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RESUMO

Injecdes intravitreas de agentes anti-VEGF (vascular endothelium growth fator) se
constituem em um dos possiveis tratamentos para o edema macular diabético. Antes desse
procedimento cirurgico os pacientes devem ler e assinar um termo de consentimento livre e
esclarecido apesar de apresentarem, devido a doenca, consideravel perda visual que impacta

diretamente sua autonomia e capacidade decisoria.

O objetivo deste estudo € desenvolver um modelo eletrénico de termo de
consentimento livre e esclarecido e compara-lo com o modelo tradicional em papel quanto a
legibilidade e capacidade de informacdo, aplicado a pacientes diabéticos com indicacdo de

tratamento com injecGes intravitreas para edema macular.

Os voluntarios foram randomizados para o grupo TCLE eletrnico (teste) ou papel
(controle). O desfecho foi o numero de respostas corretas coletadas através de um
questionario estruturado aplicado antes e ap0s a leitura do termo de consentimento. Os
resultados apontaram diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos com
superioridade do modelo eletronico em termos de possibilidade de leitura (91% grupo e-
TCLE vs 0% grupo papel) e melhora na compreensdo de conteudo, principalmente com

relacdo a riscos e ao procedimento cirurgico propriamente dito.

A despeito de se tratar de uma amostra pequena e de um desenho transversal, esses
resultados sdo indicativos de que o uso de recursos multimidia no processo de consentimento
informado pode promover a autonomia de pacientes com baixa acuidade visual através da
possibilidade de leitura individual do termo de consentimento além de melhorar a

compreensdo de importantes informacdes que Ihes séo transmitidas.



ABSTRACT

Background: Intravitreal injections of anti-VEGF (vascular endothelium growth
factor) drugs are commonly indicated in the treatment of diabetic macular edema. Before the
procedures, patients are required to read an informed consent form, although due to
considerable loss of visual acuity many are unable to read it by themselves. This affects

patient autonomy and the decision-making process.

Obijectives: This study aimed to develop an electronic informed consent form and
compare it to the standard printed model for readability and comprehension for diabetic
patients scheduled to receive anti-VEGF intravitreal injections for diabetic macular edema.

Methods: Patients were randomly assigned to the electronic form or the paper form
group. They were evaluated by the number of correct answers given on a structured
questionnaire before and after reading. The endpoint was the average number of correct

answers after reading the forms.

Results: Statistical analysis showed a significant difference between the informed
consent models, with the electronic form being significantly superior in terms of readability
and improved comprehension, particularly regarding the details and risks of intravitreal
procedures. In the electronic informed consent form group, 91% of volunteers were able to

read the information, compared to 0% in the control group.

Conclusions: Results indicated that the use of multimedia resources in an electronic
informed consent form could improve the autonomy of patients with low visual acuity by
enabling individual readability and improving general and specific comprehension during the

informed consent process.

Limitations: This study has a small sample and a transversal design. Further research with a

larger sample size and a longitudinal design may be required.
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1-  INTRODUCAO

A capacidade de se comunicar foi aperfeicoada na espécie humana ao longo de sua
evolugéo e, apesar de seu aprimoramento, diversidade e flexibilidade ainda hoje representa
um desafio. Comunicar uma ideia a uma pessoa ou grupo de pessoas pode parecer simples.
Mas a mensagem que um individuo expressa muitas vezes ndo € a mesma pelo(s) outro(s)
compreendida. Envolve funcgbes cognitivas, interfaces culturais, diferentes percepcbes da
realidade e do mundo, enfim, uma gama de fatores muitas vezes complexos que levam a

vieses de interpretacdo, erros de comunicacao.

Comunicar é um desafio. Se incluirmos nesse contexto fatores como dor, stress, medo
de perspectivas ruins no futuro, angustia, 0 impacto na comunicacdo por distorcdes
emocionais aumenta. Vamos adiante: colocamos nesse meio um fator de vulnerabilidade, uma
limitacdo fisica como, por exemplo, a diminuicdo da capacidade visual. Mais ainda, podemos
somar um desnivel de instrucdo formal, de linguagem, de informacdo sobre corpo e saude
entre quem passa uma informacdo e quem a recebe. Esse € o cenario. Comunicar a um
individuo com uma patologia que afeta sua visdo e pode levar a cegueira, sobre sua doenca e
uma possibilidade de tratamento que parece assustadora: uma injecdo dentro de seu olho. Nao
raramente este individuo vem das camadas mais pobres e com menor nivel de instrucdo de
nossa sociedade. Mesmo quando alfabetizados lhes € oferecido um documento que deve ler e

assinar, mas nao conseguem enxergar.

O tratamento para o edema macular diabético, uma das consequéncias deletérias da
diabetes mellitus, que afeta a visdo podendo levar a cegueira, pode envolver injecbes
intravitreas de agentes antiangiogénicos por um periodo varidvel de tempo. Para ser efetivado,
esse procedimento necessita da assinatura de um termo de consentimento livre e esclarecido
para sua realizacdo. Muitas vezes o0s pacientes ja atingiram um déficit visual que inviabiliza a

leitura adequada. Esse € o cendrio deste estudo.

1.1. DIABETES MELLITUS
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A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define diabetes mellitus (DM) como doenga
crénica que ocorre ou quando o pancreas ndo produz insulina (horménio que regula a
concentracdo de acucar no sangue) o suficiente (diabetes tipo 1) ou quando 0 corpo ndo

consegue usar efetivamente a insulina que € produzida (diabetes tipo 2) (WHO, 2017).

Os dados epidemioldgicos para diabetes no mundo apontam:

O numero de pessoas que desenvolveram diabetes passou de 108 milhdes em 1980

para 422 milhdes em 2014;

e A prevaléncia mundial aumentou mais rapidamente em paises de renda média baixa
ou intermediaria;

e A diabetes é a principal causa de cegueira no mundo ocidental; também de
insuficiéncia renal, acidentes cardiacos, acidente vascular cerebral e amputacdo de
membros inferiores;

e A OMS faz uma projecdo que em 2030 a diabetes seja a sétima causa de morte no

mundo (WHO, 2017).

1.2  RETINOPATIA DIABETICA

A retinopatia diabética (RD) é uma patologia crdnica e progressiva que atinge 0s
microvasos retinianos, associada a hiperglicemia prolongada e outras condic¢des ligadas a DM

como hipertensdo arterial.

E caracterizada por proliferacdo endotelial dos capilares (neovascularizagio), por edema,
exsudatos duros, hemorragias, degeneracdo endotelial de arteriolas de menor calibre, sinais de
isquemia retiniana e microaneurismas. (Kempen et al., 2004; Figueira, 2010; J, 2010). De
acordo com a Associacdo Americana de Oftalmologia (AAO) atualmente cerca de 60% dos
diabéticos tém diagndstico precoce de RD (AAO, 2016).

A cegueira legal é definida como a diminuicdo da acuidade visual a um nivel que impeca
0 exercicio de atividades laborais. A RD é uma das principais causas de cegueira previnivel
entre pessoas de meia-idade no mundo sendo a causa mais prevalente nos paises
desenvolvidos (Zheng et al., 2012; Ting et al., 2016). De acordo com a Sociedade Brasileira
de Diabetes (SBD) aproximadamente 12% dos novos casos de cegueira sao causados pela RD
(SBD, 2015).
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O tempo de duracao do diabetes é o principal fator de risco e preditor para RD juntamente
com o nivel glicémico e ap6s 20 anos de doenca, mais de 90% dos diabéticos tipo 1 e 60%
daqueles com o tipo 2 devem apresentar algum grau de retinopatia (Klein et al., 1994; SBD,
2015). Estima-se que 0 numero de pessoas com RD no mundo aumente de 126.6 milhdes em
2011 para 191.0 milhdes em 2030 (Zheng et al., 2012).

1.2.1 Edema Macular Diabético

A origem do edema macular diabético (EMD) pode ser multifatorial, mas resulta do
aumento da permeabilidade vascular por danos na barreira hemato-retiniana que produz
acumulo de fluidos e depositos proteicos na macula, podendo estar presente desde as fases
iniciais da doenca até em casos mais avangados, acometendo 30% dos pacientes com mais de
20 anos de DM (RCO, 2012; SBD, 2015; Boyd, 2017). Dados de 2012 apontam cerca de 21
milhdes de pessoas com EMD no mundo (Yau et al., 2012).

E definido pela presenca de qualquer espessamento retiniano ou exsudato duro dentro da
area correspondente a um diametro papilar (1500 pm), a partir do centro da févea junto com
microaneurismas e\ou hemorragia retiniana. A significancia clinica dos achados retinianos
relacionados ao EM sdo classicamente definidas de acordo com o Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study (ETDRS), sendo que atualmente o principal instrumento utilizado como
diagndstico por imagem é a tomografia de coeréncia Optica (OCT) (Moisseiev &
Loewenstein, 2017).

Os prejuizos visuais causados pelo EMD podem incluir visdo central turva ou
ondulada e as cores podem parecer esmaecidas ou alteradas. Se ndo tratado o EMD pode

ocasionar severa perda de visao ou cegueira (AAO, 2017).

1.3. AGENTES ANTIANGIOGENICOS NO TRATAMENTO DO EMD

Na RD fatores angiogénicos como o Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF)
estdo com sua expressdo aumentada no endotélio capilar causando estimulo a
neovascularizacdo e aumento da permeabilidade vascular, principal elementos patologicos do

EMD (Valiatti et al., 2011). Em anos recentes a administracdo intraocular (injecdo
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intravitrea) de agentes anti-VEGF surgiu como opc¢éo de tratamento para o controle do EMD
(Cheung et al., 2014; Simo et al., 2014).

Por ser um procedimento invasivo com seus riscos inerentes, o procedimento de
injecdo intravitrea (IV) exige o consentimento informado do paciente, formalizado pela leitura
e assinatura de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Evidentemente
pelas caracteristicas da doenca, a grande maioria dos pacientes com EMD ndo consegue ler
seu TCLE adequadamente.

1.4. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
1.4.1 O TCLE na Pratica Clinica

A realizacdo de determinados procedimentos diagnosticos e terapéuticos invasivos ou
uso de medicamentos especiais necessita de consentimento prévio por parte do paciente, para
guem devem ser fornecidas informacdes claras, em qualidade e quantidade suficientes, para
uma tomada de decisdo autdbnoma. Essas informac6es deverdo compreender esclarecimentos
guanto a intervencdo, aos riscos e desconfortos a curto e médico prazo, incluindo riscos
frequentes e raros, possiveis complicacdes, beneficios reais esperados e também quanto a
tratamentos alternativos se existirem (Ochieng et al., 2015; Perrenoud et al., 2015; Bester et
al., 2016; Tipotsch-Maca et al., 2016;Clotet J, 2000; Raymundo, 2014).

Esse processo de esclarecimento do paciente sobre um tratamento ou procedimento
médico é chamado consentimento informado, e teve seus fundamentos na Declaracdo
Universal dos Direitos Humanos de 1948. O consentimento informado € um direito moral do
paciente ou voluntéario de pesquisa clinica, baseado em principios bioéticos, notadamente
relacionados a autonomia, que consiste, segundo Clotet (2000) numa “decisdo voluntaria,
realizada por uma pessoa autbnoma e capaz, tomada apds um processo informativo e
deliberativo, visando & aceitacdo de um tratamento especifico, sabendo da natureza dos
mesmaos, suas consequéncias e dos seus riscos” (Clotet , 2000; Goldim , 2004; Goldim, 2007).
O processo ¢é formalizado pela assinatura de um documento, o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), e obrigatorio em pesquisas clinicas desde o Codigo de Nuremberg
(1947). Atualmente o uso do TCLE em Pesquisa Clinica no Brasil € definido e normatizado
pela Resolugdo 466\12 do Conselho Nacional de Saldde, Ministério da Saude (CNS-MS,
2012).
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Entretanto o consentimento informado demorou mais alguns anos para ter sua
implantacdo na pratica assistencial e nos codigos de deontologia médica brasileira. Foi
somente com a Resolucdo 1081/82 do Conselho federal de Medicina que ficou estabelecido
“que todas as provas necessarias para o diagnostico e terapéutica deverdo ser realizadas
apenas com o consentimento do paciente” e, mesmo assim, ndo eram abordadas as questdes

de compreenséo ou voluntariedade do paciente (Goldim, 1997).

Atualmente o Conselho Federal de Medicina através do Cddigo de Etica Médica de
2010, determina em seu Art.22 que ¢ vedado ao médico “Deixar de obter consentimento do
paciente ou de seu representante legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado,

salvo em caso de risco iminente de morte” (CFM, 2010).

Para que o processo de consentimento seja valido ele deve contemplar (Clotet J, 2000;
Bernat e Peterson, 2006; Perrenoud et al., 2015; Bester et al., 2016):

1) Voluntariedade (auséncia de coercdo ou influéncia indevida). Coercdo, segundo
Bernat e Peterson (2006) pode ser entendida como o uso de argumentos contra os quais nao é

esperando resisténcia ou contrariedade por parte de uma pessoa razoavel;

2) Informacéo: compartilhar as informagdes consideradas adequadas e relevantes a

tomada de decisdo;

3) Autonomia, relacionada ao entendimento e capacidade de deliberar, comparando
riscos e beneficios com os objetivos de vida relacionados a saude, preferéncia e valores

pessoais.

Justamente em virtude deste fendmeno tem havido um constante esforca no sentido
de aprimorar a legibilidade de materiais informativos em salde e outros documentos como a

confeccdo dos termos de Consentimento Livre e Esclarecidos.

Em analise transversal com 9.377 pacientes do Estudo DISTANCE (Diabetes Study of
Northern California), Ratanawongsa e colaboradores observaram que pacientes com precaria
comunica¢do com equipe de saude estavam associados com alta prevaléncia de baixa
aderéncia a medicacOes no tratamento de diabetes e outras patologias cronicas (Ratanawongsa
et al., 2013). Observacdo semelhante j& havia sido feita num estudo sobre impacto da baixa

alfabetizacdo em salde de pacientes em tratamento de Diabetes. Foram observados problemas
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de comunicacdo no dominio do didlogo médico-paciente e maior dificuldade no manejo da
doenca (Schillinger et al., 2003).

1.4.2 Termos de Consentimento Livre e Esclarecido eletrénicos com recursos
multimidia (e-TCLE)

O termo “multimidia” comega a surgir no cendrio mundial na metade da década de
1980 para identificar sistemas informaticos e aplicativos capazes de reproduzir ndo somente
textos, mas também imagens, videos e sons (Michea, 2004). Numa época em que a aquisi¢cdo
e retencdo de dados na éarea da Salde, seja pesquisa ou assisténcia, é feita eletronicamente
(prontuérios, fichas clinicas, resultados e imagens de exames), uma consequéncia logica e que
tem se mostrado aceitdvel é aproveitar as vantagens oferecidas por esta tecnologia na
aplicacdo do processo de consentimento informado. Especialmente em situagfes nas quais a
habilidade de oferecer um consentimento informado adequado pode estar comprometida,
como no caso da baixa AV modelos de TCLE alternativos podem servir como suporte ao

paciente no processo melhor informacéo e tomada de decisao.

Jimison et al. (1998) mostrou ser “factivel um sistema de consentimento informado
multimidia adaptado a uma pesquisa clinica especifica e incorporar técnicas que melhorem a

compreensdo do conteudo do consentimento informado .

A utilizacdo em pesquisa clinica de consentimento informado com recursos
multimidias tem sido alvo de varios estudos (Michea, 2004; Chalil Madathil et al., 2013;
Rowbotham et al., 2013; Orri, 2015). O uso ja foi aplicado com sucesso (isto é, significativa
melhora no nivel de compreensdo) em estudos com voluntarios de baixo nivel de
alfabetizacdo (Afolabi et al., 2014), pacientes pediatricos (Krishna et al., 2003; Blake et al.,
2015), Biobanco (Mcgraw et al., 2012; Simon et al., 2016) e mostrou melhorar a
compreensdo em pacientes com indicagdo de procedimentos cirdrgicos (Cornoiu et al., 2011;
Tait e Voepel-Lewis, 2015). Tait (2015) menciona intervencdes de carater educativo baseadas
em sistemas informatizados no tratamento de doengas crénicas como asma, diabetes e artrite
além de referir que “evidéncias que suportam a efetividade e aceitacdo de recursos

multimidias em pesquisa ¢ cuidados em satde vém aumentando”(Tait e VVoepel-Lewis, 2015).

Chalil et al (2013) e Obeid et al (2013) fizeram uso de um sistema de Consentimento
Informado eletronico, o Research Permissions Management System (RPMS), desenvolvido
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pelo Health Sciences of South Carolina, para medir sua eficacia em pesquisa clinica em
comparagdo com o método usual (TCLE em papel). Um dos achados indicou que os

voluntérios experimentaram “maior privacidade e controle” durante o processo.

Resultados de revis@es sistematicas realizadas em 2008 e 2013 séo sugestivos de que 0
uso de recursos multimidias no processo de consentimento informado possibilita melhora na
compreensdo dos pacientes, indicando também o efeito da imagem como sendo superior a

palavras sobre a capacidade de memdria e cogni¢do (Hockley, 2008; Nehme et al., 2013).

Ja em metandlise realizada por Nishimura et al (2013) e em revisdo de Grady et al.
(2017) néo foram encontradas evidéncia que indiquem que estratégias multimidias resultem
em vantagens ou desvantagens referentes a compreensdo dos termos de consentimentos em
comparacdo com os documentos em papel num processo bem conduzido de consentimento
informado . No entanto, alguns dos processos de consentimento informado referidos nessas
duas publicacGes foram feitos a distancia, um mecanismo possivel através de ferramentas
novas que vieram na intensdo de fornecer solucdes praticas na pesquisa clinica. Sdo exemplos
0s chamados “internet-based clinical trials e “App-based trials”, alguns dos quais utilizam
consentimento por video a distancia, principalmente consentimentos de segmento de pesquisa
de longo prazo como biobancos, envolvendo ‘consentimentos dinamicos” e tele-
consentimentos (Welch et al., 2016; Budin-Liosne et al., 2017; Grady et al., 2017).

Karan et al.(2014) justifica achados contrarios & superioridade dos recursos
multimidias consentimento informado argumentando que a maioria dos estudos sdo realizados
em paises desenvolvidos mas que estes recursos garantem uma real melhora de compreensao
se aplicados em populagGes mais carentes, com menores niveis de instrucdo. A referéncia a
beneficios do e-TCLE nas populagdes com menor nivel de instru¢cdo também € feita por
Grady et al. (2017).

Em margco de 2015 o Food and Drug Administration (FDA) langou um Guia
Preliminar para uso de Termo de Consentimento Eletronico em Investigacdo Clinica
oferecendo recomendacdes para sistemas e processos eletronicos que podem lancar méo de
recursos multimidia para obtengé@o de consentimento informado incluindo o uso de assinatura
eletronica. Essas recomendacOes referentes aos e-TCLE tém por objetivo assegurar (FDA,
2011):

- Protecéo dos direitos, seguranca e bem estar dos voluntérios de pesquisa clinica;
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- Facilitar a compreensdo dos voluntarios durante o processo de consentimento

informado;

- Assegurar a documentacdo apropriada quando o e-TCLE for usado para obtencéo do

consentimento informado;
- Assegurar a qualidade e integridade dos dados.

Das publicag6es revisadas quatro focaram no uso de e-TCLE na prética clinica (Karan
et al., 2014; Ochieng et al., 2015; Ham et al., 2016; Tipotsch-Maca et al., 2016) e nenhuma
teve por objetivo principal permitir a leitura do termo de consentimento por pacientes ou
voluntarios de pesquisa oftalmoldgica com capacidade visual prejudicada por doenca, através

de ferramentas multimidia.

2- OBJETIVOS

e Desenvolver um modelo de e-TCLE com recursos multimidia para procedimento de
injecdo IV no tratamento de EMD que possibilite ou melhore a possibilidade de
leitura individual por pacientes com AV reduzida;

e Comparar a eficacia do modelo e-TCLE com o modelo padrdo da Instituicdo (papel)

como instrumento informativo quanto a compreensao e retencao do contetdo.

3- HIPOTESES

— O e-TCLE pode viabilizar a leitura individual por pacientes com baixa AV com
indicacdo de injecdo IV, favorecendo a autonomia na tomada de decisdo;
— Os recursos multimidias aplicados ao processo de consentimento informado pode

melhorar a compreenséo sobre as informagdes contidas no documento.

4- METODO

4.1 DESENHO DO ESTUDO: Estudo transversal randomizado comparativo com dois

bracos, grupo controle com TCLE papel e grupo teste com e-TCLE. Realizado em 2 etapas:

Etapa I- Desenvolvimento e validagdo do modelo e-TCLE
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Etapa Il — Estudo clinico comparativo dos modelos de TCLE papel e e-TCLE para injecdo

intravitrea.
4.2 ETAPA |
4.2.1 Desenvolvimento do modelo eletrénico de TCLE:

O objetivo foi desenvolver um modelo de TCLE com recursos multimidia abrangendo
possibilidade de aumento digital do contetdo da tela (“zoom”), uso de imagens ilustrativas,
video e a possibilidade de recurso de audio (e-TCLE). O e-TCLE seguiu as seguintes
exigéncias: ndo ser editavel (passivel de alteracdo de conteddo por quem o fosse utilizar) e ter
idéntico conteudo textual ao TCLE para injecdo IV utilizado no HCPA (cadastrado como
MED-385FE Injecdo Periocular na intranet no HCPA, anexo 5). A midia utilizada deve rodar
em dispositivos fixos ou mdveis (microcomputadores, tablets, notebooks, i-phones ou

androides)
4.2.2 Desenvolvimento do Instrumento de Coleta de Dados — questionario estruturado

O questionario estruturado foi elaborado com base nas informacdes contidas no TCLE

para injecdo IV do HCPA com a seguinte estrutura (Anexo 1):
- Duas Questdes sobre compreensao sobre a patologia em tratamento.
- Quatro Questdes sobre compreensdo do tratamento
- Duas Questdes sobre a compreensdo do procedimento de 1V

- Trés Questdes sobre possiveis riscos ou desconfortos decorrentes do procedimento
sendo: uma questdo sobre eventos frequentes e sem gravidade, uma sobre eventos

raros e graves e uma eventos ndo previstos
- Duas Questdes sobre cuidados no pés-procedimento
- Uma Questao sobre seguimento do tratamento

Apenas as questbes foram lidas para os voluntarios e foram pontuadas seguindo
respostas espontaneas, evitando toda e qualquer forma de indugdo dos pesquisadores ou dos

acompanhantes quando presentes.

4.2.3 Validagdo do modelo eletronico de consentimento informado


https://intranet.hcpa.edu.br/component/jdownloads/send/38-oftalmologia/684-med-385fe-injecao-periocular
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A validacdo do e-TCLE elaborado na etapa anterior foi feita em duas etapas com
voluntarios dos dois sexos, com idade entre de 18 e 75 anos e alfabetizados.

Grupo 1: Formado por dez voluntérios sem dificuldade visual ou usando lentes corretoras,
capazes de ler individualmente ambos modelos de TCLE. O objetivo foi a comparacao e

analise critica entre os dois modelos de TCLE. Foi seguido o seguinte cronograma:

1- Leitura do TCLE padréo (papel);
2- Resposta ao questionario de coleta de dados e parecer sobre 0 TCLE;
3- Leitura do modelo e-TCLE; 4- resposta ao questionario de coleta de dados e

analise comparativa entre os dois modelos.

A avaliacdo dos voluntérios foi registrada através da resposta as questdes do
questionario estruturado e perguntas ndo estruturadas sobre a qualidade do documento quanto
a legibilidade e compreensdo informagdes bem como qualquer outra opinido ou analise do

voluntario.

Grupo 2: Formado por dez voluntarios com baixa AV (devidos a diferentes condicGes
oftalmoldgicas) mas ndo inferior a 20\200 corrigida (escala de Snellen), sem uso de lentes. O
objetivo foi avaliar a legibilidade efetiva do e-TCLE por pessoas com deficiéncia visual leve a
moderada. Os voluntarios foram convidados a ler apenas o e-TCLE e, ap6s, responder ao
questionario de coleta de dados. As mesmas avaliacBes anteriores foram realizadas ao término
desta etapa. O recrutamento de voluntarios foi feito entre pacientes do ambulatério de
oftalmologia do HCPA e seus acompanhantes e voluntarios externos ao HCPA. convidados

pela pesquisadora.
4.3.  ETAPA Il — APLICAGAO E AVALIAGAO COMPARATIVA ENTRE E-TCLE E TCLE PAPEL.

4.3.1 Populacéo alvo: Pacientes diagnosticados com EMD no ambulatério do Servico de

Oftalmologia do HCPA, com indicagdo tratamento com injeg&o intravitrea.

4.3.2 Recrutamento: Os pacientes elegiveis foram convidados a participar da pesquisa
atraveés do processo de consentimento usual (TCLE anexo 4) antes do procedimento de IV no
CCA.

4.3.3 Critérios de Inclusdo: Pacientes com EMD entre 18 e 75 anos, alfabetizados, com

indicacdo para tratamento com agente anti-VEGF no ambulatério de Oftalmologia do HCPA,
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em inicio de tratamento (12 injecdo) ou sem tratamento por pelo menos 6 meses antes da

entrevista.

4.3.4 Critérios de Exclusdo: Comprometimento da acuidade pior que 20\200 corrigida
(escala de Snellen) ou condicdo considerada por critério médico como fator de diminuicéo da

capacidade de compreensao outra além da visual como deficiéncia cognitiva.

4.3.5 Processo de Randomizacdo: numeros randémicos foram gerados utilizando o site

http://www.randomization.com/. A randomizacdo foi feita na proporcéo de 1:1 para TCLE

convencional em papel ou e-TCLE.
4.3.6 Duracgéo: 1 ano

4.3.7 Método de conducdo das entrevistas — Aplicacdo dos modelos de TCLE e

questionarios de coleta de dados
Os voluntarios que consentiram em participar da pesquisa seguiram 0s seguintes passos:

1- Randomizacao;

2- Momento 1 — Aplicacdo do questionério de coleta de dados. Esta etapa teve por
finalidade filtrar as informacdes que o paciente ja obteve na consulta e\ou TCLE
entregue na consulta;

3- Leitura do TCLE ou e-TCLE — Conduzida sempre pela mesma pesquisadora. A
leitura era individual no caso de voluntarios que se declarassem visualmente
capazes de ler o texto ou o documento era lido pela pesquisadora diante da
incapacidade visual dos voluntarios.

4- Momento 2 - Nova aplicacdo do questionario de coleta de dados com objetivo de
avaliar diferencas de compreensdo do contetido entre os dois diferentes modelos de

termos de consentimento.

As entrevistas foram conduzidas sempre nas mesmas condi¢cbes em ambos os bragcos
do estudo (local de entrevista, luminosidade, tom de voz de leitura (quando a leitura para o
paciente foi necesséria), posicdo da pesquisadora em relagdo aos voluntérios). Quaisquer
perguntas dos voluntarios referentes ao conteudo do termo de consentimento (por exemplo,
sobre patologia, tratamento, riscos, relagdo com DM, seguimento) sempre foram respondidas

somente apos o término das entrevistas (ap6s 0 momento 2). Foi permitida a presenca de


http://www.randomization.com/
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acompanhantes nas entrevistas, mas 0s mesmos ndo puderam interferir ou induzir respostas.

As questdes foram pontuadas seguindo respostas espontaneas.

Também foram registradas as seguintes variaveis de no exame inicial: sexo, idade,
grau de instrucdo, profissdo e AV. No caso de e-TCLE foi registrada a dificuldade, se

presente, em lidar com o “tablet”.

4.3.8 Desfechos

— Primario: Capacidade de leitura do e-TCLE.
— Secundario: Compreensao do conteddo avaliada pela média de acertos nas respostas

do Instrumento de Coleta de Dados.
4.4. ASPECTOSETICOS

Este estudo foi submetido a apreciacdo e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
do HCPA, Protocolo de Pesquisa GPPG 15-0409, estando de acordo com a Declaracdo de
Helsinque, Resolugdo 466\12 e Boas Praticas Clinicas.

45  ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram analisados usando o software SPSS, versdo 18.0 (IBM Co., Armonk,
NY, EUA). Variaveis categdricas sdo apresentadas como porcentagem e quantitativas como
média + erro padrdo. As varidveis foram comparadas usando 0s seguintes testes de acordo
com : teste T para amostras independentes, teste de Mann-Whitney,test U,qui-quadrado de
Wald, ANOVA post-hoc e Bonferroni.
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5. RESULTADOS
5.1 ETAPA | - TCLE COM RECURSOS MULTIMIDIA - MODELO VALIDADO
5.1.1 Midia:

Foi utilizado modelo em PDF nédo editavel que pudesse comportar adequadamente
imagens e extensdes para link de videos e que roda em qualquer midia, seja computador,
“tablet" ou “notebooks".

O dispositivo eletronico escolhido foi um “tablet” modelo Galaxy Tab A S-Pen,
modelo SM-P550, versao android 6.0.1, 9.7°°, 487g. Levou-se em conta a possibilidade de o
paciente poder segurar e conduzir sozinho a passagem do texto de acordo com sua vontade e
velocidade de leitura e a possibilidade de podermos utilizar o dispositivo em diferentes
ambientes conforme necessidade e o tamanho adequado, ndo muito pequeno que dificultasse a

leitura, nem muito pesado.
5.1.2 Texto:

Texto do TCLE padrdo do HCPA para injecdo IV (Anexo 5) tendo sido alteradas a
fonte: titulo em fonte Times New Roman 40 negrito e texto em fonte Times New Roman 33

negrito para o texto.
5.1.3 Imagens
Foram estabelecidos 0s seguintes critérios:

a) Imagens de origem dos proprios autores da pesquisa;

b) Imagens de dominio publico;

c) Imagens de cunho ilustrativo e educativo referentes: a patologia foco da pesquisa
(EMD); ao procedimento de injecdo IV; aos riscos frequentes, leves a moderados,
e riscos graves, pouco frequentes; aos cuidados pds-procedimentos listados no
TCLE;

d) Na&o foram usadas imagens que pudessem evidenciar excessivamente riscos graves
e raros gerando tensdo e expectativa negativa, ndo representativa da realidade da

rotina das injeces intravitreas.
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5.1.4. Video:

O video em formato MP4, 33,29Mo, 2,57min e audio opcional de procedimento de
injecdo IV na rotina do Bloco Cirdrgico do HCPA, com consentimento do paciente em
tratamento pela equipe do Dr. Daniel Lavinsky, registrado pela assinatura de TCLE para Uso

de Imagem aprovado pelo CEP-HCPA. Assistir ao video € uma variavel opcional.

5.2. ETAPAI-VALIDACAO

Os Grupos 1 e 2 foram avaliados quantitativa e qualitativamente quanto a respostas do
questionario de coleta de dados (feita apos a leitura de cada modelo de TCLE) e quanto a

analise que cada participante fez do(s) modelos(s) de TCLE a que tiveram acesso.
5.2.1 Grupo 1 - Voluntarios sem dificuldade visual para leitura (n=10):

O Grupo 1 foi formado por 6 mulheres e 4 homens, com média de idade de 59+3,84

anos.

Resultados quantitativos:

As meédias de respostas certas foram 10,10 + 3,04 pos-leitura do TCLE papel e
16,70+4,90 pos-leitura do e-TCLE. Neste ultimo caso deve levar-se em conta o fator reforgo

de informacéo pois o0 e-TCLE sempre foi lido ap6s 0 modelo convencional.

Resultados qualitativos:

e Em comparacdo ao modelo convencional em papel, 9 dos 10 voluntarios consideraram
0 e-TCLE como mais elucidativo, satisfatorio e tranquilizador. Aqueles que optaram
por assistir ao video também consideraram tranquilizador por perceberem o
procedimento de IV como sendo répido e a paciente ndo ter manifestado dor ou
incobmodo maior.

e A presenga de imagens foi considerado um fator positivo tendo sido consideradas
como “esclarecedoras” do conteudo.

e Quanto aos riscos descritos observou-se que em ambos formatos de TCLE houve
dificuldade na percepcdo da distingdo entre riscos frequentes\ndo-graves e
raros\graves, ainda que as imagens tenham ajudado a fazer estas distin¢cdes em relagao

apenas ao texto.
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e Um voluntario dentre os que ndo quiseram assistir ao video o considerou
desnecessario por serem as imagens elucidativas o suficiente.

e Um voluntario necessitou de auxilio com o tablet.

e Quatro voluntarios mencionaram ter percebido no TCLE um carater protetor a equipe
médica.

e Um preferiu ndo ver as imagens referentes aos riscos possiveis.

5.2.2 Grupo 2 — Voluntarios com baixa AV (n=10):

Os voluntarios do grupo 2 leram apenas o modelo e-TCLE e foram avaliadas as
varidveis capacidade de leitura e compreensdo (média de respostas corretas ao questionario
estruturado). O grupo foi formado por 5 mulheres e 5 homens com média de idade de 62+2,79

anos.

Resultados quantitativos:

e 100% dos voluntarios conseguiram ler o e-TCLE e a média de acertos foi de
12,8+ 4,44 de acertos.

Resultados gqualitativos:

e Dois voluntéarios consideraram que o video pode deixar mais nervoso, cinco
manifestaram que o video ajudou na compreensdo do procedimento e destes dois o
consideraram tranquilizador. Outros trés ndo se manifestaram espontaneamente.

e Oito voluntarios consideraram que o e-TCLE é esclarecedor pelo uso de recurso
de imagens.

e Quatro necessitaram de auxilio com o tablet.

e Trés necessitaram utilizar o recurso de ampliacdo das letras.

Os resultados da etapa de validagcdo foram submetidos a avaliacdo do Dr Francisco
Silveira Benfica, da Coordenadoria de Clientes Institucionais do HCPA, do orientador Prof
Dr Daniel Lavinsky e co-orientador, Prof Dr. José Roberto Goldim. A partir dos resultados o
modelo de e-TCLE foi considerado valido para uso de acordo com os propositos deste estudo
(Anexos 7 e 8)
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53  AVALIACAO COMPARATIVA DO e-TCLE vs MODELO TRADICIONAL EM
PAPEL EM PACIENTES COM INDICACAO DE INJECAO INTRAVITREA

Ap6s um ano de coleta de dados houve a incluséo de onze voluntéarios randomizados

para o grupo Teste (e-TCLE) e doze no grupo controle (TCLE padrdo em papel).

N&o houve diferenca significativa entre a composicdo dos grupos para as variaveis:
sexo, idade, instrucdo e IV prévia (isto €, pacientes que ja haviam realizado o procedimento
de injecdo IV ha mais de 6 meses, de acordo com o previsto nos critérios de incluséo) ( tabela

1) Também ndo houve diferenca significativa entre as AV medidas para os voluntarios dos

dois grupos.
e-TCLE TCLE papel
Variaveis Total (teste) (controle) Valor p
n=23 n=11 n=12

Mulheres @ 12 45,50% 58,30% 0.608
Homens & 11 54,50% 41,70%

Idade 62.70+9.52 62,64+3.19 62,75+2.58 0.978
Ensino Fund. 12 54,50% 66,70% 0.651
Segundo grau 11 45,50% 33,30%

IV prévia 10 45,45% 41,70% 0.880
AV 23 0.61+0.09 0.51+0.07 0.383

Tabela 1 — Caracteristicas no Baseline

As entrevistas foram realizadas no CCA antes da realizagédo do procedimento de IV
Nesse momento os pacientes ja haviam recebido as informagdes sobre o tratamento passadas
durante consulta ambulatorial, quando lhes foi entregue o termo de consentimento
institucional necessario para a realizacdo do procedimento (este documento deve ser entregue
no momento do registro da chegada do paciente no CCA, assinado por um medico da equipe e
pelo proprio paciente ou acompanhante).
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No momento da entrevista todos os voluntarios do grupo TCLE papel afirmaram ter
muita dificuldade (inviabilizando a leitura adequada) ou impossibilidade visual de ler o
documento. Ao consentirem em participar do estudo e ap0s a randomizacdo a primeira
pergunta que deveriam responder era se haviam lido o termo que lhes foi entregue em

consulta.

As figuras 1 (Grupo e-TCLE) e 2 (Grupo papel) mostram os percentuais de leitura
(declarados) dos termos de consentimento na consulta inicial. Aqueles que declararam terem
lido sozinhos em ambos os grupos ndo chegam a 30%. 36,4% no grupo e-TCLE e 41,7% no
grupo papel afirmaram que o documento teria sido lido por familiares. Neste caso o termo nédo
foi lido na integra para o paciente ou foi lido apenas pelo familiar, sem passar as informacdes
do conteddo para o paciente (conforme declaragdes dos préprios voluntérios e\lou
acompanhantes). Cerca de um terco dos voluntéarios declararam que o termo de consentimento

que assinaram ndo foi lido nem por eles mesmos nem pelos familiares ou acompanhantes.

B leusozinho ) Foi lido por terceiros B Néofoi lido

Fig 1 Leitura prévia do TCLE ambulatorial - Grupo e-TCLE (Teste)
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B Leusozinho B Foilido por terceiros B Néofoi lido

Fig 2 Leitura prévia do TCLE ambulatorial - Grupo “Controle”

Momento 1:

O conhecimento prévio que os voluntéarios tinham ao chegar no CCA foi avaliada
através da primeira aplicacdo do questionario de coleta de dados (“Momento 1”). A
média de acertos no Grupo e-TCLE foi de 8,09+1,04 (24,52%) e no Grupo Controle
de 7,92+1,04 (24%).

Do total de voluntarios do estudo, 56,5% n&o lembraram nenhum risco do
procedimento, comum ou raro, no Momento 1. Dos onze possiveis riscos citados
(seguindo-se as op¢des do questionario), 0 maximo de riscos lembrados nesta etapa foi
de trés riscos (4,3% do total de voluntarios) (Fig. 3). No total, juntando os dois grupos,
61,9% ndo se lembravam de riscos\desconfortos frequentes e ndo graves e 90,5% de
riscos raros e graves antes da releitura do TCLE (ambos modelos e independente se ja

haviam realizado o procedimento antes ou ndo
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4,3%

Fig 3 — Quantidade de riscos lembrados no
“momento 1” - Grupos 1 e 2 juntos

Capacidade de leitura dos modelos de TCLE ao momento das entrevistas

e Grupo TCLE Papel: No momento da entrevista todos os voluntarios randomizados para o
grupo TCLE papel afirmaram ter muita dificuldade visual de leitura, inviabilizando a
leitura adequada, ou impossibilidade visual de ler o documento. Todos os TCLE foram
lidos para os voluntarios por este motivo. O percentual de leitura individual foi 0%.

e Grupo e-TCLE: apenas um voluntério deste grupo ndo conseguiu ler o texto eletrbnico
mesmo com “zoom” de tela mas afirmou ter boa visualizagdo das imagens e video. A

maioria solicitou auxilio para lidar com o tablet mas conseguiram realizar a leitura.

Momento 2:

Apos a leitura dos termos de consentimento, a média de acertos do questionario de
coleta de dados foi de 17,82+1,03 (54%) no grupo e-TCLE e 11.42+1,28 (34,6%) no grupo
TCLE papel. A anélise estatistica apontou diferenca significativa entre os dois grupos
referente ao percentual de respostas corretas com superioridade do grupo teste em relacdo ao
grupo controle (testes t para duas amostras independentes, ANOVA e post-hoc de comparacao
de pares, com intervalo de confianca de 95%). O Grafico 1 mostra a diferenca entre as

respostas dos grupos e-TCLE e papel nos momentos 1 (pré leitura) e 2 (pds leitura).
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2o
Valor P

P,= 0.906
P,= 0.000

157

N2 de respostas ao questiondrio

o

momento
[ |
m:z
17,82+1,03 11.42+1 28
8,00+1,04
7.92+104
e-TCLE TCLE papel

Gréfico 1 - Diferenca de média de acertos entre os dois bragos nos momentos 1 e 2

Quando analisadas as respostas por categorias (informag6es sobre doenca, tratamento,

procedimento, riscos, cuidados e seguimento de tratamento), ha diferenca significativa entre

os dois grupos nas categorias risco (Fig 4) e procedimento (informag&o sobre a injecdo 1V).

9,1%

e-TCLE

83 % /

83 %

TCLE papel

Memoéria de
Risco

Fig.4 Memodria de riscos no momento 2
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Com relagdo a informagdes sobre o procedimento, o grupo e-TCLE apresentou um
valor de 55,86% de acertos, correspondendo a média de 3,91+0,44 informac@es corretas das 7

possiveis no questionario, contra 19% (média de 1,33+0.43) no grupo TCLE papel.

6. DISCUSSAO

“To observe attentively is to remember distinctly”

Edgar Allan Poe, Murder in the Morgue Street

O Consentimento Informado é baseado em principios bioéticos, principalmente o
Principio da Autonomia, bem como diretivas legais nacionais e internacionais, representando
assim o pilar legal e ético da boa pratica médica (Santillan-Doherty et al., 2003; Yeoman et
al.,, 2006; Goldim, 2007) . A autoriza¢do (ou negative dela) é considerada “informada”
quando o paciente compreende as explicagdes meédicas sobre diagndstico, opcbes de

tratamento (ou auséncia delas) e respectivos riscos e beneficios (Hall et al., 2012).

Devido a diferentes fatores como idade, instrucdo, desenvolvimento cognitivo, fatores
emocionais, entre outros, sabe-se que, de modo geral, 0s pacientes se lembram apenas de uma
pequena parcela das informacOes dadas seja nas consultas ou no processo de consentimento
levando alguns autores a questionar se tais consentimentos podem ser realmente considerados
“informados” (Lloyd et al., 1999; Turner e Williams, 2002; Yeoman et al., 2006).

Para Bester, Cole & Kodish (2016) o consentimento informado pode ser influenciada
por fatores relacionados ao paciente e a comunicacdo de informacGes. Esses autores ressaltam
pelo menos trés variaveis que podem influenciar na tomada de decisdo num processo de

consentimento informado:

1- Fatores relacionados ao pacientes, como fatores educacionais, cognitivos e
emocionais;
2- Fatores relacionados a informacéo, por exemplo, grau de dificuldade da linguagem

técnica oral ou escrita;
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3- Fatores relacionados a comunicacdo: capacidade do médico em comunicar

informac0es clinicas ao seu paciente.

Além dos trés fatores supracitados, podem influenciar de modo restritivo a capacidade

deliberativa dos pacientes:

- O ambiente hospitalar (aumentando o nivel de estresse emocional que aparece como

fator limitante na compreenséo) (Bittar, 2004; Perrenoud et al., 2015) ;

- Problemas relacionados a privacidade (Perrenoud et al., 2015). Explicacbes
detalhadas de possiveis complicacGes e riscos também podem contribuir para 0 aumento do

nivel de estresse e ansiedade (Tipotsch-Maca et al., 2016).

Os resultados deste estudo indicam que com o uso de recursos multimidia no processo

de consentimento informado é possivel melhorar:

1) O acesso as informacgdes do Termo de Consentimento para pacientes com

déficit visual ndo severo;

2) O grau de entendimento das informagdes necessarias ao consentimento, se

comparados ao método tradicional.

Estas caracteristicas do modelo multimidia favorecem a autonomia do paciente no
processo de deliberacdo sobre o tratamento que lhe foi proposto, principalmente se estd em

inicio de tratamento.

Segundo a Teoria Cognitiva de Aprendizagem Multimidia, de Richard Mayer,
professor de psicologia da Universidade da Califérnia, a informacdo processa-se através de
dois canais, o verbal e o visual e as informagdes sdo processadas mais efetivamente usando
estes dois canais a0 mesmo tempo do que a partir de um dnico canal isoladamente (Mavyer,
2008). Seguindo essa linha de raciocinio, ativando os dois canais de aprendizagem — por
exemplo, adicionando recursos visuais ao processo verbal de consentimento informado — uma

maior quantidade de informac&o pode ser comunicada e compreendida (Karan et al., 2014).

E amplamente discutido e conhecido que a comunicagdo em salde, incluindo
comunicacdo de risco, esharra em barreiras de alfabetizagdo, culturais, linguagem e

incapacidade de leitura ou de compreensdo (Neuhauser L. & Paul K, 2011). A baixa
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compreensdo do conteudo de um TCLE devido a dificuldade de leitura ou restricdo de
vocabulario, por exemplo, pode ser mascarada por vergonha e constrangimento,
principalmente entre pacientes adultos, que podem reagir ndo fazendo perguntas, numa

tentativa de ndo sentirem-se abalados em sua dignidade. (Fineberg, 2004; Santos., 2013)

O impacto do baixo grau de instrucdo formal sobre a menor capacidade que individuos
tém de obter, processar e compreender informac&o e servicos basicos sobre saude, necessario
para tomar decisGes apropriadas, € a definicdo dada por Ratzan & Parker (2000) para o

conceito de “health literacy”.

A World Health Organization (WHO) reconhece a Health Literacy (traduzida para o
Portugués como “alfabetizagdo em Salde) como um fator chave para a promocao da saude e a
define como “a habilidade cognitiva e social que determina a motivacdo e habilidade dos
individuos para acessar, entender e usar informacdes de modo a promover e manter boa
saude” (WHO, 2000). Uma defini¢do dada para “literacy” é “a capacidade de usar informagao
impressa ou escrita para atuar em sociedade a fim de alcancar um objetivo e desenvolver
conhecimento e potencial (Kutner, 2005). Health literacy vai, portanto, também além do
contexto do que poderia ser compreendido por “educacdo em saude” (health education)

(WHO, 2000; Santos, 2013), se aproximando mais do que seria “compreensdo em saude”.

Tendo em vista que mais da metade da populacdo desse estudo (57,1%) declarou
possuir apenas 0 1° grau de escolaridade (a maioria incompleto), os resultados sdo também
condizentes com a reflexdo de autores que acreditam serem 0s recursos visuais dos e-TCLE
que podem favorecer o processo de consentimento informado em populacdes de baixa nivel
de instrucdo formal (Karan et al., 2014; Grady et al., 2017). Seguindo essa linha de raciocinio
0 e-TCLE cumpre assim, e de forma possivelmente mais efetiva, a fungdo que vai além da
simples formalidade de aceite para um determinado procedimento: a de instruir e informar
didaticamente o paciente sobre seu tratamento, algumas vezes deixada de lado no ambito da

assisténcia.

Outra caracteristica que pode afetar julgamentos e tomada de decisdo, é a chamada
“health numeracity”, que ¢ definida como a habilidade de compreender e fazer uso de
informagdo numérica num contexto de satde, como por exemplo, percentuais de risco, dose e

frequéncia de uso de medicamentos (Reyna et al., 2009).
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Conforme observado nos resultados, 61,9% do total de voluntarios (grupos teste e
controle) ndo lembravam de riscos\desconfortos frequentes e ndo graves e 90,5% de riscos
raros e graves antes da releitura do TCLE (ambos modelos e independente se ja haviam
realizado o procedimento antes ou ndo), isto é, prestes a iniciar o procedimento. Para
Wilhelms & Reyna (2013), referindo-se a consentimentos para procedimentos cirurgicos e
riscos associados, “o paciente que ndo lembra de nenhum risco ndo esta habilitado a dar um

consentimento informado legitimo” .

H& evidéncias de que a percep¢do e memdria dos riscos é em geral baixa e inversa
aquela dos beneficios (Hutson & Blaha, 1991; Aremu et al., 2011). Fatores emocionais
certamente estdo envolvidos neste processo. Para Bester, Cole & Codish (2016) “O peso
emocional da experiéncia da doenca e consequente sobrecarga cognitiva pode afetar a
capacidade decisoria do paciente”. Falhas na comunicagdo de riscos, notadamente riscos
cirurgicos, sdo muitas vezes alvo de processos judiciais nas quais tipicamente esta envolvida a

alegacdo de informacdo inadequada (Tipotsch-Maca et al., 2016).

Durante as entrevistas foi, mesmo na fase de validacdo do e-TCLE, houve dificuldade
dos voluntarios em lidar com os conceitos de riscos frequentes/leves e riscos raros/graves,
mesmo com uso de imagens que tentaram evocar a perspectiva dessas informagdes (fig. 5)

sendo que os riscos graves foram os mais lembrados, principalmente no grupo e-TCLE.

Fig 5 — Imagens simbolo para 1) Riscos leves e comuns e 2) riscos graves e raros

Com o uso das imagens houve melhora significativa na memoria dos riscos, sendo que

0s mais lembrados foram aqueles para os quais havia imagens ilustrativas. Houve também
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distincdo mais efetiva entre riscos comuns e raros sendo que VAarios pacientes (e
acompanhantes, ap0s resposta dos questionarios) manifestaram-se no sentido de sentirem-se
mais confiantes em saberem distinguir uns dos outros. Exemplo relevante a ser citado ¢é a
distingdo entre hiperemia leve (comum ap6s procedimento de injecdes intravitrea) e severa,
relacionada a processos inflamatorios (uveites) e infecciosos, diante das quais sao orientados a

procurar o servico de salde.

Alguns dados qualitativos foram coletados de modo informal por terem sido

considerados relevantes, apesar de ndo constarem do delineamento original do estudo,:

- Sobre 0 edema macular diabético, pacientes do grupo e-TCLE afirmaram que ap6s
ver as imagens referentes a doenca haviam compreendido melhor a condicdo que estavam

tratando com injecoes 1V;

- Pacientes randomizados para o grupo controle que, apds terem respondido ao
segundo questionario, ainda demonstraram duvidas com relacdo ao contetdo, foram
apresentados o e-TCLE a fim de saber se conseguiriam ler o modelo eletronico e se as
ilustracGes\video ajudariam a entender melhor o contetdo. Todos conseguiriam ler e aqueles
gue quiseram assistir ao video também se manifestaram no sentido de estarem mais
confortados quanto ao procedimento. Alguns que haviam respondido acertadamente perguntas
no Momento 2 afirmaram ter compreendido melhor as informagdes com as imagens , como

por exemplo, as informagdes sobre doenca;

- Voluntérios dos grupos de validacdo e grupo teste (e-TCLE) aos quais foi
apresentada a opcao de assistirem ao video de um procedimento de 1V, na sua maioria (apenas
uma excecdo), afirmaram que o video foi “esclarecedor” e “reconfortante” por mostrar ser um
procedimento mais rapido do que imaginavam mais “simples” e sem “o sofrimento” que
pensavam estar implicado. Muitos também afirmaram estar se sentindo mais calmos para
realizar o tratamento proposto. Foi interessante observar que mesmo pacientes que ja haviam

realizado IV precedentes escolheram assistir ao video para lembrarem como seria;

- Ainda que ndo tenham tido seus dados quantitativos computados por incidirem num
dos critérios de exclusdo, a dois pacientes que se declararam ndo alfabetizados apds terem
sido chamados para entrevista, Ihes foi apresentado 0 modelo e-TCLE e as imagens foram um
apoio importante para a explicagdo notadamente de riscos e processo cirurgico indicando, em

concordancia com estudos prévios, que pode vir a ser uma ferramenta importante no processo
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de informacdo a pacientes sem aprendizado formal de leitura ou pouco alfabetizados (Afolabi
etal., 2014).

- Foi observado que a presenca de acompanhantes na leitura do termo de
consentimento teve muitas vezes carater educativo, principalmente levando-se em conta que
ndo raro o acompanhante tem no ndcleo familiar a funcdo de cuidador, a quem €
particularmente importante diferenciar, por exemplo, uma hiperemia leve (risco comum) de
uma hiperemia grave relacionada a processos infecciosos (risco considerado raro), situacdo na

qual s&o orientados a buscar auxilio médico.

Assim sendo, os recursos de imagem, video e a possibilidade de uso de &udio

mostraram neste estudo a possibilidade real de contornar dificuldades oriundas de:
- Fatores relacionados ao pacientes, como baixa AV decorrente do EMD;

- Fatores relacionados a informacéo e comunicacdo, lancando médo de imagens que tornar

mais objetivas e claras 0 que as palavras podem néo conseguir esclarecer.

Levando em consideracdo que o tratamento do EMD atualmente ocorre num periodo
de médio a longo prazo e envolve prescri¢do de injecdes intravitrea numa periodicidade média
mensal, a compreensdo da doenca, tratamento, beneficios e riscos envolvidos é fundamental
para a adesdo do paciente e consequentemente para o alcance dos melhores resultados

esperados.

Por fim, salienta-se a importancia fundamental da presenca de um médico da equipe
responsavel pelo tratamento na leitura do TCLE. A leitura de TCLE a distancia, como
proposto por alguns autores que abordaram o tele consentimento, por exemplo, tem o
potencial de constituir-se em mais um fator de estresse. A presenca do médico esclarecendo
duvidas, contornando possiveis dificuldades cognitivas, atribuindo os pesos e valores reais
aos riscos e beneficios, é determinante para o bom andamento do processo de consentimento,
melhor entendimento do contetdo do TCLE, formac&o de vinculo de confianga entre médico-
paciente indispensavel principalmente na adesdo ao tratamento de doencas cronicas ou de

acompanhamento terapéutico prolongado.
Possiveis limitagdes ao uso de e-TCLE a serem consideradas:

e Ha a necessidade de desenvolvimento de assinatura eletrdnica para termos de

consentimento multimidia. Neste estudo foi utilizada oficialmente, para
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registro no Centro Cirurgico Ambulatorial do HCPA, a versao escrita do termo
de consentimento assinada pelo médico e paciente ou familiar. Com relagdo a
documentacdo dos e-TCLE, referente a assinatura do documento eletrénico, o
FDA permite 0 uso varios métodos para gerar assinaturas eletronicas, incluindo
leitores de carOes de identificagdo, biometria, assinaturas digitais e uso de
senhas de acesso pessoais. Welch et al. (2016) utilizaram assinatura por foto,
ou seja, em seu aplicativo para consentimento virtual quando o voluntario
escreve seu nome num campo especifico da tele uma fotografia (tipo snapshot)
é feita e hd também captura do endereco IP, data e horério da foto, sendo

considerado este um mecanismo bastante confiavel de registro.

e O tablet € um instrumento interessante por sua portabilidade contudo os
pacientes em geral e os idosos em particular ndo tém familiaridade com este
dispositivo e com mecanismos de toque de tela. Contudo os e-TCLE devem ser
elaborados para rodar em diferentes dispositivos. O médico pode usar um
modelo multimidia na tela do computador do ambulatério sem perda de
qualidade de recursos.

e O uso do termo de consentimento eletrobnico em pesquisa clinica seria
interessante e esta em uso em outros paises. Contudo necessitaria de aprovacao
legal no Brasil e possibilidade de submissdo do formato da midia eletronica
(incluindo possivel uso de video e audio) nas plataformas de pesquisa locais e
nacional (Plataforma Brasil).

Apesar de um namero relativamente baixo de pacientes, o estudo apresenta resultados
gue apontam para o uso de recursos multimidia adaptados para o TCLE como instrumentos de
real valor na melhora da compreensdo e retencdo de informacéo favorecendo: a possibilidade
de leitura individual pelo paciente com baixa AV, a decisdo autdbnoma baseada em informacao
adequada, alivio de stress por davidas com relagdo ao tratamento invasivo proposto e funcao
educativa do consentimento informado. E interessante pensar em possibilidades de assinatura
eletrbnica possibilitando assim dispensa do modelo em papel e arquivamento eletrdnico dos

consentimentos no prontuario do paciente (em instituicdes com prontuérios eletrénicos).
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7- CONCLUSOES

7.1 E viavel o desenvolvimento de termos de consentimentos eletrénicos para uso
na clinica médica e eventualmente na pesquisa clinica, com a finalidade de melhorar o
processo de informacdo ao pacientes, notadamente aos grupos de pacientes com
limitacGes tais como diminuicdo de capacidade visual como conseguimos demonstrar

neste estudo.

Apesar de termos usado um tablet por questbes de mobilidade, o modelo
desenvolvido pode rodar em diferentes dispositivos incluindo microcomputadores. Néao é
necessario, por isto, que os ambulatérios tenham especificamente um tablete a disposicéo

para uso do e-TCLE.

7.2 Nossos resultados sdo indicativos de melhora na compreensao das informacgdes no
processo de consentimento através do uso de recursos multimidia. Contudo é importante
que, ao se desenvolver um modelo especifico, sejam usadas imagens ou videos que
informem sem influenciar positiva ou negativamente a deliberacdo do paciente. Por

exemplo: o uso de imagens ou videos que choguem, reforcando aspectos negativos.

Por fim, aconselha-se o desenvolvimento de estudos que visem o aprimoramento desse
recurso como a possibilidade de assinatura eletrénica, bem como de estudos que ampliem
0 uso de e-TCLEs para outros grupos de pacientes que possam eventualmente se

beneficiar deste modelo.



40

REFERENCIAS

AAO - AMERICAN ACADEMY of OPHTHALMOLOGY - AAO -. Macular Edema Symptoms. Disponivel
em: < https://www.aao.org/eye-health/diseases/macular-edema-symptoms >. Acesso em: maio
2017.

Diabetic Retinopathy - Updated 2016. 2016. Disponivel em: <
https://www.aao.org/preferred-practice-pattern/diabetic-retinopathy-ppp-updated-2016 >. Acesso
em: maio 2017.

AFOLABI, M. O. et al. Multimedia Informed Consent Tool for a Low Literacy African Research
Population: Development and Pilot-Testing. J Clin Res Bioeth, v. 5, n. 3, p. 178, Apr 05 2014.
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25133065 >.

AREMU, S. K.; ALABI, B. S.; SEGUN-BUSARI, S. The role of informed consent in risks recall in
otorhinolaryngology surgeries: verbal (nonintervention) vs written (intervention) summaries of risks.
Am J Otolaryngol, v. 32, n. 6, p. 485-9, Nov-Dec 2011. ISSN 1532-818X (Electronic) 0196-0709
(Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21093107 >.

BERNAT, J. L.; PETERSON, L. M. Patient-centered informed consent in surgical practice. Arch Surg, v.
141, n. 1, p. 86-92, Jan 2006. ISSN 0004-0010 (Print) 0004-0010 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16415417 >.

BESTER, J.; COLE, C. M.; KODISH, E. The Limits of Informed Consent for an Overwhelmed Patient:
Clinicians' Role in Protecting Patients and Preventing Overwhelm. AMA J Ethics, v. 18, n. 9, p. 869-86,
Sep 01 2016. ISSN 2376-6980 (Electronic). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27669132 >.

BITTAR, M. F. R. O consentimento livre e esclarecido para o sujeito de pesquisa. Biblioteca Digital da
UNICAMP,2004.Disponivel em: <
http://www.bibliotecadigital.unicamp.br/document/?code=vtls000329962>. Acesso em: mar 2017.

BLAKE, K. et al. Use of mobile devices and the internet for multimedia informed consent delivery and
data entry in a pediatric asthma trial: Study design and rationale. Contemp Clin Trials, v. 42, p. 105-
18, May 2015. ISSN 1559-2030 (Electronic) 1551-7144 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25847579 >.

BOYD, K. What Is Diabetic Retinopathy? , 2017. Disponivel em: < https://www.aao.org/eye-
health/diseases/what-is-diabetic-retinopathy >. Acesso em: Maio 2017.



http://www.aao.org/eye-health/diseases/macular-edema-symptoms
http://www.aao.org/preferred-practice-pattern/diabetic-retinopathy-ppp-updated-2016
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25133065
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21093107
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16415417
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27669132
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25847579
http://www.aao.org/eye-health/diseases/what-is-diabetic-retinopathy
http://www.aao.org/eye-health/diseases/what-is-diabetic-retinopathy

41

BUDIN-LJOSNE, I. et al. Dynamic Consent: a potential solution to some of the challenges of modern
biomedical research. BMC Med Ethics, v. 18, n. 1, p. 4, Jan 25 2017. ISSN 1472-6939 (Electronic)
1472-6939 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28122615 >.

CHALIL MADATHIL, K. et al. An investigation of the efficacy of electronic consenting interfaces of
research permissions management system in a hospital setting. Int J] Med Inform, v. 82, n. 9, p. 854-
63, Sep 2013. ISSN 1872-8243 (Electronic)

1386-5056 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23757370 >.

CHEUNG, N.; WONG, I. Y.; WONG, T. Y. Ocular anti-VEGF therapy for diabetic retinopathy: overview
of clinical efficacy and evolving applications. Diabetes Care, v. 37, n. 4, p. 900-5, Apr 2014. ISSN 1935-
5548 (Electronic) 0149-5992 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24652721 >.

CLOTET J, G. J., FRANCESCONI CF. Consentimento Informado e sua pratica na assisténcia e na
pesquisa EDIPUC-RS, 2000.

CFM - CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica 2010.

CNS-MS - CONSELHO NACIONAL DE SAUDE - MINISTERIO DA SAUDE - GOVERNO FEDERAL.-.
Resolucdo 466\12 -2012.

CORNOIU, A. et al. Multimedia patient education to assist the informed consent process for knee
arthroscopy. ANZ J Surg, v. 81, n. 3, p. 176-80, Mar 2011. ISSN 1445-2197 (Electronic)1445-1433
(Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21342392 >.

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION - FDA -. Communicating Risks and Benefits: An Evidence-Based
User’s Guide 2011.

FIGUEIRA, C. F. C. EPIDEMIOLOGIA DA RETINOPATIA DIABETICA NA DIABETES MELLITUS TIPO 1.
2010. 66 (Mestrado). Oftalmologia, Universidade de Coimbra

FINEBERG, D. Health Literacy - A Prescription to End Confusion: Introduction. THE NATIONAL
ACADEMIES PRESS, 2004. Disponivel em: < https://www.nap.edu/read/10883/chapter/1 >. Acesso
em: mar 2017.

GOLDIM JR, C. J., RIBEIRO JP. . Adequacy of Informed Consent in Research Carried Out in Brazil.
Eubios J Asian Int Bioeth, v. 17, n. 6, p. 177-180, 2007. Disponivel em: <
http://hdl.handle.net/10822/961809 >.

GOLDIM JR. Consentimento Informado no Brasil: Primeiras Normas. 1997. Disponivel em: <
https://www.ufrgs.br/bioetica/consbras.htm >. Acesso em: Junho 2017.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28122615
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23757370
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24652721
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21342392
http://www.nap.edu/read/10883/chapter/1
http://hdl.handle.net/10822/961809
http://www.ufrgs.br/bioetica/consbras.htm

42

Principio do Respeito a Pessoa ou da Autonomia 2004. Disponivel em <
http://www.bioetica.ufrgs.br/autonomi.htm> Acesso em junho de 2017

GRADY, C. et al. Informed Consent. N Engl J Med, v. 376, n. 9, p. 856-867, Mar 02 2017. ISSN 1533-
4406 (Electronic) 0028-4793 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28249147 >.

HALL, D. E.; PROCHAZKA, A. V.; FINK, A. S. Informed consent for clinical treatment. CMAJ, v. 184, n. 5,
p. 533-40, Mar 20 2012. ISSN 1488-2329 (Electronic) 0820-3946 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22392947 >.

HAM, D. Y. et al. Prospective Randomized Controlled Study on the Efficacy of Multimedia Informed
Consent for Patients Scheduled to Undergo Green-Light High-Performance System Photoselective
Vaporization of the Prostate. World J Mens Health, v. 34, n. 1, p. 47-55, Apr 2016. ISSN 2287-4208
(Print) 2287-4208 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27169129 >.

HOCKLEY, W. E. The picture superiority effect in associative recognition. Mem Cognit, v. 36, n. 7, p.
13519, Oct 2008. ISSN 0090-502X (Print) 0090-502X (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18927048 >.

HUTSON, M. M.; BLAHA, J. D. Patients' recall of preoperative instruction for informed consent for an
operation. J Bone Joint Surg Am, v. 73, n. 2, p. 160-2, Feb 1991. ISSN 0021-9355 (Print) 0021-9355
(Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1993710 >.

JIMISON, H. B. et al. The use of multimedia in the informed consent process. ] Am Med Inform
Assoc, v. 5, n. 3, p. 245-56, May-Jun 1998. ISSN 1067-5027 (Print) 1067-5027 (Linking). Disponivel em:
< http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9609494 >.

KANSKI J.J. In: (Ed.). Oftalmologia Clinica uma abordagem sistematica 8th: Oftalmologia Clinica uma
abordagem sistemdtica 2010. p.566-583.

KARAN, A. et al. The effect of multimedia interventions on the informed consent process for cataract
surgery in rural South India. Indian J Ophthalmol, v. 62, n. 2, p. 171-5, Feb 2014. ISSN 1998-3689
(Electronic) 0301-4738 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24008787 .

KEMPEN, J. H. et al. The prevalence of diabetic retinopathy among adults in the United States. Arch
Ophthalmol, v. 122, n. 4, p. 552-63, Apr 2004. ISSN 0003-9950 (Print) 0003-9950 (Linking). Disponivel
em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15078674 >.

KLEIN, R. et al. The Wisconsin Epidemiologic Study of diabetic retinopathy. XIV. Ten-year incidence
and progression of diabetic retinopathy. Arch Ophthalmol, v. 112, n. 9, p. 1217-28, Sep 1994. ISSN
0003-9950 (Print) 0003-9950 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/7619101 >.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28249147
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22392947
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27169129
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18927048
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1993710
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9609494
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24008787
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15078674
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/7619101

43

KRISHNA, S. et al. Internet-enabled interactive multimedia asthma education program: a randomized
trial. Pediatrics, v. 111, n. 3, p. 503-10, Mar 2003. ISSN 1098-4275 (Electronic) 0031-4005 (Linking).
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12612228 >.

KUTNER M. ; GREENBERG E. ; BAER J. National Assessment of Adult Literacy (NAAL): A First Look at
the Literacy of America's Adults in the 21st Century: Washington DC: US Department of Education,
National Center for Education Statistics 2005.

LLOYD, A. J. et al. Patients' ability to recall risk associated with treatment options. Lancet, v. 353, n.
9153, p. 645, Feb 20 1999. ISSN 0140-6736 (Print) 0140-6736 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10030337 >.

MAVYER, R. E. Applying the science of learning: evidence-based principles for the design of multimedia
instruction. Am Psychol, v. 63, n. 8, p. 760-9, Nov 2008. ISSN 0003-066X (Print) 0003-066X (Linking).
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19014238 >.

MCGRAW, S. A. et al. Clarity and appeal of a multimedia informed consent tool for biobanking. IRB,
v. 34, n. 1, p. 9-19, Jan-Feb 2012. ISSN 0193-7758 (Print) 0193-7758 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22338402 >.

MICHEA Y.F. COGNITIVE IMPACT OF INTERACTIVE MULTIMEDIA. 2004. (Master). School of
Biomedical Informatics, University of Texas School of Health Information Sciences at Houston

MOISSEIEV, E.; LOEWENSTEIN, A. Management of Diabetic Macular Edema. Ophthalmic Res, Mar 14
2017. ISSN 1423-0259 (Electronic) 0030-3747 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28288460 >.

NEHME, J. et al. The use of multimedia consent programs for surgical procedures: a systematic
review. Surg Innov, v. 20, n. 1, p. 13-23, Feb 2013. ISSN 1553-3514 (Electronic) 1553-3506 (Linking).
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22589017 >.

NEUHAUSER L.; PAUL K. Readablity, Comprehension and Usability. In: FISCHHOFF, B. (Ed.).
Communicating Risks and Benefits: An Evidence Based User's Guide: FDA - Department of Health
and Human Services, 2011. cap. 14,

NISHIMURA, A. et al. Improving understanding in the research informed consent process: a
systematic review of 54 interventions tested in randomized control trials. BMC Med Ethics, v. 14, p.
28, Jul 23 2013. ISSN 1472-6939 (Electronic) 1472-6939 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23879694 >.

OBEID, J. S. et al. Development of an electronic research permissions management system to
enhance informed consents and capture research authorizations data. AMIA Jt Summits Transl Sci
Proc, v. 2013, p. 189-93, 2013. Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24303263 >.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12612228
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10030337
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19014238
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22338402
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28288460
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22589017
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23879694
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24303263

44

OCHIENG, J. et al. Informed consent in clinical practice: patients' experiences and perspectives
following surgery. BMC Res Notes, v. 8, p. 765, Dec 09 2015. ISSN 1756-0500 (Electronic) 1756-0500
(Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26653100 >.

ORRI, M. Electronic Informed Consent: Considerations For Implementation In Clinical Trials. 2015.
Disponivel em: < https://www.clinicalleader.com/doc/electronic-informed-consent-considerations-
for-implementation-in-clinical-trials-0001 >.

PERRENOUD, B. et al. The effectiveness of health literacy interventions on the informed consent
process of health care users: a systematic review protocol. JBI Database System Rev Implement Rep,
v. 13, n. 10, p. 82-94, Oct 2015. ISSN 2202-4433 (Electronic) 2202-4433 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26571285 >.

RATANAWONGSA, N. et al. Communication and medication refill adherence: the Diabetes Study of
Northern California. JAMA Intern Med, v. 173, n. 3, p. 210-8, Feb 11 2013. ISSN 2168-6114
(Electronic) 2168-6106 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23277199
>.

RATZAN SC, P. R. Introduction. In: National Library of Medicine Current Bibliographies in Medicine:
Health Literacy. National Institutes of Health, U.S. Department of Health and Human Services.,
2000.

RAYMUNDO, M. M. Reflexdes sobre o processo de consentimento em assisténcia e em pesquisa e
sua aplicagdo no contexto latino-americano. Revista Redbioética/UNESCO, v. 9, n. 1, p. 45-50, 2014.
ISSN 2077-9445. Disponivel em: <http://www.unesco.org.uy/shs/red-
bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/Revista 9/Art4-Mocellin-A5VIN9-2014.pdf >.

REYNA, V. F. et al. How numeracy influences risk comprehension and medical decision making.
Psychol Bull, v. 135, n. 6, p. 943-73, Nov 2009. ISSN 1939-1455 (Electronic) 0033-2909 (Linking).
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19883143 >.

RCO - THE ROYAL COLLEGE OF OPHTHALMOLOGIST. Diabetic Retinopathy Guidelines: 147 p. 2012.
Disponivel em http://www.icoph.org/dynamic/attachments/taskforce_documents/2012-sci-
267_diabetic_retinopathy_guidelines_december_2012.pdf Acessado em maio de 2017

ROWBOTHAM, M. C. et al. Interactive informed consent: randomized comparison with paper
consents. PLoS One, v. 8, n. 3, p. e58603, 2013. ISSN 1932-6203 (Electronic) 1932-6203 (Linking).
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23484041 >.

SANTILLAN-DOHERTY, P.; CABRAL-CASTANEDA, A.; SOTO-RAMIREZ, L. [Informed consent in clinical
practice and medical research]. Rev Invest Clin, v. 55, n. 3, p. 322-38, May-Jun 2003. ISSN 0034-8376
(Print) 0034-8376 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/14515678 >.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26653100
http://www.clinicalleader.com/doc/electronic-informed-consent-considerations-for-implementation-in-clinical-trials-0001
http://www.clinicalleader.com/doc/electronic-informed-consent-considerations-for-implementation-in-clinical-trials-0001
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26571285
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23277199
http://www.unesco.org.uy/shs/red-bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/Revista_9/Art4-Mocellin-A5V1N9-2014.pdf
http://www.unesco.org.uy/shs/red-bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/Revista_9/Art4-Mocellin-A5V1N9-2014.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19883143
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23484041
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/14515678

45

SANTOS M.L. ; PAIXAO R.L.; OSORIO DE CASTRO C.G.S. Avaliagdo da alfabetizagdo em saude do
sujeito de pesquisa. Redbioética/UNESCO, v. 7, n. 1, p. 84-95, 2013. ISSN 2077-9445. Disponivel em:
<http://www.unesco.org.uy/shs/red-bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/Revista 7/Art7-
SantosR7.pdf >.

SBD - SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES.-. Diretrizes SBD. Retinopatia Diabética: 4 p. 2015.
Disponivel em http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-1/012-Diretrizes-SBD-
Retinopatia-Diabetica-pg149.pdf Acessado em maio de 2017

SCHILLINGER, D. et al. Closing the loop: physician communication with diabetic patients who have
low health literacy. Arch Intern Med, v. 163, n. 1, p. 83-90, Jan 13 2003. ISSN 0003-9926 (Print) 0003-
9926 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12523921 >.

SIMO, R.; SUNDSTROM, J. M.; ANTONETTI, D. A. Ocular Anti-VEGF therapy for diabetic retinopathy:
the role of VEGF in the pathogenesis of diabetic retinopathy. Diabetes Care, v. 37, n. 4, p. 893-9, Apr
2014. ISSN 1935-5548 (Electronic) 0149-5992 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24652720 >.

SIMON, C. M.; KLEIN, D. W.; SCHARTZ, H. A. Interactive multimedia consent for biobanking: a
randomized trial. Genet Med, v. 18, n. 1, p. 57-64, Jan 2016. ISSN 1530-0366 (Electronic) 1098-3600
(Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25834945 >.

TAIT, A. R.; VOEPEL-LEWIS, T. Digital multimedia: a new approach for informed consent? JAMA, v.
313, n. 5, p. 463-4, Feb 03 2015. ISSN 1538-3598 (Electronic) 0098-7484 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25647199 >.

TING, D. S.; CHEUNG, G. C.; WONG, T. Y. Diabetic retinopathy: global prevalence, major risk factors,
screening practices and public health challenges: a review. Clin Exp Ophthalmol, v. 44, n. 4, p. 260-
77, May 2016. ISSN 1442-9071 (Electronic) 1442-6404 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26716602 >.

TIPOTSCH-MACA, S. M. et al. Effect of a multimedia-assisted informed consent procedure on the
information gain, satisfaction, and anxiety of cataract surgery patients. J Cataract Refract Surg, v. 42,
n. 1, p. 110-6, Jan 2016. ISSN 1873-4502 (Electronic)0886-3350 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26948785 >.

TURNER, P.; WILLIAMS, C. Informed consent: patients listen and read, but what information do they
retain? N Z Med J, v. 115, n. 1164, p. U218, Oct 25 2002. ISSN 1175-8716 (Electronic)0028-8446
(Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/12552294 >,

VALIATTI, F. B. et al. [The role of vascular endothelial growth factor in angiogenesis and diabetic
retinopathy]. Arq Bras Endocrinol Metabol, v. 55, n. 2, p. 106-13, Mar 2011. ISSN 1677-9487
(Electronic)0004-2730 (Linking). Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21584427 >.



http://www.unesco.org.uy/shs/red-bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/Revista_7/Art7-SantosR7.pdf
http://www.unesco.org.uy/shs/red-bioetica/fileadmin/shs/redbioetica/Revista_7/Art7-SantosR7.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12523921
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24652720
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25834945
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25647199
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26716602
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26948785
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12552294
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21584427

46

WELCH, B. M. et al. Teleconsent: A Novel Approach to Obtain Informed Consent for Research.
Contemp Clin Trials Commun, v. 3, p. 74-79, Aug 15 2016. ISSN 2451-8654 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27822565 >.

WILHELMS, E. A.; REYNA, V. F. Effective ways to communicate risk and benefit. Virtual Mentor, v. 15,
n. 1, p. 34-41, Jan 01 2013. ISSN 1937-7010 (Electronic) 1937-7010 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23356805 >.

WORLD HEALTH ORGANIZATION- WHO Diabetes mellitus. Fact sheet N°138, 2017. Disponivel em: <
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs138/en/ >. Acesso em: Nov 2017.

.Track 2: Health literacy and health behaviour. 7th Global Conference on Health
Promotion: track themes 2000. Disponivel em
http://www.who.int/healthpromotion/conferences/7gchp/track2/en/ Acessado em maio 2017

Diabetes. 2017. Disponivel em:<http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs312/en/
>. Acesso em: maio 2017.

YAU, J. W. et al. Global prevalence and major risk factors of diabetic retinopathy. Diabetes Care, v.
35, n. 3, p. 556-64, Mar 2012. ISSN 1935-5548 (Electronic)0149-5992 (Linking). Disponivel em: <
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22301125 >.

YEOMAN, A. D. et al. Role of cognitive function in assessing informed consent for endoscopy.
Postgrad Med J, v. 82, n. 963, p. 65-9, Jan 2006. ISSN 1469-0756 (Electronic) 0032-5473 (Linking).
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16397084 >.

ZHENG, Y.; HE, M.; CONGDON, N. The worldwide epidemic of diabetic retinopathy. Indian J
Ophthalmol, v. 60, n. 5, p. 428-31, Sep-Oct 2012. ISSN 1998-3689 (Electronic)0301-4738 (Linking).
Disponivel em: < http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22944754 >.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27822565
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23356805
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs138/en/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22301125
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16397084
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22944754

47

ANEXOS

ANEXO 1 — Questionario estruturado

Projeto ESTUDO COMPARATIVO ENTRE O USO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO CONVENCIONAL
(PAPEL) E ELETRONICO (MULTIMIDIA) APLICADO NO TRATAMENTO DE EDEMA MACULAR DIABETICO

Ficha de Coleta de Dados

Nome do Paciente:

Data da coleta: / / DN:

Escolaridade: Profissdo:

1- Vocé considera que entendeu o que é sua doenga nos olhos ? 1
a. ()Sim
b. ()Nao
c. ( )tem duvidas

2- O que vocé lembra da sua doenga? 3

a. ( ) Nome: edema macular diabético
b. () Relagdo com DM
c. () Acumulo de liquido na macula
d. ()Outro
3- Qual o tratamento que foi proposto? 1
a. ()Injecdo no olho (intravitrea)
b. ()Outro
4- Lembra de que forma a medicagao deve agir? 1

a. ()Sim—diminuir\secar o acumulo de liquido
b. ()Nao

5- Quais os beneficios esperados com o tratamento? 1
a. ()Melhoria ou estabilizagdo (ndo piora) da visdo
b. ()N&o foi informado
c. ()N&do lembra ou ndo entendeu
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7-

8-
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Vocé considera que entendeu como sera feito o procedimento (a inje¢cdao)? 1
a. ()Sim
b. ()Nao
c. ( )temduvidas

O que vocé lembra de ter sido informado sobre todo o procedimento (de injegdo) ? 6
a. () Procedimento ambulatorial (CCA)

) Anestesia local com colirio

) Assepsia local

) Campo (pano que cobre o rosto)

) Blefaro (afastador de palpebras)

) Injecdo de medicagdo no olho

) Outro

) Ndo foi informado

) Ndo lembra

TS Q@ o o 0T

(
(
(
(
(
(
(
(

Vocé se lembra de algum riscos/desconfortos mais frequente, que tendem a desaparecer em alguns
dias? 3

() dor leve a moderada

() “moscas volantes”

() Hiperemia leve

Vocé lembra dos riscos menos frequentes? 08

() Infecgdo na regido operada podendo ocorrer febre

() aumento da pressédo intra-ocular (glaucoma)

() perda da oxigenagdo (isquemia) da retina ou do nervo éptico

() perda de visdo

() atrofia ou perda do olho

() complicagBes da retina (edema, hemorragia e deslocamento de retina)
() complicagdes da cérnea (edema, lesGes endoteliais)

() processos inflamatérios no olho (uveites)

() Outros

() Nao foi informado

() Nado lembra
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10- Vocé lembra se podem ocorrer outros riscos que ndo estdo descritos no TCLE? 1

a. ()Sim
b. ()Nao
c. () Né&olembra

11- Depois da injeg¢do, quais sintomas nao sao normais e vocé deve informar seu médico? 4

) Dor intensa

) Piora na visdo

) Febre

) Vermelhiddo intensa

o 0 oo
—_——— -

12- Se for necessario o uso de colirio pds injegdo vocé sabe usar?: 1

a. ()Sim

b. () Nao

c. () Ndo lembra

d () precisa de ajuda

13- Vocé lembra se tem que voltar para novas consultas médicas no Servigo de Oftalmologia do HCPA
apos essa injegdo para acompanhamento? 1

Qo0 oTo

Sim
Nao
Ndo lembra
N3ao foi informado

14- Vocé foi informado sobre se ha tratamento alternativo? 1
a. ()Sim
b. () N3otem
c. () N&o foiinformado
d. ()N&olembra

Como foi o processo de Consentimento Informado (informacdo ndo pontuada)
( )Conseguiu ler o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
( )Precisou que uma testemunha lesse o TCLE por vocé.

( )Houve respostas as davidas

(

(

JHouve compreensdo do que estava sendo solicitado e informado
)Outro - Observagdo do paciente:

() Quis ver o video do procedimento (inje¢do)?
( ) O uso de imagens ajudou

() teve dificuldade em lidar com o TCLE em tablet? ( ) Precisou de ajuda?
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ANEXO 2
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

GRUPO 1 - ETAPA DE VALIDAGAO

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa “Estudo comparativo entre o uso
de termo de consentimento livre e esclarecido convencional (papel) e eletrénico
(multimidia) aplicado no tratamento de edema macular diabético” em sua etapa inicial
referente a validacdo do termo de Consentimento multimidia.

Objetivos do estudo:

Esta pesquisa tem por objetivo avaliar o uso de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) com recursos multimidia, isto é, com a possibilidade de uso de
computador, imagens e som, em comparacdo com o TCLE em papel, que é o modelo padrao
em uso tanto na pesquisa como na assisténcia médica. Em sua fase inicial, o projeto prevé a
valida¢do do TCLE multimidia através de uma andlise comparativa dos dois modelos de TCLE
com a participagcdo de 2 grupos: 1) um grupo de voluntdrios com visdo normal e 2)
Voluntdrios que apresentem capacidade visual diminuida. Vocé esta sendo convidado para o
grupo 1.

Procedimentos:

Serd realizado um encontro com a participa¢ao de aproximadamente 10 voluntdrios
nesse grupo. Serdao apresentados a vocé 2 versdes de um TCLE: uma em papel e outra com
recursos multimidia. Nossa intencdo é fazer uma analise comparativa quanto a: facilidade
de compreensao, lembranca do conteudo, dificuldades oferecidas com uso de instrumento
eletrénico, tempo dispensado na apresentacao de instrumento eletrénico em comparacao
com modelo convencional, vantagens, desvantagens e parecer geral. Para isso sera utilizado
um roteiro de perguntas. Precisamos de sua disponibilidade por cerca de 1hora para leitura
dos TCLEs e discussdo sobre as questdes propostas em grupo.

Possiveis desconfortos e beneficios associados a participa¢ao no estudo:

Os possiveis desconfortos com a sua participacdo estdo relacionados aos
guestionamentos que serdo realizados em grupo e aotempo que deverd dispor para
participar.Ndo esta previsto nenhum beneficio direto ao participante, porém o estudo
contribuird para o aumento do conhecimento sobre o assunto.

Voluntariedade:

Sua participacdo nesse estudo é totalmente voluntaria. Vocé tem o direito de nao
aceitar participar ou de retirar seu consentimento em qualquer momento sem que isso traga
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prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou venha a receber na Instituicdo. A participacdo
no estudo ndo implicara em nenhum tipo de avaliacdo curricular. Tem também o direito de
pedir todas as explicagdes que julgar necessdrias antes e durante o estudo.

Ressarcimento:

Nao estd previsto nenhum tipo de pagamento ou ressarcimento pela participacdo no estudo
e o participante ndo terd nenhum custo com respeito aosprocedimentos envolvidos.

Confidencialidade dos dados:

Os pesquisadores se comprometem em manter a confidencialidade dos dados de
identificacdo pessoal dos participantes e os resultados serdo divulgados sem a identificacao
dos individuos que participaram do estudo. Apenas a equipe de pesquisa do estudo tera
acesso as suas informagdes pessoais.

Esclarecimentos e contatos:
Todas as duvidas poderdo ser esclarecidas através dos seguintes contatos:

Pesquisador Responsavel: Dr Daniel Lavinsky. Fone:(51) 3359- 8306. Servico de Oftalmologia
do HCPA: Rua Ramiro Barcelos 2350, sub-solo Zona 17.

Pesquisadora: Bidloga Monica Oliveira. Fone (51) 3359-8015. Centro de Referéncia em
Retinopatia Diabética do HCPA.

Essa pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre. O Comité de Etica em Pesquisa também poderd ser contatado para esclarecimento
de duvidas, no 22 andar do HCPA, sala 2227, ou através do telefone 33597640, das 8h as
17h, de segunda a sexta.

Este termo foi elaborado em duas vias. Uma via do documento sera entregue a vocé
e a outra ficard arquivada com os pesquisadores.

Nome do participante Assinatura

Nome do pesquisador Assinatura

Local e data:




52

ANEXO 3
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

GRUPO 2 - ETAPA DE VALIDAGAO

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa “Estudo comparativo entre o uso
de termo de consentimento livre e esclarecido convencional (papel) e eletrénico
(multimidia) aplicado no tratamento de edema macular diabético”.

Objetivos do estudo:

Esta pesquisa tem por objetivo avaliar o uso de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) com recursos multimidia, isto é, com a possibilidade de uso de
computador, imagens e som, em compara¢dao com o TCLE em papel, que é o modelo padrao
em uso tanto na pesquisa como na assisténcia médica. Hoje em dia existe a possibilidade de
usar recursos eletronicos quando fazemos o processo de consentimento informado e nds
gueremos saber se isso realmente tem bons resultados e pode ser usado com os pacientes.

Vocé estd sendo convidado a participar, porque lhe foi indicado um procedimento para
tratar o Edema Macular Diabético, que esta diminuindo sua capacidade de enxergar.
Esperamos incluir cerca de 62 voluntarios no estudo.

Procedimentos do estudo:
Se vocé aceitar participar do estudo, devera realizar os seguintes procedimentos:

1- Responder a um breve questionario que lhe serd lido pela pesquisadora logo depois
de sua consulta e antes de o Termo de Consentimento para seu tratamento lhe ser
entregue para leitura. Vocé levara cerca de 10 minutos para responder o
guestionario.

2- Depois de responder este questiondrio, vocé sera sorteado para um dos dois grupos
do estudo.

Grupo 1: TCLE em papel para o procedimento indicado na consulta médica realizada no
Servico de Oftalmologia do HCPA.
Grupo 2: TCLE multimidia para o procedimento indicado na consulta médica realizada no
Servico de Oftalmologia do HCPA.
Caso seja sorteado para o grupo TCLEmultimidia, o TCLE sera apresentado a vocé por um
membro da equipe de pesquisa usando um instrumento eletrénico (computador ou tablet).
O conteudo dos TCLEs serd sempre o mesmo. Depois que vocé leu ou, caso ndo consiga ler,
gue o TCLE tiver sido lido com vocé, e suas duvidas tiverem sido plenamente respondidas, se
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vocé concordar em fazer o procedimento indicado, deve assinar o TCLE e entregar para seu
médico. No caso do TCLE multimidia Ihe serd entregue uma cdpia em papel para assinatura.

3- Apés a leitura do TCLE para o procedimento indicado, vamos fazer novamente
algumas perguntas a vocé. Vocé levara cerca de 10 minutos para responder o
guestionario.
4- Quando vocé voltar para uma nova consulta com a equipe que realizou o procedimento,
cerca de 3 meses depois, repetiremos o questiondrio anterior.

Vocé ndo sera contatado para fins desta pesquisa em outros momentos além dos
previstos acima.

Tendo ou ndo aceitado em participar da pesquisa, vocé receberd um Termo de
Consentimento referente ao procedimento indicado, pois isso € uma conduta padrao a ser
seguida.

Riscos e/ou desconfortos associados a participa¢do no estudo:

Essa pesquisa ndo agrega risco a sua saude ou prejuizo ao seu tratamento no HCPA.
Contudo devera dispor de tempo para responder aos questionarios do estudo que estamos
realizando. Ndo sabemos se ha diferenca no tempo necessdrio envolvido para leitura do
TCLE em papel ou multimidia, sendo que essa informacao sera avaliada ao longo do estudo.

Se vocé for sorteado para o grupo TCLE em papel (convencional) ou para o grupo
TCLE multimidia, isso ndo devera prejudicar o seu atendimento do ponto de visto do
processo de consentimento informado.

Beneficios

Estamos avaliando se o uso de TCLE com recursos multimidia auxilia na compreensao
do tratamento a que estd sendo submetido. Sua participacdo nessa pesquisa poderd
contribuir para melhorar a maneira como o processo de consentimento informado é
conduzido com pacientes.

Voluntariedade:

Sua participacdo nesse estudo é totalmente voluntaria. Vocé tem o direito de nao
aceitar participar ou de retirar seu consentimento em qualquer momento sem que isso traga
prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou venha a receber no Servico de Oftalmologia do
HCPA. Tem também o direito de pedir todas as explicacdes que julgar necessdrias antes e
durante o estudo.
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Ressarcimento:

Ndo esta previsto nenhum tipo de pagamento ou ressarcimento pela participagdo no estudo
e o participante ndo terd nenhum custo com respeito aosprocedimentos envolvidos.

Confidencialidade dos dados:

Os pesquisadores se comprometem em manter a confidencialidade dos dados de
identificacdo pessoal dos participantes e os resultados serdo divulgados sem a identificacdo
dos individuos que participaram do estudo. Apenas a sua equipe médica e os pesquisadores
ligados a esse estudo terdo acesso as suas informacgdes pessoais.

Esclarecimentos e contatos:

Todas as duvidas poderdo ser esclarecidas antes e durante o curso da pesquisa,
através dos seguintes contatos:

Pesquisador Responsavel: Dr Daniel Lavinsky. Fone:(51) 3359- 8306. Servico de Oftalmologia
do HCPA: Rua Ramiro Barcelos 2350, sub-solo Zona 17.

Pesquisadora: Bidloga Monica Oliveira. Fone (51) 3359-8015. Centro de Referéncia em
Retinopatia Diabética do HCPA.

Essa pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre. O Comité de Etica em Pesquisa também poderd ser contatado para esclarecimento
de duvidas, no 22 andar do HCPA, sala 2227, ou através do telefone 33597640, das 8h as
17h, de segunda a sexta. Este termo foi elaborado em duas vias. Uma via do documento sera
entregue a vocé e a outra ficara arquivada com os pesquisadores.

Nome do participante Assinatura

Testemunha Assinatura

(se aplicavel)

Nome do pesquisador Assinatura

Local e data:
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ANEXO 4 — Termo de Consentimento para participacdo no estudo- Fase Il

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “Estudo comparativo entre o uso
de termo de consentimento livre e esclarecido convencional (papel) e eletrénico
(multimidia) aplicado no tratamento de edema macular diabético”.

Objetivos do estudo:

Esta pesquisa tem por objetivo avaliar o uso de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) com recursos multimidia, isto é, com a possibilidade de uso de
computador, imagens e som, em comparacdao com o TCLE em papel, que é o modelo padrao
em uso tanto na pesquisa como na assisténcia médica. Hoje em dia existe a possibilidade de
usar recursos eletronicos quando fazemos o processo de consentimento informado e nds
gueremos saber se isso realmente tem bons resultados e pode ser usado com os pacientes.

Vocé estd sendo convidado a participar, porque lhe foi indicado um procedimento para
tratar o Edema Macular Diabético, que esta diminuindo sua capacidade de enxergar.
Esperamos incluir cerca de 62 voluntarios no estudo.

Procedimentos do estudo:
Se vocé aceitar participar do estudo, devera realizar os seguintes procedimentos:

3- Responder a um breve questiondrio que lhe sera lido pela pesquisadora logo depois
de sua consulta e antes de o Termo de Consentimento para seu tratamento lhe ser
entregue para leitura. Vocé levara cerca de 10 minutos para responder o
guestionario.

4- Depois de responder este questionario, vocé sera sorteado para um dos dois grupos
do estudo.

Grupo 1: TCLE em papel para o procedimento indicado na consulta médica realizada no
Servico de Oftalmologia do HCPA.
Grupo 2: TCLE multimidia para o procedimento indicado na consulta médica realizada no
Servico de Oftalmologia do HCPA.
Caso seja sorteado para o grupo TCLE multimidia, o TCLE sera apresentado a vocé por um
membro da equipe de pesquisa usando um instrumento eletrénico (computador ou tablet).
O conteudo dos TCLEs serd sempre o mesmo. Depois que vocé leu ou, caso ndo consiga ler,
gue o TCLE tiver sido lido com vocé, e suas duvidas tiverem sido plenamente respondidas, se
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vocé concordar em fazer o procedimento indicado, deve assinar o TCLE e entregar para seu
médico. No caso do TCLE multimidia lhe sera entregue uma cépia em papel para assinatura.

3- Ap0s a leitura do TCLE para o procedimento indicado, vamos fazer novamente algumas
perguntas a vocé. Vocé levara cerca de 10 minutos para responder o questiondario.

4- Quando vocé voltar para uma nova consulta com a equipe que realizou o procedimento,
cerca de 3 meses depois, repetiremos o questionario anterior.

Vocé nao serd contatado para fins desta pesquisa em outros momentos além dos
previstos acima.

Tendo ou ndo aceitado em participar da pesquisa, vocé receberd um Termo de
Consentimento referente ao procedimento indicado, pois isso € uma conduta padrao a ser
seguida.

Riscos e/ou desconfortos associados a participa¢do no estudo:

Essa pesquisa ndo agrega risco a sua saude ou prejuizo ao seu tratamento no HCPA.
Contudo deverd dispor de tempo para responder aos questionarios do estudo que estamos
realizando. Ndo sabemos se ha diferenca no tempo necessario envolvido para leitura do
TCLE em papel ou multimidia, sendo que essa informacao sera avaliada ao longo do estudo.

Se vocé for sorteado para o grupo TCLE em papel (convencional) ou para o grupo
TCLE multimidia, isso ndo devera prejudicar o seu atendimento do ponto de visto do
processo de consentimento informado.

Beneficios

Estamos avaliando se o uso de TCLE com recursos multimidia auxilia na compreensao
do tratamento a que estd sendo submetido. Sua participacdo nessa pesquisa poderd
contribuir para melhorar a maneira como o processo de consentimento informado é
conduzido com pacientes.

Voluntariedade:

Sua participacdo nesse estudo é totalmente voluntaria. Vocé tem o direito de nao
aceitar participar ou de retirar seu consentimento em qualquer momento sem que isso traga
prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou venha a receber no Servico de Oftalmologia do
HCPA. Tem também o direito de pedir todas as explicacGes que julgar necessdrias antes e
durante o estudo.
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Ressarcimento:

Ndo esta previsto nenhum tipo de pagamento ou ressarcimento pela participagdo no estudo
e o participante ndo terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Confidencialidade dos dados:

Os pesquisadores se comprometem em manter a confidencialidade dos dados de
identificacdo pessoal dos participantes e os resultados serdo divulgados sem a identificacdo
dos individuos que participaram do estudo. Apenas a sua equipe médica e os pesquisadores
ligados a esse estudo terdo acesso as suas informacgdes pessoais.

Esclarecimentos e contatos:

Todas as duvidas poderdo ser esclarecidas antes e durante o curso da pesquisa,
através dos seguintes contatos:

Pesquisador Responsavel: Dr Daniel Lavinsky. Fone:(51) 3359- 8306. Servico de Oftalmologia
do HCPA: Rua Ramiro Barcelos 2350, subsolo Zona 17.

Pesquisadora: Bidloga Monica Oliveira. Fone (51) 3359-8015. Centro de Referéncia em
Retinopatia Diabética do HCPA.

Essa pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre. O Comité de Etica em Pesquisa também poderd ser contatado para esclarecimento
de duvidas, no 22 andar do HCPA, sala 2227, ou através do telefone 33597640, das 8h as
17h, de segunda a sexta. Este termo foi elaborado em duas vias. Uma via do documento sera
entregue a vocé e a outra ficara arquivada com os pesquisadores.

Nome do participante Assinatura

Testemunha Assinatura

(se aplicavel)

Nome do pesquisador Assinatura

Local e data:




ANEXO 5 — Modelo de termo de Consentimento para injecdes intravitrea padrdo, em papel,
utilizado no HCPA ((MED-385FE) Injecéo Periocular)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, abaixo assinado, autorizo o(a) Dr(a). . equipe médica e assistentes, no
Hospital de Clinicas de Porto Alegre, a realizarem o procedimento proposto - Injecéo
Intravitrea de - como forma de tratamento para . O(a) médico(a)
explicou-me de forma clara a natureza € os objetivos do procedimento e me foi dada
oportunidade de fazer perguntas, sendo todas elas respondidas completa e
satisfatoriamente.

Sei que este procedimento médico ndo € isento de riscos, ja que além daguelas
complicacdes possiveis durante a sua realizacdo existem outras que podem ocorrer
no pos-operatério imediato ou tardio.

Os possiveis riscos a este pr ito foram-me esclarecidos, sendo
que os mais frequentes e que tendem a desaparecer em alguns dias sdo os
seguintes:

1. Dor leve a moderada, necessitando eventuaimente de medicamento para
controla-la;

2. Pontos ou manchas escuras no campo de visdo (como *moscas volantes™);

3. O olho podera ficar ligeiramente vermelho.

Outros riscos € complicagGes menos frequentes sao:

1. Infeccdo na regido operada, podendo ocorrer febre, que geralmente regride
com antibidticos;

2. Complicages especificas do procedimento como: aumento da pressdo
intraocular (glaucoma). perda da oxigenacdo (isquemia) da retina ou do nervo
6ptico, perda de visdo, atrofia ou perda do olho:

3_ Complicacfes decorrentes o trauma cirdrgico como: complicacies na retina

necessarios para o esclarecimento diagnostico ou tratamento.

Em casos de anestesia geral, concordo também com a administracdo dos
anestésicos que sejam considerados necessdrios. Reconheco que sempre existem
riscos para a vida e complicacdes com a anestesia.

Estou ciente que o tratamento ndo se limita ao procedimento previsto, sendo que
deverei retornar ao ambulatorio/hospital nos dias determinados pelo(a) médico(a),
bem como informa-lo(a) imediatamente sobre outras possiveis alteracdes/problemas
que porventura possam surgir

CONCLUSAO

Diante do exposto, declaro estar de pleno acordo com o gue consta neste
documento e ciente de que a obrigacio do médico € utilizar todos os meios
conhecidos na medicina, € disponiveis no local onde se realiza o tratamento, na
busca da saude do paciente. Fico ciente de que eveniuais resultados adversos
podem ocorrer mesmo com os melhores cuidados técnicos aplicados. Assim, decidi
conjuntamente com meu(minha) médico(a) € sua equipe que o fratamento proposto
acima € a melhor indicacdo neste momento para o meu quadro dlinico.

Certifico que este formuldrio me foi explicado, que o li ou que o mesmo foi lido para
mim e que entendi o seu conteddo.

Data: / /

Nome (em letra de forma) do paciente ou responsavel:
Assinatura do paciente (ou responsavel)

Documento de identificacdo:

Grau de parentesco do responsavel:

(edema, hemorragia e deslocamento de retina), complicacdes na cérnea (edema,
lesBes endoteliais) € processos inflamatorios (uveites):

4. Complicacbes decorrentes da anestesia local como: perfuracdo do globo ocular,
trauma do nervo optico, oclusdo (obstrucdo, entupimento) da artéria central da
retina, queda da palpebra superior, interferéncia com a circulagdo da retina,
hemorragia ao redor ou dentro do olho;

5. Outros (especificar quando pertinente)

Também podem acontecer problemas de ordem técnica como suspensdo da cirurgia

por impossibilidade da realizacdo da anestesia ou por condicBes técnicas, clinicas ou

administrativas surgidas imediatamente antes do ato cirlrgico e que ndo dependem
da acdo da equipe médica para sua resolucdo.

Estou ciente de que a lista anterior pode ndo contemplar todos os riscos conhecidos

ou possiveis de acontecer neste procedimento, mas € a lista de riscos mais comuns.

E que deverel avisar o meu (minha) médico(a) se acontecerem complicagies como

piora da visdo, dor e vermelhiddo intensas ou febre

Fui informado(a) também que poderd ser indicado o uso de colirios pds-injecdo de

acordo com solicitacdo médica e também sobre alternativas terapéuticas ao

tratamento proposto, incluindo

Reconheco que durante o procedimento médico ou no periodo pos-operatario, ou

mesmo durante a anestesia, novas condigdes possam requerer procedimentos

diferentes ou adicionais dagueles que foram descritos anteriormente neste
consentimento, incluindo transfusdo de sangue e hemoderivados. Assim sendo,
autorizo a equipe médica a executar esses atos e outros procedimentos gue sejam
considerados necessarios e desejaveis. Esta autorizacdo estende-se a todas as
condices que necessitarem de tratamento e que ndo sejam do conhecimento do
meu (minha) médico(a) até © momento em que o procedimento cirdrgico for iniciado.

Autorizo também que qualquer orgdo ou tecido removido cirurgicamente seja

encaminhado para exames complementares, como parte dos procedimentos

Assinatura do médico:

Apesar de seu médico poder dar-lhe todas as informagbes necessarias e aconselhar-lhe, vocé deve
participar do processo de decisio sobre o tratamento & ter sua parcels de responsabilidade pela
conduta adotada. Este formulario atesta sua aceitacho do tratamento recomendado pelo seu médico.

O médico deverd registrar a obtencio dests consentimento no Promturic do Paciente, no item
evolugio.

Nome do Paciente:

ﬂ HCLi_Si'i\‘]]EpfSE N° do Registro:
TERMO DE CON SEN‘TIMENTO

LIVRE E ESCLARECIDO
Servigo de Oftalmologia

INJEGAO PERIOCULAR

MED-335F £~ rafica ncpa - 20116


https://intranet.hcpa.edu.br/component/jdownloads/send/38-oftalmologia/684-med-385fe-injecao-periocular
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ANEXO 6- Validacdo do e-TCLE

5 HOSPITAL DE

CLINICAS

PORTO ALEGRE RS

VALIDACAO DE INSTRUMENTO DE PESQUISA

Termo de Consentimento Eletrénico (multimidia) para Inje¢iio Intravitrea

Ref.: Projeto GPPG 15-0409 “ESTUDO COMPARATIVO ENTRE O USO DE TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO CONVENCIONAL (PAPEL) E ELETRONICO
(MULTIMIDIA) APLICADO NO TRATAMENTO DE EDEMA MACULAR DIABETICO”

Projeto de Mestrado pelo Programa Po6s-Graduagdo em Ciéncias Médicas:
Endocrinologia.

Orientador: Prof Dr Daniel Lavinsky
Co-Orientador: Prof Dr. José R. Goldim
Mestranda: Bi6loga Monica Oliveira da Silva

B Lt Diante dos resultados obtidos na Etapa de Validagio para o instrumento de
. : ~ pesqui Termo de Consentimento eletrénico com recursos multimidia para injegéo

Lk (o (B Y = 3 : - -
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ANEXO 7 —e-TCLE (em PDF separado)

TERMO DE

CONSENTIMENTO

LIVRE E ESCLARECIDO

ANEXO 8 — VIDEO mp4 — Injecéo Intravitrea (em separado)





