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RESUMO

FERREIRA, Marcio Leal Alves. Anélise de ferramentas virtuais para obtencao
de consentimento esclarecido na area de salde para pessoas analfabetas
funcionais. 2024. 47 f. Dissertacdo (Mestrado Profissional em Telemedicina e
Telessaude) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de
Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.

As Leis, como espécie de ato normativo, foram criadas com a perspectiva de
regular completamente todas as relacfes sociais, sejam estas pré-existentes,
concomitantes ou futuras. E cedico que esta intencdo de completude normativa,
por vezes, ndo abarca a integralidade das relacfes juridicas, em especial quando
tratamos do surgimento de novas tecnologias. Em se tratando de saude publica é
de extrema importancia que as relacdes entre usuarios do sistema e as novas
tecnologias estejam suficientemente regulamentadas por normas que fornegcam a
seguranca juridica necessaria aos gestores para a aplicacdo integral da
ferramenta. A presente pesquisa teve por objetivo levantar na literatura os
instrumentos usados para termo de consentimento para usuarios da rede publica
de saude para atendimentos através de teleconsulta e, desenvolver uma
ferramenta para ser usada como Termo de Consentimento na rede publica de
saude para teleatendimento. Trata-se de uma pesquisa do tipo aplicada que para
construir a base para criacdo da ferramenta virtual, realizou levantamento da
literatura seguindo os passos de uma revisdo integrativa, consultando os dados nas
bases: MedLine (via PubMed), BVS e Google Académico. A metodologia Scrum foi
usada para o desenvolvimento do software, que é um tipo de metodologia agil que
segue ciclos de producdo bem definidos e limitados, incluindo testes durante o
processo. A ferramenta foi composta de recursos audiovisuais com questdes
obrigatérias a serem sinalizadas para que o sistema reconheca se o usuario esta
compreendendo o que lhe é explicado. Um sistema de cores onde vermelho indica
nao entendi, o amarelo repetir a pergunta e o verde significa entendi. O
desenvolvimento da ferramenta foi baseado nas linguagens HTML, CSS e Java
Script. Espera-se com esta ferramenta que o uso da Telemedicina no Sistema
Unico de Saude (SUS), possa dar seguranca juridica aos usuarios, profissionais de
salde e gestores, em consonéancia com Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD).

Palavras-chave: ferramenta virtual, consentimento esclarecido; pessoas

analfabetas funcionais.



ABSTRACT

FERREIRA, Marcio Leal Alves. Analysis of virtual tools for obtaining informed
consent in healthcare for functionally illiterate individuals. 2024. 47 f.
Dissertacao (Mestrado Profissional em Telemedicina e Telessaude) — Faculdade de
Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.

Laws, as a type of normative act, were created with the intent of fully
regulating all social relationships, whether they are pre-existing, concurrent, or
future. It is well-known that this intent of normative completeness sometimes does
not encompass the entirety of legal relations, especially when we deal with the
emergence of new technologies. In the context of public health, it is extremely
important that the relationships between users of the system and new technologies
are sufficiently regulated by norms that provide the necessary legal security to
managers for the comprehensive application of the tool. The present research
aimed to gather information on literature about the terms of consent for
consultations via telemedicine to users of the public health care systems and to
develop a tool that can be used as a term of consent in the public health system for
telemedicine services. This is an applied type of research that with the aim of
building the foundation for the creation of a virtual tool conducted a literature review
following the steps of integrative review, researching data from the following
databases: MedLine (via PubMed), BVS, and Google Scholar. The Scrum
methodology was used for software development, which is a type of agile
methodology that follows well-defined and limited production cycles, including
testing through out the process. The tool was composed of audiovisual resources
with mandatory questions to be marked so that the system recognizes whether the
users understand what is being explained to them. A color system was implemented
where red indicates "I don’t understand," yellow means "repeat the question," and
green signifies "l understand.” The development of the tool was based on HTML,
CSS, and Java Script languages. It is hoped that with this tool, the use of
Telemedicine in the Unified Health System (SUS) can provide legal security to
users, health professionals, and managers, in accordance with the General Data
Protection Law (LGPD).

Keywords: virtual tools; consent form; funcionally illiterate people.



Figura 1 -

Figura 2 -

Figura 3 -

Figura 4 -

Figura 5 -

Figura 6 -

Figura 7 -

LISTA DE FIGURAS

Apresentagdao do quadro desenvolvido por Cordeiro e
Sampaio (2019) sobre a aplicacdo dos fundamentos do
letramento funcional em saude no consentimento
11 (0] 110> To [0 J0 SRS
As seis fases do processo de elaboracdo da reviséo
integrativa por descritas Souza et al. (2010) ...........ccccenneeee
Fluxograma PRISMA para selecao da literatura cientifica do
L (=3 (o TP
Imagem da tela 1 da ferramenta “ABAETE”: apresentac&o
do Avatar e questionamento ao usuario se ele gostaria
de prosseguir a CONSUlta .............cuvvvvvuiiiiiiieiiiie e ee e,
Imagem da tela 2 da ferramenta “ABAETE”: representa o
consentimento do usuario e indica que a teleconsulta sera
(12T 117>V o RSP
Imagem da tela 3A da ferramenta “ABAETE”: representa o
consentimento do usuario e indica que a teleconsulta sera
(1= 11174V o
Imagem da tela 3B da ferramenta “ABAETE”: representa o

cancelamento da teleconsulta .........cooeeveeeeeiioeiieieiee

16

23

29

31

32

33



Quadro 1 -
Quadro 2 -

Quadro 3 -

Quadro 4 -

LISTA DE QUADROS

Quantitativo de analfabetos por categoria..............cccccevvennes
Expectativa de impacto da ferramenta virtual por categoria
de analfabetos ...,
Resultados sobre as bases legais que referendam a
importancia e uso do termo de consentimento esclarecido
NO sistema de SAUAE ........ccoevviiiieeiiiiiiiieeeeee e
Termos do vocabulario controlado relacionados ao tema

A dISSEITAGAD .....vvvvriiiiiiiiiiiieee e

18

26



CAPES

CFM

CNS

CSS

CRFB

HTML

IBGE

INCA

PMV

SUS

TCLE

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
Conselho Federal de Medicina

Conselho Nacional de Saude

Cascading Style Sheets

Fracdo de sobrevivéncia

Hyper Text Markup Language

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

Instituto Nacional do Céncer

Produto Minimo Viavel

Sistema Unico de Saude

Termo de Consentimento Livre Esclarecido



11
1.2
1.3
1.4
15

1.6

2.1

2.2

3.1

3.2

3.3

4.1

4.2
4.3

SUMARIO

INTRODUGAO . ...ttt ittt ettt sttt e et s et eetesteste s areareas 9

REVISAO DA LITERATURA . .....oiotiiteeeeeeeeete et 11
O uso da Telemedicina no servigo publico de sadde...........ccccceeveinnnneen. 11
AULONOMIA € TCLE ...t e 13
Dados Atuais do Analfabetismo No Brasil..........cccceeveviiieeies 17

A Evolucao da Telessaude no Brasil sob o prisma dos marcos legais.. 19
Necessidade de obtencdo do TCLE para atendimento em telessaude
com a garantia do atendimento presencial caso o usuario solicite..... 19

Concepcdes de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

JUridico X TCLE BIOGLICO......ciiiiiiiiiiiiiieeete e 20
OBUIETIVOS . ..o e e e e e e e e e eeans 21
ODJELIVO GEIAL...cciiiiiiiieiee e 21
ODbjetivos ESPECITICOS...uuuiiiiiii it 21
MATERIAIS E METODOS........coiietiitieeieie e ete ettt eaeae st saeeesesnanenanens 22
Estratégia de busca na literatura..........c.eeeeeeiiiiiiiiieee e 22
Submisséo do trabalho em revista cientifica.........cccccoovcviiiiiiiniiiin 24
Desenvolvimento de SOftWare..........uuueiiiiiiiiiiiieee e 24
RESULTADOS. ... .ottt e e et e e e e e s aaaa e e s 26

Resultados sobre as bases legais que referendam a importancia e
uso do termo de consentimento esclarecido no sistema de salde
publica (asSiSténcia a SAUAE)..........coivviiiiiiiiiice e 26

Resultados da busca na literatura usando os descritores selecionado 27

Desenvolvimento do software “ABAETE”............c.cccccocooiieeoeeceereeeeeeneen, 29
DISCUSSAOD.....oiiiiiiieieie ettt 35
CONCLUSAO. ..ottt 40
REFERENCIAS. ..ottt et 41
ANEXO A - Aprovacdo do Comité de EtiCa ........cecveviveieeeeeeerceee e 45
ANEXO B - Comprovagéo de submisséo do 1° artigo cientifico ................... 46

ANEXO C - Certificado de Registro de Programa de Computador ............... 47



INTRODUCAO

O Sistema Unico de Satde (SUS) foi concebido pela promulgacdo da
Constituicdo Federal/1988, em seus artigos 196 até 200. Em 1988 ndo havia
Telemedicina e entdo surge a seguinte pergunta: Como ficam as relacdes juridicas
dos usuéarios do Sistema Unico de Salde (SUS) diante da auséncia de norma
especifica sobre determinada questdo que envolva a Telemedicina? (BRASIL,
1988).

A resposta esta na aplicagdo dos “principios do SUS” em casos de lacunas
normativas: Como nem todas as relacdes juridicas sdo integralmente contempladas
pelas normas existentes, em casos de lacunas, deve-se decidir com base na
analogia, costumes e principios gerais do direito, conforme Art. 4° da Lei de
Introducdo as Normas do Direito Brasileiro abaixo:

“Art. 4° Quando a lei for omissa, o juiz decidira o caso de acordo com a

analogia, os costumes e 0s principios gerais de direito.” (BRASIL, 1942,
Art. 49).

Sendo assim, em se tratando de legislacdo do SUS, em casos de lacunas
normativas advindas da implantacdo da Telemedicina, devemos nos socorrer aos
principios do SUS (BRASIL, 1990).

Sdo os importantes principios doutrinarios que surgiram com SUS:
Universalidade, Integralidade e Equidade. Destes principios, o mais importante sem
davida é o da universalidade. Pelo referido principio, o Unico requisito necessario
para que o sujeito acesse o Sistema Unico de Saude é necessitar deste servico
publico. Assim, foi rompido qualquer pré-requisito que iniba o acesso do usuario ao
SUS (BRASIL, 1990).

A Telemedicina, inegavelmente, pode potencializar o principio da
universalidade, proporcionado que um maior nimero de usuarios tenha acesso a
rede publica. Outrossim, a legislacdo brasileira nem sempre acompanha a contento
as inovacbes e ferramentas empreendedoras na area de saude, podendo
representar um retardo ou empecilho para plena utilizacado desta via. O que pode
representar ndo um avango, mas sim, um retrocesso para sistema publico de
saude (CELES et al., 2018).
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O uso das tecnologias na saude tem potencial reconhecido para acelerar
respostas eficazes na saude publica, o que pode ser comprovado através das
recentes experiéncias durante a pandemia da Covid-19, promovendo inclusive o
investimento econdmico nestas ferramentas (MURRAY et al., 2020).

As estratégias nacionais para saude digital pressupdem uma maior incluséo
e acesso aos servicos da rede publica, podendo ter respostas mais ageis para todo
o sistema. Contudo é necessério destacar que existem algumas barreiras para sua
plena implementagcdo como o “letramento digital” de usuarios e profissionais, a
integracdo de sistemas de informacdo em saude, a resisténcia no uso de
tecnologias, a possivel reproducdo da desigualdade de acesso para 0s mais
vulneraveis e o analfabetismo funcional (MARTINEZ et al., 2022).

O ultimo levantamento da Pesquisa Nacional por Amostra em Domicilio
(PNAD - 2022) revelou que no Brasil, 9,6 milhGes de pessoas com idade acima de
15 anos ndo sabem ler nem escrever, destes 59,4% vivem no Nordeste e 54,1%
tinham 60 anos ou mais (IBGE, 2022).

Quando tratamos do tema assisténcia a saude devemos destacar a
importancia do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) que tem como
objetivo assegurar a autonomia do paciente e seus responsaveis quanto aos
esclarecimentos pertinentes ao seu quadro clinico, procedimentos a serem
realizados, tratamentos, diagnéstico, progndstico, tendo assim o direito de decidir e
tomar decisdes de forma livre (CASTRO et al., 2020).

Considerando os principios que regem o SUS, os principios bioéticos e o
significado de autonomia o presente trabalho tem como objetivo principal analisar,
a luz da literatura, os diferentes TCLE utilizados de forma virtual que permitam
garantir aos usudrios do SUS o0 acesso pleno e irrestrito a esta importante

ferramenta.
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1. REVISAO DA LITERATURA

A presente pesquisa desenvolveu uma ferramenta virtual inovadora
destinada a enfrentar os desafios contemporaneos dos sistemas de salude, com o
objetivo de aprimorar a compreensdo dos usuarios sobre a Telemedicina. Para
fundamentar este desenvolvimento, foi realizada uma revisdo da literatura,
abordando conceitos-chave como telessaude, autonomia do paciente e o termo de

consentimento livre e esclarecido.

1.1 O uso da Telemedicina no servi¢o publico de saude

Freitas e Zambon (2023) destacam que a Organizacdo Panamericana de
Saude (OPAS) identificou e definiu onze fungcbes essenciais da saude publica, as
quais sdo: (1) monitoramento, analise e avaliacdo da situacdo de saude; (2)
vigilancia, investigacdo e controle de riscos e danos a saude; (3) promoc¢édo da
saude; (4) participacao social em saude; (5) desenvolvimento de politicas publicas
e fortalecimento da capacidade institucional de planejamento e gestao da saude
publica; (6) regulacéo, fiscalizacdo, controle e auditoria dos servicos de saude; (7)
avaliacdo e promocado do acesso equitativo da populacdo aos servicos de saude
necessarios; (8) administracdo, desenvolvimento e formacdo de recursos humanos
em saude; (9) promocgdo e garantia da qualidade dos servicos de saude; (10)
pesquisa e incorporacdo de inovacfes tecnoldgicas no setor saude; e (11)
conducdo de mudancas no modelo de aten¢éo a saude.

A Telemedicina tem sido definida como o0 uso das tecnologias de informagao
e comunicag¢do na saude, viabilizando a oferta de servigos ligados aos cuidados
com a saude (ampliacdo da atencdo e da cobertura), principalmente quando a
distancia € um fator critico, sendo considerada uma ferramenta importante para o
enfrentamento dos desafios contemporaneos dos sistemas de suade universais
(MALDONADO et al., 2016).

De acordo com Santos et al. (2020), os principais beneficios do uso da

Telemedicina incluem a possibilidade de levar atendimento especializado a regides
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carentes e de dificil acesso; a troca de experiéncias e opinides entre profissionais
meédicos; o atendimento médico em regibes de conflito; e, a promocédo de
atividades de educacgdo continuada para profissionais de saude. Além disso,
destaca-se o acompanhamento domiciliar de pacientes com doencgas cronicas e a
realizacdo de consultas rotineiras a distancia, proporcionando maior acesso,
facilidade e rapidez no atendimento.

Neste contexto, destaca-se o trabalho de Gongalves et al. (2018), que
explorou a utilizacdo da Telemedicina para ampliar a assisténcia aos pacientes.
Essa experiéncia, realizada entre profissionais do Instituto Nacional do Cancer e
outros que acompanham pacientes em areas remotas, trouxe beneficios
significativos, como a melhora na qualidade de vida, reducdo de custos e tempo de
atendimento, fornecimento e acesso rapido a informacdes dos pacientes. Além
disso, possibilitou um uso mais efetivo do corpo clinico por meio da centralizacéo
de especialistas e da descentralizacdo da assisténcia, aumentando o niumero de
pacientes atendidos e promovendo a interacdo e cooperagao entre pesquisadores
por meio do compartilhamento de registros clinicos.

Lopes et al. (2019) relataram que, a partir de 2006, o sistema publico de
salude comecou a receber investimentos do Ministério da Saude, bem como das
secretarias estaduais e municipais de saude, com o objetivo de fortalecer a atencéo
primaria. Esse esforco foi especialmente direcionado para a assisténcia as
estratégias do Programa Saude da Familia do governo federal, por meio de
teleconsultorias, telediagndsticos e teleducacdo. Esses investimentos culminaram
no Programa Telessaude Brasil Redes, que tinha como diretrizes transpor barreiras
geograficas, socioecondmicas e culturais, além de reduzir filas e custos, evitando
deslocamentos desnecessarios (SAUDE, 2020).

E importante analisar a legislacdo brasileira referente ao uso da
Telemedicina, especialmente as resolugbes do Conselho Federal de Medicina
(CEM), que definem e delimitam essa pratica. As resolucdes determinam que 0s
servicos de Telemedicina devem obedecer as normas técnicas do CFM,
particularmente no que diz respeito a guarda, manuseio e transmissdo de dados,
bem como a confidencialidade, privacidade e a garantia de sigilo profissional,

conforme estabelecido na Resolugédo CFM n° 2.227/18.
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1.2 Autonomia e TCLE

Segundo Castro et al. (2020) na atualidade existem quatro principios que
regem a bioética: a beneficéncia, descrita como o ato do profissional em agir pelo
bem da saude e da vida; a ndo maleficéncia, definida como néo causar dano a
outra pessoa; a justica, na qual todo ser humano tem o direito de ser atendido na
medida de suas necessidades; e, a autonomia, na qual o paciente ou seu
representante legal tem o direito de tomar as proprias decisbes quanto a
procedimentos diagndsticos e terapéuticas.

Quando se trata do termo autonomia, Thieme et al. (2022), destacam que o
mesmo se refere ao respeito e suporte as decisdes autdbnomas, ao direito de
decidir sobre as questdes essenciais relativas a sua vida e as preferéncias
pessoais. A nao maleficéncia é o grupo de normas que aborda o dever de se abster
de fazer qualquer mal ou colocar em risco outra pessoa ou grupo, ou seja, deve-se
evitar danos, enquanto a beneficéncia esta relacionada com dever de aliviar,
reduzir ou prevenir os danos e de promover o bem a favor de interesses dos
individuos.

Segundo a Resolugdo CNS n° 466/2012 o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido é definido como:

“O documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do
participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo
conter todas as informagfes necessarias, em linguagem clara e objetiva,
de féacil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a

pesquisa a qual se propbe participar.”(BRASIL, 2012).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi formalmente criado apés
o término da Segunda Guerra Mundial, em 1945, através do Cdodigo de Nuremberg,
que tornou indispensavel o consentimento formal do sujeito de pesquisa para
participar de qualquer pesquisa biomédica que envolva seres humanos (JADOSKIA
et al., 2017)

A Recomendacao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 1/2016 sobre
consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica sugere ao médico
modificar sua relacdo com o paciente, respeitando a autonomia do paciente, que é

sujeito de direitos e deve estar ciente de diagnoésticos, progndsticos e tratamentos
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indicados. Isso garante mais seguranca ao ato medico e permite ao paciente
consentir ou declinar da terapéutica proposta (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2016).

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) referendado pelo
Cadigo de Etica Médica (CEM) de 2018 e resoluces do CFM tratam do respeito a
autonomia do paciente e da eticidade aplicados a pratica médica assistencial. O

TCLE é definido como:
‘o ato de decisdo, concordancia e aprovagcdo do paciente ou de seu
representante, apés a necessaria informacdo e explicagbes, sob a
responsabilidade do médico, a respeito dos procedimentos diagnosticos

ou terapéuticos que lhe séo indicados” (CFM, 2016, p.12).

Porém, para que o paciente tenha condicdo de praticar um ato de deciséo,
concordancia e aprovacdo, pressupfe-se que o mesmo tenha capacidade e
autonomia para entender as informacdes recebidas sobre sua saude e deliberar
livremente. Sendo assim, cabe destacar os apontamentos de Estevao et al. (2022)
sobre a relevancia social do analfabetismo e o TCLE como documento essencial da
pratica clinica, analisando a percepcao destes usuarios sobre este instrumento.

A literatura aponta que uma estratégia para promover o empoderamento e
contribuir para a emancipacdo dos individuos consiste na elaboracdo de
instrumentos de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) mais
acessiveis e compreensiveis. Isso se justifica pelo fato de que uma parcela da
populacéo brasileira atendida pelo Sistema Unico de Salde (SUS) encontra-se em
situacdo de vulnerabilidade social, apresentando também niveis elevados de
analfabetismo funcional (ARAUJO, 20009).

De acordo com Silva (2017), a vulnerabilidade € uma condi¢céo inerente a
todos os seres vivos. No contexto dos pacientes, essa vulnerabilidade pode ser
exacerbada por uma combinacgéo de fatores, incluindo a propria doenca, a falta de
informacdes e de opcdes de tratamento, bem como a auséncia de controle sobre o
proprio corpo e mente.

Nos casos de individuos menores de idade ou idosos, que possuam
capacidade de decisao, é fundamental que a pessoa considerada incapaz participe

das discussdes relacionadas aos seus direitos, especialmente quando apresenta
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grau elevado de discernimento, devendo ser levada em consideracdo a sua
vontade (SOUZA & COSTA, 2020).

Nesse contexto, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
também conhecido como Termo de Consentimento Informado (TCI), surge como
um instrumento para garantir e assegurar a autonomia do paciente no processo de
assisténcia a saude (CFM, 2016).

O objetivo do consentimento informado € permitir o respeito a autonomia do
paciente, fornecendo informacBes apropriadas como beneficios, riscos,
consequéncias e alternativas terapéuticas de algum procedimento (UGARTE &
ACIOLY, 2014).

Corroborando as ideias de Sousa et al., 2015, o consentimento informado é
um direito dos pacientes e uma obrigacao dos profissionais de saude no qual hd o
envolvimento dos doentes e a partilha consciente de responsabilidade, é o Unico
caminho para uma medicina de qualidade para a defesa dos direitos dos entes e
dos profissionais de saude.

A compreensdo adequada das informacgdes pelo paciente esta diretamente
relacionada a capacidade de consentir, 0 que preserva sua voluntariedade aceitar
ou ndo a recomendacao passada (BIONDO-SIMOES et al., 2007).

De acordo com a Recomendacdo CFM n° 1/2016, deve constar no TCLE,
obrigatoriamente, as seguintes informacdes:

a) Justificativa, objetivos e descricdo sucinta, clara e objetiva, em linguagem
acessivel, do procedimento recomendado ao paciente;

b) Duracéo e descricdo dos possiveis desconfortos no curso do procedimento;

c) Beneficios esperados, riscos, métodos alternativos e eventuais consequéncias
da néo realizacao do procedimento;

d) Cuidados que o paciente deve adotar apds o procedimento;

e) Declaracdo do paciente de que esta devidamente informado e esclarecido
acerca do procedimento, com sua assinatura;

f) Declaragdo de que o paciente é livre para ndo consentir com o procedimento,
sem qualquer penalizacdo ou sem prejuizo a seu cuidado;

g) Declaracdo do médico de que explicou, de forma clara, todo o procedimento;

h) Nome completo do paciente e do médico, assim como, quando couber, de
membros de sua equipe, seu endereco e contato telefénico, para que possa ser

facilmente localizado pelo paciente;
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i) Assinatura ou identificacdo por impressao dactiloscopica do paciente ou de seu
representante legal e assinatura do médico;

j) Duas vias, uma com o0 paciente e outra arquivada no prontuario médico. (CFM,
2016)

A Figura 1 ilustra a abordagem proposta por Cordeiro e Sampaio (2019)
sobre a aplicacdo dos fundamentos do letramento funcional em saldde no processo
de consentimento informado, o qual pode ser utilizado tanto em pesquisas quanto
na assisténcia a saude. Pode-se afirmar que o consentimento depende da
capacidade do individuo de compreender e avaliar adequadamente 0s riscos e
beneficios de tratamentos ou pesquisas, sendo esta responsabilidade
compartilhada pelos profissionais envolvidos.

Por outro lado, os profissionais da saude devem interpretar e comunicar 0s
conteudos, utilizando meios graficos e linguagem acessivel para que os voluntarios
entendam as informacdes transmitidas e as utilizem para tomar sua decisdo e

propuseram um roteiro para guiar este instrumento basico.

Figura 1 — Apresentacéo do quadro desenvolvido por Cordeiro e Sampaio (2019) sobre a aplicacdo

dos fundamentos do letramento funcional em salde no consentimento informado.

[B Quadro 1 Proposta para documento de obtengdo de consentimento com base no letramento funcional em sadde

Categoria Recomendagdes
Voz verbal Ativa
Nivel de Sexto ano do ensino basico, evitando jargdes médicos

leitura
Caso utilize jargdo médico, explicar o significado entre parénteses

Extensao Texto curto, limitado a pontos-chave
Frases de até 15 palavras, com uso minimo de vocabulos polissilabos
Fonte Minimo 12 pontos e, em caso de idosos ou pessoas com dificuldade de leitura, 14 pontos
Espagamento entre linhas: 1,22 1,5
Para titulo, fonte sem serifa e, para o corpo do texto, fonte com serifa
Organizagdo Utilizagdo de graficos, quando aplicavel, para comunicar dados numéricos, com legendas explicativas
do texto
Intercalac@o de letras mailsculas e minusculas
Contraste de cores entre texto e pagina

Espagos em branco entre tépicos

Destaques em negrito para os topicos principais

Fonte: CORDEIRO, M.D.; SAMPAIO, H.A.C, 2019
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A revisdo sistematica conduzida por Ryan et al. (2014) investigou estudos
gue compararam o uso do termo de consentimento em formato audiovisual com o
método convencional em pesquisas clinicas. Os resultados indicaram uma ligeira
vantagem no uso de ferramentas audiovisuais para o consentimento informado.

Para o atendimento em telessaude, o Artigo 26 — A, Il e lll da Lei n°
8.080/90, com a alteracao introduzida pela Lei n°® 14.510, de 27 de dezembro de
2022, exige o Consentimento Livre e Informado do paciente, sendo que este pode
optar pelo atendimento padrédo ouro (presencial segundo o Art. 6° 81° da
Resolucdo CFM, n° 2.134/2022).

A possibilidade de opcdo pelo atendimento presencial e a consequente
exigéncia do TCLE no inicio da telessalde tem por objetivo proporcionar ao usuério
a ponderacdo ética entre os beneficios da telessalde versus possiveis danos
provocados pela sua pratica (FLEMING et al.,, 2009; STANBERRY, 2000). Esta
decisdo tem que ser voluntaria e dada por pessoa capaz e autbnoma (BAU, 2000).

Dado o exposto, o grande desafio é colher o TCLE dos analfabetos antes do

inicio da telessaude.

1.3 Dados Atuais do Analfabetismo no Brasil

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em 2022 a
taxa de analfabetismo no Brasil era de 5,6%, ou seja, 9.110.000 brasileiros nao
sabem ler e escrever. Ainda segundo o Instituto sdo 11 milhdes de analfabetos
funcionais no pais, que embora saibam assinar o nome, ndo tém instrucdes
basicas para ler nem escrever.

Além disso, apesar do cenario adverso, os individuos iletrados e os
analfabetos funcionais continuam sendo uma realidade no Brasil. De acordo com
dados do IBGE, aproximadamente 170 milhdes de brasileiros ainda ndo possuem
acesso a internet, configurando, assim, uma populacdo que pode ser caracterizada

como "novos analfabetos digitais”. A situacao é sintetizada no Quadro 1.
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Quadro 1 - Quantitativo de analfabetos por categoria

01 Analfabeto (iletrado) 9.110.000
02 Analfabeto funcional 11.000.000
03 Novos Analfabetos Digitais 170.000.000

Fonte: O autor, 2024.

Da tabela acima, podemos extrair algumas ponderagdes:
a) Nem todo analfabeto digital € iletrado ou analfabeto funcional;
b) E possivel que grande parte dos analfabetos digitais consiga se familiarizar com
ferramentas digitais que utilizam linguagem simples;
c) E possivel que parte dos analfabetos funcionais consiga se familiarizar com
ferramentas digitais que utilizam linguagem simples;
d) E possivel que pequena parcela de iletrados consiga se familiarizar com
ferramentas digitais que utilizam linguagem simples.
Com efeito, espera-se que a ferramenta desenvolvida tenha o seguinte nivel
de resolutividade por categoria (QUADRO 2).

Quadro 2 - Expectativa de impacto da ferramenta virtual por categoria de analfabetos.

01 Analfabeto (iletrado) Baixo
02 Analfabeto funcional Médio
03 Novos Analfabetos Digitais Alto

Fonte: O autor, 2024.

Pelo exposto, como 0s maiores niveis estimados de resolutividade
encontram-se nas camadas maiores (“novos analfabetos digitais” e “analfabeto
funcional”), acreditamos que a ferramenta proposta trard beneficios significativos
para parte da populagdo vulneravel no que tange a compreensdo do TCLE para

teleconsulta.
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1.4 A Evolucéao da Telessaude no Brasil sob o prisma dos marcos legais.

A Telemedicina ganhou relevancia nacional com a pandemia causada pelo
corona virus (SARS CoV-2), sendo esta atividade regulamentada pela Lei n°
13.989, de 15 de abril de 2020, que autorizava 0 uso da Telemedicina durante a
pandemia.

O Artigo 6° da Lei n® 13.989/20 deu poderes ao Conselho Federal de
Medicina (CFM) para regulamentar a Telemedicina apés o periodo da pandemia da
covid-19. Por sua vez, o CFM editou a Resolucdo CFM n° 2.314, em 20 de abril de
2022, regulamentando a Telemedicina no pais.

Pois bem, a telessalde, como género de prestacdo de servicos de saude a
distancia, ndo tinha regulamentacdo legal, somente a Telemedicina era
regulamentada por lei.

Apenas com a edi¢do da Lei n® 14.510, de 27 de dezembro de 2022 é que a
telessalde foi disciplinada no territério nacional. Esta norma acrescentou VAarios
artigos a Lei n° 8.080/90, regulamentando derradeiramente a telessaude.

A Lei n® 14,510, de 27 de dezembro de 2022, ao entrar em vigor revogou a

Lei 13.989/2020, sendo a vigente no momento.

1.5 Necessidade de obtencdo do TCLE para atendimento em telessatde com

a garantia do atendimento presencial caso o usuario solicite

Como foi dito, a telessaude possui como marco legal em vigor a Lei n®
14.510, de 27 de dezembro de 2022.

Esta, por sua vez, cravou a necessidade de obtencdo de TCLE para uso da
telessaude e consequentemente o direito de recusa do paciente a telessaude, com
a garantia do atendimento presencial sempre que solicitado (Art. 26 - A ll e 1ll da
Lei n° 8.080/90).

A conjugacao dos Incisos Il e Il do Art. 26 “A” da Lei n°® 8.080/90, dispostos
na sequéncia normativa, ndo deixa duvida de que esta foi a intenc&o do legislador,

senéo vejamos:


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.989-2020?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.989-2020?OpenDocument
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Art. 26 “A” - A telessalde abrange a prestacdo remota de servicos
relacionados a todas as profissGes da area da salde regulamentadas
pelos 6rgdos competentes do Poder Executivo federal e obedecera aos
seguintes principios:

Il - consentimento livre e informado do paciente;

lll - direito de recusa ao atendimento na modalidade telessaude, com a
garantia do atendimento presencial sempre que solicitado; (BRASIL,
1990).

Com efeito, sdo elementos essenciais para o0 atendimento a norma:
consentimento livre, possibilidade de recusa e garantia do atendimento presencial
se assim o solicitar.

Portanto, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para
telessalde deve ser obtido antes do inicio do atendimento. Além disso, caso o
paciente recuse o0 atendimento a distancia, deve-se assegurar a opcado de
atendimento presencial.

Observa-se que este termo de consentimento tem uma finalidade
estritamente juridica, ndo devendo ser confundido com o TCLE que se refere aos
esclarecimentos na relacdo entre profissional de saude e paciente, protegendo a
autodeterminacado do paciente (MINOSSI & SILVA, 2013).

1.6 Concepcdes de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE
Juridico x TCLE Bioético

Conforme afirma Almada (2006), existem duas concepc¢des distintas sobre o
consentimento informado. A primeira concepcdo entende o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) como um instrumento destinado a
constituir provas para a futura defesa de gestores e médicos em eventuais acdes
judiciais de responsabilidade. A segunda concepcao, alicercada na bioética, visa a
protecdo da autodeterminagéao do paciente.

Nesse sentido, o TCLE previsto no Art. 26 - A, incisos Il e lll, da Lei n°
8.080/90, refere-se a um TCLE de natureza juridica, enquanto o TCLE bioético

deve ser obtido diretamente pelo profissional de saude durante o teleatendimento.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

O presente estudo teve como objetivo desenvolver um sistema para uso de
Telemedicina na rede publica de saude que contemple analfabetos digitais.

2.2 Objetivos Especificos

a) Levantar nas literaturas, bases legais, que referendam a
importéancia e uso do termo de consentimento esclarecido no
sistema de saude publica;

b) Observar na literatura os modelos de termo de consentimento
esclarecido usado por usuérios no sistema de saude publica
através da Telemedicina;

c) Analisar na literatura as ferramentas virtuais usadas como termos
de consentimento esclarecido para analfabetos funcionais;

d) Desenvolver e registrar o sistema.
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3. MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo do tipo pesquisa aplicada na qual concentra-se em
torno dos problemas presentes nas atividades das instituicbes, organizacoes,
grupos ou atores sociais. Ela esta empenhada na elaboracdo de diagndsticos,
identificacdo de problemas e busca de solucdes. Responde a uma demanda
formulada por “clientes, atores sociais ou instituicées” (THIOLLENT, 2009).

O projeto foi apresentado ao comité de ética tendo sido aprovado com
CAAE:78581224.3.0000.5282 (Anexo A).

3.1 Estratégia de busca na literatura

Foi realizado um levantamento da literatura utilizando dados coletados a
partir de fontes secundarias, especificamente artigos cientificos encontrados na
literatura branca. Os passos seguidos nesse processo foram baseados no modelo
de Revisdo Integrativa, conforme descrito por Souza et al. (2010), e estdo

ilustrados na Figura 2.
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Figura 2 - As seis fases do processo de elaboracado da reviséo integrativa descritas por Souza et al.
(2010).

Revisao Integrativa
Souza, Silva e Carvalho (2010)

i BUSCA OU
ELABORAGAO DA AMOSTRAGEM NA
PERGUNTA LITERATURA COLETA DEDADOS
NORTEADORA Extragao de dados dos artigos selecionados,
Busca em base de dados ampla e incluindo: definiao dos sujeitos, metodologia,
Determina quais serao os estudos incluidos, os diversificads, expor e discutic critérios de tamanho da amostra, mensuragao de variaveis,
meios adotados para a identificacao e as inclusao e exclusao de artigos considerando método de analise e conceitos empragados.
informagoes coletadas de cada estudo selecionado, os participantes, a intervencdo e os resultados
a definigao dos participantes, as intervencgoes a de interesse.
serem avaliadas e os resultados a serem mensurados.
DISCUSSAO DOS ANALISE CRITICA
RESULTADOS DOS ESTUDOS
interpretacao e sintese dos  resultados, |NCLU|DOS
comparam-se os dados evidenciados na
APRESENTACAO analise dos artigos ao referencial tedrico. Usar a Pratica Baseada em Evidéncias,
sistemas de classificagao de evidencias
DA RI caracterizados  de  forma  hierarquica,
dependendo da abordagem metodologica
adotada

Fonte: Souza et al., 2010.

Seguindo os passos metodologicos de uma Revisdo Integrativa, inicialmente
foi feita a formulacdo do problema, de acordo com os critérios PICO descrito por
Santos e colaboradores, em 2007, resultando na pergunta norteadora: “Quais sao
as ferramentas existentes voltadas a pessoas analfabetas funcionais para ampliar
inclusdo e autonomia em Termos de Consentimento?” onde: Populacdo (P):
pessoas analfabetas funcionais; Intervencdo (I): ferramentas; consentimento
esclarecido; termo de consentimento esclarecido, Comparacéo (Co): telessalde.

A estratégia de busca foi desenvolvida com base na selecédo de artigos
originais encontrados nas bases de dados Biblioteca Virtual de Saude (BVS),
Embase e Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE)
via PubMed. O levantamento de dados foi realizado até outubro de 2023. Para a
busca, foram utilizados descritores DeCS e MeSH disponiveis em inglés,
portugués e espanhol.

Na busca ativa de informacdes, a localizacdo de descritores adequados

para a pesquisa, foi realizada no DeCS — Descritores em Ciéncias da Saude.
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Foram selecionados e privilegiados artigos com acesso livre e apresentados na
integra.

O processo de selecdo dos artigos seguiu o fluxograma PRISMA,
abrangendo publica¢des dos ultimos 10 anos e disponiveis para leitura na integra
nos idiomas portugués, inglés e espanhol. Foram excluidos os artigos que nao
respondiam a pergunta de pesquisa ou que ndo avaliavam individuos analfabetos
funcionais. Para a remocé&o de duplicatas, utilizou-se o gerenciador de referéncias
Zotero.

Ao final do processo de selecéo, os artigos incluidos foram organizados em
uma tabela descritiva, de forma qualitativa, para analise dos dados. Os critérios de
exclusdo para o descarte de artigos incluiram duplicatas ou conteddos né&o

direcionados ao publico-alvo da pesquisa.

3.2 Submissao do trabalho em revista cientifica

O trabalho foi submetido ao peridédico Physis (https://www.scielo.br/j/physis/)
com classificacdo CAPES/Qualis A2, conforme recomendac¢do do programa de

pos-graduacdo e encontra-se em analise para publicacao (Anexo B).

3.3 Desenvolvimento de software

O software foi idealizado para uso nos atendimentos por Telemedicina de
usuarios analfabetos digitais do Sistema Unico de Saude. Para isso, foi utilizada a
metodologia Scrum, que é um tipo de metodologia agil que segue ciclos de
producédo bem definidos e limitados, incluindo testes durante o processo (SILVA;
SILVA; SANTOS, 2022).

Na fase inicial, o foco foi da ideacdo a préatica, com a criagdo de um esboco
em papel da ferramenta para orientar a producao do produto. Nesse estagio, foram
definidos o0s recursos necessarios para o desenvolvimento. Em seguida, foi
realizada uma andlise de teste para avaliar o funcionamento da ferramenta,

iniciando-se novos ciclos de melhorias até a finalizacdo do produto.


https://www.scielo.br/j/physis/
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A ferramenta foi composta de recursos audiovisuais com questbes
obrigatérias a serem sinalizadas para que o sistema reconheca se 0 usuario esta
compreendendo o que Ihe € explicado. Como o publico-alvo é o analfabeto digital,
podendo ser este o iletrado e o analfabeto funcional, também foi inserida a
ferramenta em audio, bem como as cores: vermelha, amarela e verde, universais
para os semaforos de transito. Para esse reconhecimento sera utilizado um
sistema de cores onde vermelho indica ndo entendi e verde significa entendi. O
desenvolvimento da ferramenta foi baseado nas linguagens HTML, CSS e Java

Script e incluido como um recurso no prontuario do paciente.
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4. RESULTADOS

Neste capitulo, serdo apresentados e discutidos os resultados obtidos ao
longo desta pesquisa.

4.1 Resultados sobre as bases legais que referendam a importancia e uso do
termo de consentimento esclarecido no sistema de saude publica

(assisténcia a saude)

O Termo de Consentimento Informado (TCI) possui amplo respaldo no
ordenamento juridico brasileiro, especialmente nos Caodigos Civil (CC) — Lei n.°
10.406, de 10 de janeiro de 2002 —, Penal (CP) — Decreto-Lei n.° 2.848, de 7 de
dezembro de 1940 — e de Defesa do Consumidor (CDC) — Lei n.° 8.078, de 11 de
setembro de 1990. No Quadro 3, é possivel verificar o levantamento preliminar das
bases de informacdes de teor juridico sobre o tema.

Quadro 3 - Resultados sobre as bases legais que referendam a importancia e uso do termo de

consentimento esclarecido no sistema de satde.

Origem Base Legal Descricéo

CEM RECOMENDACAO | Dispde sobre o processo de obtencdo de consentimento

N° 1/2016 livre e esclarecido na assisténcia médica.
Cédigo de Etica Médica que contém as normas que devem
3 ser seguidas pelos médicos no exercicio de sua profisséo,
CEM RESOLUCAO inclusive nas atividades relativas a ensino, pesquisa e
N° 2.217/2018 administragdo de servicos de salde, bem como em
quaisquer outras que utilizem o conhecimento advindo do
estudo da medicina.

ﬁggﬁﬁ:gf’ de RESOLUCAO Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa

N° 466/2012 envolvendo seres humanos.

Saude (CNS)

Lei promulgada para proteger os direitos fundamentais de
liberdade e de privacidade e a livre formacdo da
personalidade de cada individuo, tratamento de dados
pessoais (meio fisico ou digital) englobando um amplo
conjunto de operacbes que podem ocorrer em meios

Brasil LEI N°13.709/2018
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manuais ou digitais.

Ministério
da Saude

PORTARIA

N° 1.348/2022

Dispde sobre as acGes e servicos de Telessaude no ambito
do Sistema Unico de Salde (SUS).

Fonte: O autor, 2024.

4.2 Resultados da busca na literatura usando os descritores selecionados

Quadro 4 - Termos do vocabulario controlado relacionados ao tema da dissertacéo.

. Sinbnimos Sinbnimos Sinbnimos
Palavras-chave Descritor A A
Portugués Inglés Espanhol
Aplicacéao da | Medical Aplicaciones de la
Informética Médica | Informatics Informética Médica
Aplicagéo de | Applications .
Informéatica Médica o aplicaciones  de
Aplicaces de Appl_|cat|on, qurmgﬂca médica
Informatica Médica | Medical aplicacién de
Ferramentas da e- | Informatics informatica médica
Saude Applications, | aplicacion de la
Ferramentas e | Medical informatica médica
Metodologias Informatics herramientas de La e
Baseadas nas TIC | Informatics Salud herramientas vy
Ferramentas e | Application, metodologias  basada
Metodologias Medical sen TIC innovadoras
Inovadoras Informatics herramientas y
baseadas em TIC | Applications, | metodologias  basada
Ferramentas e | Medical sem las TIC
. Metodologias Innovative herramientas y
Aplicacdes baseadas em TIC | |CT-based metodologias basadas
i da Tools and | em tecnologias
Ferramenta virtual | |htormatica ::ne(z)r\r/:gwcggtsas o | Methodologie | innovadoras  de  La
Médica Metodologias s informacion y de las
baseadas em | Medical comunicaciones
Tecnologias Informatics herramientas y
Inovadoras de | Application metodologias
Informag&o e | Tools and | innovadoras basada
Comunicagéo Methodologie | sem TIC metodologias y
Metodologias e | s based on | herramientas basada
Ferramentas Innovative sem las TIC
Baseadas nas TIC ICT
Tools and
Methodologie
s based on
Innovative
Information
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and
Communicati
ons
Technologies

Consentimento Consentimen | Autorizagdo Informed Consentimiento
esclarecido to Livre e Consciente Consent Informado
) Consentimento L
Esclarecido Consciente Consent, Autorizacion
Consentimento Informed conconocimiento de
Esclarecido causa autorizacion
Consentimento valida  consentimiento
Informado conconocimiento de
causa consentimiento
valido
Pessoas Alfabetizag&o | Alfabetismo Literacy Alfabetizacion
analfabetas Analfabetismo Illliteracy _
virtuais analfabetismo
Letramento em Cultura em Saude Health Alfabetizacién em Salud
Saude Cultura sobre Literacy L
Saude Alfabetizacién em salud
Literacy,
Health

Fonte: O autor, 2024.

Cabe destacar que o levantamento sistematizado da literatura foi passo

importante para entendimento das ferramentas existentes e possiveis atributos

para o desenvolvimento do software proposto.

Um total de 63 artigos foi inicialmente identificado através de busca

eletrbnica em trés bases de dados. No entanto, apenas trés artigos atenderam aos

critérios de elegibilidade e foram incluidos. Ao final do processo de selecéo,

restaram apenas dois estudos. Posteriormente, uma busca manual no PubMed

identificou mais um estudo que nao havia sido recuperado pela estratégia de busca

original, totalizando trés artigos para a avaliacao final.

A figura 3, abaixo, mostra como ocorreu a selecao dos artigos.
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Figura 3 — Fluxograma PRISMA para selecdo da literatura cientifica do projeto.

Identification of new studies via databases and registers

=
=
’5 Records identified from: | Records removed before screening:
= Databases (n = 63) o (n=0)
o
=
A 4
Records screened Records excluded
(n =23) (n = 40)
Y
2 Reports sought for retrieval - Reports not retrieved
= (n=7) o (n=16)
@
&
Reports excluded:
Y Né&o fala sobre uma ferramenta
Reports assn(e:s_eg)for eligibility digital de consentimento informado (n = 2)
— Nao aborda o analfabetismo
funcional (n = 3)

New studies included in review
(n=1)

Included

Fonte: Adaptado de Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al.
The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ
2021;372:n71.

4.3 Desenvolvimento do software “ABAETE”

A ferramenta virtual recebeu o nome de “ABAETE” que na lingua tupi-
guarani significa “gente boa”. A interface do aplicativo/site se apresenta de forma
amigavel, intuitiva, com o layout homogéneo das telas, visando proporcionar
suavidade e sensacdo de continuidade para os usuarios durante a navegacao.

Além disso, a interface exibe o minimo de texto possivel, acompanhada de
audio que faz a leitura dos textos mostrados em cada tela, além de explicar as
funcionalidades de navegacéo do app/site, com a narracado automatica das cores e
identificacdo dos botdes de cada tela.

Os botdes de navegacdo de cada tela s6 ficam habilitados para a selegéo
apos término do audio com a leitura das explicacbes de cada funcionalidade. Nos
textos exibidos foi utilizada a técnica da linguagem simples para facilitar a

comunicacdo e entendimento dos pacientes, visando assim, disponibilizar as
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informacdes necessarias aos pacientes para a decisdo de consentir ou ndo a
realizacdo da teleconsulta.

O TCLE aplicado antes da realizagcdo da teleconsulta, deve apresentar
comunicacao eficaz, utilizando linguagem simples, sem clichés, termos técnicos ou
siglas que nao contenham sua explicacdo, conter a concordancia do paciente com
realizacdo da teleconsulta e, em caso negativo, um agente regulador fara contato
para agendar a consulta presencial.

A utilizac&o pelos usuarios seguira as seguintes etapas: O paciente antes da
realizacdo da teleconsulta receberda um link do site da ferramenta virtual para
aplicacdo do termo de consentimento, que contara com um avatar de uma
profissional de saude cujo nome é “ABAETE”, que transmitira através de textos
com narracdo automética as informacdes necessarias para o entendimento sobre a
teleconsulta que estd sendo ofertada e subsidiar o usuario na tomada de decisao
de concordar ou ndo com realizacdo desta consulta remota.

A seguir temos a descri¢cao da estruturacao das telas da interface do sistema
“ABAETE”. Em todas as telas a dindmica serd a mesma com disponibilizacdo de
textos explicativos acompanhados de audios que fazem a narrativa automatica
destes conteudos, além de orientar os usuarios a respeito das possibilidades de
escolha em cada tela, especificando o numero, cor, inscricdo e funcionalidade
correspondente a cada botdo. Para facilitar a comunicacdo utilizaremos a
convencao mundial de cores do semaforo de transito verde, amarelo e vermelho
que simbolizam “siga”, “alerta” e “pare” respectivamente, e associando-os a
“prosseguir’, “repetir’ e “cancelar’ no sistema ABAETE, para tornar a
navegabilidade mais intuitiva. Em cada tela as opc¢bes disponiveis sé ficardo
habilitadas para escolha pelo usuério apés a exibicdo dos textos e &udios
narrativos automaticos explicativos.

Na tela 1 ABAETE ira se identificar, informando que o atendimento em
telessaude comecara em instantes, mas que precisa do “ok” do usuario para
prosseguir. Neste momento, ABAETE informa ao paciente: “Vocé sabia que a lei
permite que vocé faca a opcdo pelo atendimento presencial no lugar da
telessaude?”

Em seguida, no visor, as op¢des 1 e 2 vao ganhando cores na medida em
que ABAETE vai falando das mesmas na seguinte ordem:

a) tecla com numero 1, de cor verde para prosseguir;
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b) Se vocé ndo entendeu aperte a tecla de numero 2 de cor amarela para repetir o
gue acabamos de dizer;
- Se clicar ou tocar na tecla 1 (verde) ird para a proxima tela (tela n° 2);
- Se clicar ou tocar na tecla 2 (amarela), ABAETE repetira o contetido:

Figura 4 - Imagem da tela 1 da ferramenta “ABAETE”: apresentag&o
do Avatar e questionamento ao usuario se ele gostaria de prosseguir
a consulta.

Termo de Consentimento

i, me chamo Abaeté, e vou dar inicio em
instantes ao seu atendimento em telassalde,
mas anies preciso do seu ok para esse
atendimento.

“océ Sabia que a lel permite que vocé faca a
opcao pelo atendimento presencial no lugar do
telesaude?

2

Fonte: O autor, 2024.
Na tela 2 ABAETE informa ao paciente: “Deseja continuar com sua consulta
pelo telessaude?”
Em seguida, no visor, as opcoes 1, 2 e 3 vao ganhando cores na medida em
que ABAETE vai falando das mesmas na seguinte ordem:
a) Tecla com namero 1, de cor verde para prosseguir;
b) Se vocé nédo entendeu aperte a tecla de nimero 2, de cor amarela, para repetir o

gue acabamos de dizer;
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c) Se vocé deseja ndo continuar aperte a tecla de numero 3 de cor vermelha para
cancelar.
- Se clicar ou tocar na tecla 1 (verde) ird para a proxima tela (tela n® 3A);
- Se clicar ou tocar na tecla 2 (amarela), ABAETE repetira o contetido:

- Se clicar ou tocar na tecla 3 (vermelha) ird para a proxima tela (tela n° 3B).

Figura 5 - Imagem da tela 2 da ferramenta “ABAETE”: representa o

consentimento do usuario e indica que a teleconsulta serd realizada

Termo de Consentimento

Deseja continuar com sua consulta pelo
telesaude?

Fonte: O autor, 2024.

Quando a opcdo do usuario na tela 2 for o botdo 1 (verde), o ABAETE
informara ao paciente: “Sua consulta comeca em instantes, aguarde! Lembrando
gue se necessario, o profissional de saude ira colher seu consentimento para seu

atendimento de saude!”
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O profissional de saude sera liberado para iniciar o atendimento em
telessaude, valendo a ferramenta como TCLE - juridico.

Se usuario optar pelo nimero 2, botdo amarelo, o ABAETE repetira todas as
informagdes da tela 2.

Figura 6 -- Imagem da tela 3A da ferramenta “ABAETE”: representa o

consentimento do usuario e indica que a teleconsulta sera realizada.

Termo de Consentimento

Sua consulta comeca em instantes, aguardel
Lembrando que se necessario, o profissional de
salde ira colher seu consentimento para seu
atendimento de saudel

Fonte: O autor, 2024.

Quando a opc¢do do usuario na tela 2 for o botdo 3 (vermelho), o ABAETE
informara ao paciente: “Ok! Sua teleconsulta foi cancelada, um dos nossos agentes
reguladores entrard em contato e sera marcado sua consulta presencial na sua
unidade de saude béasica de referéncia”.

O atendimento em telessalde sera cancelado e um dos agentes reguladores da
Central de regulacdo far4d contato com o paciente para agendar consulta

presencial.
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Figura 7 - Imagem da tela 3B da ferramenta “ABAETE”:

representa o cancelamento da teleconsulta.

Termo de Consentimento

Okl Sua teleconsulta foi cancelada, um dos
nossos agentes reguladores entrara em contato e
sera marcado sua consulta presencial na sua
unidade de saude basica de referéncia

Fonte: O autor, 2024.

O protétipo proposto sera baseado em informacfes técnicas baseadas em
evidéncias cientificas, levando em consideracdo que o objetivo principal é que o
usuério tenha maior entendimento sobre sua concordancia ao atendimento na rede
publica de saude, sem necessitar de auxilio de terceiros.

O piloto da ferramenta “ABAETE” ja se encontra hospedado no endereco
eletrbnico https://smsrio.org/subg/abaete O sistema esta pronto para utilizacdo
na pratica e eventuais melhoramentos. Apos o seu desenvolvimento, sera gerado o
Produto Minimo Viavel (PMV) com o qual sera possivel dar entrada no registro
conforme as orientacdes técnicas do programa de pos-graduacédo. O software foi
registrado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial sob o numero
BR512024002554-5 (Anexo C).
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5. DISCUSSAO

O numero reduzido de literatura disponivel no momento da busca, que
contemplasse a pergunta norteadora “Quais sdo as ferramentas existentes voltadas
a pessoas analfabetas funcionais para ampliar inclusdo e autonomia em Termos de
Consentimento”, demonstra a importancia do desenvolvimento desta tematica para
a area de saude digital.

O artigo de Abujarad et al. (2018) apresenta a descricdo do desenvolvimento
e avaliacdo de uma ferramenta utilizada para melhorar a compreensao do paciente
e a qualidade do atendimento, ao mesmo tempo que melhora a eficiéncia da
obtencéo do consentimento do paciente.

Lindsay (2019) desenvolveu uma ferramenta de avaliacdo e consentimento
informado centrada no paciente, escrita no nivel de ensino fundamental, que seja
multimodal, acessivel, transportavel e facilmente modificavel para atualizacbes de
protocolo.

Avaliacdo da viabilidade de uma ferramenta digital de saude chamada
Consentimento Informado Interativo Multimidia Virtual (VIC) foi realizada por
Abujarad et al., em 2021, para avancar no processo de consentimento informado e
comparar os resultados com métodos tradicionais de Cl baseados em papel.

Todos os autores dos artigos selecionados apontaram em suas conclusées
que o uso de tecnologias para consentimento informado de pacientes melhora e
facilita o processo de coleta deste tipo de formulério.

O desenvolvimento da telessaude no Brasil, particularmente no que tange a
sua regulamentacdo legal, tem sido marcado por uma série de eventos
significativos, especialmente impulsionados pela pandemia de COVID-19. Este
processo evolutivo pode ser delineado através de marcos legais cruciais que
moldaram o panorama atual da prestacéo de servigos de saude a distancia no pais.

A Telemedicina, um componente especifico da telessaude, ganhou
proeminéncia nacional no contexto da pandemia causada pelo coronavirus SARS-
CoV-2. Em resposta a emergéncia sanitaria, foi promulgada a Lei n°® 13.989, de 15
de abril de 2020, que autorizava o uso da Telemedicina durante o periodo
pandémico. Esta legislacdo representou um passo inicial crucial na formalizacédo

das praticas de atendimento médico remoto no Brasil (BRASIL, 2020).
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E importante ressaltar que, até este ponto, apenas a Telemedicina possuia
regulamentacdo legal especifica. A telessalde, como conceito mais amplo que
engloba diversos servicos de saude a distancia, ainda carecia de um marco
regulatorio abrangente.

A lacuna na regulamentacao da telessaude foi finalmente preenchida com a
promulgacdo da Lei n® 14.510, de 27 de dezembro de 2022. Esta legislacéo
representa um marco significativo, pois disciplina a pratica da telessaude em todo o
territorio nacional (BRASIL, 2022). A lei introduziu modificag6es substanciais a Lei
n°® 8.080/90 (Lei Organica da Saude), incorporando disposices especificas sobre a
telessaude e estabelecendo um arcabouco legal robusto para sua implementacéo e
regulacéo (BRASIL, 1990).

A Lei n° 14510, promulgada em 27 de dezembro de 2022, introduziu
modificacdes significativas na Lei n® 8.080/90, estabelecendo um marco regulatério
crucial para a pratica da telessaude no Brasil. Esta legislacdo enfatiza a
importancia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) no contexto da
telessaude, bem como assegura o direito do paciente de optar pelo atendimento
presencial. O artigo 26 - A, alterado pela Lei n°® 14.510/2022, retrata os principios
fundamentais que regem a pratica da telessaude e dois incisos deste artigo sédo
particularmente relevantes para a questdo do consentimento e da escolha do
paciente: inciso II: estabelece a necessidade do "consentimento livre e informado
do paciente”, e, o inciso lll: garante o "direito de recusa ao atendimento na
modalidade telessalde, com a garantia do atendimento presencial sempre que
solicitado”.

A justaposicéo destes incisos na estrutura normativa evidencia a intengao do
legislador de assegurar a autonomia do paciente no contexto da telessaude. Esta
disposicéo legal institui trés elementos essenciais para a conformidade com a
norma, sao eles: consentimento livre e informado do paciente; possibilidade de
recusa ao atendimento via telessaude; e, garantia de atendimento presencial
mediante solicitacdo do paciente.

E imperativo que o TCLE para telessalde seja obtido previamente ao inicio
do atendimento. Além disso, em caso de recusa do paciente ao atendimento
remoto, a legislacdo assegura o direito ao atendimento presencial. Ressalta-se
ainda que o TCLE especifico para telessaude possui uma finalidade

primordialmente juridica, visando atender as exigéncias legais e regulatérias deste
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novo modelo de atendimento. Este documento ndo deve ser confundido com o
TCLE tradicional, amplamente utilizado na pratica clinica presencial.

A implementacao destes requisitos legais representa um avancgo significativo
na regulamentacdo da telessalde no Brasil, buscando equilibrar a inovacéo
tecnoldgica com a protecéo dos direitos e da autonomia do paciente.

Quando se trata do termo autonomia, Thieme et al. (2022), destacam que o
mesmo se refere ao respeito e suporte as decisbes autbnomas, ao direito de
decidir sobre as questbes essenciais relativas a sua vida e as preferéncias
pessoais. A ndo maleficéncia € o grupo de normas que aborda o dever de se abster
de fazer qualquer mal ou colocar em risco outra pessoa ou grupo, ou seja, deve-se
evitar danos, enquanto a beneficéncia esta relacionada com dever de aliviar,
reduzir ou prevenir os danos e de promover o bem a favor de interesses dos
individuos.

A Recomendacdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 1/2016 sobre
consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica sugere ao médico
modificar sua relagdo com o paciente sendo respeitada a autonomia do paciente,
sujeito de direitos e que deve estar ciente de diagnosticos, progndsticos e
tratamentos indicados, garantindo assim mais seguranca ao ato médico e permitam
ao paciente consentir ou declinar da terapéutica proposta.

Porém, para que o paciente tenha condicdo de praticar um ato de decisao,
concordancia e aprovacdo, pressupde-se que 0 mesmo tenha capacidade e
autonomia para entender as informacfes recebidas sobre sua salde e deliberar
livremente. Sendo assim, cabe destacar os apontamentos de Estevao et al. (2022)
sobre a relevancia social do analfabetismo e o TCLE como documento essencial da
pratica clinica, analisando a percepcao destes usuarios sobre este instrumento.

A literatura aponta que uma estratégia para promover o empoderamento e
contribuir para a emancipagdo dos individuos consiste na elaboragdo de
ferramentas de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) mais
acessiveis e compreensiveis. Isso se justifica, pois uma parcela da populacéo
brasileira atendida pelo Sistema Unico de Saude (SUS) encontra-se em situag&o
de vulnerabilidade social, apresentando também niveis elevados de analfabetismo
funcional (ARAUJO, 2009; BIONDO-SIMOES et al., 2007).

De acordo com SANTOS et al. (2020) os principais beneficios para o uso da

Telemedicina podem ser elencados como levar atendimento especializados a



38

regides carentes e de dificil acesso; a troca de experiéncias e de opinides
entre profissionais meédicos; o atendimento médico em regides de conflito; e,
atividades de educacdo continuada a profissionais de salude, o acompanhamento
domiciliar de pacientes com doencas cronicas e com a realizacdo de consultas
rotineiras a distancia, destacando o maior acesso, facilidade e rapidez.

A possibilidade de opcdo pelo atendimento presencial e a consequente
exigéncia do TCLE no inicio da telessaude tem por objetivo proporcionar ao usuério
a ponderagcdo ética entre os beneficios da telessalde versus possiveis danos
provocados pela sua pratica (FLEMING et al., 2009; STANBERRY, 2000).

A evolucdo da telessaude no Brasil, marcada por significativos avancos
legais e tecnoldgicos, representa um ponto de inflexdo na prestacéo de servicos de
salde no pais. O desenvolvimento do Sistema ABAETE, em particular, emerge
como um exemplo de como a tecnologia pode ser harmonizada com 0s principios
éticos e legais que regem a pratica meédica.

A andlise dos marcos legais, notadamente a Lei n° 14.510 de 27 de
dezembro de 2022, demonstra um esforgo consciente do legislador em criar um
ambiente regulatério que promova a inovacdo, a0 mesmo tempo em que
salvaguarda os direitos e a autonomia dos pacientes.

A énfase no consentimento livre e esclarecido, bem como a garantia do
direito a recusa do atendimento via telessaude, reflete uma abordagem centrada no
paciente, alinhada com os mais elevados padrdes éticos da pratica médica
contemporanea.

O Sistema ABAETE, com sua interface intuitva e processos
cuidadosamente estruturados, exemplifica como a tecnologia pode ser empregada
para facilitar o cumprimento desses requisitos legais e éticos. A estruturacdo das
telas, particularmente a tela de confirmacdo do atendimento, demonstra uma
compreensao sofisticada das nuances envolvidas na obtencdo do consentimento
informado em um ambiente digital.

A inclusdo de opcdes claras para prosseguir, solicitar mais informacdes ou
recusar o atendimento, combinada com feedback audiovisual, cria um ambiente
propicio para a tomada de decisao informada.

Além disso, o protocolo de redirecionamento implementado em caso de
recusa do atendimento via telessaude ilustra um compromisso com a continuidade

do cuidado e a integracdao efetiva entre servicos digitais e presenciais. Esta
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abordagem ndo apenas respeita a escolha do paciente, mas também assegura que
0 acesso aos cuidados de saude nao seja comprometido, independentemente da
modalidade escolhida.

No entanto, é importante reconhecer que a implementacdo bem-sucedida de
sistemas de telessatide como o ABAETE enfrenta desafios significativos. Questbes
como a inclusdo digital, a seguranca dos dados, a formacdo adequada dos
profissionais de saude e a adaptacdo dos processos organizacionais sdo aspectos
criticos que demandam atenc¢&o continua e pesquisa adicional.

Olhando para o futuro, o Sistema ABAETE tem o potencial de transformar
profundamente a prestacdo de servicos de salde no Brasil. A medida que a
tecnologia continua a evoluir, assim, é provavel que vejamos uma integragcdo ainda
maior entre os servigos de telessaude e os cuidados presenciais tradicionais. 1sso
pode levar a modelos de cuidado hibridos, onde as vantagens de ambas as

modalidades sdo maximizadas para beneficio dos pacientes.
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CONCLUSAO

Esta pesquisa qualitativa, de natureza aplicada, resultou na elaboracéo e
desenvolvimento de uma ferramenta virtual destinada a enfrentar os desafios
contemporaneos dos sistemas de saude, especialmente no contexto do Sistema
Unico de Satde (SUS). O estudo abordou aspectos bioéticos e a importancia da
autonomia do paciente, elementos cruciais que influenciam a prética da telessaude.

Durante o levantamento bibliografico em periddicos especializados em
Telessaude, ficou evidente a escassez de publicacbes que tratassem de forma
integrada os conceitos de telessaude, autonomia do paciente e o termo de
consentimento livre e esclarecido. Essa lacuna ressalta a relevancia do nosso
trabalho ao propor uma abordagem que considera esses aspectos de maneira
holistica.

O desenvolvimento do Sistema ABAETE e seu marco regulatorio
representam um avango significativo para a telessaude no Brasil. Este sistema
configura-se como um modelo promissor para a utilizacdo de tecnologias no
aprimoramento do acesso e da qualidade dos cuidados de saude, sempre em
conformidade com os principios éticos fundamentais e os direitos dos pacientes. A
medida que se avanca, torna-se imprescindivel a manutencdo de um dialogo
continuo entre legisladores, profissionais de saude, desenvolvedores de tecnologia
e, especialmente, os pacientes. Tal interacdo assegurara que o futuro da
telessaude no Brasil seja orientado pelos mais elevados padrbes de cuidado, ética
e inovagao.

Concluimos gue essas questfes podem se tornar o foco de estudos futuros,
visando a implementacdo desse sistema no SUS da cidade do Rio de Janeiro. Tal
implementagédo, ndo apenas fortaleceria a infraestrutura de saude local, mas
também serviria como um modelo para outras regides, promovendo uma pratica de

telessalde mais ética e eficaz em todo o pais.
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