construcao Sécio-Técnica

A construgao sociotécnica do software foi realizada pelo desenvolvedor através
de entrevistas semi estruturadas e entrevistas abertas em dois locais de acompanha-
mento do tratamento do paciente de TB na cidade de Ribeirdo Preto — SP. A figura 5.1
mostra uma roda de discussdao com a equipe multiprofissional.

Figura 5.1: Reunido séciotécnica. Fonte: Propria.

{(

5.1.1 Definigao das partes interessadas (parceiros séciotécnicos)

* Local A: Atende uma regiédo de pacientes, predominantemente, de alta vulnera-
bilidade econdmica e social.

+ Local B: E responsavel por uma regido onde os pacientes sdo de vulnerabilidade
social variada.

 Desenvolvedor: E a pessoa responsavel pelo software desde a codificagdo do
WebDOT em linguagem de maquina, passando pela criagdo do design, até a
disponibilizagao da plataforma para o usuario final.

5.1.2 Definicao do Problema

» Apresentacao e percepgao do WebDOT aos Locais A e B.
Apresentamos aos locais de interesse a possibilidade do DOT ser efetuado via
video através de um smartphone. Nomeamos a ferramenta que desenvolvemos
de "WebDOT - Tratamento Diretamente Observado via Web”. Abaixo segue um
resumo das reunides com o assunto: “As percepc¢des dos profissionais de saude
sobre o WebDOT”.
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— Local A: Por atender pacientes de alta vulnerabilidade a questao de utili-
zar um celular proprio do paciente e com acesso a internet € também um
ponto impeditivo na adogao da nova tecnologia, além desses pacientes co-
mumente terem problemas na ades&o ao tratamento (geralmente devido a
ser morador de rua, usuario de drogas e/ou alcélatra). Uma questao levan-
tada foi: como ter certeza de que o paciente tomou a medicagcao? Nota-
mos entdo uma preocupagao com a possivel diminuicdo com cuidado ao
paciente, pois nesse local o DOT é feito diretamente observado para quase
todos os casos, a exemplo, ha casos em que além de acompanhar a in-
gestao de medicamento, ainda pedem ao paciente que abra a boca para
mostrar que ele efetivamente ingeriu a droga. Houve também uma preocu-
pacdo com alguns pacientes que apesar de possuirem acesso a internet,
eram analfabetos funcionais.

— Local B: Por atender uma ampla regido existe uma alta sobrecarga de tra-
balho, ha pacientes nao gostam de receber a equipe de saude em sua re-
sidéncia devido a questao do estigma social, outros alegam falta de tempo.
Por conta desses problemas a maioria dos pacientes fazem o DOT autoad-
ministrado, neste local a percepgao do WebDOT foi vista de forma oposta
ao local A, ou seja, ele foi percebido como uma ferramenta que ampliaria o
cuidado, no sentido em que seria possivel ter um maior controle de quem
efetivamente tomou a medicagdo. Apesar desta analise positiva da nova
ferramenta, foi levantada a preocupacgao sobre a seguranga do aplicativo e
em como o paciente poderia burlar a aplicagcao de forma a enviar um video
de uma ingestdo de medicamento anterior, por exemplo. Outra questao le-
vantada foi sobre os casos onde o paciente por algum motivo nao ter internet
no momento do envio do video, o que aconteceria com esse video? Como
o paciente poderia envia-lo novamente?

* Observacgdes do desenvolvedor

Partindo do principio de que a educagao em saude é uma ferramenta pode-
rosa para a promogao da saude e bem estar e levando em conta a considerada
parcela de pacientes que sao analfabetos funcionais, uma proposta pertinente é
um assistente virtual que recebe comandos de voz e da retorno em texto e audio
para o paciente, com objetivo de responder as duvidas mais frequentes sobre
a sua situacao de saude e sobre a enfermidade que o acomete. Dada a com-
plexidade dessa abordagem, acordamos em desenvolver essa solugao em uma
pesquisa a parte que sera uma dissertacao de mestrado a ser desenvolvida pa-
ralelamente. Essa dissertacao ja rendeu um artigo publicado em revista cientifica
(LUIZ E MONEDEIRO et. al. 2018).
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Para otimizar ainda mais tempo dos profissionais de saude e para viabilizar a
escalabilidade da plataforma desenvolvemos uma maneira de automatizar a veri-
ficagdo da ingestdo do medicamento pela plataforma. Sendo assim, o responsa-
vel pela verificagdo da ingestdo do medicamento ndo precisaria ver diariamente
todos os videos de todos os pacientes para a validagao.

5.1.3 Discussao das observagoes, propostas e plano de acao.

Foi realizado um plano de acao que consistia em: discutir com a equipe cada ponto
negativo, resumir as propostas para cada topico e avaliamos novamente as percep-
¢des. A tabela 5.3 sintetiza cada ponto discutido e apresenta a solugido consenso
alcangada pela equipe sociotécnica para cada um deles.
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Tabela 5.1: Observacbes

Questao

Abordagem

a) Pacientes vulneraveis e
casos complexos.

O WebDOT deve ser tomado como uma ferramenta
de auxilio ao DOT tradicional e ndo uma
substituicao ou melhoria desse. As equipes de
saude devem ser orientadas de modo a avaliar
cada caso que seja pertinente a adogao do DOT
via video. O WebDOT contribuira para a
universalidade e equidade no atendimento,
otimizando o tempo que o profissional de saude
dispendia para os tratamentos de menor
complexidade para focar naqueles que mais
precisam.

b) Desumanizacgao e diminuicao
do cuidado com o paciente.

Casos quando o paciente é jovem/ trabalha/ é
receoso quanto ao estigma social, ou em
municipios onde a questao dos recursos
financeiros ainda € uma barreira para a
implantacdo do DOT, o WebDOT funcionara de
maneira inversa como um importante aliado na
ampliacédo do cuidado e em alguns casos, até
sendo um adjuvante na implantagdo do DOT
tradicional.

c) Casos de analfabetismo
funcional.

Acordamos que a plataforma (principalmente
do ponto de vista do paciente) deve ser o
mais simples possivel, intuitiva com o menor
numero de botdes e cliques possivel para
efetuar uma determinada acéo. A utilizagao de
icones em botdes para resumir a agao que ele
representa também deve ser explorada.

d) Controle anti-fraude e
segurancga da aplicagao

O aplicativo do paciente deve possuir um
controle rigido de seguranga, de forma a
permitir que ele ndo envie um video
duplicado. Esse requisito funcional foi
traduzido em requisito técnico da seguinte
maneira: a aplicagao do paciente deve ser
desenvolvida nativamente para aquela
determinada plataforma (por exemplo,
Android), isso permitira que o desenvolvedor
tenha um controle total da camera do
smarphone, podendo adicionar metadados no
video no momento de sua gravagao para que
ele tenha um identificador unico, e uma
marcacgao de data, hora, minuto e segundo
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também unico. Outro controle de fraude é que
0 armazenamento temporario desses videos na
memoria do smartphone seja em local separado
das midias pessoais do paciente. Essas agdes
devem em um primeiro momento dar um maior
controle anti-fraude e de seguranca da
aplicacao, além da segurancga padréao em
sistemas como login por usuario e senha

unico, criptografia dos dados, etc.

e) Quando ha falta de internet
no momento da transmissao do
video.

O sistema comporta-se da seguinte maneira:

caso nao exista conexdao no momento do envio
(que coincide com o momento da toma) o video

é salvo automaticamente na memaria do celular
(fila de n&o sincronizados) e na préxima

tentativa de envio (no momento da toma posterior)
todos os videos da fila de n&do sincronizados séo
enviados (figura 5.5).

f) Como saber se o paciente
realmente ingeriu a medicagéo?

Aqui o WebDOT é equiparado ao DOT
tradicional, o qual também nao

oferece garantia de que o paciente
tomou a medicacdo. Em ultima

analise, quando o paciente ndo quer
tomar a medicacgao, ele ndo pode

ser obrigado a ingerir contra a sua
vontade devendo, esses casos, serem
rotulados como abandono de tratamento.

g) Assistente virtual

Proposta de assistente virtual com
comandos e retorno em audio.
Desenvolvido em outro escopo
(Apéndice A)

h) Reconhecimento
automatico da toma

A proposta de reconhecimento automatico da toma
foi desenvolvida em em parceria com um aluno do
curso de Informatica Biomédica desta unidade.
(Apéndice B).

5.2 O WebDOT

A abordagem sociotécnica foi essencial para elucidar os requisitos da plataforma
WebDOT. Nesta se¢cdo descrevemos o sistema em sua forma final apos as disussdes e
ciclo de testes. Afigura 5.2 mostra a tela inicial do WebDOT, consoante com a questao

c) da tabela de observagoes.
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Figura 5.2: Tela inicial do WebDOT (aplicativo do paciente). Fonte: Propria.

A plataforma pode ser dividida em duas aplicagdes principais: basicamente, um
aplicativo desenvolvido para ser instalado no celular do paciente e um site que permite
que o profissional de saude faga 0 acompanhamento dos pacientes. Abaixo temos um
diagrama de caso de uso que mostra todos os recursos que cada tipo de usuario tem
acesso dentro do sistema.

Figura 5.3: Diagrama de caso de uso. Fonte: Prépria.

______________________________

Validar a toma da
medicacéo

Gravar a toma de
medicacio

i_

Paciente de TB

—X

Profissional de
Salde

Administrar o cadastro

Ajustar alarme

de pacientes

medicacio

‘Administrar o cadastro
de profissionais
de salde

A

Administrador
do Sistema

A Figura 5.5 detalha o caso de uso “Gravar a toma de medicagao”: primeiro o paci-
ente abre o aplicativo em seu celular (Figura 5.2) e registra o consumo da medicagéo
(Figura 5.4).
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Figura 5.4: Tela de gravacéo de toma do aplicativo. Fonte: Prépria.

[ 24

Enquanto o registro é feito, um arquivo de video temporario € gerado com os me-
tadados (ID e marca de hora) da entrada. No final do registro, o aplicativo envia auto-
maticamente o video para o banco de dados do servidor e exclui 0 arquivo temporario
do celular do paciente. No fluxo alternativo “sem internet”’, o video fica armazenado
em um local especifico reservado ao WebDOT onde nao € permitido acesso por apli-
cacoOes externas. Os videos em espera podem ser enviados a qualquer momento pelo
paciente quando houver internet ou, no momento da proxima toma, o aplicativo tenta
enviar automaticamente todos os videos ainda nao sincronizados. Cada passo desse
caso de uso foi desenhado em harmonia com os pontos c), d) e e) da tabela de obser-
vacgoes.



Figura 5.5: Caso de uso “gravar toma de medicacao”. Fonte: Prépria.

Clica no botio gravar toma

Toma a medicagao,
e clica para finalizar.
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ESam Internet .
P e e [T
unico com timestamp

Video aguarda em
local especifico da aplicacdo

Video @ enviado para a
central

Video é apagado da
memdria do celular

Na unidade de saude, o profissional responsavel pela validagédo do registro acessa
a plataforma em um computador através do navegador web, verifica o registro e efetua
a validagéao (Figura 5.6).

Figura 5.6: Visualizando e validando a toma de medicacao na plataforma Web. Fonte:
Propria.

“ 2 ) @ nahostieebdor a/lit_recoed: - |

Considerando o item h) desenvolvemos um algoritmo de visdo computacional ba-
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seado em um classificador que identifica 68 pontos da face (Figura 5.7). Ao identificar a
boca, conseguimos utilizar uma segmentacdo baseado em mascara de cor para iden-
tificacao da medicagao e confirmar a ingestao (Figura 5.8).

Figura 5.7: Exemplo detecgao de face com classifcador de 68 pontos. Fonte: Prépria.
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# then update the list of tracked points
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(%=78, y=66) ~ 7:22 G:2 B:3
key = cv2.w:

# When everythil
eam_ralassall

PROBLEMS OUTP

“CTracehack [Rost recent call last)s

O diagrama de sequencia de sistemas (Figura 5.9) ilustra o processo de validagao
automatica: o paciente inicia o aplicativo e grava um video da ingestdao de medica-
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mento, este video € enviado para a Application Programming Interface (APl) Django
para a validacdo. Na etapa da validagao, caso video seja validado via API o sistema
salva o video no banco de dados e envia uma confirmagao ao paciente, caso o video
ndo seja validado o sistema exibira uma mensagem de falha e registrara a entrada
como invalida. Os registros marcados como invalidos serdo encaminhados para um
revisor que sera responsavel por uma segunda verificagao.

Figura 5.9: Diagrama de sequéncia de sistema para a validagao automatica da toma.
Fonte: Propria.

Sd send video ||Consider the user already logged. bﬂ
architecture
: Django API MySQL

i sendVideo(video,userld, |
H data) |

-
-

:I validata{vidaa)

alt registerMedIntake i

(video,userld,data,valid)
[valid == true] "
<. ShowSucessMessage()
[else] registerMedIntake ™
(video,userld,data,valid)
... showFailMessage()

5.3 Recursos Tecnolégicos

Depois de concluido o desenvolvimento da plataforma, conseguimos cumprir o ob-
jetivo especifico c) “Identificagdo dos recursos necessarios, insumos, instalagoes, ma-
teriais e equipamentos de apoio - para a utilizagao segura e apropriada da tecnologia”.

5.3.1 Plataforma Web (Para o profissional de saude)

Qualquer dispositivo que tenha acesso a um navegador de internet (browser) com
suporte a Hypertext Markup Language (HTML) 5.
5.3.2 Plataforma Web (Estagao servidora)

Hardware minimo: Servidor 2vCPU (2.3Hhz), 4096 Mb de memadria RAM com 100
GB de armazenamento.
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Sistema operacional: Linux Ubuntu a partir da versao 14.04 ou Windows a partir
da verséao 8.1.

Obs.: Estimativa para 500 pacientes simultaneos, com tamanho médio dos videos
estimados em 5mb.

5.3.3 Aplicativo (Para o paciente)

Hardware minimo: CPU Qualcomm Snapdragon 425 (ou equivalente), 1024mb de
RAM, 8GB de armazenamento, cdmera e conectividade 3G. No momento da escrita
desta dissertacdo, o Alcatel Pixi 4 € um celular que atende esses requisitos e pode ser
encontrado pelo pregco médio de R$ 207,00 ou o valor de US$ 50,33.

Sistema operacional: Android a partir da versao 5.1.1.

5.4 Indicadores

Para o objetivo especifico b) “definir indicadores para monitoramento pos-incorporagao
para avaliar a efetividade do software desenvolvido sob condi¢cbes da pratica clinica
habitual, em parceria com os atores envolvidos”, acordamos que devemos monitorar
frequéncia das tomas, perfil do paciente e desfecho de tratamento. Conforme os dados
forem sendo colhidos, poderemos fazer um estudo de inferéncia aprofundado.

5.5 Teste

Uma protétipo da plataforma foi desenvolvido e testado com cinco voluntarios nao
pacientes, o objetivo desse teste foi verificar a viabilidade técnica, e identificar possiveis
erros e falhas do sistema. Cada voluntario recebeu uma caixa de pequenas balas que
serviram para simular a medicagao. Orientamos eles a enviarem o video da ingestéao
do medicamento uma vez por dia, reportarem todos os problemas que encontrar e
ao final do periodo de teste fazerem uma descricdo da experiéncia. A tabela abaixo
resume os dados iniciais para o teste.

Tabela 5.2;: Resumo do Teste

Descricao | Cada participante recebe uma caixa de balas é
orientado a enviar o video uma vez por dia
Finalidade | Descobrir falhas e obter sugestdes de melhorias
Voluntarios | Cinco participantes. Todos adultos, idade entre 22
e 32 anos. Moradores da Regiéo de Ribeirdao Preto,
todos com ensino médio completo.

A tabela abaixo mostra as ocorréncias reportadas durante a utilizagao do sistema.
As ocorréncias foram classificadas em erros do sistema e funcionalidades sugeridas.
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Atribuimos uma ac¢éo dada a urgéncia de cada ocorréncia.

Tabela 5.3: Descri¢cao resumida do teste

TIPO DESCRICAO ACAO

Funcionalidade | Adicionar alarme para lembrar Implementagao Futura
de tomar medicagao.

ERRO Mesmo video sendo enviado Conserto Imediato
mais de uma vez.

ERRO Nao enviar video se a permissao | Conserto Imediato
de GPS nao estiver concedida.

ERRO Ao instalar o aplicativo a tela Conserto Imediato
de enviar videos travava.

ERRO Ao enviar dois videos de uma Conserto Imediato
vez, 0 programa travava

ERRO Quando o video é enviado, Conserto
aparece a notificacdo em inlgés.

Funcionalidade | Podemos verificar o video antes Implementacao Futura
de enviar? Pois se gravar errado,
mesmo assim ele envia.

Funcionalidade | Seria interessante ter no aplicativo | Implementagao Futura
um acompanhamento do nosso
progresso, um calendario.

Abaixo descrevemos algumas consideragdes dos voluntarios sobre o WebDOT:

“Muito pratico o envio automatico, sem precisar me preocupar em enviar depois que
tiver internet (no caso de gravagéo offline)”.

“O design do app é muito simples e bonito!”
“Pratico e facil de utilizar”

“Achei a plataforma bastante simples e intuitiva de ser usada. A interface inicial é
bem clean e bonita”.

“O aplicativo é bem interessante, é facil de usar e bastante intuitivo”.
“Um ponto negativo é ndo ter opgdo de lembrar de tomar o remédio”.
“Seria interessante ter alarme para lembrar de tomar o remédio”.

“Talvez o aplicativo poderia ter uma fungdo para lembrar a pessoa de tomar o
remédio e um tutorial no proprio aplicativo explicando como usa- lo.”
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6 DISCUSSAO

Aqui a construgao sociotécnica do software mostrou-se uma abordagem bastante
promissora no desenvolvimento da plataforma: conforme o software estava sendo de-
senvolvido, as partes interessadas ja poderiam conferir cada funcionalidade e dar os
seus feedbacks antes do término do desenvolvimento, diminuindo o retrabalho e a ne-
cessidade de um teste final exaustivo. Dessa forma, grande parte da discussao que
aqui deveria ser apresentada foi desenvolvida no desenrolar do teste.

7 CONCLUSOES

Com essa ferramenta estima-se que o acompanhamento do paciente via video
possa economizar o tempo dos profissionais de saude, permitindo as equipes de saude
focarem seus esforcos em pacientes com maior problema de adesao - e,portanto,
espera-se um aumento na taxa de cura e diminuicao da mortalidade por TB. A questao
da necessidade de um aparelho de telefone com acesso a internet ainda € uma bar-
reira que pode impedir a ampla adogao da tecnologia. Felizmente essa barreira ndo é
intransponivel. Ha a possibilidade de realizagcdo de parcerias publico-privadas para o
fornecimento de internet e até mesmo dos aparelhos smartphones para os pacientes
de baixa renda que optem por esse tipo de tratamento.

Finalmente, relembramos que o WebDOT néo substitui o DOT tradicional, mas sim
uma ferramenta complementar que podera contribuir com o servigo das equipes de
saude para combater a tuberculose.

8 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

E importante dizer que os testes feitos aqui foram do ponto de vista do software
e sua construgao, nao descartando a necessidade de testes com pacientes reais em
uma préxima etapa. Sugerimos também que durante esse piloto com pacientes reais,
seja feito um monitoramento de custo-efetividade comparando o DOT tradicional e
o WebDOT. Apesar dos outros sistemas operacionais de smartphones terem menor
capilaridade no mercado ainda consideramos importante que exista uma versao para
Apple 10S e outras plataformas.
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for treatment of tuberculosis
Luiz Ricardo Albano dos Santos*”, Lidia Maria Lourengdn Rodrigues?,
Barbara Ferreira da Silva Souza Monedeiro®, Wilbert Dener Lemos Costa?,
Nathalia Yukie Crepaldi?, Rui Pedro Charters Lopes Rijo®, Antonio Ruffino-
Netto?, Domingos Alves®

“Ribeirdo Preto Medical School, University of Sao Paulo, Ribeirdo Preto, Brazil
“School of Technology and Management, Polytechnic Institute of Leiria, Leiria, Portugal.

Abstract

Tuberculosis (TB) is a serious health problem in Brazil and in the world, affecting mainly developing countries. In
order to improve this situation, we still need research that looks at operational points of view on the treatment of
the disease and that contemplates changes and improvements in the technologies used. This article aims to describe
the development of a virtual assistant that can assist patients in the treatment of tuberculosis through a mobile
application with an Android operating system that uses artificial intelligence techniques as well as accessibility
features that guarantee greater patient engagement. The operational analysis will allow to evaluate if the system
increases the solvency of the proposed treatment. The analysis of the cost effectiveness of the process will guide
the implementation or not of the same in the follow-up of tuberculosis.

Keywords: Tuberculosis; Artificial Intelligence; Directly Observed Treatment.
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1. Introduction

Tuberculosis (TB) is a chronic infectious disease that primarily affects the lungs. Every year, around
10 million new cases are reported worldwide, causing more than one million people to die[1]. In Brazil
and in the world, tuberculosis is a serious public health problem, with deep social roots, resulting from
several intervening elements such as low family income, poor education, poor/nonexistent housing,
large families, community densities, food malnutrition, alcoholism, diseases associated infectious
diseases[2].

TB is a curable disease, and to be successful in treatment it is necessary to obey the principles of drug
therapy: proper drug association, correct dosage and use for sufficient time. In the first weeks of
treatment, the patient feels better and, therefore, needs to be advised by the health professional to
perform the treatment until the end, regardless of the improvement of symptoms[3]. It is important to
remember that irregular treatment can complicate the disease and result in the development of drug-
resistant strains, which is called multidrug-resistant tuberculosis (MDR-TB). The average duration of
treatment is 6 months, with up to 18 months in cases of MDR-TB[4].

As a methodology to combat TB, today the Directly Observed Treatment short-course strategy
(DOTS) is applied, which has as one of its principles the standardized treatment of short duration,
directly observed and monitored in its evolution[5]. Representatives of the World Health Organization
have insisted on its efficiency and reinforced its implementation in countries where tuberculosis
represents a major public health problem, such as Brazil[6]. Seeking to improve the current performance
of the application of the DOTS strategy, a mechanism is being implemented for the recording of the
patient's medication intakes through a mobile platform called WebDOT][7].

An exploratory study by Crutzen et al. 2011[8] showed a large potential to reach a varied group
of adolescents and to provide them with answers to their questions related to sex, drugs, and alcohol.
We expect similar results when integrating a virtual assistant with the current WebDOT system, which
will be able to solve the main doubts of the patients, provide guidance and collect patient information
through conversations with a chatbot, equipped with artificial intelligence, natural language processing
and accessibility features.

The main objective of this work, therefore, is to develop the virtual assistant that includes
mechanisms of artificial intelligence and accessibility features through a smartphone with Android
operating system, in order to allow remote monitoring of the patient, increase the engagement and the
chance of success of the TB treatment, to facilitate the access and the dissemination of information to
patients about their health. The virtual assistant will be integrated in the previously mentioned WebDOT
platform, and SISTB[9], a pioneering patient management system to aid in the DOTS strategy, enabling
the registration, monitoring and evaluation of TB patients and their contacts.

The remainder of this paper is organized as follows: the second section contains the description of
methodological steps and the tools that will be used to carry out the project; section three contains the
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steps determined for the development of the mobile virtual assistant and, finally, session four presents
the conclusion of the research and indicates possible future work to be developed on the subject.

2. Materials and methods
2.1. Building the assistant: Base platform

The development of this virtual assistant will be based on the WebDOT, a Video DOTS (VDOT)
platform developed in the scope of the SISTB in 2016. The WebDOT system was designed to fulfill the
basic functions of recording and transmitting media files between the smartphone and a web platform
contemplating the specificities in the treatment of TB[7].

2.2. Development tools

To create the virtual assistant will be employed the official integrated development environment of
Android applications: Google Android Studio[12]. The languages that will be used in mobile
programming are: Java[13] and for the creation of interfaces will be used the eXtensible Markup
Language (XML)[14]. The mobile application will communicate through a REST API
(Representational State Transfer) to provide interoperability between computer systems on the Internet.
developed in PHP[15] so that we can manage the analysis processes and manage the platform in a
centralized way. The data will be kept in a database management system called MySQL[16].

The artificial intelligence responsible for identifying and returning the context of the patient's queries
to chatbot will be done by a platform called LUIS[17], which will perform this data processing every
time a new question is asked.

3. Results
Fig. 1 below illustrates how the various levels of the application will interact with a question sent

orally by the patient and shows, briefly, what processes the virtual assistant will go through until the
response is transmitted.
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Fig 1. Interaction flowchart of the various software tools when the patient asks a question.

In this article, we decided to use this particular approach described step by step at Fig. 2 below. As
first step, the needs of the patients and health professionals who will use the software will be raised
beyond directly interviews with the users and compilation of bibliographical references for the literature
review that will provide scientific background to the work. In step two will be developed a prototype of
the virtual assistant for mobile device capable of interpreting patient interaction and return a response
within the context created. In step three, the software will be improved until it is satisfactory in relation
to the demand of patients and health agents. The fourth step will be to implement and deal with questions
about accessibility and mechanisms to improve the user experience and step five will be to analyze the
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results obtained by using the virtual assistant. Finally, the last step will contemplate carrying out a cost-
effectiveness study of the process aiming at its application in public health.

Firststep Fourth step Last step

«Compilation «Developed =Improve simprove UX =Analyze the
of a prototype software and data

references accessibility obtained

mechanisms

Fig. 2. Flowchart for the construction and implementation of the mobile virtual assistant.

After performing the steps described above, the authors intend to carry out a validation process for
the tool to confirm the accomplishment of all the previous steps and to guarantee the fulfillment of the
needs specified by the users of the tool. According to literature[ 18] it is fundamental to apply techniques
related to the validation of the mobile tool in order to identify possible adjustments to be made.

4. Conclusion and future work

In view of the complexity and importance of corroborating a change in the TB scenario, the virtual
assistant project to assist medical treatment through a smartphone would open the possibility of making
available in several types of devices a communication interface, accessible in a way intuitive, to
accompany and respond to patients. This could improve the health situation of each patient, facilitating
the collection of information in order to carry out the monitoring remotely and minimizing the impacts
of the absence of a face-to-face follow-up in poor conditions environments.

The authors of this project intend to carry out the validation of the assistant in the health services for
the treatment of tuberculosis in the city of Ribeirdo Preto, state of Sdo Paulo, Brazil, in the units and
location specified earlier in this article. For this, a pilot study will be carried out with the tool, using a
specific protocol, proposed by Lidia M. L. Rodrigues et al. 2018 (to be published), for software’s clinical
trials. In future work, we hope to understand what are the key features that can be implemented in a
virtual assistant that increases the success rate of tuberculosis treatment, to know which profiles are
eligible to use such technology, and to apply this tool in other scenarios to promote health.
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Abstract

The treatment of tuberculosis, an infectious disease caused by the Mycobacterium tuberculosis bacillus, lasts in
most of the cases at least 6 months but, in cases of multidrug-resistant TB, the minimum duration is 2 years. Many
patients usually face significant challenges in taking daily medication, which requires professional supervision
(directly observed treatment - DOT), causing inconsistent adherence or premature cessation. Discontinuation of
treatment increases the risk of drug resistance, treatment failure, disease progression, among others. In this study,
based on the use of computer technology to monitor DOT by video (VDOT), we propose a computer vision system,
that can be evaluated and integrated into the treatment of tuberculosis through VDOT. This system should be able
to identify if the patient took the medication. Although we have successfully completed the step of constructing the
API that supports object tracking and recognition, a limitation is that the algorithm for medication intake is at early
stage and still lacks tests and improvements before clinical validation. Finally, we present the relevance and
feasibility of an intelligent computer vision system applied to support the treatment of tuberculosis.
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1. Introduction

Tuberculosis (TB) is an infectious disease caused by the Mycobacterium tuberculosis bacillus. TB
usually affects the lungs (pulmonary TB), but it can also affect other sites (extrapulmonary TB). The
disease is transmitted when people who are sick with pulmonary TB expel bacteria into the air by
coughing[ 1], for example.

TB is the ninth leading cause of death worldwide and the leading cause of death by a single infectious
agent, above HIV/AIDS. Although the data show an alarming situation, TB is cured if the correct
diagnosis is made and if the treatment is performed properly. The treatment of TB lasts at least 6 months
but, in cases of multidrug-resistant TB, the minimum duration is 2 years. Many patients around the world
begin the treatment, but face significant challenges in taking daily medication and increases the risk of
drug resistance, treatment failure, disease progression, relapse and death; besides extending the
transmissibility[2].

One of the main principles of the Directly Observed Treatment Short course (DOTS) in TB is the
professional supervision for drug intake, to ensure that the right medication will be taken at the right
time for the full duration of treatment.

Although several studies [3][4] show clinical and comparative results between the traditional VDOT
and DOT approaches, none of them describe the process of creating the VDOT tool, and furthermore,
there is just a few or none information about the tool used and how it works[5][6]. Other studies such as
Alva[7] or Satheeshkumar[8] demonstrate the use of a computer vision to aid in the diagnosis of
tuberculosis using image recognition, but there are no studies about the use of automatic video or image
recognition for patient care in context of TB[5].

Therefore, the objective of this article is to describe the development of an computer vision
(specifically video tracking and recognition) system, and show how it can be evaluated and integrated
into the treatment of tuberculosis through WebDOT - a Brazilian VDOT platform[9].

The main difference of our research project compared to those found in the literature is that it is the
first to describe the use of a video tracking and recognition system, integrated and evaluated in the DOTS
strategy of the Brazilian Unified Health System (SUS), and the greatest merit of this work is to have the
characteristic of being free and open source which allows the broad contribution of the specialized
community, as well as facilitating the reproducibility of the research findings. This software will also
be integrated with SisTB[10], a validated system already in use in Brazil for the management of patients
with TB.

In the next section of this article, we will present the methods and the tools used during this research
project. Then, in the third section, we will describe the system and the preliminary results observed. At
last, in the fourth section we present our conclusions and proposals for future work.
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2. Methods

For the management of the database, the free and open database manager MySQL[11] was used. In
the development of the system, we used the Open Source Computer Vision (OpenCV)[12] which is a
free library that contains methods for the treatment of video and images. The Django, Python[13] web
framework, was also used in the creation of an API that treats web requests sent by VDOT and performs
video classification through OpenCV and Haar-Cascades[14].

Detection of human face and objects in general is complex if considering lighting, angle, orientation,
camera calibration, contrast and other attributes of the image/video. The Haar cascades classifier uses
machine learning, based on the AdaBoost algorithm[15] (which combines results from weak classifiers
and creates a good one), for human face detection, where it trains with a set of positive and negative
samples and generates a .xml file with these characteristics[16].

For each sample there is a set of weak classifiers that work on the differences between the sample
images. Thus it is a very useful tool for face detection, reaching the effectiveness of about
93.7%[16][17]. For the detection of any object the process is similar, but with different efficiency
depending on the object classified and how the classifier was trained. For the recognition of the pill a
color mask combined with a size filter was used.

3. Results and discussion
3.1. The computer vision system

Figure 1 below shows the computer vision system at high level through a system sequence
diagram[18]. At first the patient starts the mobile app and records a video from the medication intake.
At the end, the video is sent to the Django API which contains the OpenCV / Haar Cascade engine for
the validation of the intake through the validate() method. If the medication intake is valid, the system
saves the video in the database and sends a confirmation to the patient. If the ingestion is not validated,
the system displays a fault message and records the intake as invalid. To allow a wide compatibility of
mobile devices, we chose this client-server architecture which leaves the highest processing load for the
server, despite the negative point of possible overload, this will not have a great impact on the final
product, since the patient does not need an immediate validation response. This also allows the default
asynchronous operation (offline mode) of the WebDOT application.
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Fig 1. System sequence diagram.
3.2. Preliminary results on face tracking and recognition

In the preliminary tests using Haar Cascades, the system was able to recognize and track faces in a
video file and return a vector of pixels coordinates from where the face is in the frame, even the video
being recorded in different environments with different backgrounds.

Although we have successfully completed this step of constructing the API that supports object
tracking and recognition, the algorithm for medication intake is still at an early stage and still lacks
evaluation tests to measure the accuracy of the algorithm. For this evaluation we will use Bayes'
theorem, using a 2x2 table, so we can calculate the sensitivity, specificity, the positive and negative
predictive value, and finally the accuracy, which is a measure of how well the test hits.
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3.3. Validation

The application of techniques related to the verification and validation of the mobile tool are
fundamental to identify possible adjustments to be made and if the software is in agreement with the
expectations of the users[19]. As an example of validation activities we have the following steps[20]:
unit test, integration test, systems test, acceptance test, homologation and regression test. The authors
of this project intend to carry out the validation of the product in the health services for the treatment of
tuberculosis in the city of Ribeirdo Preto, state of Sdo Paulo, Brazil, composed of an emergency care
unit, five basic district units and about thirty-two basic care units. For this validation, a pilot study will
be carried out with the tool, using a structured protocol, constructed by Lidia M. L. Rodrigues et al.
2018 (to be published), for application of specific clinical trials for software.

3.4. Free and Open-Source

The code[21] is available under MIT license, which means that it is guaranteed to anyone to deal
with the software without restriction, without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish,
distribute, sublicense, and/or sell copies of the software.

4. Conclusion and future work

Finally, we present in this study the relevance and feasibility of an intelligent computer vision system
applied support the treatment of tuberculosis. With future works we expect that the automatic
recognition of pill ingestion can save the time of healthcare providers, so they can focus the efforts on
patients with more adhesion problem and increasing adherence to treatment of TB. The next steps in
the development of this system are the execution of quantitative tests, data security tests and prediction
models of abandonment of treatment based on data collected through WebDOT.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE UMA PLATAFORMA PARA SUPORTE AO REGISTRO DE
IMAGENS MEDICAS ATRAVES DE SMARTPHONE ANDROID: O CASO PRATICO
DA AUTOADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTO NA APLICAGAO DO DOTS NA
TUBERCULOSE

Pesquisador: LUIZ RICARDO ALBANO DOS SANTOS

Area Temética:

Versédo: 3

CAAE: 75761617.2.0000.5440

Instituicdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeir&o Preto da USP -
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.404.979

Apresentagédo do Projeto:

A tuberculose (TB) é uma doenga infecciosa que no Brasil, somente em 2015 matou mais de sete mil
pessoas. Também foram notificados mais de 81.000 novos casos (OMS, 2016). A estratégia do tratamento
diretamente observado de curta duracdo (DOTS, sigla em inglés) é a recomendacéo da Organizacédo
Mundial de Satde (OMS) para a TB. Uma das principais metas do DOTS é atingir 85% de sucesso de
tratamento. Apesar da aplicagdo do DOTS a TB persiste, sendo necessario aprimorar a sua estratégia de
controle. O presente projeto de pesquisa trata do desenvolvimento de uma plataforma de suporte ao
processamento e andlise de imagens médicas registradas através de um smartphone. Esta plataforma
servird de base para aplicagdes préaticas futuras como o apoio da controle da auto-administragdo da
medicagdo da Tuberculose na estratégia DOTS.

Objetivo da Pesquisa:

Desenvolver uma plataforma de suporte ao registro de imagens médicas através de um smartphone com
sistema operacional Android. Esta plataforma servira de base para aplicagdes praticas futuras como o apoio
ao controle da auto-administragdo da medicacao da Tuberculose, na estratégia DOTS.

Objetivos especificos:

1. Desenvolver um software para dispositivo mével que possa identificar o paciente, de forma o
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mais automatica possivel, ingerindo os remédios durante o tratamento supervisionado e gera um arquivo
anonimizado de que aquele paciente tomou efetivamente o remédio;

2. Analisar a utilizacdo desse software para dispositivo mével para a integracdo de a¢cdes e servigos no
acompanhamento dos portadores de TB, a partir dos atributos do sistema de informacao em TB, antes e
apos a implantacéo do sistema.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O uso de um smartphone para o acompanhamento do tratamento quando os profissionais de saude
ndo puderem ir até a residéncia do paciente ndo apresenta nenhum risco ao mesmo.

Beneficios: Aumento do cuidado ao paciente de TB, otimizacdo do tempo das equipes de saude, economia
de recursos ao municipio uma vez que diminui a necessidade de locomocado das equipes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

CARTA AO COMITE DE ETICA EM PESQUISA RESPOSTA AO PARECER

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

De acordo com parecer emitido pela CONEP segue as recomendacdes:

1. A fim de evitar que futuras emendas ou notificacdes sejam automaticamente encaminhadas a Conep,
solicita-se retirar a indicacdo de que se trata de pesquisa na area tematica “Equipamentos e dispositivos
terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais”, no cadastro do protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil,
uma vez que o estudo ndo se adequa as definicdes apontadas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IX.4
e na Carta Circular n® 172/2017/CONEP/CNS/MS.

2. No documento “PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_936018.pdf’ datado de 29/09/2017:
a. Na pagina 3 de 5, item “Riscos”, 1é-se “O uso de um smartphone para o acompanhamento do
tratamento quando os profissionais de satde ndo puderem ir até a residéncia do PACIENTE NAO
APRESENTA NENHUM RISCO AO MESMO” (destaque nosso). O campo "risco" na Plataforma Brasil é
destinado a informar qualquer possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente, isto é, qualquer dano
direto/indireto, bem como tardio/imediato, AO PARTICIPANTE DE PESQUISA, e ndo a execucéo do estudo.
Diante do exposto, solicita-se adequar a informacéo referente ao risco ao participante do estudo no campo
"Risco", na Aba 4 - Detalhamento do Estudo da Plataforma Brasil (Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item
11.22).

b.  Na péagina 3 de 5, item “Cronograma de Execuc¢do”, l1é-se: “Reunido com os informantes
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chaves e levantamento de requisitos — INICIO - 01/08/2017 — TERMINO - 30/09/2017” (destaque nosso). O
cronograma do estudo néo esta adequado, pois informa que ele ja teve inicio. Sendo assim, solicita-se
esclarecimento e, caso necessario, adequacao do cronograma com relacdo a data de inicio do estudo, dado
gue este ainda se encontra em analise no Sistema CEP/Conep até a presente data. Ressalta-se ainda o
compromisso explicito do pesquisador de que o estudo somente sera iniciado a partir da aprovagao pelo
Sistema CEP/Conep (Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, item 3.3.f).

3. No documento “Projeto_Detalhado.pdf’ datado de 02/09/2017:

a. Na péagina 4 de 15, item “Apresentacdo”, |é-se: “A pesquisa realizada tem como BASE
FINANCIAMENTO DO MINISTERIO DA SAUDE DO BRASIL, SVS / MS 20/2013 processo 796767/2013,
com o projeto “Desenvolvimento, implementacédo e avaliacdo de um sistema de informacao para a gestdo de
doentes de TB” e da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) [...]"
(destaque nosso). No documento “PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_936018.pdf’ datado de
29/09/2017, na pagina 2 de 5, item “Apoio Financeiro”, |é-se: “Financiamento Prdprio”. Quanto ao
financiamento do projeto, solicitam-se esclarecimentos e adequacéo.

b. Na péagina 12 de 15, item “Aspectos Eticos”, 1é-se: “No desenvolvimento da pesquisa serdo cumpridas
todas as exigéncias éticas prescritas pela RESOLUCAO CNS 196/96 e suas complementares.” (destaque
nosso). A Resolucdo CNS n° 196 de 1996 mencionada acima foi revogada pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS), sendo substituida pela Resolugdo CNS n° 466 de 2012. Sendo assim, solicita-se substituir a
mencdo a Resolucdo CNS n° 196 de 1996 por "Resolugdo CNS n° 466 de 2012". Solicita-se, ainda, essa
mudanca em qualquer trecho/documento que cite a Resolucdo CNS n°® 196 de 1996.

C. Na pagina 12 de 15, item “Aspectos Eticos”, |18-se: “Vale ressaltar que a metodologia proposta NAO
ENVOLVE EXPERIMENTACAO EM SERES HUMANOS [...].” (destaque nosso). No documento
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_936018.pdf” datado de 29/09/2017, na pagina 3 de 5, no
item “Critério de Inclusédo”, |1é-se “Pacientes de TB que estejam em tratamento nos Centros de Referéncia de
Ribeirdo Preto e que estejam de acordo em participar mediante assinatura do TCLE.”. Quanto a participagdo
de seres humanos neste projeto, solicitam-se esclarecimento e adequagdes.

4.  Quanto ao documento “tcle_v2.doc” datado de 28/09/2017:
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a. Cabe lembrar que, segundo a Resolugdo CNS n° 466 de 2012, toda pesquisa com seres humanos
envolve riscos em tipos e gradacdes variados. No item 11.22 da Resolugdo CNS n° 466 de 2012, define-se
risco da pesquisa como “[a] possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente”. Diante do exposto, solicita-se
informar no TCLE os potenciais riscos e incObmodos que o estudo possa acarretar ao participante de
pesquisa.

b. Solicita-se incluir no TCLE que, quando for necessério deslocamento em funcédo do estudo, sera
garantido o ressarcimento, descrevendo o0 modo como sera realizado, das despesas do participante da
pesquisa e de seu acompanhante. Salienta-se que os itens ressarcidos ndo sdo apenas aqueles
relacionados a transporte e alimentacdo, mas a todo gasto tido pelo participante em funcéo da participacéo
no estudo. (Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.21 e 1V.3.9).

Alteracdes Realizadas

1. Alteracgéo:

Retirado da area tematica especial “Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no
Pais”, por ndo se enquadrar a mesma.

2.

a) Alterado de:

O uso de um smartphone para o0 acompanhamento do tratamento quando os profissionais de salde nao
puderem ir até a residéncia do paciente ndo apresenta nenhum risco ao mesmo.

Para:

O acesso ndo autorizado ao video/imagem gerada através da plataforma podera ser um risco ao paciente,
deste modo, serd implementado o acesso ao sistema pelos profissionais de satde mediante nome de
usuéario e senha Unicos, mitigando este risco.

b) Esclarecimento:

Devido as iteracfes para adequacdo do projeto o cronograma inicial estabelecido ficou obsoleto,
necessitando de readequacéo:

Reunido com os informantes chaves e levantamento de requisitos. 15/01/2018  29/06/2018
Desenvolvimento rapido e testes de conceitos  15/01/2018  29/06/2018

Testes de uso do software e iteracdes de ajuste 15/01/2018  29/06/2018
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Reitero o compromisso de que o estudo somente serd somente sera iniciado a partir da aprovagéo pelo
Sistema CEP/Conep (Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.f).

3.
a) Esclarecimento:

Houve um erro ao acrescentar tal financiamento pelos pesquisadores. Apesar do presente projeto apesar de
estar no mesmo contexto da tuberculose que o outro projeto “Desenvolvimento, implementacgéo e avaliacdo
de um sistema de informacao para a gestdo de doentes de TB”, o projeto aqui descrito ndo possui nenhum
vinculo com este financiamento. Adequacao realizada: excluida sentenca que trada do financiamento.

b) Adequacao:
Substituida mencédo a Resolucdo CNS n° 196 de 1996 por "Resolucdo CNS n° 466 de 2012" no documento.

c) Esclarecimento:
Houve um erro ao colocar que ndo havera experimentacdo em seres humanos no detalhamento do projeto.
Adequacao realizada: excluida sentenca que fala da ndo experimentacéo em seres humanos.

4,

a) Adequacéo:

Adicionado paragrafo sobre o risco que envolve a pesquisa: “O acesso nao autorizado ao video/imagem
gerada através da plataforma podera ser um risco ao paciente, deste modo, serd implementado o acesso ao
sistema pelos profissionais de satide mediante nome de usuario e senha Unicos, mitigando este risco”.

b) Adequacao:

Adicionado paragrafo sobre ressarcimento: “o participante tera direito ao ressarcimento (compensacao
material, exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentagéo), em dinheiro ou depdsito em conta, quando o gasto for em funcdo ao estudo
presente”.
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Consideracgdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os termos foram corrigidos.

Recomendacdes:
N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DE RIBEIRAO

o™

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa, assim como o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido VERSAO 3 - 29-10-2017, podem ser enquadrados na categoria

APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais

anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatorio final ao término do trabalho. Qualquer modificacédo

do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciacgao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacgdes Béasicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 30/10/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 936018.pdf 13:10:29
Declaracéo de Carta_ao_CEP_v2.docx 30/10/2017 |LUIZ RICARDO Aceito
Pesquisadores 13:09:40 |[ALBANO DOS

SANTOS
TCLE / Termos de |tcle_v3.doc 29/10/2017 [LUIZ RICARDO Aceito
Assentimento / 11:26:10 |ALBANO DOS
Justificativa de SANTOS
Auséncia
Declaracéo de Carta_ao_CEP.docx 29/09/2017 |LUIZ RICARDO Aceito
Pesquisadores 09:38:31 |ALBANO DOS
SANTOS
TCLE/ Termos de |[tcle_v2.doc 28/09/2017 |LUIZ RICARDO Aceito
Assentimento / 15:37:55 | ALBANO DOS
Justificativa de SANTOS
Auséncia
Outros upc.jpeg 06/09/2017 |LUIZ RICARDO Aceito
11:24:11 |ALBANO DOS
SANTOS
Orgcamento OrcamentoDetalhado.docx 06/09/2017 |LUIZ RICARDO Aceito
09:41:59 |ALBANO DOS
SANTOS
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Projeto Detalhado / |Projeto_Detalhado.pdf 02/09/2017 |LUIZ RICARDO Aceito
Brochura 15:21:02 |ALBANO DOS
Investigador SANTOS
Folha de Rosto Luiz_Ricardo_Signed.pdf 29/08/2017 |LUIZ RICARDO Aceito
19:17:37 |ALBANO DOS
SANTOS

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

RIBEIRAO PRETO, 29 de Novembro de 2017

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador)
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Universidade de S&o Paulo
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - Departamento de Medicina Social

“DESENVOLVIMENTO DE UMA PLATAFORMA PARA SUPORTE AO
REGISTRO DE IMAGENS MEDICAS ATRAVES DE SMARTPHONE
ANDROID: O CASO AUTOADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTO NA
APLICAGAO DO DOTS NA TUBERCULOSE”

Pesquisadores responsaveis:

Prof. Dr. Antonio Ruffino Netto

Orientador do projeto de pesquisa

Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto/Universidade de Sdo Paulo
Departamento de Medicina Social

Telefone: (16) 3602-2433

E-mail: aruffino@fmrp.usp.br

Prof. Dr. Rui Pedro Charters Lopes Rijo
Professor visitante especial, Coorientador
Instituto Politécnico de Leiria (IPL)
Telefone: (16) 3602-2433

E-mail: rui.rijo@ipleiria.pt

Luiz Ricardo Albano dos Santos

Pés-Graduando

Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto/Universidade de Sao Paulo
Telefone: (16) 3602-2433 - (16) 9 9601-1595

E-mail: luiz.ricardo.santos@usp.br

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O(A) senhor(a) estd sendo convidado a participar de um estudo, realizado por
pesquisadores da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo, cujo
objetivo é analisar a utilizagdo um software para dispositivo mével que acompanha o paciente
na ingestdo remédios durante o tratamento diretamente supervisionado (TDO) e gera um
arquivo anonimizado de que a toma foi efetivamente realizada.

Caso o(a) senhor(a) concorde em participar da pesquisa, devera utilizar o software e
relatar sua experiéncia colaborando ativamente com os desenvolvedores técnicos, através de
varias estratégias, tais como em reunides regulares, onde sera necessaria motivacéo para usar e
melhorar o sistema, fazendo sugestdes baseadas na experiéncia. Esta pesquisa sera realizada por
meio de 3 etapas: treinamento e acompanhamento do processo de implantagdo da ferramenta
por meio de observagao participante; entrevistas para coleta de sugestdes e, por fim, a avaliagdo
de indicadores da qualidade dos dados dos registros obtidos pela equipe de pesquisadores.

Seu nome permanecera em segredo. Caso ocorra algum dado decorrente de sua
participacdo no estudo, o(a) senhor(a) tera direito a indenizagdo, conforme as leis vigentes no
pais. Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizados.

TCLE VERSAO 3 - 29-10-2017



O(a) senhor(a) serd esclarecido(a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e
poderd retirar seu consentimento ou interromper a participagdo a qualquer momento. Sua
participacdo é voluntaria e ndo é previsto nenhum beneficio imediato para o(a) senhor(a).
Entretanto, espera-se que os resultados do estudo poderdo beneficiar, no futuro, outros pacientes
portadores de tuberculose. A recusa em participar ndo acarretara qualquer prejuizo na forma
como é tratado na unidade de saude.

O acesso ndo autorizado ao video/imagem gerada através da plataforma podera ser um
risco ao paciente, deste modo, serd implementado o acesso ao sistema pelos profissionais de
salde mediante nome de usuério e senha unicos, mitigando este risco.

O participante tera direito ao ressarcimento (compensacdo material, exclusivamente de
despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e
alimentacdo), em dinheiro ou depdsito em conta, quando o gasto for em funcdo ao estudo
presente.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma via
sera arquivada pelo pesquisador responsavel, no Laboratério de Inteligéncia em Saide (LIS) da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto/Universidade de Sao Paulo, e a outra sera entregue ao
senhor(a).

Se o(a) senhor(a) tiver qualquer dificuldade para ler e/ou compreender este Termo de
consentimento, ele sera lido em voz alta pelo pesquisador na frente de uma testemunha
escolhida pelo(a) senhor(a), sem envolvimento direto com esse projeto de pesquisa, a qual
também dever assinar esse documento.

Concordando em participar, por favor, coloque sua impressdo digital ou seu nome por
extenso, assinatura e a data de hoje nas duas vias deste documento.

Em caso de davidas a respeito dos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o
Comité de FEtica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Ribeirdo
Preto/Universidade de Sdo Paulo pelo telefone (16) 3602-2228 (de segunda a sexta-feira, das 8
as 17h) ou pelo e-mail cep@hcrp.fmrp.usp.br. Localizado na Av. Bandeirantes, 3900.

Nome do participante Assinatura do participante Data

Nome da testemunha Assinatura da testemunha Data
imparcial imparcial

Nome do pesquisador Assinatura do pesquisador que obtém o Data
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