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Resumo

Titoneli CC. Validagcdo clinica de um retindgrafo portétil conectado a um
smartphone na avaliacdo da cabeca do nervo Optico. Dissertacdo (Mestrado) -
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo. Ribeir&o
Preto. 2020.

Objetivos: Comparar a qualidade das imagens da retina capturadas com um
retindgrafo portéatil acoplado a um celular smartphone (RPC) com aquelas adquiridas
com um retinégrafo de mesa comercial padrao (RMP) e analisar a concordancia na
determinacdo da relacdo escavacao/cabeca do nervo éptico em um coorte de
pacientes de um servico oftalmolégico. Casuistica e Métodos: Cinquenta pacientes
de um servico oftalmolégico secundéario foram submetidos a avaliagdo de fundo de
olho bilateral, sob midriase, utilizando o RPC e o RMP (quatro imagens por
paciente). Os fatores relacionados a qualidade das imagens foram avaliados
utilizando analise de regressédo multivariada. Dois oftalmologistas determinaram, de
forma mascarada, a relacdo da escavacéo/cabeca do nervo Optico de cada imagem
e a concordancia intra (entre os aparelhos) e interobservador foi calculada.
Resultados: Noventa e oito imagens de 49 pacientes apresentaram qualidade
suficiente para serem incluidas no estudo. As medianas (intervalo interquartil) da
gualidade das imagens ndo apresentou diferenca estatistica entre o RPC e o RMP (4
[4-5] versus 4 [3-4], respectivamente, p=0.06). As imagens obtidas com o RMP e o
diagnostico de opacidade de meios apresentaram correlagdo negativa com a
gualidade da imagem. A concordancia intra e interobservador foi excelente e
estatisticamente significativa (p<0,01). Conclusdes: Os resultados observados
sugerem que o RPC apresenta qualidade de imagem semelhante ao RMP, com
concordancia significativa na analise da relacdo escavacao/cabeca do nervo optico.
Além dos bons resultados obtidos, o RPC pode ser considerado uma alternativa de
baixo custo e portatii para documentacdo de retina em cenarios futuros de
telemedicina.

Palavras-chave: Retinografia. Portatil. Smartphone. Cabeca do nervo oOptico.
Telemedicina.
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Abstract

Titoneli CC. Clinical validation of a smartphone-based handheld fundus camera
for evaluation of optic nerve head. Dissertacdo (Mestrado) - Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo. Ribeiréo Preto. 2020.

Purpose: To compare the quality of retinal images captured with a smartphone-
based, handheld fundus camera with that of retinal images captured with a
commercial fundus camera and to analyze their agreement in determining the cup-to-
disc ratio for a cohort of ophthalmological patients. Casuistic and Methods: A total
of 50 patients from a secondary ophthalmic outpatient service center underwent a
bilateral fundus examination under mydriasis with a smartphone-based, handheld
fundus camera and with a commercial fundus camera (4 images/patient by each).
Two experienced ophthalmologists evaluated all the fundus images and graded them
on the Likert 1-5 scale for quality. Multivariate regression analyses was then
performed to evaluate the factors associated with the image quality. Two masked
ophthalmologists determined the vertical cup-to-disc ratio of each fundus image, and
both the intraobserver (between devices) and interobserver agreement between them
was calculated. Results: Ninety-eight images from 49 patients were processed in
this study for their quality analysis. Ten images from five patients (four from
commercial fundus camera and one from smartphone-based, handheld fundus
camera) were not included in the analyses due to their extremely poor quality. The
medians [interquartile interval] of the image quality were not significantly different
between those from the smartphone-based, handheld fundus camera and from the
commercial fundus camera (4 [4-5] versus 4 [3-4] respectively, p=0.06); however,
both the images captured with the commercial fundus camera and the presence of
media opacity presented a significant negative correlation with the image quality.
Both the intraobserver [intraclass correlation coefficient (ICC) = 0.82, p<0.001 and
0.83, p<0.001, for examiners 1 and 2, respectively] and interobserver (ICC=0.70,
p=0.001 and 0.81; p<0.001, for smartphone-based handheld fundus camera and
commercial fundus camera, respectively) agreements were excellent and statistically
significant. Conclusions: Our results thus indicate that the smartphone-based,
handheld fundus camera yields an image quality similar to that from a commercial
fundus camera, with significant agreement in the cup-to-disc ratios between them. In
addition to the good outcomes recorded, the smartphone-based, handheld fundus
camera offers the advantages of portability and low-cost to serve as an alternative for
fundus documentation for future telemedicine approaches in medical interventions.

Keywords: Fundus camera. Portable. Smartphone-based. Optic nerve head.
Telemedicine.
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1.1 Viséo e cegueira

1.1.1 Definicdes

A visdo € o sentido mais dominante e desempenha papel crucial no
desenvolvimento humano, influenciando de inimeras formas todas as fases da vida.
A organizagao das cidades, das economias, do sistema educacional, dos esportes e
do entretenimento demonstram como as sociedades se organizaram baseadas na
capacidade de enxergar. Desde o inicio da vida dependemos da visdo para o
desenvolvimento de habilidades motoras e cognitivas, da coordenacdo e do
equilibrio. (1) Da infancia a adolescéncia, a visdo é essencial para aprendizado,
interacdo social, atividades esportivas, desenvolvimento fisico e mental. (2-5) Para
os adultos desempenha papel importante no sucesso profissional e na participacéo
de atividades culturais e esportivas. (6) Ja na velhice, permite manter contato social,
independéncia e melhor autocuidado, especialmente no tratamento a outras
condi¢cBes de saude. (7-9) Em todas as fases da vida a visdo é fundamental para
facilitar as relacbes sociais, a comunicacdo, especialmente a ndo verbal, e a
manutencao da saude mental e do bem-estar. (10,11)

Portanto, a deficiéncia visual e a cegueira tém grande impacto na qualidade
de vida de um individuo. Criancas com deficiéncia visual grave, de inicio precoce,
podem apresentar atraso motor, da fala e do desenvolvimento social, cognitivo e
emocional. (1) Na idade escolar podem ter desempenho académico inferior e pior
autoestima. (3,12) O impacto também é negativo na qualidade de vida da populacao
adulta (7,13), com menor participacdo no mercado de trabalho e maiores taxas de
ansiedade e depressao (11). Quanto aos idosos, a deficiéncia visual contribui para o
isolamento social (14), maior risco de quedas e fraturas (15) e o agravamento de
outras condicdes de saude, como reducdo da mobilidade e deméncia. (16)
Deficientes visuais estdo, em geral, mais sujeitos a serem vitimas de abuso e
violéncia, inclusive sexual (17,18), acidentes de transito (19) e apresentam maior
dificuldade para tratar outras comorbidades. (9) Esse impacto pode ser minimizado
com o acesso rapido ao atendimento oftalmoldgico de qualidade. E com base na

informacéo referente a quantidade de pessoas em uma populagédo com deficiéncia
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visual e cegueira e suas causas que € possivel o planejamento de estratégias de
prevencgdo e promogéao de saude.

A avaliacdo da saude ocular comeca, usualmente, pela medida da acuidade
visual, um método simples e nao invasivo de avaliar a capacidade de o sistema
visual discriminar dois pontos de alto contraste no espaco. A medida, geralmente, é
feita com uma tabela fixada a distancia (6 metros ou 20 pés) e a menor linha lida é
escrita com uma fracdo, em que o numerador se refere a distancia que a tabela é
visualizada e o denominador é a distancia que um olho saudavel é capaz de ler esta
linha do gréafico de viséo.

A deficiéncia visual ocorre quando uma afeccdo ocular compromete o sistema
visual e uma ou mais de suas func¢des. Diversas formas de classificar a perda visual
ja foram utilizadas, sendo a mais recente a classificacdo da Organizacdo Mundial de
Saude, que define o grau de perda visual com base na acuidade visual apresentada

para longe, no melhor olho, com a melhor correcao disponivel (Tabela 1).

Tabela 1 - Classificacdo do grau de deficiéncia visual baseada na acuidade visual do

melhor olho
Classificacdo Acuidade visual no melhor olho
pior que:
Deficiéncia visual leve 20/40
Deficiéncia visual moderada 20/63
Deficiéncia visual grave 20/200
Cegueira 20/400

Adaptado de WHO (2019) (20).

1.2. Prevaléncia e causas de cegueira

Estima-se que ha ao menos 2.2 bilhdes de pessoas no mundo com
deficiéncia visual ou cegueira e cerca de um bilhdo desses casos poderia ter sido
prevenido. (1) A distribuicdo desses casos varia muito dependendo da regido, do

desenvolvimento econdmico, da idade e do sexo. A deficiéncia visual € mais comum
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em paises de baixa e média renda (90% dos casos), na populacdo acima de 50
anos (82% dos casos) e entre as mulheres. (21)

No Brasil, ha ainda poucos estudos populacionais avaliando a prevaléncia e
as causas de deficiéncia visual e cegueira. A maior parte deles se concentra na
avaliacdo de uma pequena regido especifica e mostra que as principais causas de
cegueira e visao subnormal no Brasil ainda séo catarata e erros de refragao. (22-24)
Outros dois estudos, um conduzido na cidade de S&o Paulo-SP e o outro em
Botucatu-SP, demonstraram que afecgOes retinianas seriam a terceira principal
causa de deficiéncia visual e cegueira na populacdo estudada. (25,26) Um terceiro
estudo realizou um rastreamento em uma cidade da regido sul do pais para avaliar a
prevaléncia de glaucoma na regido e como resultado identificou 90% de casos ainda
nao diagnosticados. (27) Extrapolando-se os dados encontrados no Sédo Paulo Eye
Study (26), estima-se que no Brasil, em individuos com mais de 50 anos, as
principais causas de cegueira e baixa acuidade visual, além da catarata e do erro
refrativo ndo corrigido, sdo a degeneracao macular relacionada a idade (DMRI) (6%),
a retinopatia diabética (4%) e o glaucoma (4%).

A prevaléncia bruta dessas afec¢des esta diminuindo em todo mundo, mas o
numero de pessoas afetadas esta, na verdade, aumentando. Uma consequéncia da
mudanca da estrutura etaria da populacdo mundial, com uma propor¢cao cada vez
maior de idosos, e das mudancas de estilo de vida. (1) Até 2030 a projecao é que 0
namero de pessoas com glaucoma aumente de 76 milhdes (2017) para 95.4
milhdes. (28) Os casos de DMRI também devem aumentar de 195.6 milhdes (2020)
para 243.3 milhdes (2030). (29) As mudancas de estilo de vida também levaram ao
aumento do numero de casos de diabetes e é esperado que o niumero de casos de
retinopatia diabética aumente de 146 milhdes, em 2014, para 180.6 milhdes, em
2030. (30)

A projecao mundial de pessoas com cegueira e deficiéncia visual devido a
essas afeccdes, até o final de 2020, sera de 10.8 milhdes de casos de DMRI, 7.7
milhdes de casos de glaucoma e 3.2 milhdes de casos de retinopatia diabética. (31)
A estimativa é que até o final de 2020 serdo 38,5 milhdes de pessoas cegas no
mundo, podendo chegar em 2050 a cerca de 115 milhdes de pessoas com

deficiéncia visual ou cegueira. (31)
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1.3 Assisténcia a saude ocular

1.3.1 Barreiras ao acesso

A assisténcia oftalmologica de qualidade é imprescindivel para garantir a
reducédo da prevaléncia de deficiéncia visual e cegueira. O acesso a essa assisténcia
é influenciado por fatores interdependentes, como disponibilidade, acessibilidade e
aceitabilidade dos servigos.

A falta de profissionais especializados é um dos maiores desafios para
aumentar a disponibilidade de servicos de oftalmologia. A distribuicdo dos
profissionais deveria ser baseada nas necessidades da populacdo. Porém, em
muitos paises as necessidades de atendimento oftalmolégico sdo maiores em
ambientes rurais, onde ha poucos profissionais de saude envolvidos no atendimento
oftalmoldgico. (32) Mesmo onde os profissionais de saude estdo disponiveis, &
frequente a falta de equipamento oftalmologico para atendimento, particularmente no
setor publico. (33) Ademais, a maioria dos servicos de oftalmologia nos paises de
baixa e média renda é prestada em hospitais secundarios ou terciarios, localizados
principalmente em areas urbanas, o que aumenta a desigualdade de acesso. (32)
Esse dado reforca a importancia de se fortalecer o nivel de atencdo primaria e
melhor integra-lo aos demais niveis de assisténcia, para o tratamento mais oportuno
das afeccdes oculares.

Mesmo quando ha atendimento oftalmoldgico disponivel ainda pode haver
outras limitacdes ao acesso. Barreiras relacionadas ao género, custo do servico e
poder aquisitivo podem se tornar impeditivos. Estudos jA demonstraram que as
mulheres sdo menos propensas a serem submetidas a cirurgia de catarata do que
os homens, o que pode ser explicado pela menor liberdade financeira e de
locomocéo. (34,35) Contudo, essa disparidade de género € menor em paises de
maior renda, onde os homens utilizam os servicos de oftalmologia com menor
frequéncia do que as mulheres. (36,37) Pessoas com outras deficiéncias, como
auditiva, fisica ou intelectual, também enfrentam maiores dificuldades no acesso aos

servicos de oftalmologia. (38)
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A pobreza, baixa escolaridade e falta de conhecimento sobre os servigos de
saude disponiveis sdo fatores que influenciam negativamente no acesso a atencéo
oftalmoldgica. (39-41) Os idosos tendem a usar menos 0 servico oftalmolégico
acreditando que a perda visual seja parte natural do processo de envelhecimento, o
gue dificulta o tratamento ou a reabilitacdo, que poderia melhorar sua
funcionalidade. (42) Os custos da assisténcia também influenciam o acesso ao
atendimento. Em paises de baixa e média renda grande parte da populagdo com
menor poder aquisitivo vive também afastada dos locais de atendimento e o
deslocamento pode significar um gasto impeditivo. (43) Os custos do tratamento
(44), a falta de um plano de saude e a dependéncia de um servi¢co publico, com
frequéncia insuficiente (45), sdo também fatores que impactam negativamente no
acesso ao atendimento oftalmologico. O envelhecimento da populagédo, o aumento
do nimero de pessoas com deficiéncia visual e cegueira, globalmente, e as diversas
barreiras de acesso ao atendimento oftalmologico constituird um grande desafio para
os sistemas de saude nos proximos anos. Novas estratégias devem ser avaliadas na

promocao da saude ocular e prevencao da cegueira.

1.3.2 Evolucéao da assisténcia

Anterior ao atendimento oftalmolégico, intervencbes voltadas para a
promocao da saude ocular e prevencao de doencas tém a capacidade de reduzir a
prevaléncia ou a gravidade de diversas afeccfes oculares. Algumas campanhas
voltadas a populacédo idosa e a pacientes diabéticos, conscientizando-os sobre a
adocao de habitos de vida mais saudaveis e a importancia de exames regulares,
obtiveram bons resultados neste sentido. (46) Entretanto, acdes de promocao de
saude ainda sdo, em geral, menos populares do que aquelas voltadas a prevencéo e
ao tratamento. (47)

Muitos avancos foram observados nos ultimos 30 anos na prevencdo da
deficiéncia visual e cegueira. Houve reducao expressiva, em todo mundo, dos casos
de cegueira devido a deficiéncia de vitamina A (48), oncocercose (49) e tracoma
(50), com a melhora das condicbes de higiene, nutricdo, cobertura vacinal e

distribuicdo de tratamento. Muitos paises subdesenvolvidos também conseguiram
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aumentar a realizacdo de cirurgias de catarata nesse periodo. (51) Todos estes
avangos permitiram que a prevaléncia de deficiéncia visual e cegueira apresentasse
modesta reducdo. Entretanto, esta reducdo ndo esta acompanhando o ritmo de
crescimento e envelhecimento populacional, de modo que o numero absoluto de
pessoas com deficiéncia visual esta, na verdade, aumentando. (28-31)

Além da evolucdo nas estratégias de promocao e prevencao, a tecnologia no
campo da oftalmologia avancou rapidamente nos dudltimos anos, permitindo
diagnésticos mais precoces, mais op¢les de tratamento e reabilitagdo visual. A
tomografia de coeréncia Optica, por exemplo, mudou o atendimento oftalmolégico,
fornecendo informacdes em tempo real sobre estrutura e fungdo, permitindo um
diagnostico mais rapido, analise de progressao e resposta ao tratamento. (52) O uso
de inteligéncia artificial e analise “big data” devem permitir, no futuro, maiores
avancos no diagnostico de diversas afeccdes oculares, andlise de evolugdo da
doenca ou do poOs-operatorio e até mesmo satisfacdo do paciente. (53,54). Houve
ainda diversos avancos em técnicas cirurgicas para catarata e glaucoma, a
disseminacdo do uso dos anti-VEGFs para o tratamento de mdultiplas afeccdes
retinianas e o desenvolvimento de diversos recursos de acessibilidade em
computadores e smartphones para pessoas com deficiéncia visual.

Outro grande avanco foi a ampliacdo do uso da telemedicina, que promete
facilitar o acesso ao atendimento oftalmoldgico, principalmente em areas rurais ou
distantes de grandes centros. (55) A utilizacdo da telemedicina em uma estratégia de
rastreamento de doencas como o glaucoma e a retinopatia diabética apresentou boa
relacdo custo-beneficio, principalmente em regiées mais remotas ou rurais (56),
além dos pacientes reportarem satisfacdo semelhante a consulta presencial,
provavelmente devido a reducao de custo, do tempo e 0 menor namero de visitas a
hospitais. (57) A ampliacdo do uso de smartphones promete facilitar o processo de
integracdo da telemedicina. O percentual de pessoas que possui um celular
smartphone tem aumentado de forma sustentada no mundo todo, e a correlacao
entre 0 nivel de desenvolvimento e o numero de aparelhos moéveis é fraca,
demonstrando que este é um recurso cada vez mais acessivel e disponivel. (58)
Novos dispositivos estdo surgindo no mercado, capazes de realizar uma retinografia

por meio de um celular, acoplados a ele ou simplesmente em formatos mais
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portateis, que permitem sua utilizacdo em locais mais remotos, de forma mais barata

e facil, até mesmo por profissionais ndo oftalmologistas.

1.4 Telemedicina e retinografia

A mudanca da distribuicdo etaria da populacdo, que se observa em todo
mundo, com proporgdo cada vez maior de idosos, reforga a importancia do exame
de fundoscopia como estratégia de rastreio das doencas oculares mais comuns da
senilidade, como glaucoma, retinopatia diabética e DMRI. Neste cenario, a
retinografia pode ser uma boa ferramenta em estratégias de telemedicina voltadas
para o rastreamento dessas doencas, em areas com escassez de profissionais
gualificados para esse exame.

Um retindgrafo padréo, entretanto, seria impraticavel em muitos paises de
baixa renda ou no cenario da atencdo primaria, onde a deteccdo precoce de
doencas oculares pode se tornar proibitiva devido ao tamanho e alto custo do
aparelho, baixa portabilidade, requisitos de infraestrutura (como eletricidade e
acesso rodoviario) e dificuldade de uso. Dadas essas dificuldades, diversos
dispositivos portateis de retinografia surgiram nos ultimos anos com o objetivo de
simplificar o exame e facilitar o acesso ao mesmo. (59)

Um estudo conduzido no Quénia testou a viabilidade de um adaptador de
smartphone capturar imagens de qualidade suficiente para medida da escavacédo do
nervo Optico, com bons resultados de concordancia quando comparado a um
retinégrafo de mesa padrdo. (60) Outro estudo da india comparou um novo
dispositivo de retinografia portatil (Smartscope) com um retindégrafo padrdo e com o
exame de fundoscopia no diagndstico de retinopatia diabética. O novo aparelho
apresentou bons niveis de sensibilidade (84-93%) e especificidade (84-99%),
comparaveis as outras duas modalidades. (61) Os dois estudos tiveram algumas
limitacdes quanto ao uso por profissionais ndo treinados. No primeiro estudo com o
adaptador de smartphone, as fotografias capturadas por um profissional nao
treinado apresentaram concordancia menor entre 0s examinadores quando
comparada com imagens capturadas por um profissional experiente em retinografia.

JA com o Smartscope, 0 estudo relata que para capturar uma imagem de boa
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qualidade sé@o necessarias muitas horas de treinamento, o que pode limitar seu uso
em cendrios mais remotos de assisténcia, com escassez de profissionais
qualificados. Outro estudo realizado nos Estados Unidos demonstrou que
profissionais de saude ndo oftalmologistas conseguiram capturar imagens de alta
qualidade com um retinégrafo portatil (Pictor) em recém-nascidos rastreados para
retinopatia da prematuridade. (29) As imagens capturadas foram remotamente
classificadas por um especialista em retina com bons niveis de sensibilidade e
especificidade.

1.5 Justificativa

Todos os avangos recentes em dispositivos moveis, que podem facilitar as
estratégias de telemedicina, tém o potencial de auxiliar na integracéo do sistema de
saude ocular em paises com poucos recursos. Nesse cenario, 0 objetivo do presente
estudo foi validar um novo retindégrafo portatii (RPC) acoplado a um smartphone,
comparando a qualidade da imagem gerada por ele e a concordancia na
determinacao da relacdo escavacao/ cabeca do nervo 6ptico com um retinégrafo de

mesa padrdo (RMP), comercialmente disponivel.



2. Objetivos
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Foram objetivos do presente estudo:

e Comparar a qualidade das fotografias obtidas com o RPC a do RMP de
pacientes oftalmolégicos agendados para documentacdo de fundo de

olho em um servi¢o secundario;

e Correlacionar a qualidade dessas imagens com o diametro horizontal da
pupila, o erro refrativo, o diagnéstico oftalmolégico e a idade dos
pacientes desta amostra;

e Verificar a concordancia entre dois examinadores experientes na
determinacdo da escavacdo do nervo O6ptico por meio das imagens

obtidas com os dois aparelhos de pacientes da presente amostra.



3. Casuistica e Métodos
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3.1 Aspectos éticos

O presente estudo transversal foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Fundac&o PIO XII, Barretos-SP (Anexo) e pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade
de S&o Paulo. Foram seguidas as normas da Declaracdo de Helsinque e da
Conferéncia Internacional sobre Nota de Normalizagcéo para Orientacdo sobre Boas
Praticas Clinicas (ICH, Topico E6, 1995). Todos os sujeitos selecionados receberam
extensas e detalhadas explicacdes orais e escritas de todos os eventos relacionados

ao projeto e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice).

3.2 Selecao dos participantes

Os participantes foram selecionados no AME - Barretos-SP, no dia em que
compareceram para avaliacdo oftalmoldgica de rotina, previamente agendada com
oftalmologistas variados desse servico. Foram selecionados cinquenta pacientes
para realizacdo de retinografia colorida com os dois aparelhos (RPC e RMP), de
acordo com o0s seguintes critérios de inclusdo: idade =18 anos, auséncia de
incapacidade cognitiva que impossibilitasse a realizacdo do exame, capacidade de
realizar todos 0os exames necessarios e nao ter realizado nenhuma cirurgia ocular

nos ultimos dois meses.

3.3 Desenvolvimento do dispositivo

O RPC foi desenvolvido com um sistema Optico capaz de gerar imagens de
alta resolucdo com campo de visdo de 45 graus. E utilizado acoplado a um celular
smartphone (Samsung Galaxy S7, Samsung Electronics Co., Suwon, Coreia), e usa
seu processador, a tela, o sistema de posicionamento global e acesso a Internet
para processar os dados dos pacientes, os exames e gerar relatérios. As imagens
séo capturadas com a cadmera do celular, com resolugédo de 12 megapixels, gerando

uma imagem com resolucao de 2,6 megapixels (Figura 1).
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Figura 1 - Dispositivo RPC acoplado ao smartphone Samsung mostrando imagem de
retinografia

A seguranca de exposi¢ado ocular a luz do aparelho foi previamente avaliada
comparando 0s niveis de energia necessarios para a realizacdo de retinografias
coloridas com o RPC e o RMP (Topcon Retinal camera; Topcon Healthcare
Solutions, Oakland, EUA). O RMP utilizado no estudo para esta comparagdo possui
uma camera com resolucdo de 16,2 megapixels e gera imagem com resolugéo de
1,45 megapixels.

As medidas de poténcia Optica e energia radiante foram realizadas utilizando
um medidor de poténcia e energia Optica portatil (Vega, Ophir Photonics, Newport
Co., Jerusalém, Israel), acoplado a um sensor do tipo termopilha (Modelo 3A Ophir
Photonics, Newport Co., Jerusalém, Israel). Este sensor possui abertura Optica de

9.5 mm, opera no intervalo espectral de 0.19 - 20 um, com intervalo de poténcia de
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10 yW - 3W e intervalo de energia de 20pJ - 2J. Para realizar as medidas, a
distdncia D (entre o sistema Optico do retinégrafo e o sensor), bem como o
posicionamento xy do sensor, foram determinados por alinhamento éptico. A luz de
iluminagdo do retindégrafo foi ligada e o posicionamento do sensor foi
cuidadosamente ajustado nas direcdes X, y e z até que o maior valor de poténcia
fosse encontrado. Como o didmetro do spot minimo de iluminacdo para os dois
retindgrafos € menor do que 7 mm e a abertura do sensor é de 9,5 mm, € garantido
que, apls o devido alinhamento, toda luz proveniente do retindgrafo atinge a area

sensivel do sensor éptico, conforme apresentado na Figura 2.

Figura 2 - Método utilizado para realizar as medidas de poténcia e energia 6ptica dos
aparelhos RPC e RMP

Sistme 6ptico do Sensor de poténcia Medidor de poténcia
retinégrafo e energia e energia

0.00 mJ

|
Rastreamento do raio
luminoso

Area
sensivel

O medidor de poténcia utilizado possui a funcdo de remocédo de offset, o que
permite eliminar a radiacdo de fundo das medidas. Dessa forma, antes de cada
medida a luz do retindgrafo foi desligada e o nivel de offset removido, garantindo
assim que a luz ambiente nédo influenciasse os resultados. Este procedimento é
importante, pois 0 sensor utilizado possui uma faixa espectral que vai muito além do
espectro visivel (0.19 - 20 um), sendo sensivel a variacdes térmicas. Foram

coletados dez valores da poténcia éptica no modo de visualizacdo, que € o modo em
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gue o paciente € posicionado e alinhado para a aquisicdo das imagens e tem o seu
olho iluminado de forma continua. Também foram realizadas dez medidas de
energia radiante no modo de captura, que é a energia do flash de iluminacao para a
captura da retinografia colorida. Para ambos os casos foram considerados os

valores médios e maximos de iluminacdo de cada equipamento.

3.4 Procedimentos

Todos os pacientes agendados para retinografia receberam pelo menos
uma avaliagcdo oftalmolégica completa anterior ao exame, realizada por
oftalmologistas do AME-Barretos-SP, Brasil. No dia marcado para o exame de
retinografia os pacientes receberam uma gota de tropicamida a 1% e uma gota de
fenilefrina a 10% para dilatacdo da pupila. Apos 25 minutos, uma série de trés
fotografias de cada olho foi obtida com o aparelho RMP, seguida de uma série de

guatro fotografias de cada olho com o aparelho RPC (Figura 3).

Figura 3 - Paciente sendo submetido ao exame de retinografia com o dispositivo portatil
RPC
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As retinografias foram realizadas por duas enfermeiras previamente treinadas
em ambos os aparelhos. As duas profissionais realizaram trés periodos de uma hora
de treinamento, em dias diferentes, antes da coleta das imagens do estudo. Um
examinador mascarado foi responsavel por selecionar a melhor imagem de cada
olho de todos os pacientes, obtida com os dois dispositivos. No mesmo dia também
foram realizadas fotografias do segmento anterior de ambos os olhos, com o RPC,

gue serviram para a medi¢ao posterior do didametro horizontal da pupila (Figura 4).

Figura 4 - Imagem do segmento anterior capturada com o dispositivo RPC

O equivalente esférico, o diagnostico (glaucoma e suspeitos, afeccdes
retinianas, os erros de refracdo e catarata) e a idade (anos) foram registrados nesse
dia com base no exame oftalmoldgico realizado pelo oftalmologista da institui¢cao.
Esses dados foram avaliados posteriormente ap0s revisdo sumaria dos prontuarios
dos pacientes, pois 0 exame oftalmolégico ndo foi realizado diretamente pelos
pesquisadores. Dois oftalmologistas experientes avaliaram de forma mascarada
todas as retinografias no mesmo monitor de computador LCD de 19 polegadas. Os
examinadores classificaram cada imagem de acordo com um escore de qualidade,

usando uma escala Likert 1-5: 1), insatisfatoria ou impossivel de capturar; 2) regular
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ou parcialmente satisfatoria; 3) boa ou satisfatoria; 4) muito boa ou bastante
satisfatoria; 5) excelente ou totalmente satisfatéria. Os examinadores também
avaliaram as imagens de cada paciente de forma aleatéria e atribuiram valores a
escavacao do nervo 6ptico (proporcdo escavacgao/cabeca do nervo Optico vertical),
usando o banco de dados de imagens com mascaramento duplo (para a identidade

do paciente e o dispositivo utilizado).

3.5 Andlise estatistica

As variaveis foram descritas por meio de média, desvio-padrdao, mediana, erro
padrao, intervalo de confianca de 95% (IC95%) e frequéncias, conforme necessario.
Imagens com qualidade insuficiente (pontuacéo inferior a 2) foram excluidas da
analise de concordancia, mas mantidas nas comparacdes de qualidade (utilizando a
analise de variancia bidirecional ndo paramétrica de Friedman por classificacoes).
Uma regressao multivariada linear de efeitos mistos também foi utilizada para
identificar os fatores associados a qualidade da imagem, a saber: tipo de dispositivo,
diagnaostico ocular, diametro da pupila (apos midriase), equivalente esférico e idade.
Além disso, um coeficiente de correlacéo intraclasse (CCI) foi usado para avaliar a
concordancia interobservador (para cada dispositivo) e a concordancia entre os
dispositivos (para cada observador), combinado com uma analise de grafico de
Bland-Altmann exibindo a diferenca média % limites de concordancia (+ 1,96 x desvio
padrdo) da medida da escavacdo do nervo Optico, entre os dispositivos. Todas as
analises foram realizadas com o software Stata (Stata 14.2, StataCorp LLC, Texas,

EUA). A significancia estatistica foi determinada em p<0,05.



4. Resultados
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Anteriormente ao estudo, a seguranca de exposicao dos tecidos oculares ao
RPC foi avaliada. Os resultados da seguranca ocular, quando expostos ao RPC e ao

RMP, estédo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2 - Niveis de iluminacédo durante a retinografia com os aparelhos RPC e RMP

Poténcia Optica Energia Radiante
(Modo de visualizacéo) (Modo de captura)
Aparelho Média + DP Valor maximo Média + DP Valor maximo
RPC 0.14 + 0.02 mW 0.28 + 0.03 mW 0.29 +£0.02mJ 0.29 +£0.02mJ
RMP 0.50 + 0.03 mw* 14.50 £ 0.05 mW*  6.40 £ 0.05 mJ* 46.00 + 0.10 mJ*

RPC= Retinbégrafo portéatil acoplado a um celular smartphone; RMP= Retindgrafo de mesa comercial
padrdo; DP= Desvio-padréo; *= p<0.001 para a comparacao pareada com o RPC.

A poténcia optica média (0,14 + 0,02 mW) e a energia de flash radiante média
(0,29 £ 0,02 mJ) do RPC foram significativamente menores do que as do RMP (0,50
+ 0,03 mW e 6,40 £ 0,05 mJ, respectivamente; p<0,001). Com os niveis de
iluminacdo apresentados, o dispositivo RPC foi classificado como Grupo 1 (seguro)
de acordo com as ISO 10940 e 15004-2. Dos 50 pacientes selecionados, 49 foram
incluidos neste estudo (98 olhos), sendo 33 mulheres (67,3%). A média de idade dos
participantes foi de 62,1 + 10,2 anos. A Tabela 3 mostra os dados demograficos

resumidos e os diagndsticos levantados.
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Tabela 3 - Dados demograficos dos pacientes selecionados para o estudo

Diagnéstico Idade (anos) Género Total
Feminino Masculino
Glaucoma e Suspeitos 63.0£8.0 14 (28.5%) 9 (18.3%) 23 (46.9%)
Afeccbes Retinianas 64.2+11.3 14 (28.5%) 5 (10.2%) 19 (38.7%)
Erro Refrativo 52.8+12.0 4 (8.2%) 2 (4.1%) 6 (12.2%)
Catarata 59.0 1 (2.0%) 0 1 (2.0%)
Total 62.1+10.2 33 (67.3%) 16 (32.6%) 49 (100%)

Um paciente foi excluido de todas as analises de dados devido a perda de
suas imagens capturadas com o RMP. Outros cinco pacientes ndo foram incluidos
nas analises de concordancia da relacdo escavacgao/cabeca do nervo Optico, devido
a ma qualidade das imagens adquiridas (grau 1 ou 2), mas foram considerados nas
analises de qualidade. Dos cincos pacientes inclassificaveis, quatro deles tiveram
imagens de baixa qualidade coletadas pelo RMP e um pelo RPC. As principais
dificuldades relatadas pelos profissionais que realizaram as retinografias, durante os
exames com o RPC, foram: centralizacdo manual da imagem de visualizacao,
colaboracao do paciente, tamanho da pupila, alinhamento dos olhos e manuseio da
tela. Esses relatos, entretanto, ndo foram avaliados objetivamente. A Figura 5 mostra

exemplos de retinografias obtidas do mesmo individuo com os dois dispositivos.

Figura 5 - Exemplo de retinografias capturadas do mesmo paciente com os dois aparelhos.
A esquerda imagem adquirida com o0 RMP; e a direita imagem capturada com o
RPC
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A mediana [intervalo interquartil] para a qualidade da imagem foi de 4 [4-5]
para o RPC e nao diferiu do RMP (4 [3-4]; p=0,06). Observou-se que o uso do
dispositivo RMP e o diagndstico de “catarata” apresentaram correlagdo negativa

significativa com a qualidade da imagem (Tabela 4).

Tabela 4 - Andlise de regressdo multivariada com modelo de efeitos-mistos dos fatores
associados a qualidade da imagem

Coeficiente EP IC 95% p

A. RMP* -0.33 0.09 -0.51:-0.15 0.001
B. Diametro Pupilar -0.02 0.08 -0.18:0.13 0.74
C. Equivalente Esférico 0.10 0.07 -0.03:0.24 0.13
D. Idade -0.01 0.01 -0.03:0.01 0.31
E. Diagnéstico**

1. Afeccdes retinianas -0.22 0.27 -0.74:0.30 0.41

2. Catarata -1.17 0.58 -2.30:-0.02 0.04

3. Erro refrativo 0.16 0.32 -0.47:0.80 0.61

*Comparado ao RPC; *Comparado com o diagnéstico de glaucoma e suspeitos. EP= Erro
padréo; IC 95%-= Intervalo de confian¢a 95%.

A concordancia interobservador para a avaliacdo da relacdo
escavacao/cabeca do nervo optico foi considerada boa para o RPC (CCI=0,70;
p=0,001) e muito boa com o RMP (CCI=0,81; p<0,001). Os coeficientes de
concordancia entre os dispositivos foram muito bons (examinador 1: CCI=0,82;
p<0,001 - e examinador 2: CCI=0,83; p<0,001) (Tabela 5).

Tabela 5 - Analise de correlacéo intraclasse da concordancia entre os aparelhos, para cada
examinador, na avaliacdo da relacdo escavacao/cabeca do nervo optico

Examinador CcCl IC 95% p
1 0.82 0.73:0.87 <0.001
2 0.83 0.75:0.88 <0.001

CCl= Coeficiente de correlacao intraclasse; IC95%-= Intervalo de confianca 95%.
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As andlises do grafico de Bland-Altmann mostraram boa concordancia entre
os dispositivos para ambos o0os examinadores. No entanto, o examinador 2
apresentou diferenca média mais alta da razdo escavacao/cabeca do nervo Optico
(diferenca meédia = limite de concordancia: 0,02 + 0,29 e 0,07 £+ 0,25 para
examinador 1 e 2, respectivamente), e quatro imagens com diferengas maiores que
0,3 (Figura 6).

Figura 6 - Gréficos de Bland-Altman mostrando as analises de concordancia entre os dois
dispositivos na avaliacdo da relacdo escavacédo/cabeca do nervo éptico para o
examinador 1 (a esquerda) e o examinador 2 (a direita). As linhas tracejadas
representam a diferenca média entre dispositivos (RMP - RPC) e as linhas
continuas determinam os limites de concordancia, calculados com + 1,96 X
Desvio Padréo (DP)
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Dados recentes estimam que pelo menos 2,2 bilhdes de pessoas apresentam
deficiéncia visual no mundo, sendo as causas mais comuns, além da catarata e do
erro refrativo, a DMRI, o glaucoma e a retinopatia diabética. (29,31,62,63) Estima-se
gue os paises da América Latina e do Caribe poderiam ter economizado cerca de
US$ 6.281 milhdes até 2020 se programas de prevencdo da cegueira tivessem sido
implementados nos ultimos 13 anos. (21) Esses dados reforcam a necessidade de
um sistema de saulde integrado, capaz de prevenir a cegueira por meio da deteccdo
precoce dessas patologias, com custos menores. A retinografia portatil, aliada a
estratégias de telemedicina, poderia fornecer uma opcado de menor custo para
melhor integragdo da assisténcia ocular ao sistema de saude, auxiliando no rastreio
e diagnostico precoce de algumas das afeccdes oculares mais prevalentes entre
idosos e mais comumente relacionadas a deficiéncia visual e cegueira. (64)

O prototipo utilizado neste estudo pode ser considerado uma alternativa
segura para o desenvolvimento de uma estratégia de deteccdo de doencas oculares
baseada na telemedicina e integrada ao sistema de saude. Pode ser considerado
seguro, pois sua poténcia Optica € pelo menos trés vezes menor que o RMP no
modo de visualizacdo e 22 vezes menor no modo de captura. Apresenta também
custo adequado (estimado em US$ 5.000), principalmente quando comparado a
outros retindgrafos de mesa, atualmente disponiveis no mercado, que podem custar
seis vezes mais.

Em relacdo a qualidade das imagens, houve superioridade significativa do
RPC em relacdo aos valores obtidos com o RMP, uma vez que a analise
multivariada apontou correlacdo positiva significativa com o RPC. Quanto aos
demais parametros analisados (idade, diametro da pupila, doencas retinianas e erros
refrativos) ndo houve associacdo significativa com a qualidade da imagem. O
diagndstico de catarata apresentou correlacdo negativa significativa (p=0,04), porém
sabe-se da limitacdo de ter tido apenas um paciente com este diagndstico, e este
resultado deve ser analisado com ressalvas.

A validacdo clinica do RPC foi verificada por meio da determinacao da relacao
escavacgdo/cabeca do nervo Optico em retinografias, em comparacdo com o RMP,
por dois examinadores mascarados. Primeiramente, os resultados mostraram boa e

significativa concordancia entre os observadores para os dois aparelhos, sendo o



Discussdo | 43

coeficiente maior com o RMP (CCI 0,81; p<0,001) em comparagdo ao RPC (CCI
0,70; p=0,001). A concordancia interobservador na avaliagéo clinica do nervo éptico
pode variar, mas tem se mostrado maior se a analise for baseada em retinografias.
(64,65) Em segundo lugar, os graficos de Bland-Altman mostraram bons niveis de
concordancia, mesmo com o desempenho ligeiramente inferior do examinador 2 em
comparacdo ao examinador 1. Quatro imagens avaliadas pelo examinador 2
apresentaram diferenca superior a 0,3 entre os aparelhos na medida da relagao
escavacao/cabeca do nervo Optico. Considerando que um dos examinadores é
especialista em glaucoma e o outro € um oftalmologista geral, ambos com anos de
experiéncia clinica, especulou-se que sua formacéo prévia pode ter influenciado
indiretamente a maior variabilidade apresentada, além de potenciais diferencas na
geracdo de algumas imagens por cada dispositivo. Porém, os bons valores de CCI
apresentados reforcam a credibilidade de ambos os examinadores, mesmo com a
maior variabilidade apresentada pelo examinador 2 em sua avaliacao.

A concordancia intraobservador na determinacdo da razao escavacgao/cabeca
do nervo o6ptico também foi boa e significativa para cada examinador (CCl: 0,82;
p<0,001 versus 0,83; p<0,001). Estes achados consistentes de desempenho,
comparaveis entre os dispositivos, na geracao de imagens de qualidade e confiaveis
do fundo de olho (pelo menos para uma boa determinacao dos limites de escavacao
do nervo 6ptico), sdo responsaveis pela validacdo clinica do RPC, apesar de todas
as diferencas técnicas entre eles.

Estudos prévios avaliaram a concordancia interobservador e intraobservador
das relacbes escavacao/cabeca do nervo optico medidas em retinografias obtidas
em diferentes dispositivos. Os resultados de concordancia observados no presente
estudo foram, em geral, semelhantes aos descritos na literatura para a concordancia
interobservador (0,67 a 0,9) e intraobservador (0,79 a 0,92). (64,66,67) No entanto,
apenas Shuttleworth et al. (67) apresentaram seus resultados de coeficientes como
CCl, e até o momento néo foi encontrado nenhum estudo que tenha comparado dois
dispositivos diferentes. Waisbourd et al. (68) mostraram niveis mais baixos de
concordancia (CCl = 0,71 para a concordancia intraobservador e 0,69 para a
concordancia interobservador), usando um retinégrafo portatii, mas ndo o

compararam a outros dispositivos utilizados na rotina clinica. Por outro lado, Miller et
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al. (69) compararam um retinégrafo ndo midriatico a um retindgrafo de mesa
tradicional e observaram valores de k ligeiramente mais baixos para a concordancia
intraobservador (0,64) e interobservador (0,54). Assim, os resultados deste estudo
podem validar e indicar o potencial de aplicacéo clinica do RPC.

O presente estudo apresentou algumas limitagcbes. Nao havia um grupo
controle saudavel, porque seu protocolo ndo foi desenhado para o diagnéstico de
glaucoma. Logo, toda a amostra foi utilizada para a avaliacdo da relacdo
escavacao/cabeca do nervo éptico, e tanto os pacientes com glaucoma quanto os
suspeitos foram incluidos nas andlises de regressdo. Além disso, apesar de o0s
pacientes e examinadores relatarem grande conforto com o dispositivo RPC nos
primeiros testes, o conforto e a facilidade de manuseio ndo foram analisados
objetivamente. Também durante a evolucdo da pesquisa, uma nova versao nao
midridtica do RPC (Figura 7), com configuragbes mais avancadas e melhor
resolucdo da imagem, foi desenvolvida e ja esta disponivel comercialmente, mas

nao foi testada neste estudo.
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Figura 7 - A esquerda o protétipo utilizado no estudo (RPC), e a direita a nova verséo nio
midriatica do retindgrafo portatil (Eyer)

Diversos dispositivos portateis de retinografia surgiram nos ultimos anos como
alternativas para melhor integracdo dos cuidados com a saude ocular. Acredita-se
gue um retindégrafo portatil ideal deve ser leve, facil de manusear, de baixo custo,
ndo midriatico e incluir recursos de transferéncia de dados. Muitos dos novos
dispositivos portateis disponiveis atendem a algum desses recursos, e a hova versao
do protétipo apresentada neste estudo representa uma opcdo que atende a todos
eles. Mais pesquisas serdo necessarias para determinar sua capacidade de gerar
imagens de boa qualidade sem midriase e testar seus niveis de sensibilidade e
especificidade para o diagnostico das doencas oculares mais prevalentes, sendo
uma possivel nova alternativa na abordagem da oftalmologia associada a

telemedicina no futuro.
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ApoOs andlise dos resultados, concluiu-se que:

e A qualidade das imagens obtidas com o RPC foi superior & das imagens
geradas pelo RMP, de acordo com os resultados da analise multivariada.

e Nao houve correlacdo da idade, do diametro pupilar, do erro refrativo ou
de doenca retiniana com a qualidade da imagem. O diagnéstico de
catarata apresentou correlacdo negativa com a qualidade da imagem,
mas este achado deve ser analisado com cuidado, pois somente um

paciente da amostra apresentou tal diagndstico.

e A concordancia intraobservador e interobservador foi boa e significativa
com os dois aparelhos. O RMP apresentou discreta superioridade na

concordancia interobservador.
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RESUMO:

Diante da extensao territorial, das barreiras de acesso aos servigos oftalmoldgicos e inadequada distribuicao
de oftalmologistas no Brasil, dispositivos portateis voltados a detecdo de doencas com facilidade de
transferéncia de dados via internet podem se mudar o paradigma de cegueira. A¢des determinadas pela
setorizac¢do territorial (tais como o matriciamento regional) e abordagem in loco da populagéo (com equipes
de saude) podem facilitar o diagnéstico e acesso de pacientes com deficiéncia visual por meio de triagem
baseada em especialistas e uso de recursos de telemedicina.Tal estratégia de agées se basearia na
conjuncdo integrada de equipes de apoio matricial, voltadas a triagem de portadores de deficiéncia visual ou
de doencas oculares mais frequentemente relacionadas a cegueira, e equipes de referéncia oftalmoldgica.
Nesse cendrio, fica evidente a necessidade de documentagdo de fundo de olho dos pacientes em regides
descobertas de atendimento oftalmoldgico especializado por meio de um retinégrafo portatil que seja
conectado a internet, simples de usar e mais barato do que os existentes em mercado. O presente trabalho
ira
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avaliar questbes de qualidade e viabilidade de uso do novo dispositivo portatil de retinografia baseada em
smartphone em um servigooftalmoldgico.

INTRODUCAO:

A visdo desempenha um papel fundamental na saude e na qualidade de vida das pessoas. Tal associacdo
sofre influéncia fundamental dos meios de integracdo do individuo na sociedade, impactando
primordialmente areas relacionadas a educacéo e ao emprego e afetando o desenvolvimento cognitivo, a
saude mental e trajetérias profissionais e pessoais.1-4 Até o momento é notdrio que investimentos voltados
a prevencdo da cegueira e aos programas de reabilitacdo visual resultam em beneficios econémicos aos
pacientes, aos cuidadores e a sociedade como um todo.5,60 padréo de envelhecimento populacional e
diferencas relativamente recentes no perfil epidemiolégico das causas da deficiéncia visual apontam a
crescente importancia das doencas crénicas e comuns na senilidade.7 Estimativas mundiais mostram que,
potencialmente, tal padrdo poderia ser responsavel

por triplicar o numero de pesscas com deficiéncia visual até 2050, sendo que aproximadamente 668 milhdes
de pessoas com mais de 50 anos estdo sob maior risco e que até 1 bilhdo de pessoas com mais de 35 anos
sofrem de presbiopia ndo corrigida.7Dados advindos do censo de 2010 do IBGE mostram que, no Brasil, 6
milhdes de pessoas apresentam niveis de visdo subnormal (acuidade visual menor que 0,3 no melhor olho),
sendo que mais de 500 mil estariam cegas (acuidade visual pior que 0,1 no melhor olho). Destacam-se as
diversas formas de glaucoma, a degeneracdo macular relacionada a idade, a catarata e a retinopatia
diabética como as doencas de maior risco em sujeitos acima de 50 anos de idade.8Em varios paises do
mundo, incluindo o Brasil, a organizacdo das linhas de cuidado realcionadas as doencas oftalmologicas
geralmente ndo estdo bem

integradas aos sistemas de saude, e muitas vezes recebem atencéo insuficiente nas estratégias da forca de
trabalho e gerenciamento de a¢des sistematicas de saude.9 Assim, o cuidado ocular precisa ser parte
integrante da cobertura universal a satide, dentro dos preceitos atuais do Sistema Unico de Saude (SUS). A
dificuldade de acesso dos usuarios aos provedores de saude reflete, em uma regido, o nivel de assisténcia
médica

fornecida a populacéo, determinando o perfil de cegueira do local. As barreiras ao acesso a saude decorrem
de problemas com recursos humanos e tecnoldgicos por parte dos provedores e do distanciamento
geografico, cultural, cognitivo e comportamental dos usuarios dos servicos de saude.10A elaboragao e
aplicacdo de politicas e planos de saude devem se basear no investimento
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voltado a reducao da deficiéncia visual evitavel com boa

relacdo custo-beneficio, quebrando as barreiras de acesso aos servicos de atencdo oftalmoldgica, de modo
a facilitar a reintegracdo do individuo aos diversos segmentos da sociedade.Com o envelhecimento da
populacéo, a proporcdo de doengas cronicas - em especial aquelas relacionadas a retina e nervo optico -
tende a aumentar uma vez que apresentam apoio governamental e demonstram uma relacao
custo/beneficio pior que a

catarata e os vicios de refracdo. Nesse cenario, o exame da retina se torna de fundamental importancia,
dentro do contexto das barreiras de acesso aos servicos oftalmoldgicos.Segundo dados do Censo
Oftalmoldgico de 2014, no Brasil existem mais de 16.300 médicos oftalmologistas distribuidos de maneira
nao homogénea pelo pais. Considerando os dados da Organizacdo Mundial de Saude, que descrevem a
proporc¢éo ideal de um oftalmologista para 17.000 ou 18.000 habitantes, diversas areas brasileiras
encontram-se descobertas.Dessa maneira, diante da extensao territorial, das barreiras de acesso aos
servigos oftalmolégicos e inadequada distribuicdo de oftalmologistas no Brasil, dispositivos portateis
voltados a detecdo de doengas com facilidade de transferéncia de dados via internet podem se mudar o
paradigma de cegueira. A¢des determinadas pela setorizacao territorial (tais como o matriciamento regional)
e abordagem in loco da populagdo (com equipes de saude) podem facilitar o diagnéstico e acesso de
pacientes com deficiéncia visual por meio de triagem baseada em especialistas e uso de recursos de
telemedicina.

HIPOTESE:
O dispositivo portatil de retinografia SRC apresentara niveis de usabilidade, qualidade e concordancia
diagndstica semelhantes ou superiores aos de outro retindgrafo padrio.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Avaliar a experiéncia de manuseio do dispositivo SRC entre profissionais da area de satide do servigo de
oftalmologia do AME de Barretos, SP.

OBJETIVO SECUNDARIO:

1. Correlacionar a qualidade das fotografias obtidas pelo dispositivo SRC com: a categoria profissional do
eaminador, o tamanho da pupila, vicio refracional, diagnostico oftalmoldgico e idade dos pacientes;
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2. Verificar a concordancia na determinacao da relacao escavacgdo/ diametro vertical da cabeca do Nervo
Optico entre fotografias obtidas pelo dispositivo SRC e pelo retinografo de mesa Topcon TRC 50Dx.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

N&o ha nenhum risco potencialemnte atribuivel ao uso do dispositivo fotografico proposto, uma vez que os
niveis de ilumina¢do usados sao inferiores aos de seguranca estabelecidos por normas nacionais e
internacionais e também aos utilizados em aparelhos comercialmente disponiveis ho momento.

BENEFICIOS:

Os beneficios se relacionam ao baixo custo de producao e excelente qualidade do dispositivo portatil de
retinografia, como uma proposta de avaliagdo especializada de doencas do fundo de olho fora de um
ambiente especializado em oftalmologia. Como possivel desdobramento a longo prazo, podera facilitar os
cuidados necessarios para a prevencao da cegueira na populagao.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
- A pesquisa é de relevancia no contexto da saude e inovadora.

ANALISE DAS PENDENCIAS:

1. Quanto a inadequacgdo da linguagem. No item: “O QUE ACONTECERA COMIGO DURANTE O
ESTUDO?", |é-se: “O profissional examinador da equipe de salde ira questiona-lo sobre sua saude e
doencas que ja foram tratadas. De posse destes dados, iremos realizar uma série de seis (06) fotografias
extras (trés em cada olho). Ou seja, além daquelas previstas neste agendamento (retinografia no AME —
Barretos, SP), no dispositivo chamado SRC da empresa Phelcom, o qual conta com um conjunto de lentes e
manopla proprios, acoplados em um celular do tipo smartphone. Conforme protocolo proprio realizado em
todos os pacientes agendados para a retinografia, serdo instiladas duas gotas dos colirios tropicamida 1% e
fenilefrina 10% em cada olho, para se obter a dilatacdo pupilar necessaria para fotografias do fundo de olho
em ambos aparelhos”. A linguagem técnica utilizada pode dificulta e talvez inviahilize o entendimento do
possivel participante. Solicita-se adequacao.

Enderego: Rua Antenor Duarte Vilela, 1331

Bairro: Dr. Paulo Prata CEP: 14.784-400
UF: SP Municipio: BARRETOS
Telefone: (17)3321-0347 Fax: (17)3321-6600 E-mail: cep@hcancerbarretos.com.br

Pagina 04 de 09



Anexo | 59

Cosora HOSPITAL DO CANCER DE
<) BARRETOS / FUNDAGAO PIO W me
& Xl

Continuagdo do Parecer: 2.421.447

RESPOSTA PESQUISADOR: Concordamos com o revisor e procedemos as correcdes no TCLE. Por favor,
vide modifica¢des na pagina 2, conforme copiadas a seguir: “O médico ou enfermeiro envolvidos neste
projeto irdo te perguntar sobre sua saude e doencas que ja foram tratadas. Depois, iremos realizar seis (06)
fotografias extras (trés de cada olho). Ou seja, além daquelas fotografias previstas e solicitadas para este
agendamento (chamadas de “retinografia” e realizadas no AME — Barretos, SP), faremos trés fotografias em
cada um de seus olhos no novo aparelho de estudo deste projeto, chamado SRC, da empresa Phelcom, o
qual conta com um conjunto de lentes e programa de computador préprios, ligados a um celular. Da mesma
maneira que realizado em todos os pacientes agendados para os exames das fotografias oculares, serdo
pingadas duas gotas dos colirios de dilatagdo de pupila (chamados “tropicamida 1%" e “fenilefrina 10%") em
cada olho, para se ter a visualizacdo necessaria para fotografias do fundo de olho em ambos aparelhos (do
AME - Barretos, SP e o deste estudo, o SRC da Phelcom).”

ANALISE CEP: PENDENCIA ATENDIDA.

2. No item: “HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTO SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?”, como o
trabalho contara com o armazenamento de dados do paciente, como por exemplo, associar as fotografias
do SRC Phelcom e do retinografo, com a identificacdo do paciente, se faz necessario acrescentar que existe
também o risco da quebra da confidencialidade dos dados, e que os pesquisadores fardo o possivel para
que isso ndo aconteca. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA PESQUISADOR: Também estamos de acordo com as considerac8es do revisor. Favor
considerar modifica¢cbes feitas na pagina 3 do TCLE, como a seguir: “Existe ainda o risco minimo de que a
identificagdo com seu nome fique mostrada em algum dos exames de fotografia realizados e gravados em
nosso sistema (chamado risco de quebra de confidencialidade), apesar de que tomaremos todas as
medidas para que esse problema nao ocorra.”

ANALISE CEP: PENDENCIA ATENDIDA.

3. No item: “O QUE ESTE ESTUDO QUER SABER?", |1&-se: “Sua participacdo é voluntaria. Ndo havera
compensacao econdmica ou financeira por sua participacao nesse estudo, ou seja, ndo ha previsao
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de nenhum ressarcimento de gastos referentes a transporte, alimentacéo e demais custos com despesas
relacionados a sua participacdo, mas também vocé néo tera gastos com os procedimentos, exames e
consultas médicas". Um dos direitos do participante & ser ressarcido pelos gastos que o ele e seu
acompanhante tiverem por causa da participac@o na pesquisa, como por exemplo, transporte e alimentagdo.
Portanto, Solicita-se retirar esta frase.

RESPOSTA PESQUISADOR: De acordo, retiramos parte do fragmento que isenta os pesquisadores e
acrescentamos orientacdes sobre o fato de que a pesquisa sera feita no mesmo momento dos exames
previamente marcados e que qualquer eventualidade extra sera ressarcida. Vide modificacées na pagina 2
do TCLE e a seguir: “Sua participacao & voluntaria. Uma vez que os exames fotograficos serdo feitos no
mesmo dia de seu agendamento previamente solicitado por seu médico (pelos seus motivos de saude), ndo
havera compensacdo econdmica ou financeira prevista por sua participacdo nesse estudo. Porém, diante de
qualquer eventualidade no dia de seu exame (tais como atrasos, problemas de remarcacao, etc) ou se
houver necessidade de exames relacionados a este projeto em outros dias, além dagueles que vocé estava
agendado pelo seu médico, os pesquisadores irdo custear suas despesas e de seu acompanhante
relacionadas, como por exemplo para seu transporte, alimentacdo, ou outra necessaria. Acrescentamos
também que vocé ndo tera gastos pessoais com os procedimentos, exames e consultas médicas.”

ANALISE CEP: PENDENCIA ATENDIDA.

3.1. Neste mesmo item, |é-se: “Com este estudo, poderemos saber se o aparelho SRC acoplado um celular
servira para se detectar doencas do fundo de olho [...]"

Trata-se da primeira ocorréncia do descritor “aparelho SRC”, expresso como se o participante da pesquisa
soubesse do que se trata. Solicita-se adequacéo, sendo incluida uma descricdo quanto ao significado da
sigla e uma pequena explicacdo quanto a funcio do referido aparelho).

RESPOSTA PESQUISADOR: Correto, corrigimos este problema. Verifique modificagdes na pagina 2 do
TCLE e a seguir: “Com este estudo, poderemos saber se o aparelho SRC (sigla que vem do nome em inglés
“Smart Retinal Camera”, que significa cdmera de retina “esperta”, produzido pela equipe técnica da empresa
Phelcom de Sao Carlos, SP), que & um equipamento fotografico portatil, acoplado a um celular, que servira
para se detectar doengas do fundo de olho (retina), com
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com as atribuicdes definidas na Resolucdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, e
apds a analise das respostas as pendéncias emitidas, manifesta-se pela APROVACAO do projeto de

pesquisa proposto.

Solicitamos que sejam

encaminhados ao CEP:

1 Relatérios semestrais, sendo o primeiro previsto para 07/06/2018.
2 Comunicar toda e qualquer alteracdo do Projeto e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Nestas

circunstancias a inclusdo de participantes deve ser temporariamente interrompida até a aprovacgéo do

Comité de Etica em Pesquisa.

3 Comunicar imediatamente ao Comité qualquer Evento Adverso Grave ocorrido durante o desenvolvimento

do estudo.

4 Para projetos que utilizam amostras criopreservadas, procurar o BIOBANCO para inicio do

processamento.

5 Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos,

apods conclusdo da pesquisa, para possivel auditoria dos ¢rgédos competentes.
6 Este projeto esta cadastrado no CEP-HCB sob o nimero 1497/2017.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/11/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_1014042.pdf 14:27:26
Recurso Anexado RESPOSTAS_PENDENCIAS_CEP_v1. | 30/11/2017 [Jayter Silva de Paula| Aceito
pelo Pesquisador doc 14:26:37
TCLE / Termos de | TCLE_AME_Oftalmologia_Jayter_Paula| 30/11/2017 |Jayter Silva de Paula| Aceito
Assentimento / _v2_editado.doc 14:26:19
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_AME_Oftalmologia_Jayter_Paula| 30/11/2017 |Jayter Silva de Paula| Aceito
Assentimento / _v3.doc 14:25:16
Justificativa de
Auséncia
Outros Documentos_assinados. pdf 08/11/2017 [Jayter Silva de Paula| Aceito

09:56:08
Projeto Detalhado / | Projeto_Viabilidade_SRC_CEP_V2.doc | 31/10/2017 |Jayter Silva de Paula| Aceito
Brochura 09:39:39

Enderego:
Bairro: Dr. Paulo Prata
UF: SP

Telefone: (17)3321-0347

Municipio:

Rua Antenor Duarte Vilela, 1331

CEP: 14.784-400
BARRETOS

Fax: (17)3321-6600 E-mail:

cep@hcancerbarretos.com.br
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PARTICIPACAO EM PESQUISA

TITULO DO ESTUDO:
Viabilidade Clinica do Uso do Dispositivo Eletrénico Portatil para Documentagdo de Retina
Controlado por Smartphone — SRC

PESQUISADORES:
Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Jayter Silva de Paula
Pesquisadores colaboradores: Dra Carolina Carneiro Titoneli
Dr. Marcio Scuoteguazza Filho
Marilene Oliveira Simedo
Diego Lencione
Flavio Pascoal Vieira
José Augusto Stuchi

O QUE E ESTE DOCUMENTO?

Vocé esta sendo convidado(a) a participar deste estudo que sera realizado no Ambulatério Médico
de Especialidades Barretos — AME. Este documento é chamado de “Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido” e explica este estudo e qual sera a sua participagdo, caso vocé aceite o convite. Este
documento também fala os possiveis riscos e beneficios se vocé quiser participar, além de dizer os
seus direitos como participante de pesquisa. ApOs analisar as informagdes deste Termo de
Consentimento e esclarecer todas as suas duvidas, vocé tera o conhecimento necessario para tomar
uma decisdo sobre sua participacdo ou ndo neste estudo. Ndo tenha pressa para decidir. Se for
preciso, leve para a casa e leia este documento com os seus familiares ou outras pessoas que sdo de
sua confianga.

POR QUE ESTE ESTUDO ESTA SENDO FEITO?

As doengas do olho humano sdo causadas por uma grande variedade de agentes, sendo
aqueles relacionados ao fundo de olho responsaveis pela grande maioria dos casos de cegueira no
mundo. Em conjunto com este problema, as dificuldades de um atendimento oftalmoldgico
especializado sdo muito grandes em diversas areas afastadas do Brasil e também nos casos de
pacientes acamados e recém-nascidos. Dentro deste contexto, a criagdo de equipamentos portateis,
conectados a um aparelho celular, que possam realizar fotografias do fundo do olho tém enorme
importéancia para a saude da populagdo, por conseguirem chegar mais perto dos pacientes que mais
necessitam. Com aparelhos adaptados e com qualidade, tais recursos podem colocar em contato
médicos especialistas com exames realizados em pacientes afastados dos servicos de saude
especializados, podendo assim se tratar e prevenir doengas com potencial de cegueira.

Essa pesquisa se justifica pela possibilidade de se alcangar, com baixo custo de produgdo e
excelente qualidade, uma proposta de avaliagdo especializada de doengas do fundo de olho fora de
um ambiente especializado em oftalmologia. Como possivel desdobramento a longo prazo, podera
facilitar os cuidados necessarios para a prevengao da cegueira na populagao.

RUBRICAS:  Participante / Responsavel Pesquisador Testemunha Péagina 1
VERSAO 3 de 01/07/2018
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O QUE ESTE ESTUDO QUER SABER?

Com este estudo, poderemos saber se o aparelho SRC (sigla que vem do nome em inglés “Smart
Retinal Camera”, que significa cdmera de retina “esperta”, produzido pela equipe técnica da empresa
Phelcom de Sdo Carlos, SP), que é um equipamento fotografico portatil, acoplado a um celular, que
servira para se detectar doencas do fundo de olho (retina), com qualidade semelhante a aparelhos
ndo portateis e mais caros, usados atualmente em consultérios oftalmolégicos.

Sua participagd@o é voluntaria. Uma vez que os exames fotograficos serdo feitos no mesmo dia de
seu agendamento previamente solicitado por seu médico (pelos seus motivos de saude), ndo havera
compensagao econdmica ou financeira prevista por sua participagdo nesse estudo. Porém, diante de
qualquer eventualidade no dia de seu exame (tais como atrasos, problemas de remarcagdo, etc) ou
se houver necessidade de exames relacionados a este projeto em outros dias, além daqueles que
vocé estava agendado pelo seu médico, os pesquisadores irdo custear suas despesas e de seu
acompanhante relacionadas, como por exemplo para seu transporte, alimentacdo, ou outra
necessaria. Acrescentamos também que vocé ndo terad gastos pessoais com os procedimentos,
exames e consultas médicas.

O QUE ACONTECERA COMIGO DURANTE O ESTUDO?

Vocé devera ler com calma este documento e ter todas suas duvidas respondidas pelos
pesquisadores, podendo assinar este termo de consentimento livre e esclarecido apenas se
concordar em participar deste estudo. Caso aceite com os termos e concorde em participar, uma
copia sera entregue a voce.

O médico ou enfermeiro envolvidos neste projeto irdo te perguntar sobre sua saude e
doencgas que ja foram tratadas. Depois, iremos realizar seis (06) fotografias extras (trés de cada olho).
Ou seja, além daquelas fotografias previstas e solicitadas para este agendamento (chamadas de
“retinografia” e realizadas no AME — Barretos, SP), faremos trés fotografias em cada um de seus
olhos no novo aparelho de estudo deste projeto, chamado SRC, da empresa Phelcom, o qual conta
com um conjunto de lentes e programa de computador proprios, ligados a um celular. Da mesma
maneira que realizado em todos os pacientes agendados para os exames das fotografias oculares,
serdo pingadas duas gotas dos colirios de dilatacdo de pupila (chamados “tropicamida 1%” e
“fenilefrina 10%”) em cada olho, para se ter a visualizagdo necessaria para fotografias do fundo de
olho em ambos aparelhos (do AME — Barretos, SP e o deste estudo, o SRC da Phelcom).

HAVERA ALGUM RISCO OU DESCONFORTO SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?

O Unico desconforto é o de uma ardéncia leve a moderada nos olhos, geralmente ocasionada
pela aplicag@o dos colirios usados para dilatar a pupila, os mesmo usados de rotina em consultérios
oftalmoldgicos. Ainda existe o raro risco (frequéncia de aproximadamente 1 a 5 casos em mil
pacientes) de desenvolvimento de um quadro de glaucoma agudo, com a mesma chance daquela
raramente observada em qualquer servigo de atendimento ocular. Nesta doenga, os pacientes
acometidos apresentam aumento rapido da pressdo ocular, podendo ter dor nos olhos, nauseas e
muito raramente risco de perda da visdo. Ressaltamos que este risco é de baixa frequéncia, esta
relacionado ao uso dos colirios citados, que ja fazem parte da rotina deste servico de oftalmologia,
mas a doencga pode ocorrer apenas em olhos com predisposigdo anatémica. Esclarecemos ainda que
o uso do novo aparelho nesta pesquisa (SRC) tem niveis de iluminagdo menores que os atualmente
utilizados por oftalmologistas, ndo provoca henhum sintoma ocular e nem aumenta qualquer risco
dessa crise de glaucoma.

RUBRICAS:  Participante / Responsavel Pesquisador Testemunha Pagina 2
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Ndo haveréd necessidade de comparecimento ao servico de oftalmologia por motivos
diretamente relacionados a pesquisa, uma vez que os exames ocorrerdao nho mesmo dia do
agendamento ja feito de sua retinografia.

Existe ainda o risco minimo de que a identificagdo com seu nome fique mostrada em algum
dos exames de fotografia realizados e gravados em nosso sistema (chamado risco de quebra de
confidencialidade), apesar de que tomaremos todas as medidas para que esse problema ndo ocorra.

HAVERA ALGUM BENEFiCIO PARA MIM SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?

Acreditamos que o unico beneficio direto com o uso do aparelho SRC proposto para fotografias do
fundo do olho ocorra para os pacientes que ndo conseguem realizar o exame no aparelho regular de
consultério (retindgrafo de mesa). Assim, se vocé nao conseguir realizar o exame no aparelho de
consultdrio, provavelmente conseguiremos as fotografias necessarias ao seu caso com o novo
equipamento proposto (SRC). No entanto, é possivel que este estudo ndo traga beneficios diretos a
vocé. Mas ao final desta pesquisa, as informagdes que ele gerar, poderdo trazer beneficios a outras
pessoas.

QUAIS SAO AS OUTRAS OPCOES SE EU NAO PARTICIPAR DO ESTUDO?

Vocé sera sempre esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé é
livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participacao a qualquer
momento. A sua participagdo é voluntéria (ndo sendo obrigado a participar) e a recusa em participar
ndo ira acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios, nem mesmo mudanga no seu
seguimento ou tratamento neste servico. Como opgao, caso ndo participe do estudo, seu exame sera
realizado no aparelho padrao do AME-Barretos, conforme agendado.

De qualquer maneira, vocé pode desistir abandonar o estudo quando quiser. Se decidir
abandonar sua participagdo nesse estudo, isso ndo trara nenhuma conseqiiéncia no seguimento e
tratamento que esta fazendo com a equipe médica nesta institui¢do.

A PESQUISA PODE SER SUSPENSA?

0 estudo somente podera ser suspenso apos a anuéncia do CEP e/ou da CONEP (se for o caso) que
aprovou a realizagdo da pesquisa, a menos que o encerramento se dé por razdes de seguranga.
Nesse caso, o estudo podera ser descontinuado sem prévia analise do CEP. Contudo, o pesquisador
deve notificar o Comité de Etica em Pesquisa e/ou a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa sobre a
suspensao definitiva do estudo.

QUAIS SAO OS MEUS DIREITOS SE EU QUISER PARTICIPAR DO ESTUDO?
Vocé tem direito a:
1) Receber as informagoes do estudo de forma clara;
2) Ter oportunidade de esclarecer todas as suas duvidas;
3) Ter o tempo que for necessario para decidir se quer ou nao participar do estudo;
4) Ter liberdade para recusar a participagdo no estudo, e isto ndo trara qualquer de
problema para vocé;
5) Ter liberdade para desistir e se retirar do estudo a qualquer momento;
6) Ter assisténcia a tudo o que for necessario se ocorrer algum dano decorrente do estudo,
de forma gratuita, pelo tempo que for preciso;
7) Ter direito a reclamar indenizagdo se ocorrer algum dano decorrente do estudo;
8) Ser ressarcido pelos gastos que vocé e seu acompanhante tiverem por causa da
participagdo na pesquisa, como por exemplo, transporte e alimentagao;

RUBRICAS:  Participante / Responsavel Pesquisador Testemunha Pégina 3
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9) Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo, se for o caso;

10) Ter respeitado o seu anonimato (confidencialidade);

11) Ter respeitada a sua vida privada (privacidade);

12) Receber uma via deste documento, assinada e rubricada em todas as paginas por vocé e
pelo pesquisador;

13) Ter liberdade para ndo responder perguntas eventualmente feitas, que incomodem voceé.

O QUE ACONTECERA COM O MATERIAL QUE FOR COLETADO DE MIM?

Apesar de ndo haver coleta de nenhum material ou amostra bioldgica sua, as fotografias de seu
fundo de olho poderéo ficar armazenadas no sistema computadorizado do aparelho SRC para fins de
estudo de imagem. Devemos ressaltar que essas imagens da retina ndo serdo utilizadas para
divulgagd@o ou publicidade por qualquer pessoa envolvida nesta pesquisa, salvo a exce¢do de uso
cientifico em meios nao leigos para fins de desenvolvimento cientifico-tecnoldgico. Nestes casos, na
eventualidade do uso para fins ilustrativos dos resultados cientificos escritos, serdo preservadas sua
privacidade e anonimato, ou seja, na rara possibilidade de uso de alguma foto de sua retina, esta
foto ndo apresentara qualquer codigo, inscricdo ou palavra que o identifique, respeitando assim sua
vida privada e confidencialidade.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE OS MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER UMA RECLAMAGAO, COM
QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Cancer de Barretos. Este comité
é formado por pessoas que analisam a parte ética dos estudos e autorizam ele acontecer ou nao.
Voceé pode entrar em contato com este Comité por telefone (tel: (17) 3321-0347 ou (17) 3321-6600 -
ramal 6647), email (cep@hcancerbarretos.com.br), carta (Rua Antenor Duarte Vilela, 1331, Instituto
de Ensino e Pesquisa, 14784-057) ou pessoalmente. O horério de atendimento é de 22 a 52 feira, das
8h00 as 17h00, e 62 feira, da 8h00 as 16h00. O horario de almogo é de 12h00 as 13h00.

SE EU TIVER DUVIDAS SOBRE O ESTUDO, COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o pesquisador responsavel. As formas de contato estdo abaixo:
Nome do pesquisador: Prof. Dr. Jayter Silva de Paula

Formas de contato: (17) 3321.1500 e (16) 3602.2499

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu entendi o estudo. Tive a oportunidade de ler o Termo de Consentimento ou alguém leu para mim.
Tive o tempo necessario para pensar, fazer perguntas e falar a respeito do estudo com outras
pessoas. Autorizo a minha participagdo na pesquisa. Ao assinar este Termo de Consentimento, ndo
abro mao de nenhum dos meus direitos. Este documento sera assinado por mim e pelo pesquisador,
sendo todas as paginas rubricadas por nds dois. Uma via ficara comigo, e outra com o pesquisador.

CAMPO DE ASSINATURAS

Nome por extenso do participante de pesquisa Data Assinatura
ou do representante legal

RUBRICAS:  Participante / Responsdvel Pesquisador Testemunha Pégina 4
VERSAO 3 de 01/07/2018



Apéndice | 67

Nome por extenso do pesquisador Data Assinatura

Nome por extenso da testemunha imparcial Data Assinatura
(para casos de analfabetos, semi-analfabetos
ou portadores de deficiéncia visual)
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