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RESUMO

NOVAES, Marcelle Temporim. Desenvolvimento e validagcdo de um prototipo de
um aplicativo moével para melhorar a adesdo ao tratamento da tuberculose
latente. 2022. 177p. Tese (doutorado). Programa de Poés-Graduacdo em Saude
Coletiva. Centro de Ciéncias da Saude. Vitoria: Universidade Federal do Espirito
Santo, 2022.

Introducéo: A infeccao latente por tuberculose afeta um quarto da populacdo mundial.
A doenca é caracterizada por um estado imunolégico assintomatico sem evidéncia da
tuberculose ativa. O periodo do tratamento é longo e podem ocorrer reacdes adversas
e, por isso, muitos deixam de tomar o medicamento de forma adequada, sendo a
adesdo ao tratamento um grande desafio. Os aplicativos méveis se destacam em
atender a populacdo com acesso a informacado, podendo ser um grande aliado na
adesdo ao tratamento da infeccdo latente por tuberculose. Objetivo: Desenvolver e
validar o protétipo do aplicativo “Meu tratamento tuberculose latente (TraTBlatente)”,
criado para acompanhar o tratamento das pessoas com infeccdo latente por
tuberculose, e descrever o protocolo do ensaio clinico. Metodologia: Trata-se de um
estudo descritivo e metodologico realizado em 6 passos: 1° Passo, Definicdo dos
requisitos e elaboracdo do mapa conceitual; 2° Passo, Geracdo das alternativas de
implementacdo e prototipagem; 3° Passo, Validacdo do conteudo presente no
protétipo do aplicativo com os profissionais da salde e pessoas com infeccdo latente
por tuberculose, o objetivo dessa etapa foi verificar se o conteido do protétipo era
compreensivel para seu publico-alvo, nessa etapa os avaliadores n&o tiveram acesso
as telas e imagens do prototipo; 4° Passo, Implementacgdo; 5° Passo, Realizacdo do
teste piloto de usabilidade do protoétipo pelas pessoas em tratamento para infeccéo
latente por tuberculose, o objetivo dessa etapa foi identificar problemas como a falta
de entendimento entre os usuarios finais, e a percep¢cao do desenvolvedor da pratica
clinica relacionadas a usabilidade do protétipo; 6° Passo, Protocolo do ensaio clinico
pragmatico randomizado. Os Passos 3 e 5 foram realizados na unidade de saude
localizada na cidade de Vila Velha, Espirito Santo, Brasil. Para o desenvolvimento do
protétipo do aplicativo, foi utilizado o ambiente Android Studio e a linguagem JAVA.
Os dados gerados foram mantidos no sistema de gerenciamento de banco de dados
Firestore (Firebase). Resultados: O aplicativo oferece informacfdes sobre a
tuberculose latente, tempo de tratamento, relato de como a pessoa esta se sentindo
e disparo de alarme para tomada da medicacdo. Com a realizacdo dos Passos 1 e 2
foi possivel realizar a validacdo do conteudo. Nessa etapa, os profissionais de salde
gue avaliaram solicitaram modificagcdes ao conteudo apresentado relacionado a
utilidade, consisténcia, clareza, objetividade, vocabulario e precisdo. Essas
modificaces foram realizadas e, assim, as pessoas com infeccdo latente por
tuberculose puderam avaliar a nova versao e solicitaram melhoria no dominio
“clareza”. Com base nas consideragdes solicitadas, foi realizada a implementacao do
prototipo para poder ser realizado o Passo 5 (teste piloto de usabilidade). Nessa etapa,
0s usuarios consideraram que o aplicativo é de boa usabilidade. Foi realizada a
confeccdo do protocolo do ensaio clinico. Conclusdo: Com base nos resultados
obtidos para o desenvolvimento e validacdo do protétipo do aplicativo, foi observado
gue é de facil compreensdao e de usabilidade. Dessa forma, espera-se contribuir para
0 monitoramento e ades&o das pessoas em tratamento para infeccéo latente por
tuberculose.



Palavras-chave: Tuberculose latente; Smartphone; Saude mével; Aplicativos moéveis;
Testes de usabilidade; Estudo de validacéo.



ABSTRACT

NOVAES, Marcelle Temporim. Development and Validation of a Prototype of a
Mobile Application to Improve Adherence to Latent Tuberculosis Treatment.
2022. 177p. Thesis (doctorale). Programa de PoOs-Graduacdo em Saude Coletiva.
Centro de Ciéncias da Saude. Vitoria: Universidade Federal do Espirito Santo, 2022.

Introduction: Latent Tuberculosis Infection affects a quarter of the world’s population.
The disease is characterized by an asymptomatic immune status without evidence of
active tuberculosis. The treatment period is long and adverse reactions may occur,
which is why many fail to take the medication properly, making adherence to treatment
a major challenge. Mobile applications stand out in serving the population with access
to information and can be a great ally in adherence to Latent Tuberculosis Infection
treatment. Objective: To develop and validate the prototype of the application “My
latent tuberculosis treatment (TraTBlatent)”, created to monitor the treatment of people
with Latent Tuberculosis Infection, and to describe the clinical trial protocol.
Methodology: This is a descriptive and methodological study carried out in 6 Steps:
15t Step, Definition of requirements and elaboration of the conceptual map; 2" Step,
Generation of implementation and prototyping alternatives; 3" Step, Validation of the
content present in the application prototype with health professionals and people with
Latent Tuberculosis Infection, the purpose of this stage was to verify that the content
of the prototype was comprehensible to its target audience, in this stage the evaluators
did not have access to the screens and images of the prototype 4" Step,
Implementation; 5" Step, Carrying out the usability pilot test by people being treated
with LTBI, the objective of this step was to identify problems such as the lack of
understanding among end users, and the developer's perception of clinical practice
related to the usability of the prototype; 6" Step, Protocol of the pragmatic randomized
clinical trial. Steps 3 and 5 were performed at the health unit located in the city of Vila
Velha, Espirito Santo, Brazil. For the development of the prototype of the application,
the Android Studio environment, the JAVA language. The generated data was stored
in the Firestore database management system. Results: The application offers
information about latent tuberculosis, treatment time, report on how the person is
feeling and a triggering alarm to take the medication. With the completion of Steps 1
and 2, it was possible to validate the content. At this stage, the health professionals
who evaluated it requested modifications to the presented content related to
usefulness, consistency, clarity, objectivity, vocabulary, and accuracy. These
modifications were carried out and, thus, people with Latent Tuberculosis Infection
could evaluate this new version and requested improvement in the “clarity” domain.
Based on the requested considerations, the prototype was implemented to carry out
the 5™ Step (usability pilot test). In this step, users considered the application to have
good usability. The clinical trial protocol was prepared. Conclusion: Based on the
results obtained for the development and validation of the application prototype, it was
observed that it is easy to understand and usable, thus it is expected to contribute to
the monitoring and adherence of people undergoing treatment for Latent Tuberculosis
Infection.

Keywords: Latent Tuberculosis; Smartphone; Mobile Health; Mobile Applications;
Usability Testing; Validation Studies.
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APRESENTACAO

Esta tese esta estruturada em introducao, revisao de literatura, justificativa,
objetivos, metodologia, resultados e consideracdes finais. Para auxiliar a
compreensao dos leitores, a metodologia foi dividida em topicos, a fim de detalhar
todas as etapas realizadas neste estudo.

Os resultados apresentados estdo dispostos em artigos, sendo o artigo 1
relacionado a primeira parte do estudo, e foi publicado na Revista da Sociedade
Brasileira de Medicina Tropical (disponivel em: https://doi.org/10.1590/0037-8682-
0465-2021), esse artigo descreve a validacdo do conteudo presente no prototipo do
aplicativo movel. O artigo 2, submetido para a Revista Ciéncia & Saude Coletiva,
descreve o teste piloto de usabilidade do protétipo, e por fim o artigo 3, submetido
para a Revista Brasileira de Epidemiologia, descreve o protocolo do ensaio clinico
pragmatico randomizado.

O estudo aqui apresentado foi o primeiro estudo voltado para tecnologias em
saude do Laboratorio de Epidemiologia (Lab-Epi) da Universidade Federal do Espirito
Santo. O Lab-Epi é reconhecido pela sua experiéncia em pesquisas e publica¢gbes de
artigos epidemioldgicos, observacionais e ensaio clinico.

Além disso, o estudo fez parte do Programa de Pesquisa para o Sistema Unico
de Saude (PPSUS) e foi financiado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Espirito
Santo (FAPES).
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1 INTRODUCAO

A Tuberculose (TB) é causada pelo Mycobacterium tuberculosis (MTB). Esse
bacilo evoluiu com o0 homem ao longo do tempo (WHO, 2020). Até a pandemia do
coronavirus (COVID-19), a TB era a principal causa de morte por um Unico agente
infeccioso em todo mundo, acima do HIV/AIDS (WHO, 2021). Estima-se que, no
mundo, 10,6 milhdes de individuos adoeceram com TB em 2021. Além disso, a taxa
de incidéncia aumentou 3,6% entre 2020 e 2021 (WHO, 2022).

A Infeccdo Latente por Tuberculose (ILTB) afeta um quarto da populacao
mundial (WHO, 2018). E definida como um estado de resposta imune persistente a
estimulacdo por antigenos de MTB sem evidéncia de TB ativa. Na ILTB, a pessoa nédo
apresenta quaisquer sinais ou sintomas da doenca, porém apresenta teste positivo
para a infeccao pelo MTB e esta em risco de desenvolver a TB ativa (ANTON et al.,
2019; WHO, 2018).

Diagnosticar a ILTB € importante para prevenir a TB, uma vez que a maioria
dos casos da TB é resultante da reativacédo da ILTB (SALGAME et al., 2015). No ano
de 2018 a 2021, os contatos com pessoas com TB corresponderam a mais da metade
(57,3%) das indicagOes de tratamentos da ILTB (BRASIL, 2022).

O diagndstico se baseia na prova tuberculinica (PT) ou teste de liberacdo de
Interferon Gama Release Assays (IGRA), porém nenhum desses dois testes refletem
0 risco de progressao para a TB ativa (CHEE et al., 2018; HASS; BELKNAP, 2019;
SALGAME et al., 2015).

O tempo de tratamento é longo e podem ocorrer reacdes adversas, e € por iSso
gue muitos pacientes deixam de tomar o medicamento corretamente, sendo a adesao
do paciente ao tratamento um desafio (HORSBURGH; VON-REYN; BARON, 2017).
Vale destacar que o tratamento mais eficaz da ILTB facilitara a eliminacdo da TB
(ABU-RADDAD et al., 2009; BRASIL, 2018).

Em 2020, no Brasil, tivemos 14.513 (63,1%) tratamentos completos de ILTB,
3.970 (17,3%) pessoas abandonaram o tratamento, e o restante, por nao ter sido
encerrado no sistema de informagao para notificacdo das pessoas em tratamento da
ILTB fornecido pelo Ministério da Saude, nao foi possivel avaliar (BRASIL, 2022).

Evidencia-se a necessidade de alternativas que potencializem o
monitoramento das pessoas em tratamento para ILTB. Uma das alternativas é o uso

de dispositivos méveis.
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O potencial de intervencfes utilizando dispositivos mdéveis para TB e outras
doencas, como o HIV, aumentou nos tempos recentes (DENKIGER et al., 2013; FREE
et al.,, 2013; IRIBARREN et al.,, 2020). As intervencdes digitais em saude tém o
potencial de auxiliar no tratamento e na sua adesdo, além de dar suporte aos
pacientes (LIU et al., 2015; PATEL et al., 2020; RATHAUSER et al., 2019).

E importante que os usuérios das intervencées digitais tenham entendimento
do conteudo para sensibilizar e garantir a sua usabilidade. Para isso, é necessario que
sejam realizados os testes de validacao de conteudo e de usabilidade pelo usuério
final. A usabilidade é um parametro para tornar um aplicativo de facil uso pelos seus
usuarios (MARQUES et al. 2019; OLIVEIRA et al., 2018; VELEZ et al., 2014).

Com o avanco das tecnologias moveis, especialmente os aplicativos, e 0
acesso instantaneo as informacdes, as varias aplicacées que a saude digital possui
séo relevantes para complementar e melhorar o sistema de saude, além de auxiliar

na prevencao e no cuidado das doengas (WHO, 2019).
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 EPIDEMIOLOGIA DA TUBERCULOSE NO BRASIL E NO MUNDO

Em 2014 e 2015, houve um comprometimento entre os Estados membros da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e das Organizacfes das Na¢es Unidas (ONU)
com findar com a epidemia de TB por meio da Estratégia pelo Fim da TB da OMS
(End TB Strategy). A estratégia incluiu marcos para 2020 e 2025 e metas para 2030
e 2035 para reduzir a taxa de incidéncia de TB e diminuir o nimero de mortes pela
doenca, bem como o0s custos que os pacientes e suas familias enfrentam (WHO,
2022).

A TB é uma prioridade na saude em todo o mundo, com seus 10 milhdes de
casos estimados e anualmente 1,3 milhdo de obitos (WHO, 2021). O impacto
prejudicial do COVID-19 foi observado nos servigos de TB em relagéo ao acesso de
diagndstico e servigos de tratamento. Todos 0s progressos realizados para a TB até
2019 desaceleraram, pois foi exigido maior foco na pandemia do coronavirus devido
a sua alta disseminacéao, gravidade e mortalidade (GUAN et al., 2020; ONG et al.,
2020; XU et al., 2020; ZHOU et al., 2020).

Na Figura 1 é possivel observar o impacto causado pela pandemia do
coronavirus. Em 2019 e 2020 houve uma reducado de 18% dos casos de notificacdes
da TB de 7,1 milhdes para 5,8 milhdes, e em 2021 houve uma recuperacgéo para 6,4
milhdes (WHO, 2022).

Em 2021, as pessoas que desenvolveram TB estavam nas regides do Sudeste
Asiatico (45%), Africa (23%), Pacifico Ocidental (18%), Mediterraneo Oriental (8,1%),
Américas (2,9%) e Europa (2,2%). A india (28%), Indonésia (9,2%), China (7,4%),
Filipinas (7,0%), Paquistao (5,8%), Nigéria (4,4%), Bangladesh (3,6%) e a Republica
Democrética do Congo (2,9%) foram responsaveis por mais de dois ter¢cos dos casos
incidentes de TB no mundo (Figura 2). Nesse mesmo ano, 47 paises tiveram baixa
incidéncia de TB, com menos de 10 casos por 100.000 habitantes por ano, isso
aconteceu nas regides das Américas, Europa, Mediterraneo Oriental e Pacifico
Ocidental (WHO, 2022).
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Figura 1 — Tendéncia global dos casos de notificacfes de
pessoas recém-diagnosticadas com TB, 2015-2021.

7.5

7.0

6.5

6.0

Notificacdes por anos (milhdes)

5.5
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Fonte: Global tuberculosis report, WHO, 2022.

Figura 2 — Estimativa da incidéncia de tuberculose em 2021 para paises com pelo
menos 100.000 casos incidentes.
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Fonte: Global tuberculosis report 2022.

No Brasil, em 2021, foram notificados 68.271 casos novos de TB equivalendo
a um coeficiente de incidéncia de 32 casos por 100.000 habitantes. Junto com outros
15 paises, o Brasil, no ano de 2020, foi responséavel por reduzir 93% das notificacdes
em todo o mundo (BRASIL, 2022; WHO, 2021).

Observando a Figura 3, no Brasil, nos anos de 2012 a 2015, houve uma queda
no coeficiente de incidéncia dos casos de TB, de 2016 a 2019 esse coeficiente

aumentou e, ao longo de 2020 a 2021, caiu novamente. As quedas das notificagbes
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observadas de 2020 a 2021 podem ser explicadas pelos impactos da pandemia do
Covid-19 nos servicos de saude (BRASIL, 2022).

Figura 3 — Coeficiente de incidéncia da tuberculose por 100.000 habitantes no Brasil
no ano de 2012 a 2021.
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Fonte: Sistema de Informagdo de Agravos de Notificagdo/Secretarias Estaduais de Saude/Ministério
da Saude; Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, 2022.

A Figura 4 mostra os maiores coeficientes de incidéncias registrados nas
unidades federativas: Amazonas (71,3), Rio de Janeiro (67,4), Roraima (54,6), Acre
(50,3), Pernambuco (45,9), Para (42,6), Rio Grande do Sul (36,5), Mato Grosso do Sul
(34,9), Espirito Santo (34,7), Amapa (35,2) e Sao Paulo (33,8). Em relacdo ao
coeficiente de mortalidade no Brasil, esse se manteve constante entre 2,1 e 2,3 0bitos
por 100.000 habitantes de 2011 a 2020 (BRASIL, 2022).

Com base no Plano Nacional pelo Fim da TB, € necessario reduzir no Brasil o
coeficiente de incidéncia para menos de 10 casos por 100.000 habitantes e limitar o
namero de mortes pela doenca a menos de 230 ao ano, até 2035. Mas, infelizmente
a eliminacéo da TB ficou mais distante em todo o mundo com a pandemia da covid-

19, devido a diminuicdo de 25% de diagnostico e aumento de 26% na mortalidade
(BRASIL, 2021).
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Figura 4 — Coeficiente de incidéncia da tuberculose por 100.000 habitantes por
unidades da federacdo em 2021.
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Fonte: Sistema de Informacgéo de Agravos de Notificacdo/Secretarias Estaduais de Saude/Ministério
da Saude; Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.

Assim, para alcangar as metas de eliminar a TB no Brasil até 2035, sera
necessario fortalecer as estratégias para manutencdo do diagnéstico, tratamento e

prevencdo da TB como servigos essenciais a populacdo (BRASIL, 2021).

2.2 CARACTERIZACAO DA INFECCAO LATENTE POR TUBERCULOSE

A historia natural da TB comeca por meio da inalacdo do MTB, segue-se 0
periodo de replicacdo e disseminagdo bacteriana, e a a¢do do sistema imunolégico
nos bacilos viaveis. O resultado desse processo é a ILTB, caracterizada por um estado
de resposta imune persistente a estimulacdo dos antigenos do MTB sem evidéncia da
forma ativa da TB (MACK et al., 2009; WHO, 2018). O MTB foi descoberto em 1882
pelo Dr. Robert Koch. Esse bacilo evoluiu com 0 homem ao longo dos anos, e possuli
a capacidade de persistir dentro do hospedeiro em estado assintomatico de laténcia
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e reativar (CHEE et al., 2018; WHO, 2019). O individuo que apresenta ILTB
permanece saudavel e assintomatico por muitos anos. Esses individuos ndo séo
capazes de transmitir a doenca e, para serem diagnosticados necessitam de testes
gue detectam a imunidade contra o bacilo (BRASIL, 2019a).

A probabilidade da ILTB progredir para a TB ativa € determinada por fatores
bacterianos, ambientais, pela resposta imune do hospedeiro, além de doencas pré-
existentes, como HIV, diabetes e desnutricdo. A carga bacteriana inicial, inferida pela
gravidade da doenga em um caso indice e a proximidade do contato, esta diretamente
relacionada ao risco de desenvolver a doenca (GETAHUN et al., 2015).

Considerando que a reativacdo da ILTB é responsavel pela maioria dos casos
novos da TB, as pessoas do grupo de risco — pessoas privadas de liberdade,
moradores de rua, imigrantes recentes de paises com alto indice de TB, idosos,
profissionais da saulde, receptores de transplantes — devem ser consideradas para
tratamento da ILTB, uma vez que o tratamento é eficaz na prevencao da progressao
da doenca, diminuindo assim o risco de TB ativa (GETAHUN et al., 2015; WHO, 2018).

Vale ressaltar que, antes de confirmar que uma pessoa tem ILTB, é importante
excluir a TB ativa por meio da anamnese, exame clinico e radiografia do torax. Embora
o periodo de laténcia possa durar por muitos anos, o risco maior de adoecimento esta
concentrado nos primeiros dois anos apds a pessoa receber uma carga infecciosa do
MTB pela primeira vez (BRASIL, 2019a).

A tuberculose latente afeta um quarto da populagdo mundial (aproximadamente
2 bilhdes de pessoas) que € de onde surgem os casos de TB ativa. Apesar de grande
parte da populacdo estar infectada pelo bacilo, ndo h& indicacdo de investigacao
indiscriminada da ILTB na populacdo geral. A investigacdo € indicada para aqueles
gue se beneficiardo do tratamento preconizado (CHURCHYARD; SWINDELLS, 2019;
STERLING et al., 2020).
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2.3 DIAGNOSTICO DA INFECCAO LATENTE POR TUBERCULOSE PELO
MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS

O diagnostico da ILTB deve ser realizado na atencéo basica, nas referéncias
secundaria e terciaria, e deve-se ter atencédo maior para as populacdes que tém maior
risco de adoecer. O diagnostico deve ser realizado por Prova Tuberculinica (PT) ou
Interferon-Gamma Release Assays (IGRAs) (BRASIL, 2018).

A PT é realizada por meio da inoculacdo intradérmica do derivado proteico
purificado (PPD), que tem a funcdo de medir a resposta celular a esses antigenos. A
resposta & PT deve ser lida de 48 a 72 horas ap6s a aplicacéo. E considerada positiva
para ILTB a leitura maior ou igual a 5mm. Esse teste € 0 mais utilizado e menos
oneroso, porém, tem baixa especificidade em populagdes vacinadas com “Bacilo de
Calmette e Guérin” (BCG), e esta sujeito a reacbes cruzadas com outras
Mycobacterium sp. Em pacientes imunocomprometidos, esse teste tem baixa
sensibilidade, além disso, 0 paciente tem que retornar de 2 a 5 dias para o profissional
realizar leitura (BRASIL, 2018; GETAHUN et al., 2015).

Os IGRAs séao testes imunoldgicos para diagnosticar a ILTB, sdo testes caros,
mais complexos de executar em laboratdrio e necessitam de conhecimento técnico.
N&o estdo disponiveis na rede publica de saude, e sdo mais encontrados nos
laboratérios privados. Sua grande vantagem é que necessita apenas de uma visita
para obter o resultado (BRASIL, 2018; GETAHUN et al., 2015; WHO, 2018).

N&o existem métodos perfeitos e nem um padréo ouro para diagnosticar a ILTB,
os testes de PT e IGRAs séo indiretos e necessitam de uma resposta imunologica
competente para identificar os pacientes infectados. Assim, a diferenciacdo entre a
TB ativa e a ILTB depende de achados clinicos, laboratoriais e radiologicos
(GETAHUN et al., 2015; MACK et al., 2009).
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2.4 DIAGNOSTICO DA INFECCAO LATENTE POR TUBERCULOSE PELA PROVA
TUBERCULINICA

A PT & um teste que foi desenvolvido no século XIX e até hoje € utilizado. E um
teste simples, seguro e barato de administrar. O primeiro material para realizar esse
teste foi preparado por Robert Koch, e 0 seu uso para detectar a infeccéo por ILTB foi
descrito por Clemens von Pirquet em 1909 (MENZIES, 1999).

A tuberculina é obtida de um filtrado de cultivo de sete cepas selecionadas do
MTB esterilizado e concentrado, € um liquido injetavel limpido ou levemente
amarelado. A tuberculina utilizada no Brasil € a PPD-RT 23 (alemdo, Resent
Tuberkulin), a aplicacao é€ feita pela via intradérmica no terco médio da face anterior
do antebraco esquerdo, na dose de 0,1 mL, que contém 2 unidades de tuberculina
(2UT), conforme a Figura 5. A solucéo da tuberculina deve ser armazenada entre 2°C

e 8°C (BRASIL, 2014, 2019b).

Figura 5 — Aplicacdo da prova tuberculinica.

v

Fonte: Brasil, 2014.
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A leitura do teste é realizada 48 a 72 horas ap0s a aplicacéo e pode se estender
até 96 horas. O resultado da PT deve ser descrito em milimetros (mm), mesmo se nédo
houver enduracéo, quando o profissional deve registrar zero mm. A PT esta indicada
na investigacdo da ILTB no adulto e crianga, e na investigagdo da TB em criangas. A
técnica de aplicacdo, leitura e o material utilizado sdo padronizados pela OMS
(ARNADOTTIR et al., 1996; BRASIL, 2019).

A PT é o principal teste utilizado no Brasil para identificar a ILTB. O teste possui
alta sensibilidade e capacidade de testar muitas pessoas, porém tem baixa
especificidade. Em relacdo ao resultado, o paciente pode apresentar um resultado
falso positivo, em caso de infec¢do por outras microbactérias que nao causam a TB,
vacinacao prévia com BCG, aplicacao incorreta do PPD na regido intradérmica ou
interpretacdo incorreta pelo profissional ao realizar a leitura. Podem ocorrer também
resultados falso negativos, devido a uma infec¢éo antiga ou recente por TB, vacinagao
recente por virus e administracdo inadequada do PPD e leitura incorreta do teste
(ZELLWEGER et al., 2020).

2.5 DIAGNOSTICO DA INFECGCAO LATENTE POR TUBERCULOSE PELO
INTERFERON-GAMMA RELEASE ASSAYS

Os ensaios de liberacao do IGRASs séo testes in vitro para o diagnéstico de ILTB
gue medem a producdo de interferon gama apods estimulacdo com antigenos
micobacterianos mais especificos. Como esses antigenos néo estdo contidos nas
cepas de BCG ou na maioria das micobactérias diferentes do Mycobacterium
tuberculosis, eles fornecem um teste mais especifico quando comparado com a PT
(BELKNAP; DALEY, 2014; PAI; RILEY; COLFORD, 2004).

O IGRAs foi desenvolvido para superar as limitacdes da PT, ele exige apenas
uma coleta de sangue e avaliacdo da resposta imune mediada por células. A célula T
CD4 produz interferon-gama, que é o elemento chave na resposta imune adaptativa
a TB. Atualmente, temos dois testes disponiveis, 0 QuantiFERON-TB (Gold In- tube,
QFT-GIT) e o T-SPOT.TB (OXFORD IMMUNOTEC, 2013). Esses dois diferem entre

si na forma de como a resposta do interferon-gama € medida (BELKNAP; DALEY,
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2014). O QFT-GIT é um teste imunoenzimatico (ELISA) que quantifica os niveis de
interferon-gama produzido no sangue total apds a estimulacdo com os antigenos
especificos do Mycobacterium tuberculosis. Os resultados sdo medidos em unidade
internacional por mililitro (UI/mL) e devem ser relatados como valores quantitativos e
com interpretacdo qualitativa, como positivo, negativo ou indeterminado (CELLESTIS
QIAGEN COMPANY, 2011). O T-SPOT.TB é um método imunoenzimatico
simplificado (ELISPOT) que quantifica células T efetoras especificas que foram
ativadas apds exposicao aos antigenos do Mycobacterium tuberculosis (OXFORD
IMMUNOTEC, 2013).

Para maioria dos pacientes, 8mL de sangue sao suficientes para fornecer as
células necessérias para os testes. As células mononucleares do sangue periférico
sdo separadas, lavadas, contadas e adicionadas a poc¢os de microtitulacdo a uma
concentracdo de 250.000 £ 50.000 por poco. O interferon-gama secretado pelas
células é capturado por anticorpos especificos na base dos pocos. Esses aparecem
como manchas azuis escuras ap0s 0s pocos serem lavados e submetidos a outra
etapa de conjugac&o. E por meio das contagens de pontos que é determinado se o
teste € positivo, negativo, limitrofe ou invalido (BELKNAP; DALEY, 2014). Os IGRAs
apresentam vantagens em relacdo aos resultados objetivos, maior especificidade em
pessoas vacinadas com a BCG, porém apresentam desvantagens, como a
necessidade de equipamentos especializados, maior custo e problemas na
reprodutibilidade dos resultados (HAAS, 2019; HARRIES et al., 2020).

2.6 TRATAMENTO DA INFECCAO LATENTE POR TUBERCULOSE

O diagndstico e tratamento da ILTB é uma estratégia reconhecida pela OMS
para diminuir e até mesmo eliminar a TB, uma vez que o tratamento reduz
significativamente o risco de desenvolver a TB ativa e a sua transmissédo (BRASIL,
2021; CHEE et al., 2018).

O rastreio da ILTB deve passar pela exclusdo da doenca ativa por meio de
anamnese, exame fisico, radiografia dos pulmfes, e avaliacdo da resposta
imunolégica ao MTB por meio dos testes PT ou IGRAs (DUARTE; VILLAR;
CARVALHO, 2010).
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E importante que, antes de iniciar o tratamento, o profissional pergunte ao
paciente se ele faz uso de algum medicamento continuo. Esse procedimento deve ser
realizado devido a possibilidade de interagcdo medicamentosa com a farmacoterapia
da ILTB. A indicagédo do tratamento para ILTB depende de resultado da PT ou do
IGRASs, idade, probabilidade de ILTB e o risco de desenvolver a TB ativa (BRASIL,
2018; HALEY, 2017).

No Brasil, sdo recomendados dois esquemas terapéuticos para a ILTB, a
iIsoniazida e a rifampicina. No tratamento com a isoniazida, utiliza-se a dose de 5 a
10mg/kg de peso, podendo chegar ao maximo de 300mg por dia. Nesse esquema
terapéutico, o0 mais importante sdo os numeros de doses tomadas, e ndo apenas o
tempo de tratamento. E recomendada a utilizacdo de 180 doses, que podem ser
tomadas de seis a nove meses, ou 270 doses, que poderdo ser tomadas de nove a
doze meses (BRASIL, 2018).

Regime diario de 6 ou 9 meses de isoniazida sdo menos recomendados, pois,
por mais que sejam eficazes, tém um risco maior de toxicidade e menor taxa de
concluséo do tratamento, diminuindo assim a sua eficacia geral. Com base na diretriz
da American Thoracic Society (2000), o esquema de 9 meses com isoniazida foi
considerado o esquema preferencial (STERLING et al., 2020).

No esquema terapéutico com rifampicina é adotada a dose de 10 mg/kg de
peso podendo chegar ao maximo de 600mg por dia. Nesse esquema terapéutico,
recomenda-se a utilizacdo de 120 doses que podem ser tomadas no periodo de quatro
a seis meses. O tratamento com rifampicina é a primeira escolha no Brasil para
pacientes com mais de 50 anos, pessoas com hepatopatias, pacientes com
intolerancia a isoniazida e criancas menores de 10 anos. Além disso, a rifampicina
nao € indicada para pessoas que vivem com HIV e que estdo em uso de inibidores de
protease e dolutegravir (BRASIL, 2018).

Para pacientes sem intolerancia ou interagdo medicamentosa, o regime de
tratamento a base de rifampicina com duracdo de 3-4 meses sao preferiveis do que a
terapia com isoniazida que tem duracéo mais longa (STERLING et al., 2020).

Grande parte dos pacientes completam o tratamento sem qualquer reagao
adversa relevante, as reacdes sao divididas em reacdes adversas menores, que sao
aquelas em que ndo se necessita suspender a medicagdo, que incluem intolerancia
digestiva e epigastralgia, urina avermelhada, prurido leve, dor articular, neuropatia

periférica, cefaleia, mudanca de comportamento ou febre. Caso o paciente apresente
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essas reacoes leves, elas devem ser manejadas na propria atencao primaria (BRASIL,
2019a).

As reacdes adversas maiores sdo aquelas em que se necessita suspender a
medicacao, incluem exantema ou hipersensibilidade de moderada a grave, psicose,
crise convulsiva ou hepatotoxicidade, sendo essa ultima reagéo o efeito colateral mais
importante. O risco de toxicidade hepatica aumenta em pessoas com idade entre 35
a 49 anos e, naqueles que consomem bebidas alcodlicas, essa situacédo acontece na
maior parte dos casos nos trés primeiros meses de tratamento (BRASIL, 2019a;
DUARTE; VILLAR; CARVALHO, 2010).

Para controlar a TB, € importante interromper a cadeia de transmissao da
doenca. Assim, 0 MS preconiza que todos 0s contatos sejam examinados e iniciem o
tratamento da ILTB. E importante que sejam rastreadas todas as pessoas com risco
alto para a TB, como aqueles que tiveram contato préximos de pessoas com TB
pulmonar, pessoas com comorbidades (HIV, diabetes, insuficiéncia renal cronica,
neoplasias) e aqueles que utilizam farmacos imunossupressores (DUARTE; VILLAR;
CARVALHO, 2010; TEIXEIRA et al., 2020). De 2018 a 2021, os contatos de pessoas
com TB corresponderam a mais da metade das indicagfes de tratamento de ILTB

iniciados (Figura 6).

Figura 6 — Numeros de tratamentos da ILTB conforme indicagéo de tratamento.

Contato de pessoas com TB* | EEEG—_—MGGEGEEE— :3.042
HIV' I 12253

Terapia imunossupressora® I 11.287

Outra 1 6.188

indicacao de tratamento

Comorbidades’ B 1.833

Profissionais de saude® | 531

5.000 15.000  25.000 35.000 45.000

Tratamentos iniciados

Fonte: Sistema de Informacdo para notificacdo das pessoas em tratamento de ILTB/Ministério da
Saude.
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O tratamento da ILTB gera impacto positivo nas taxas de incidéncia, mas
existem falhas na investigacdo e conducdo dos casos pelos profissionais. A adesao
aos programas de prevencdo € baixa em todo o mundo, e é relevante a autonomia
gue o paciente tem de escolher ou ndo seguir as orientagdes do tratamento,
assumindo responsabilidades sobre o seu papel e valores dentro do processo saude-
doenca (AKOLO et al., 2010; TEIXEIRA et al., 2020).

Para avancar no progresso, S80 necessarios recursos adicionais para a
pesquisa basica e clinica para identificar novas ferramentas. Enquanto isso néo
acontece, existem oportunidades para usar as ferramentas atuais e, assim, alcancar
reducdes na carga global da TB (HOUBEN et al., 2016).

2.7 TECNOLOGIAS DIGITAIS EM SAUDE

A tecnologia digital em saude ou saude digital tornou-se um campo para
empregar formas inovadoras de tecnologia da informac&o e comunicacédo (TIC) para
atender as necessidades de saude. O termo saude digital esta ligado a eHealth que
tem por definicdo, o uso da TIC em éreas relacionadas a saude com o foco de
melhorar o fluxo da informacdo através de meios eletrénicos. A saude movel
conhecida por mHealth, € um subconjunto da eHealth que se refere a métodos de
promocao a saude suportados por dispositivos moveis (WHO, 2019).

A saude digital envolve conectar dados relacionados a saude, incluindo os
dados gerados pelos pacientes, além de aproveitar o potencial médico de ferramentas
tecnolégicas como smartphones, aplicativos e midias sociais, sempre com 0 objetivo
de melhorar a saude do paciente, a prestacdo de servicos, o custo-beneficio do
atendimento e os cuidados em saude (SHARMA et al., 2018; VAYENA et al., 2018).

No contexto da estratégia Pelo fim da TB da OMS e da busca por inovacdes
digitais, existe a necessidade de entender a pesquisa sobre o0 uso da tecnologia digital
para melhor cuidado e controle da TB (LEE; RAVIGLIONE; FLAHAULT, 2020;
VAYENA et al., 2018). Com o crescimento ao acesso do telefone e da cobertura de
rede, o potencial de intervencdo para TB usando dispositivo mdvel ganhou
popularidade (WHO, 2015, 2017).
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Uma intervengdo digital em saude é definida como uma funcionalidade da
tecnologia digital aplicada para atingir os objetivos em saude, e é implementada em
aplicativos incluindo canais de comunicacdo como mensagens de texto (WHO, 2019).

A OMS desenvolveu vérias diretrizes clinicas e de saude publica que
recomendam o uso da tecnologia digital junto com outras intervencdes para melhorar
a adesao ao medicamento (WHO, 2015, 2017, 2019).

A terapia diretamente observada (TDO) € aprovada pela OMS e pelo Centro de
Controle e Prevencdo de Doencas (CDC). Consiste em um profissional da saude
treinado observar o paciente engolindo o medicamento para TB (CDC, 2022). Porém,
o TDO tem sido questionado, pois muitos pacientes relatam niveis indesejaveis de
autonomia e estigma por conta do TDO. Além disso, muitos programas nao o
implementam, seja por falta de sistema de apoio adequado ou de méao de obra para a
supervisao pessoal, ou até mesmo por conta dos dias de trabalho do paciente (LEI et
al., 2016; SAGBAKKEN et al., 2013).

A medida que aumentou o acesso da populacdo ao celular, computador ou
tablet com capacidade de video, aumentou também o potencial de observacao do
TDO por meio do dispositivo eletrénico. A forma do TDO eletrénico, também
conhecido no inglés por “video-observed therapy” (VOT), que é terapia observada por
video, permite que um profissional da equipe de saude assista 0 paciente ingerindo
0s medicamentos para TB por meio de video em tempo real ou posteriormente para
andlise (CDC, 2022).

Estudo realizado em um distrito da China, utilizou um aplicativo com VOT no
smartphone do paciente e do profissional da saude. O objetivo foi comparar o TDO
com o VOT em pacientes com TB pulmonar. O grupo que foi tratado com VOT teve
menos perdas de doses e menos abandono do tratamento, mais de 79,1% dos
participantes do grupo com VOT tiveram suas doses observadas, enquanto no grupo
com o TDO foram apenas 16,4%. Além disso, o tratamento com VOT exigiu menos
tempo do paciente e custo com transporte até a unidade (GUO et al., 2020).

Em uma revisdo sistematica comparando o TDO com o VOT, foram
identificados nove estudos utilizando o VOT em pessoas com TB, e foi observado que
a implementacdo com o VOT melhorou a adesdo dos pacientes a medicacao
(TRUONG; TANNI; QIAN, 2022).

Um estudo piloto realizado em oito unidades de tratamento de TB no estado de

Cartum, Sudao, usou o envio de mensagem de texto com conteudo informativo sobre
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TB como uma forma de intervencdo. Todos os pacientes tinham acesso ao TDO,
porém os pacientes do grupo intervencédo, além do TDO, recebiam mensagem de
texto, e o grupo controle ndo recebia. Os participantes com acesso ao SMS
apresentaram 6,8% de taxa de abandono e maior taxa de cura (78,4%), enquanto o
grupo controle apresentou 10,8% de abandono e 59,5% taxa de cura (ALI; PRINS,
2019).

Assim, o uso de dispositivos moveis, especialmente os aplicativos, podem
facilitar o monitoramento do tratamento, o autogerenciamento do paciente, a
educacédo e a comunicacdo com as equipes de saude (IRIBARREN et al., 2020).

Porém, um desafio fundamental € garantir que todas as pessoas tenham
acesso a tecnologia digital, e que a tecnologia e a inovacdo ajudem a reduzir as
desigualdades no mundo, em vez de se tornar outra razdo pela qual as pessoas sao
deixadas para tras (WHO, 2019).
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3 JUSTIFICATIVA

Estima-se que, no mundo, 1,7 bilhdes de pessoas tenham a tuberculose
latente, e que 5 a 10% dessas pessoas possam apresentar a forma ativa da TB. Uma
estratégia que a OMS prop08e para diminuir os possiveis casos de TB ativa € aumentar
os esforgos para detectar e tratar a ILTB (WHO, 2019).

O tratamento da ILTB é uma ferramenta para o controle da TB, principalmente
em grupos de risco como o de pessoas vivendo com HIV e pacientes em terapia
imunossupressora (WHO, 2019). O diagndéstico precoce e 0 seu tratamento continuam
sendo a principal prioridade em paises com poucos recursos e alta prevaléncia de TB
(SHARMA; MOHANAN; SHARMA, 2012).

Vérias diretrizes da OMS exploraram o uso de dispositivos médveis como
ferramenta para melhorar a adesdo a medicacdo (WHO, 2015, 2017, 2019). No
tratamento da TB, a OMS recomenda o uso de mensagens de texto e chamadas de
voz para melhorar a assisténcia ao paciente e a educacao em saude (WHO, 2019).

Em grande parte dos programas de TB, mais de 90% dos beneficios do
diagnéstico da ILTB e gestdo do tratamento sédo perdidos devido a perda e abandono
de pacientes. Essas perdas ocorrem na identificacdo, avaliacdo, aceitacdo e
concluséo do tratamento (CHAKHAIA et al., 2014; HIRSCH-MOVERMAN et al., 2008).

Barreiras financeiras, conflitos de trabalho relacionados ao comparecimento
nas consultas, tempo de deslocamento até a unidade, falta de transporte e falta de
conhecimento sobre a ILTB sé&o fatores que atrapalharam a adesao ao tratamento
pelo paciente no estudo feito por Liu et al. (2018).

A estratégia global sobre a saude digital tem o objetivo de apoiar e responder
as necessidades dos paises de implementar as tecnologias conforme sua prioridade
e progresso em dire¢do a saude (WHO, 2021).

Sabe-se que a eHealth é promissora no cuidado centrado ao paciente para
melhorar a adesdo ao tratamento (LI; PANG; ZHANG, 2022). Assim, apoiar o
desenvolvimento de novas estratégias para promoc¢do da adesao ao tratamento da
ILTB, como o uso das TICs, esta entre uma das estratégias do plano nacional pelo fim
da TB (BRASIL, 2021).

Dentre as estratégias inovadoras, esta a possibilidade de implantacdo de

aplicativos moveis. Os dispositivos moveis apresentam novas oportunidades e
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desafios no campo das tecnologias de informacdo e na sociedade, como
portabilidade, democratizacdo do acesso a informacao, oportunidades de interacéo e
complexidade reduzida, o que pode ser um facilitador para pessoas com pouca
escolaridade, perfil encontrado em pacientes com TB (FEIJO; GONCALVES; GOMEZ,
2013).
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver e validar o protétipo do aplicativo “Meu tratamento tuberculose
latente (TraTBlatente)” criado para acompanhar o tratamento das pessoas com

infeccao latente por tuberculose.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Validacao do contetdo presente no protétipo do aplicativo com os profissionais
da saude e pessoas com tuberculose latente (Artigo 1).

e Realizacao do teste piloto de usabilidade pelas pessoas em tratamento para
tuberculose latente (Artigo 2).

e Descrever o protocolo do ensaio clinico pragmatico randomizado do prototipo

do aplicativo mével em pessoas com tuberculose latente (Artigo 3).
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5 MATERIAIS E METODOS

5.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo e metodologico. O estudo metodolégico
envolve investigacfes dos métodos de obtencédo e organizacao de dados e conducao
de pesquisas rigorosas, além de tratar do desenvolvimento, da validacdo e da

avaliacao de ferramentas e métodos de pesquisa (POLIT; BECK, 2011).

5.2 LOCAL DO ESTUDO

As etapas de criacao do protétipo do aplicativo foram realizadas pelo laboratorio
de epidemiologia (Lab-Epi) da Universidade Federal do Espirito Santo (UFES), em
parceria com o Centro de Informagédo e Informatica em Saude da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo.

As etapas de testes do protoétipo do aplicativo com os profissionais da saude e
pacientes com tuberculose latente, foram realizadas em uma unidade de saude

localizada na cidade de Vila Velha, Espirito Santo, Brasil.

5.3 PASSOS PARA O DESENVOLVIMENTO DO PROTOTIPO DO APLICATIVO
“TRATBLATENTE”

Para criar o protétipo do aplicativo mével “TraTBlatente”, foi utilizado o
ambiente de desenvolvimento integrado oficial para o desenvolvimento de aplicativos
Android Studio (GOOGLE DEVELOPERS, 2022). A linguagem usada em
programacao mobile foi JAVA (ORACLE, 2022). Os dados gerados sao mantidos em

um sistema de gerenciamento de banco de dados chamado Firestore (Firebase)



34

(MORONEY, 2017). As imagens utilizadas foram criadas pela prépria equipe do

estudo com o auxilio da ferramenta Freepik.

5.3.1 Defini¢c&o dos requisitos e elaboragc&o do mapa conceitual

O conteudo do aplicativo sobre prevencéo e tratamento da tuberculose latente
foi feito com base no “Manual de Recomendacgdes para o Controle da Tuberculose no
Brasil” (BRASIL, 2019a), e no “Protocolo de vigilancia da infecgdo latente pelo
Mycobacterium tuberculosis no Brasil” (BRASIL, 2018).

5.3.2 Geragéo das alternativas de implementacao e prototipagem

O mapa conceitual possibilitou o desenvolvimento de novos passos para
organizacdo do processo e funcionalidades do prot6tipo do aplicativo. Foi utilizado o
modelo do processo de software evolutivo do tipo prototipagem (PRESSMAN, 2010).
Esse modelo foi utilizado, pois permite entender os requisitos dos usuarios,
possibilitando que o desenvolvedor crie um protétipo de software que deve ser
construido e apropriado quando um usuario definiu um conjunto de objetivos gerais
do software, mas nao identificou detalhadamente esses requisitos.

Os pesquisadores definiram os objetivos gerais do software, identificaram quais
requisitos sao conhecidos e quais sdo as areas que necessitavam de definicoes
adicionais e, posteriormente, foi feito um planejamento rapido com cronogramas e
estimativas.

Foi realizada a modelagem (representacdo do software que € visivel ao
usuario) do protétipo e, por fim, a sua implantacdo, com a avaliacdo do usuario, em
gue o seu feedback foi usado para refinar os requisitos para a constru¢cao de um novo
prototipo. Assim, o desenvolvedor aos poucos realizou as adequacgfes do software

até ter a versao final que atendia a todos o0s requisitos.
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5.3.3 Validagcdo do conteddo presente no protétipo do aplicativo com os

profissionais da saude e pessoas com infeccao latente por tuberculose

Nessa etapa foi utilizado o estudo de Pasquali (1998), que mostra que a
validacdo do conteldo precisa ser feita por meio de duas analises: andlise de juizes
(profissionais) e analise semantica (publico-alvo).

Para a validacdo do conteudo do protétipo do aplicativo, foi utilizado, como
critério de incluséo, profissionais com experiéncia de no minimo dois anos de atuacao
na tuberculose. Depois de realizada a selecao dos profissionais, foi enviada por e-malil
uma carta convidando para participar dessa etapa. No corpo do e-mail, havia um link
com acesso a ferramenta de aplicacdo de pesquisa online “Google Forms”. Através
desse link, o profissional tinha acesso ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Caso aceitasse participar da pesquisa e concordasse com o TCLE (o qual
ficou armazenado em formato digital em area restrita do projeto), o profissional era
conduzido para a proxima etapa do questionario a ser preenchido com o objetivo de
caracterizar os participantes deste estudo.

A etapa seguinte apresentava o0 questionario de validacdo do conteddo
referente ao prototipo do aplicativo com respostas apresentadas na escala de Likert:
1 (discordo totalmente), 2 (discordo), 3 (ndo concordo e nem discordo), 4 (concordo)
e 5 (concordo totalmente).

Nesse questionario de validagdo, o profissional escolhia a opgédo que julgava
mais adequada entre as respostas (discordo totalmente e discordo), caso a opcéo
escolhida fosse discordo, era necessario justificar por meio de codigos numericos o
motivo da discordancia. Os critérios utilizados para justificar a resposta foram:
utilidade/pertinéncia (1), consisténcia (2), clareza (3), objetividade (4), simplicidade
(5), executavel (6), atualizacdo (7), vocabulario (8), precisdo (9) e sequéncia
institucional de topicos (10) (MEDEIROS et al., 2017; PASQUALLI, 2010).

Na primeira e segunda versdes do conteudo do questionario do aplicativo, foi
aplicado o indice de Validade do Contetido (IVC). Neste estudo, foi utilizada a
Equacdo 1, que contém a soma de concordancia dos itens marcados no questionario
com 0s numeros 4 e 5, pois representavam a concordancia no questionario
(ALEXANDRE; COLUCI, 2011).
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Numero de respostas 4 ou 5
IVC = —; (D
Numero total de respostas

Como o numero de avaliadores foi maior que seis, e a fim de estipular uma taxa
de concordancia aceitavel entre os profissionais, foi estabelecido o valor recomendado
de, no minimo, 0,80 para servir como critério de decisdo de aceitacdo de um item
(ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

Os itens que foram sugeridos para serem alterados ou eliminados na primeira
versao foram considerados e, ap0s a alteracdo, foram enviados novamente para os
profissionais para obter o instrumento final da validacdo do conteudo.

Foi realizada também a andalise semantica da validacdo de contetdo. O objetivo
dessa etapa foi verificar se 0s itens presentes no mesmo instrumento que oS
profissionais avaliaram eram compreensiveis para o publico (pacientes com ILTB). O
publico-alvo também péde modificar algum item que julgasse necessario. Essa etapa
do estudo foi realizada na unidade de saude de Vila Velha.

Para realizar a coleta dos dados durante a pandemia, o pesquisador utilizou
equipamento de protecao individual, conforme as recomendacdes sanitarias do MS,
para conversar de forma segura e explicar o objetivo do estudo ao paciente. Os
pacientes que mostraram interesse em participar da pesquisa assinaram o TCLE
impresso (APENDICE 1). O pesquisador preencheu o questionario de validagéo do
conteudo (versao final dos profissionais) de acordo com a resposta dos pacientes.

Os dados obtidos na primeira e segunda versao da avaliacdo do contetudo do
aplicativo pelos profissionais, bem como a analise pelo publico-alvo foram inseridos

no programa BioEstat versdo 5.3, e analisados por meio da estatistica descritiva.

5.3.4 Implementagéao

Apos a analise dos resultados da validagéo do conteudo pelos profissionais de
saude e pelas pessoas com ILTB, foi realizada uma nova versao do prototipo do
aplicativo. Com essa nova versao foi realizado o teste piloto de usabilidade pelas

pessoas em tratamento para ILTB.
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5.3.5 Teste piloto de usabilidade pelas pessoas em tratamento para infecgao

latente de tuberculose

Os testes de usabilidade podem ser usados para identificar problemas, como a
falta de entendimento entre os usuarios finais e a percep¢do do desenvolvedor da
pratica clinica, sendo informacdes primordiais que devem ser consideradas antes da
implantac&o do produto final (aplicativo) para os usuarios (VELEZ et al., 2014).

Recomenda-se que o nimero de avaliadores seja um grupo pequeno de 3 a5
pessoas (MARQUES et al., 2020). Neste estudo, foram utilizados um total de cinco
usuarios.

Para participar dessa etapa do estudo, foram utilizados os seguintes critérios
de incluséo: possuir idade = 18 anos, ter o diagnéstico de ILTB, ser registrado na
unidade de saude participante, estar em tratamento com o medicamento isoniazida e
possuir aparelho celular do tipo smartphone com sistema operacional Android.
Excluiram-se as pessoas que estavam em tratamento com rifampicina, ou que nao
possuiam celular, ou ainda que portavam celular com sistema operacional iOS.

Os patrticipantes foram abordados na unidade de saude enquanto aguardavam
sua consulta ou dispensacdo de medicamentos. Foram informados do estudo e, para
agueles que aceitaram participar, foi aplicado um questionario para caracteriza-los.
Em seguida, foi apresentado um tutorial no PowerPoint com a explicacédo do prot6tipo
do aplicativo. O TCLE (APENDICE 2) foi obtido de todos os individuos envolvidos no
estudo por meio escrito.

Foi disponibilizada a versdo de teste do aplicativo no proprio celular do
participante para que 0 manuseasse. Ap6s 0 manuseio, em média de 5 minutos, ou 0
tempo necessario que o participante necessitou, aplicou-se o instrumento de
mensuragcdo de usabilidade (ANEXO 1) identificado por Smartphone Usability
guestionnaiRE (SURE), versado 1.0 do questionario proposto por Wangenheim et al.
(2014).

O questionario SURE possui 31 itens, é préprio para smartphone, e foi
desenvolvido por meio de reviséo sistematica da literatura e emprego da Teoria de
Resposta ao Item (TRI). Para cada afirmacéo, o participante selecionou uma resposta

usando grau de concordancia em cada critério, sendo 1 - Inadequado, 2 - Parcialmente
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Adequado, 3 - Adequado, 4 - Totalmente Adequado ou NA - Nao se Aplica
(WANGENHEIM et al., 2014).

O escore total do instrumento (ANEXO 2) correspondeu a soma de todas as
respostas. O célculo do escore total de até 124 pontos foi feito a partir da soma dos
escores obtidos nos itens. O valor foi interpretado pelas faixas de distribuic&o: nivel
30 (apresentam possibilidade discordar totalmente ou parcialmente); nivel 40
(apresentam possibilidade de concordar); nivel 50 (deixam de concordar parcialmente
a fortemente); nivel 70 (concordam fortemente); e nivel 80 (concordam totalmente)
(WANGENHEIM et al., 2014).

As variaveis (idade, sexo, escolaridade e ocupacao) foram inseridas no
programa BioEstat, versdo 5.3 e analisadas por meio da estatistica descritiva.
Enquanto os valores obtidos no questionario do teste de usabilidade foram
comparados usando os escores adotados pelo instrumento SURE.

5.3.6 Protocolo do ensaio clinico pragmatico randomizado

O ensaio clinico randomizado com duracdo de 6 a 12 meses deve ser realizado
nas unidades de saude que prestam assisténcia a pacientes com TB nos municipios
de Serra, Vitoria e Vila Velha, localizados no Estado do Espirito Santo, Brasil.

A intervencgdo envolve o uso do prototipo do aplicativo pelas pessoas com ILTB
selecionadas para compor o0 grupo intervencdo. Para esse grupo, devem ser
apresentadas todas as func¢des do aplicativo para que o usuario saiba como utilizar.

Para o calculo amostral foi utilizado o parametro do desfecho primario de
adeséo ao tratamento de ILTB. As taxas de n&o adesao variaram, entre os estudos,
de 40 a 20%, com a maior parte dos estudos se situando entre mais que 35% de
abandono do tratamento de ILTB (AYELE et al., 2015; TURKKANI et al., 2020). Foi
utilizado para o calculo amostral uma taxa de reducédo esperada do abandono da
ordem de 20%, ou seja, a taxa esperada para abandono do tratamento de ILTB
esperada no grupo de intervencao seria de 15% e no grupo controle de 35%.

Com um poder de 80% para detectar diferencas e um nivel de significancia de

5% estima-se que sejam necessarios 70 sujeitos em cada grupo do estudo. Utilizou-
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se o programa STATA 15.0 e considerou-se ainda uma perda de 15% sendo esse
namero corrigido para 162 sujeitos do estudo.

O ensaio clinico deve ser realizado na unidade de saude onde a pessoa €&
tratada para ILTB, e o pesquisador deve se aproximar do médico responséavel pelo
tratamento para explicar o estudo. Apds o consentimento do médico, o paciente deve
ser abordado e informado sobre o estudo. Caso se prontifique a participar, o TCLE
deveré ser assinado.

ApoOs a assinatura do TCLE, as informagfes do participante utilizando um
guestionario inicial (ANEXO 3) devem ser coletadas e, assim, ele sera instruido a
utilizar o aplicativo em seu celular smartphone, caso pertencer ao grupo intervencao
(acesso ao aplicativo).

Para o participante do grupo controle, o TCLE também devera ser assinado
apos demonstrar interesse em participar da pesquisa. Suas informagcdes devem ser
coletadas utilizando o mesmo questionario do grupo intervencdo, porém esses
participantes ndo devem ter acesso ao aplicativo.

Os participantes do estudo serdo randomizados através de uma planilha de
nameros aleatérios que contém os dois grupos do estudo: grupo com acesso ao
aplicativo e grupo sem acesso ao aplicativo. A randomizacdo sera por bloco 1:1. A
lista de randomizacdo com uma sequéncia aleatoria de blocos de participantes deve
ser gerada para cada unidade de saude. Cada participante recebera um codigo
exclusivo usado durante todo o estudo no lugar do seu nome.

A identificacdo e a alocagdo dos participantes devem ser colocadas em
envelopes selados para garantir o sigilo e, para a randomizacao, sera utilizado o

software estatistico R versdo 4.0 de 2018.

5.3.7 Cegamento

A equipe clinica, a pesquisadora e os participantes ndo serdo cegos no estudo
devido a intervencdo necessitar de participacdo aberta. Assim, é necessario o
cegamento do analista dos dados.
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5.3.8 Critérios de elegibilidade dos participantes do estudo

As pessoas do estudo devem ser maiores de 18 anos e com indicagdo de
tratamento para ILTB com isoniazida 100 mg nos centros selecionados para o estudo.

5.3.9 Critérios de inclusao

Pessoa com indicagéo para tratamento de ILTB utilizando trés comprimidos de
100mg de isoniazida por dia; e pessoa com acesso ao celular smartphone com

sistema operacional Android.

5.3.10 Critérios de excluséao

Devem ser excluidas do estudo pessoas em tratamento com rifampicina;
pessoas que ja estdo em tratamento para ILTB; pessoas vivendo com HIV; mulheres
gestantes ou com intencdo de engravidar; pessoas privadas de liberdade; pessoas
em situacado de rua; idosos que vivem em instituicdo de longa permanéncia; e pessoas

internadas em hospitais.

5.3.11 Acompanhamento

O seguimento do estudo sera feito da seguinte forma. As pessoas do grupo
intervencdo e controle serdo entrevistadas pelo pesquisador nas unidades de
tratamento, submetidas ao preenchimento do questionario inicial e ao questionario de

acompanhamento (ANEXO 4) no primeiro e segundo més. Os preenchimentos dos
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guestionarios serao realizados pelo pesquisador no dia agendado para o retorno do
participante a unidade de saude, e sera coletado em meio fisico.

Apo6s o segundo més do estudo, sera realizado contato periodico com a unidade
de saude com o objetivo de saber se as pessoas participantes do estudo estéo
retornando a unidade no dia previsto para buscar o seu medicamento, isoniazida. Os
dados coletados pelo aplicativo serdo enviados para o banco de dados da pesquisa
conforme acesso a internet. Assim, para aquelas pessoas pertencentes ao grupo
intervencdo em que for observado o ndo envio dos dados pelo aplicativo, seré
realizado contato telefénico para o participante ou para seu parente proximo, a fim de
saber se houve a troca do aparelho celular. Nesses casos, a pessoa sera orientada a
instalar novamente o aplicativo.

No dia previsto para o término do tratamento da ILTB, o pesquisador ir&
preencher o questionario de encerramento (ANEXO 5) de cada pessoa, até mesmo
daqueles que abandonarem o tratamento. Para a pessoa que abandonar o tratamento,
sera realizado contato telefonico para saber o motivo do abandono (Reacéo adversa,
TB ativa, 0bito).

O desfecho primério sera a adeséo da pessoa ao tratamento da ILTB utilizando
o aplicativo “TratTBlatente”. Ha evidéncias de maior eficacia do tratamento com INH
para ILTB para as pessoas que completam pelo menos 80% das doses, assim, a
adeséo sera considerada se o participante referir a tomada de = 80% das doses,
sendo 144 ou 216 doses das 180 ou 270 prescritas durante o periodo de seguimento,
respectivamente (AL-DARRAJI; KAMARULZAMAN; ALTICE, 2012; CODECASA et
al., 2013; FREGONESE et al, 2018; HIRSCH-MOVERMAN et al., 2015;
HORSBURGH et al., 2010; MACHADO et al., 2009; SHARMA et al. 2013; PEASE et
al., 2017). A identificacdo de abandono do tratamento se dara por participantes que
ficaram trés meses sem medicamento, consecutivos ou n&o.

Os desfechos secundarios avaliados no estudo serdo: dificuldades
relacionadas ao tratamento enfrentadas pelas pessoas com ILTB, tais como reacdes
adversas a medicacao (epigastralgia, prurido, mudanca de comportamento, dor
articular, neuropatia periférica, dor de cabeca, febre, nauseas, vémitos, psicose e crise
convulsiva), dificuldade para tomar os comprimidos e esquecimento de tomar o
medicamento. Esse desfecho sera avaliado a partir dos dados obtidos no questionario

do estudo.
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Outro desfecho secundario que sera avaliado, porém no grupo intervengéo, séo
as dificuldades e beneficios de inserir o aplicativo no tratamento da pessoa com ILTB,
tais como acesso a internet, falta de energia elétrica, falta de dominio das tecnologias,
analfabetismo, praticidade no uso do aplicativo, suporte no tratamento da ILTB,
disparo de alarme para tomar o medicamento, transmissao de informagcdes para o
profissional da salude. Esse desfecho serd analisado conforme relatos obtidos pelos
individuos do grupo intervencdo durante a aplicacdo dos questionarios de

acompanhamento e final.

5.3.12 Analise estatistica

Seréo calculadas as taxas de abandono e adesao do tratamento da ILTB para
cada grupo do estudo. O teste t de Student sera utilizado na comparacéo das médias
e o teste do qui-quadrado de Pearson sera utilizado na comparacao das propor¢cdes
e as variaveis associadas com o desfecho primério. As variaveis associadas (p<0,20)
ao sucesso do tratamento da ILTB serdo inseridas ao modelo de regresséo de risco
proporcionais de Cox. Os resultados serdo apresentados em razao de risco (RR) com
intervalo de confianca de 95% (IC 95%) que pode ser interpretado como risco relativo
da ocorréncia da completude do tratamento em fun¢éo do tempo.

A variavel explicativa de interesse primario serd a adesao do participante ao
tratamento de ILTB. Outras variaveis explicativas serdo usadas nos modelos de
analise, respeitando as eventuais relacdes de hierarquia e confundimento: (1) Fatores
demogréficos e socioecondmicos: idade, sexo, local de residéncia, cidade, etnia ou
cor da pele (branca, preta, parda, amarela e indigena), educacao formal (nUmero de

séries escolares concluidas); (2) Condicbes médicas e comorbidades pré-existentes.



43

5.4 SOLICITACAO DE PROTECAO DO INVENTO / REGISTRO DE SOFTWARE

Foi realizado, via Direcdo da Diretoria de Inovagdo Tecnoldgica da UFES —
DIT/UFES, o pedido de registro de programa de computador ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, sob nimero do processo: 512022003594-4 (Anexo 10).

5.5 CONSIDERACOES ETICAS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Ciéncias da Saude (CCS) da Universidade Federal do Espirito Santo, com nimero de
parecer 3.446.163 em 09 de julho de 2019 (ANEXO 6). Em consonéncia com a
Resolucdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, todas as exigéncias para a
protecdo dos participantes de pesquisas cientificas que envolvam seres humanos
foram cumpridas. Os sujeitos foram informados sobre os objetivos do estudo e

esclarecidos com relacdo a assinatura do TCLE.

5.6 FINANCIAMENTO DO ESTUDO

O estudo foi financiado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa e Inovagédo do
Espirito Santo (FAPES), processo 83134980.
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6 RESULTADOS

6.1 ARTIGO 1

Titulo: Development and content validation of a mobile application for monitoring

latent tuberculosis treatment.

Revista: Revista da Sociedade Brasileira de Medicina Tropical
Situacao: Publicado (ANEXO 7)
Link para artigo: https://doi.org/10.1590/0037-8682-0465-2021

Desenvolvimento e validagcdo de conteddo de um aplicativo movel para

acompanhamento do tratamento da tuberculose latente

RESUMO

Introducéo: A ndo adesédo ao tratamento da infeccdo latente por tuberculose é uma
realidade. O objetivo deste estudo foi desenvolver e validar um aplicativo executado
em dispositivos moveis para o acompanhamento do tratamento da infeccdo latente
por tuberculose. Metodologia: Foram definidos os requisitos, elaborado o mapa
conceitual do aplicativo, e geradas as alternativas de implementacéo, prototipagem e
validacdo do conteddo. Resultados: As principais modificacbes de acordo com o
conteudo apresentado foram: “utilidade, consisténcia, clareza, objetividade,
vocabulario e precisdo” por parte dos profissionais, e “clareza” por parte dos
pacientes. Conclusao: O aplicativo mostrou ser uma ferramenta de facil entendimento
conforme avaliacdo dos profissionais da saude e pessoas em tratamento da

tuberculose latente.

Palavras-chave: Estudos de validacdo. Saude moével. Tuberculose latente.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)?, no ano de 2019, cerca de

10 milhdes de pessoas desenvolveram tuberculose (TB), e 1,4 milhdo de pessoas
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vieram a 6bito no mundo, enquanto, no Brasil, foram diagnosticados 73.864 casos
novos de TB nesse mesmo ano?3.

Estima-se que um quarto da populacdo mundial estd infectada pelo
Mycobacterium tuberculosis (Mtb), visto que a maior parte ndo apresenta sinais ou
sintomas da doenca, quadro caracteristico da ILTB. A progressdo para TB ativa
depende de fatores externos, e principalmente da integridade do sistema
imunolégico>.

No Brasil, o tratamento da ILTB é fornecido pelo Sistema Unico de Satde (SUS)
e tem duracgdo de 6 a 9 meses. A isoniazida é o farmaco de escolha preferencial para
esse tipo de tratamento, reduzindo de 90% a 60% o risco de adoecimento por TB
ativaz.

Todavia, o abandono ou o ndo inicio do tratamento da ILTB é uma realidade
gue pode estar relacionada a fatores como idade, preocupagdo com os efeitos
adversos da medicacao, escolaridade, opinido negativa fornecida pelo especialista e
até mesmo a discriminacdo*®.

Portanto, visando melhorar a adesdo dos pacientes com ILTB e
consequentemente diminuir o numero do abandono ao tratamento, objetivou-se com
0 presente estudo desenvolver e validar um aplicativo executado em dispositivos
moveis para o acompanhamento do tratamento da tuberculose latente.

Trata-se de um estudo metodologico destinado a criacdo de um aplicativo para
dispositivo movel que auxilie no tratamento do paciente com ILTB, realizado em trés
etapas: 1) Definicdo de requisitos e elaboragcdo do mapa conceitual do aplicativo; 2)
Geracdo das alternativas de implementacdo e prototipagem; 3) Validacdo do
contetdo’.

O aplicativo denominado “Meu tratamento tuberculose latente” foi desenvolvido
utilizando o sistema operacional Android, versao 4.4.2 Kitkat APl 19, por ser uma
plataforma distribuida gratuita pela Google Play Store. As imagens utilizadas foram
criadas pela prépria equipe do estudo com o auxilio da ferramenta freepik.

Na primeira etapa, foi realizada uma pesquisa no Manual de Recomendacdes
para o Controle da Tuberculose no Brasil?2 e no Protocolo de vigilancia da infeccéo
latente pelo Mycobacterium tuberculosis no Brasil® sobre prevencéo e tratamento da
tuberculose latente. Esses materiais auxiliaram na elaboracdo do conteddo do

aplicativo.
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Na segunda etapa, foi realizada a prototipagem do aplicativo, que tem como
objetivo entender os requisitos do usuario. A etapa seguinte foi realizar o protétipo do
layout da interface (representacao do software visivel ao usuario).

Na terceira etapa foi realizada a validacao do conteudo presente no aplicativo
com os profissionais da saude e pacientes. Para isso, foi utilizado o estudo de
Pasquali®, que mostra que a validacédo do contetdo precisa ser feita por meio de duas
analises: analise de juizes (profissionais) e a analise semantica (publico-alvo).

Para a validagdo do conteudo do aplicativo, foi utilizado como critério de
inclusdo, profissionais com experiéncia de no minimo dois anos de atuacdo na
tuberculose. Depois de realizada a selecédo dos profissionais, foi enviada, por e-mail,
uma carta convidando-os para participar dessa etapa.

Recomenda-se que a analise de conteldo, assim como os critérios de inclusao,
seja realizada por pessoas experientes na area em questdo, sugerindo de 6 a 20
sujeitos, sendo necessario no minimo 3 individuos em cada grupo selecionado®. Para
evitar possiveis empates de opinido, optou-se por utilizar um nimero impar de 7
avaliadores nos dois tipos de analise.

Para a validacdo do conteudo do aplicativo, definiu-se como critério de incluséo
profissionais com pelo menos dois anos de experiéncia em TB. Como o diagndstico
da ILTB é realizado nas referéncias da atencédo primaria, secundaria e terciaria®,
optou-se por incluir profissionais de saude que atuavam em diferentes servicos de
atencao a TB, independentemente da sua area de formacao.

Atualmente, o Ministério da Salude?° preconiza que a prescri¢do do tratamento
seja de responsabilidade da equipe médica, cabendo ao enfermeiro investigar a ILTB,
discutir e dar suporte no estabelecimento do diagnéstico e acompanhamento do
tratamento. Os programas de TB no Brasil contam com maior nimero de profissionais
de enfermagem, sendo a maioria dos profissionais que coordenam esses Servigos.
Dessa forma, justifica-se que o numero de profissionais com formagdo em
enfermagem seja maior que o de meédicos em relacéo a avaliacdo do aplicativo.

Foi enviado um link por e-mail convidando os profissionais a acessar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) por meio do “Aplicativo Google Forms”
e aos questionarios do estudo (caracterizacdo dos profissionais participantes e
validagdo de conteudo). O questionario de validacdo de conteudo refere-se a um
aplicativo com respostas apresentadas em escala Likert: 1 (discordo totalmente), 2

(discordo), 3 (nem concordo nem discordo), 4 (concordo) e 5 (concordo totalmente).
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Nesse questionario de validagdo, os profissionais escolheram a opg¢do que
consideravam mais adequada dentre as respostas, caso a opc¢ao selecionada fosse
“discordo”, era necessario justificar o motivo da discordancia utilizando os seguintes
critérios: utilidade/relevancia (1), consisténcia (2), clareza (3), objetividade (4),
simplicidade (5), executavel (6), atualizacdo (7), vocabulério (8), precisdo (9) e
sequéncia institucional de topicos (10)°1L.

O indice de validade de conteudo (IVC) foi aplicado na primeira e segunda
versao do conteudo do questionario do aplicativo. Como o niumero de avaliadores foi
superior a 6, e a fim de estipular uma taxa de concordancia aceitavel entre os
profissionais, estabeleceu-se o valor recomendado de pelo menos 0,80 para servir
como critério de decisdo para aceitacdo do item?*2.

Os itens que foram sugeridos para serem alterados ou eliminados na primeira
versao foram considerados e, apos a alteracao, foram encaminhados novamente aos
profissionais para obter o feedback final da validagdo de conteudo.

Também foi realizada analise semantica de validacdo de contetudo. O objetivo
dessa etapa foi verificar se 0s itens presentes no mesmo instrumento que 0S
profissionais avaliaram eram compreensiveis para o publico-alvo, que eram pacientes
com ILTB. O publico-alvo também pbéde recomendar as modificacdes julgadas
necessarias a qualquer elemento do aplicativo. Este estudo foi realizado em uma
unidade de saude localizada na cidade de Vila Velha, Espirito Santo, Brasil. Os
pacientes interessados em participar da pesquisa assinaram o TCLE impresso. O
pesquisador preencheu o questionario de validacdo de contetudo (versao final
aprovada pelos profissionais) de acordo com as respostas do paciente.

O estudo foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias
da Saude da Universidade Federal do Espirito Santo, sob CAAE n°
88226218.0.1001.5060. Em consonancia com a Resolugédo n° 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude, cumpriu-se todas as exigéncias para a protecdo dos participantes
de pesquisas cientificas que envolvem seres humanos.

Os dados obtidos na primeira e segunda versdo da avaliacdo do contetudo do
aplicativo pelos profissionais e pelo publico-alvo foram inseridos no programa
BioEstat, versao 5.3, e analisados por meio de estatistica descritiva.

Foi criado um mapa conceitual para auxiliar na producdo do conteudo do
aplicativo. Com o mapa conceitual definido, foi criada a representacdo do software

com interfaces relacionadas ao usuario. A primeira versao da tela do aplicativo foi
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produzida. Nessa primeira versédo, o grupo de pesquisa observou a necessidade de
incluir mais figuras no lugar de texto, substituir imagens, melhorar o layout do esquema
de medicacao do paciente e o topico “Como estou me sentindo?” Apds fazer essas
alteragOes, a segunda verséo da tela do aplicativo foi gerada com mais imagens e
menos texto. As imagens da primeira e segunda versdes do aplicativo sdo mostradas

na Figura 1.

Figura 1 - Primeira e segunda versdo das telas do aplicativo “Meu tratamento

tuberculose latente”.
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Dos 7 profissionais de salde que avaliaram o conteudo do aplicativo, 71,4%
eram graduados em enfermagem e 28,6% eram meédicos. Esses profissionais
atuavam em secretarias de saude, unidades de saude, hospitais e no Ministério da
Saude. Todos os participantes tinham mais de 7 anos de formacdo e eram de
diferentes cidades. A Tabela 1 apresenta a primeira verséo dos itens relacionados ao
conteudo do aplicativo avaliados por esses profissionais, bem como as suas

sugestdes. Entre os 20 itens avaliados pelos profissionais, 10 apresentaram IVC >



49

0,80, enquanto ositens 1, 2, 4, 6, 7, 8, 11, 13, 14 e 19 foram reformulados a partir das
suas sugestoes.

Na primeira versdo da analise de contetudo do aplicativo (Tabela 1), foram
iImplementadas as alteracdes sugeridas pelos profissionais, produzindo a segunda
versao do conteudo do aplicativo, conforme apresentado na Tabela 2. Observamos
gue, dos 10 itens avaliados, apenas os itens 1 e 2, referentes ao nome do aplicativo,
tiveram IVC abaixo de 0,80. Por isso, decidimos n&o alterar esses dois itens e

verificamos a avaliagdo do publico-alvo.

Tabela 1 — Julgamento dos profissionais de diferentes cidades acerca do contetudo
do aplicativo, Brasil, 2020.

Itens avaliados Julgamento (%) IVC  Requisitos Sugestdes
1* 2* 3* 4* 5* avaliados
1. O nome do aplicativo sera 28,6 14,3 28,6 - 28,6 0,25 Utilidade Alterar para
“Tratamento  Virtualmente Consistenci tratamento
Observado da Tuberculose onsistencia preventivo ou
(TVO-TB)”. Vocé considera Precisdo tuberculose —
esse nome adequado? acompanhamento.
2. Esse nome do aplicativo 28,6 14,3 28,6 - 28,6 0,25 Utilidade Alterar para “Meu
sera capaz de chamar Consisténci tratamento ILTB”
atencao dos pacientes com onsistencia ou “Prevenindo
ILTB? Clareza TB”.
Vocabulario
3. O aplicativo tera um - - - 14,3 85,7 1
espago para as informacdes
sobre a ILTB. Vocé . .
considera esse espaco
adequado?
4. O espago que tera as - 14,3 14,3 57,1 14,3 0,75 Utilidade -

informacbes sobre a ILTB
serd na forma de balGes de
conversa com profissional
conversando com o
paciente. Vocé acha que
essa sera a melhor forma de
mostrar esse espago?

5. Vocé considera a - - - 14,3 85,7 1 - -
pergunta: “O que é ILTB?”

importante dentro do

aplicativo?
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Itens avaliados

Julgamento (%)
1* 2* 3* 4*

IVC  Requisitos
5* avaliados

Sugestdes

6. A pergunta “O que é
ILTB?” tera a resposta: “ILTB
é Infeccdo Latente por
Tuberculose. Latente € que
ndo estd se manifestando,
ou que estd adormecido. A
ILTB ocorre quando uma
pessoa se encontra
contaminada  por uma
bactéria chamada
Mycobacterium tuberculosis.
Olha como € essa bactéria
(imagem da bactéria). Nao
significa que todos que estdo
contaminados pela bactéria
adoecerdo com a forma ativa
da Tuberculose. Em geral,
as pessoas contaminadas
permanecem saudaveis por
muitos anos, sem transmitir
a bactéria, e com imunidade
parcial a doenga”. Como
vocé avalia essa resposta?

28,6 143

Incluir a
informacgao: “Se
nao tratada, a
doenca pode
aparecer na sua
forma mais
grave”.

57,1 0,75 Objetividade

7. Vocé considera a
pergunta: “Quais os sinais e
sintomas da ILTB?”
importante dentro do
aplicativo?

14,3 143 - 14,3

57,1 0,75 Clareza Alterar para
afirmativa “Quais
0s sinais e

sintomas?”’

8. A pergunta “Quais os
sinais e sintomas da ILTB?”
tera como resposta: “Na
maioria dos casos de
pessoas com ILTB a bactéria
fica adormecida, e assim nao
progride ou ndo provoca o
adoecimento. A seguir o
paciente faz a pergunta: Mas
como que vou saber se
estou com ILTB? e o
profissional ir4 responder:
Quando ¢é feito exame
especifico por um
profissional da  saude”.
Como vocé avalia essa
resposta?

- 28,6 143 28,6

Clareza e
Precisao

28,6 0,62 Alterar para
afirmativa “Quais
0s sinais e

sintomas?”

9. Vocé considera a
pergunta: “Qual o tempo de
tratamento?” importante
dentro do aplicativo?

14,3

85,7 1 - -
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Itens avaliados

1*

Julgamento (%) IvVC

2* 3*

Requisitos

4* 5% avaliados

Sugestdes

10. A pergunta “Qual o
tempo de tratamento?” tera a
resposta: “Quando vocé é
tratado com o antibiético
Isoniazida, 0 mais
importante s@o 0s numeros
de doses do medicamento
tomadas, e ndo somente o
tempo de tratamento.
Dependendo da quantidade
de dose que seu médico
passar, o tratamento pode
durar de 6 a 9 meses, ou até
mesmo 12 meses”. Como
vocé avalia essa resposta?

14,3 -

57,1 28,6 0,87 -

11. Dentro do espago “Qual
o tempo de tratamento?” tera
a continuacao de um dialogo
entre 0 paciente e o
profissional em que o
paciente relata:“Mas se nao
estou sentindo nada, por que
vou tomar remédio?” a
seguir o] profissional
responde: “Vocé vai tomar o
remédio para a ILTB néo
transformar em uma
tuberculose ativa”. Como
vocé avalia essa resposta?

14,3 14,3

42,8 28,6 0,75 Vocabulario

Incluir “Ha
beneficios em
tratar nesse
momento,
diminuindo as
chances de
adoecimento por
TB”.

12. Vocé considera a
pergunta: “O que posso
sentir durante o tratamento?”
importante?

14,3 85,7 0,87 -

13. A pergunta “O que posso
sentir durante o tratamento?”
terd como resposta:
“Dificilmente vocé ira sentir
um desses sinails e
sintomas, mas se acontecer
vocé pode apresentar:
Nausea e vomito, dor no
estdmago, coceira, erupgdes
avermelhadas na pele, dor
articular, nas maos e nos pés
podera ter fraqueza ou
dorméncia e dor devido a
danos nesses nervos, dor de

cabeca e mudanca de
comportamento, febre”.
Todos esses sinals e
sintomas seréo

acompanhados por imagens
e legendas para facilitar o
entendimento. Como vocé
avalia essa resposta?

28,6 -

14,3 57,1 0,75 Utilidade e

Consisténcia

Incluir
hepatotoxicidade.
Substituir a
palavra “nausea”
por “enjoo”.
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Itens avaliados

1*

Julgamento (%)

2*

3*

4*

IvC
5*

Requisitos
avaliados

Sugestdes

14. Dentro desse topico “O
que posso sentir durante o
tratamento?” tera a
informacé@o do profissional:
“Caso vocé apresente um
desses sinais (Erupcdo
cutanea, delirios,
alucinagdes e crise
convulsiva), procure
imediatamente a sua
unidade de salde e nao
esqueca de relatar no
aplicativo”. Vocé acha essa
informagé&o adequada?

14,3

28,6

42,8 0,75

Clareza

Substituir o termo
“erupgao” por
“manchas”.

15. Vocé considera
importante a pergunta: “O
gue acontece se nao tomar o
medicamento?”

14,3

71,4 1

16. A pergunta “O que
acontece se ndo tomar o
medicamento?” tera como
resposta:

“Se vocé nao tomar seu
medicamento nas horas
corretas ou até mesmo
decidir ndo fazer mais seu
tratamento, vocé pode vir a
desenvolver a Tuberculose,
e sabe 0 que é pior? Talvez
esse antibidtico que vocé
usou dessa vez, ele tem
grande chance de néo te
ajudar no outro tratamento”.
E o paciente pergunta:
“Entdo, o que devo fazer?”
Profissional responde: “O
ideal é vocé fazer todo seu
tratamento, nés estamos
aqui para te ajudar nessa
misséao, precisamos de vocé,
sua  saude é muito
importante para nés”.

14,3

28,6

57,1 0,87

17. O aplicativo tera um
espago para o “horario da
medicagdo”, com a seguinte
pergunta:  “Qual  horario
deseja tomar o]
medicamento?”. Vocé acha

esse espago importante?

14,3

85,7 0,87
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Itens avaliados

1*

Julgamento (%)

2*

3*

4*

IVC  Requisitos
5* avaliados

Sugestdes

18. O aplicativo terd um
espaco onde o paciente ira
relatar o que esta sentindo.
Nesse espaco irdo ter figuras
e legendas identificando o
que o paciente poderéa sentir
durante seu periodo de
tratamento. Por exemplo:
Quando estiver se referindo
a coceira, tera uma imagem
de uma pessoa se co¢cando e
logo abaixo tera escrito a
palavra coceira. Vocé acha
importante?

28,6

71,4 1 -

19. O aplicativo ter& uma
opcdo chamada calendario,
nesse espaco tera
informagbes  de inicio,
término e o dia que o
paciente estd em tratamento.
Vocé acha que a palavra
“Calendario” seria ideal para
identificar essas
informacgdes?

14,3

57,1

28,6 0,75 Vocabuléario

Substituir
calendario por
“Periodo de
tratamento”.

20. O aplicativo terd um
comando de voz que ira falar
0 que o paciente esta lendo
dentro do aplicativo. Vocé
considera essa informacdo
importante?

14,3

85,7 0,87 -

Legenda: 1*Discordo totalmente; 2*Discordo; 3*Nao concordo e nem discordo; 4*Concordo; 5*Concordo
totalmente; IVC (Indice de Validade de Contetdo); Desvio Padréo: 0,21



Tabela 2 - Parecer final dos profissionais acerca dos itens que apresentaram IVC

<0,80, Brasil, 2020.
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Itens sem alteragdes

Itens reformulados

IVC itens
reformulados

1. O nome do aplicatvo serd O nome do aplicativo sera “Meu tratamento 0,71
“Tratamento Virtualmente Observadoda ILTB”. Vocé considera esse nome adequado?
Tuberculose (TVO-TB)”. Vocé considera
esse nome adequado?
2. Esse nome do aplicativo serd capaz Esse nome do aplicativo serd capaz de chamar 0,71
de chamar aten¢do dos pacientes com atencdo dos pacientes com infeccao latente por
ILTB? tuberculose (ILTB)?
4. O espaco que tera as informagbes Dentro do aplicativo tera uma opcao de menu 0,86
sobre a ILTB sera na forma de baldes de  “informagdes”, nessa parte o paciente tera
conversa com profissional conversando acesso a informagdes importantes sobre a ILTB.
com o paciente. Vocé acha que essa Todas essas informagcdes serdo apresentadas
sera a melhor forma de mostrar esse com baldes de conversa com um profissional
espaco? conversando com o0 paciente. Vocé acha que
essa serd a melhor forma de mostrar essas
informacdes?
6. A pergunta “O que é ILTB?” terda a A pergunta “O que é ILTB?” terd como resposta: 0,86
resposta: “ILTB é Infeccdo Latente por “ILTB €& Infeccdo Latente por Tuberculose.
Tuberculose. Latente é que ndo esta se Latente é que ndo esta se manifestando, ou que
manifestando, ou que esta adormecido. esta adormecido. A ILTB ocorre quando uma
A ILTB ocorre quando uma pessoa se pessoa se encontra contaminada por uma
encontra contaminada por uma bactéria bactéria chamada Mycobacterium tuberculosis.
chamada Mycobacterium tuberculosis. Olha como é essa bactéria (imagem da
Olha como é essa bactéria (imagem da bactéria). N&o significa que todos que estdo
bactéria). Nao significa que todos que contaminados pela bactéria adoecerdo com a
estdo contaminados pela bactéria forma ativa da Tuberculose. Em geral, as
adoecerdo com a forma ativa da pessoas contaminadas permanecem saudaveis
Tuberculose. Em geral, as pessoas pormuitos anos, sem transmitir a bactéria, e com
contaminadas permanecem saudaveis imunidade parcial a doenga”. Vale destacar que
por muitos anos, sem transmitir a se ndo tratada, a doenga pode aparecer e até de
bactéria, e com imunidade parcial & forma mais grave. Como vocé avalia essa
doenga”. Como vocé avalia essa resposta?
resposta?
7. Vocé considera a pergunta: “Quais os Vocé considera importante a afirmativa: “Sinais 0,86
sinais e sintomas da ILTB?” importante e sintomas da ILTB” importante dentro do
dentro do aplicativo? aplicativo?
8. A pergunta “Quais os sinais e A afirmativa “Sinais e sintomas da ILTB” tera 0,86

sintomas da ILTB?” terd como resposta:
“Na maioria dos casos de pessoas com
ILTB a bactéria fica adormecida, e assim
ndo progride ou ndo provoca O
adoecimento. A seguir o paciente faz a
pergunta: Mas como que vou saber se
estou com ILTB? e o profissional ira

responder: Quando € feito exame
especifico por um profissional da
saude”. Como vocé avalia essa

resposta?

como conteudo: “Na maioria dos casos de
pessoas com ILTB a bactéria fica adormecida, e
assim ndo progride ou ndo provoca O
adoecimento. A seguir o paciente faz a pergunta:
Mas como que vou saber se estou com ILTB? e
o profissional ira responder: Quando é feito
exame especifico por um profissional da saude”.
Como vocé avalia essa resposta?
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Itens sem alteragdes

Itens reformulados

IVC itens
reformulados

11. Dentro do espaco “Qual o tempo de
tratamento?” tera a continuacdo de um
dialogo entre o paciente e o profissional
em que o paciente relata:“Mas se nao
estou sentindo nada, por que vou tomar
remédio?” a seguir o profissional
responde: “Vocé vai tomar o remédio
para a ILTB ndo transformar em uma
tuberculose ativa”. Como vocé avalia
essa resposta?

Dentro do menu informacdes terd a pergunta
“‘Qual o tempo de tratamento?” tera a
continuacao de um didlogo entre o paciente e 0
profissional em que o paciente relata: “Mas se
ndo estou sentindo nada, por que vou tomar
remédio?” e a seguir o profissional responde:
“Vocé vai tomar o seu remédio, porque ha
beneficios em tratd-lo neste momento,
diminuindo as chances de adoecimento por
tuberculose. Como vocé avalia essa resposta?

0,86

13. A pergunta “O que posso sentir
durante o tratamento?” tera como
resposta: “Dificilmente vocé ira sentir um
desses sinais e sintomas, mas se
acontecer vocé pode apresentar:
Nausea e vOmito, dor no estébmago,
coceira, erupgbes avermelhadas na
pele, dor articular, nas méaos e nos pés
podera ter fraqueza ou dorméncia e dor
devido a danos nesses nervos, dor de
cabe¢a e mudan¢a de comportamento,
febre”. Todos esses sinais e sintomas
serdo acompanhados por imagens e
legendas para facilitar o entendimento.
Como vocé avalia essa resposta?

A pergunta “O que posso sentir durante o
tratamento?” tera como resposta: “Dificilmente
voCé ir4 sentir um desses sinais e sintomas, mas
se acontecer vocé pode apresentar: Enjoo e
vomito, dor no estdbmago, coceira, erupcdes
avermelhadas na pele, dor articular, nas maos e
nos pés podera ter fraqueza ou dorméncia e dor
devido a danos nesses nervos, dor de cabeca e
mudanca de comportamento, febre, além de
hepatotoxicidade (¢ um dano no figado que pode
ser causado pelo medicamento)”. Todos esses
sinais e sintomas serdo acompanhados por
imagens e legendas para faciltar o
entendimento. Como vocé avalia essa resposta?

0,86

14. Dentro desse topico “O que posso
sentir durante o tratamento?” tera a
informacg&o do profissional: “Caso vocé
apresente um desses sinais (Erupcdo
cutanea, delirios, alucinacdes e crise
convulsiva), procure imediatamente a
sua unidade de saude e ndo esqueca de
relatar no aplicativo”. Vocé acha essa
informagé&o adequada?

Ainda dentro desse topico “O que posso sentir
durante o tratamento?” tera a informagédo do
profissional falando: “Caso vocé apresente um
desses sinais abaixo (Manchas na pele, delirios,
alucinagdes, crise  convulsiva),  procure
imediatamente a sua unidade de saude e nao se
esqueca de relatar no aplicativo”. Vocé acha
essa informagao adequada?

0,86

19. O aplicativo terA& uma opc¢ao
chamada calendério, nesse espago tera
informacgOes de inicio, término e o dia
que 0 paciente esta em tratamento.
Vocé acha que a palavra “Calendario”
seria ideal para identificar essas
informacgdes?

O aplicativo tera uma opcao “Periodo de
tratamento” com informagdes de inicio, término
e o dia que o paciente estd em tratamento. Vocé
acha que o termo “Periodo de tratamento” seria
ideal para identificar essas informacfes?

Dos sete pacientes que avaliaram o conteudo do aplicativo, cinco (71,4%)

tinham entre 30 e 36 anos e dois (28,6%) tinham mais de 50 anos; quatro (57,1%)

eram do sexo masculino e trés (42,9%) do sexo feminino; um (14,3%) tinha o ensino

fundamental completo, quatro (57,1%) o ensino médio completo e dois (28,6%) o

ensino superior.

Observou-se gque os pacientes ndo se adaptaram ao nome do aplicativo devido

a sigla ILTB; a maioria afirmou n&o ser possivel estabelecer uma relacéo entre ILTB
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e tuberculose latente e que esse nome ndo era atraente. Portanto, o nome do
aplicativo foi definido como “Meu tratamento de tuberculose latente”.

Nosso aplicativo mostrou-se uma ferramenta capaz de atender as
necessidades dos pacientes, pois permite que acessem informacdes sobre o inicio,
término e dia atual do tratamento, permitindo a escolha do horario da medicacéo, além
de contar com um suporte de voz que permite a inclus&o social. E importante ressaltar
gue se trata de um aplicativo de saide movel; que utiliza tecnologia movel para auxiliar
os pacientes com ILTB a aderirem ao tratamento, além de fornecer informacdes sobre
a doenca. Ter uma assisténcia adequada dos profissionais, além do auxilio deste
aplicativo, pode contribuir para a adeséo ao tratamento da ILTB.

O acesso e 0 uso das tecnologias de informacédo e comunicacéo (TIC) estédo
relacionados ao processo crescente de tecnologia na sociedade contemporanea. Para
desenvolver um aplicativo, é importante entender as necessidades de seus usuarios’.

Os aplicativos voltados a saude tém a capacidade de atingir populacdes
heterogéneas, sendo utilizados principalmente por adultos e idosos. Portanto, é
importante que o aplicativo tenha uma linguagem descomplicada e compreensivel®3.

Os profissionais avaliaram a primeira versdo do questionario, composta por
vinte itens referentes ao contetdo do aplicativo. Dez itens foram reformulados pelos
profissionais que fizeram as consideracdes necessarias com base nos requisitos
avaliados. As principais mudancas em relacdo ao conteudo apresentado foram em
relacédo a “utilidade, consisténcia, clareza, objetividade, vocabulario e precisdo”.

ApoGs as alteracgfes feitas nesses dez itens, um novo questionario foi produzido
e os profissionais avaliaram novamente o questionario. Apenas dois itens entre dez
tiveram alteracdes sugeridas, relacionados ao nome do aplicativo. Apds todas as
modificacdes sugeridas pelos profissionais, 0s pacientes tiveram acesso a versao final
do questionario referente ao contetdo do aplicativo.

Na segunda etapa do estudo, foi realizada a validagdo do conteudo do
aplicativo com os pacientes, em que a escolaridade dos participantes variou desde o
ensino fundamental até a pds-graduacdo, e as alteracbes relatadas com maior
frequéncia por esses pacientes foram “clareza e simplicidade”. E importante que o
conteudo do aplicativo seja compreendido pelo seu publico-alvo, pois o grupo de risco
inclui os mais variados tipos de pacientes, como idosos, usuarios de drogas ilicitas,
imigrantes recentes de paises com alta incidéncia de TB, pessoas com diabetes, bem

como profissionais de satude!4.
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As tecnologias digitais oferecem oportunidades para enfrentar os desafios dos
sistemas de saude. Este estudo é uma intervencao de saude digital com componentes
gue contribuem para sua implementacao, de acordo com as diretrizes publicadas pela
OMS em 2019, como contetddos de saulde validados e sistemas de TIC que
contribuem para o fortalecimento do sistema de saude.

Uma revisao sistematica mostrou que as intervencoes digitais de salude estao
sendo cada vez mais utilizadas para auxiliar no tratamento da TB e que podem
melhorar a adesdo a medicacdo e os resultados dos pacientes!®. Nosso estudo
buscou focar no uso de tecnologias para pacientes com ILTB.

Embora haja um grande interesse pelas TIC, algumas limitacGes precisam ser
destacadas: o usuario pode ter dificuldade para entender a tecnologia e a informacéao
digital, e nem todos os individuos tém acesso a um dispositivo movel, principalmente
aqueles de menor nivel socioecondmico4.

Vale destacar que a validacdo de contetudo exclui desenhos e figuras que
facilitem a compreensdo. Entende-se que esses itens serdo avaliados em outro
momento do estudo, que € a validagcdo da aparéncia do aplicativo.

Este estudo desenvolveu e validou o aplicativo “Meu tratamento tuberculose
latente”. O paciente tera acesso a uma ferramenta de facil compreensao que ajudara
e facilitara a adeséo ao longo do tratamento. A participacdo dos profissionais de saude
e dos pacientes foi fundamental para melhorar a linguagem de aplicacédo, sendo o

dominio “clareza” o que mais necessitou de reformulagéo.
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6.2 ARTIGO 2

Titulo: Usabilidade de um aplicativo mével para monitorar o tratamento da
Tuberculose Latente

Revista: Ciéncia & Saude Coletiva

Situacao: Submetido em 16/11/2022 (ANEXO 8)

Usabilidade de um aplicativo mdével para monitorar o tratamento da
Tuberculose Latente

Usability of mobile application for monitoring the treatment of latent tuberculosis

Marcelle Temporim Novaes, Thiago Nascimento do Prado, Silvia das Dores Rissino,

Domingos Alves, Ethel Leonor Noia Maciel

RESUMO

A adesdo ao tratamento da Infeccdo Latente por Tuberculose (ILTB) € um desafio, e
para melhorar essa adesado, a Organizagdo Mundial da Saude recomenda o uso da
tecnologia digital, como o uso de aplicativos, assim objetivou-se nesse estudo avaliar
a usabilidade pelo usuario final de um protétipo de aplicativo para o acompanhamento
de pessoas em tratamento para a ILTB. Trata-se de um estudo descritivo e de
avaliagdo da usabilidade do prototipo do aplicativo “Meu tratamento tuberculose
latente (TraTBlatente)”. Participaram do estudo 5 usuarios em tratamento para ILTB
em uma unidade de saude de Vila Velha, ES, Brasil. Esses participantes responderam
a dois questionarios, sendo o primeiro com perguntas relacionadas as caracteristicas
dos usuérios tais como idade, sexo, escolaridade e ocupacdo, e 0 segundo
guestionario foi um instrumento de mensuracéo de usabilidade identificado por SURE
(Smartphone Usability questionnaiRE). A usabilidade foi enquadrada no maior nivel
da faixa de distribuicdo o que mostra que os usuarios concordaram totalmente com
todos os itens avaliados resultando em uma boa usabilidade. Os resultados do teste
de usabilidade foram satisfatérios, e é possivel afirmar que o aplicativo podera ser
utilizado e implantado na rotina das pessoas que realizarem o tratamento da ILTB.
Palavras-chave: Saude modvel. Aplicativos moveis. Tuberculose latente. Teste de

usabilidade.
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ABSTRACT

Adherence to the treatment of Latent Tuberculosis Infection (LTBI) is a challenge, and
to improve this adherence, the World Health Organization recommends the use of
digital technology, such as the use of software applications, so this study aimed to
evaluate the usability by the end user of a prototype application for monitoring people
undergoing treatment for LTBI. This is a descriptive study and evaluation of the
usability of the prototype of the application “My latent tuberculosis treatment
(TraTBlante)”. The study included 5 users undergoing treatment for LTBI at a public
health unit in Vila Velha, ES, Brazil. These participants answered two questionnaires,
the first with questions related to the characteristics of users such as age, sex,
education and occupation, and the second questionnaire was a usability measurement
instrument identified by SURE (Smartphone Usability questionnaiRE). Usability was
framed at the highest level of the distribution range, which shows that users fully
agreed with all items evaluated, resulting in good usability. The usability test results
were satisfactory, and it is possible to say that the application can be used and
deployed in the routine of people who perform the treatment of LTBI.

Keywords: Mobile health. Mobile applications. Latent tuberculosis. Usability testing.

INTRODUGCAO

A Infeccdo Latente por Tuberculose (ILTB) afeta um quarto da populacéo
mundial. A doenca é caracterizada por um estado imunoldgico assintomatico sem
evidéncia da tuberculose atival. O tratamento com antibioticos das pessoas com risco
alto de ILTB para prevenir a sua forma ativa, tem sido a estratégia nos programas de
controle da tuberculose pelo mundo, uma vez que a reativacao da ILTB é responsavel
pela maioria dos casos novos de tuberculosez.

O regime de tratamento da ILTB € longo e podem ocorrer reacdes adversas, e
por isso muitos pacientes deixam de tomar o medicamento de forma adequada, sendo
a adeséao do paciente ao tratamento um desafio que pode estar relacionado a fatores
individuais, socioculturais e de acessos.

A pratica de saude realizada por meio de dispositivos moéveis é uma alternativa

promissora para dar suporte na adesdo ao tratamento*. Evidéncias empiricas
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mostram que a melhora no tratamento do paciente e a boa adesédo ao medicamento
sdo proporcionais®.

As tecnologias moveis, especialmente os aplicativos, se destacam na
populacado, os aplicativos destinam-se a atender o acesso das pessoas a informacao
e ao conhecimento®. A tecnologia de monitoramento sdo abordagens para monitorar
a adesdo medicamentosa centrada no uso de dispositivos para verificar se o paciente
tomou ou ndo o medicamento’.

A usabilidade € um parametro para tornar um aplicativo usual pelos seus
usuarios, é nesse sentido que os testes de usabilidade podem ser usados para
identificar problemas como a falta de entendimento entre os usuarios finais e a
percepcdo do desenvolvedor da pratica clinica, sendo informacdes primordiais que
devem ser consideradas antes da implantagdo do produto final (aplicativo)®.

Dessa forma, objetivou-se com este estudo realizar o teste de usabilidade pelo
usuario final — pessoas em tratamento para a ILTB — do protétipo do aplicativo: “Meu
tratamento tuberculose latente (TraTBlatente)”, esse protétipo foi criado para
acompanhar o tratamento das pessoas com tuberculose latente em uso do

medicamento Isoniazida e consequentemente melhorar a sua adeséo.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo e de avaliacdo da usabilidade de um protétipo
do aplicativo “Meu tratamento tuberculose latente (TraTBlatente)”. O estudo foi
realizado em agosto de 2022 em uma unidade de saude localizada na cidade de Vila
Velha, Espirito Santo, Brasil.

Esse prototipo foi criado para acompanhar o tratamento das pessoas com
tuberculose latente e consequentemente melhorar a sua adeséo. Foi criado pela
Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) em parceria com o Centro de
Informacao e Informéatica em Saude da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sdo Paulo. Desenvolvido utilizando o sistema operacional Android,
versao 4.4.2 Kitkat API 19, por ser uma plataforma distribuida gratuita pela Google
Play Store. Os dados coletados sdo armazenados em um banco de dados via internet.

Recomenda-se que o nimero de avaliadores seja um grupo pequeno de 3 a 5
pessoas®. Neste estudo, foi utilizado um total de cinco usuarios. Para participar dessa
etapa do estudo foram utilizados os critérios de inclusao: possuir idade =218 anos, ter

o diagnéstico de ILTB, ser registrado na unidade de saude participante, estar em
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tratamento com o medicamento isoniazida e possuir aparelho celular do tipo
smartphone com sistema operacional Android. Excluiram-se as pessoas que estavam
em tratamento com rifampicina, ou que ndo possuiam celular ou ainda que portavam
celular com sistema operacional iOS.

Os patrticipantes foram abordados na unidade de saude enquanto aguardavam
sua consulta ou dispensacdo de medicamentos. Foram informados do estudo, e
agueles que aceitaram participar foi aplicado um questionario para caracteriza-los. Em
seguida foi apresentado um tutorial no Power Point com a explicacdo do protétipo do
aplicativo. O Consentimento Livre e Esclarecido foi obtido de todos os individuos
envolvidos no estudo por meio escrito.

Foi disponibilizada a versao de teste do protétipo do aplicativo no proprio celular
do participante para que manuseasse. Apds 0 manuseio, em média de 5 minutos, ou
0 tempo necessario que o participante necessitou, aplicou-se o instrumento de
mensuracdo de usabilidade identificado por Smartphone Usability questionnaiRE
(SURE)™0.

O questionario SURE possui 31 itens, € préprio para smartphone, e foi
desenvolvido por meio de revisdo sistematica da literatura e emprego da Teoria de
Resposta ao Item (TRI). Para cada afirmacé&o o participante selecionou uma resposta
usando grau de concordancia em cada critério, sendo 1 - Inadequado, 2 - Parcialmente
Adequado, 3 - Adequado, 4 - Totalmente Adequado ou NA - Ndo se Aplica'®.

O escore total do instrumento corresponde a soma de todas as respostas. O
célculo do escore total de até 124 pontos é feito a partir da soma dos escores obtidos
nos itens. O valor é interpretado pelas faixas de distribuicdo: nivel 30 (apresentam
possibilidade discordar totalmente ou parcialmente); nivel 40 (apresentam
possibilidade de concordar); nivel 50 (deixam de concordar parcialmente a
fortemente); nivel 70 (concordam fortemente); e nivel 80 (concordam totalmente)?©.

As variaveis (idade, sexo, escolaridade e ocupacdo) foram inseridas no
programa BioEstat, versdo 5.3 e analisadas por meio da estatistica descritiva,
enquanto os valores obtidos no questionario do teste de usabilidade foram
comparados usando os escores adotados pelo instrumento SURE.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias
da Saude da UFES sob CAAE n° 88226218.0.1001.5060. Em linha com a Resolucéo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude, todos requisitos para a protecdo de

participantes em pesquisas cientificas envolvendo humanos foram atendidos.
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RESULTADOS

Dos participantes do estudo, 60% (3) eram mulheres e 40% (2) eram homens,
apenas um participante apresentou a idade entre 18 e 28 anos, os demais (80%)
apresentaram idade entre 29 e 50 anos, 60% (3) com ensino médio completo e 40%

(2) com ensino superior completo, todos eram trabalhadores conforme a Tabela 1.

Tabela 1 - Caracterizacdo dos participantes que avaliaram a usabilidade do
aplicativo.

VARIAVEIS F %
Sexo
Masculino 2 40
Feminino 3 60
Idade
18-28 anos 1 20
29-39 anos 2 40
40-50 anos 2 40
Escolaridade
Médio 3 60
Superior 2 40
Ocupacao
Trabalhador 5 100

Legenda: F*Frequéncia

No Quadro 1 estdo dispostos os resultados alcancados na avaliacdo heuristica
de cada usuario com base no questionario SURE. A Tabela 2 mostra os resultados
dos escores de cada participante do estudo com base no questionario SURE.

Observando a Tabela 2 percebe-se que o menor escore foi 104 e o maior 112.
A usabilidade foi enquadrada pela faixa de distribuicdo no nivel 80, mostrando que os
usuarios concordaram totalmente com todos os itens avaliados, 0 que mostra uma

boa usabilidade.

Tabela 2 - Resultado dos escores da avaliacdo dos participantes utilizando o
instrumento de usabilidade SURE.

Participante Pontuacéo Escore SURE Nivel

1 111 80
2 112 80
3 104 80
4
5

104 80
112 80




Quadro 1 - Respostas dos participantes em cada item do questionario SURE.
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ITEM

PONTUACAO

1

2

3

4

NA

1. Eu achei facil inserir dados nestes aplicativos. Por exemplo, utilizando
codigo QR, lista de opcdes etc.

2. Quando eu cometo um erro é facil de corrigi-lo.

3. Eu achei que a ajuda/dica dada pelo aplicativo é util.

4. Foi facil encontrar as informacgfes que precisei.

5. Eu me senti no comando usando este aplicativo.

6. Eu achei adequado o tempo que levei para completar as tarefas.

7. Foi facil aprender a usar este aplicativo.

8. As sequéncias das ac¢fes no aplicativo correspondem a maneira como
eu normalmente as executo. Por exemplo, a ordem de botdes, campos
de dados etc.

a aalajw|o|o |k

9. E facil fazer o que eu quero usando este aplicativo.

10. Foi facil navegar nos menus e telas do aplicativo.

11. O aplicativo atende as minhas necessidades.

12. Eu recomendaria este aplicativo para outras pessoas.

13. Mesmo com pressa eu conseguiria executar as tarefas nesse
aplicativo.

a|lo|o| o b

14. Eu achei o aplicativo consistente. Por exemplo, todas as fungbes
podem ser realizadas de uma maneira semelhante.

15. E facil lembrar como fazer as coisas neste aplicativo.

16. Eu usaria este aplicativo com frequéncia.

17. A organizag&o dos menus e comandos de ac&o (como botdes e links)
€ logica, permitindo encontrados facilmente na tela.

18. Eu consegui completar as tarefas com sucesso usando este
aplicativo.

19. Eu gostei de usar este aplicativo.

20. O aplicativo fornece todas as informagBes necessérias para
completar as tarefas de forma clara e compreensivel.

21. Eu achei o aplicativo muito complicado de usar.

22. Os simbolos e icones sédo claros e intuitivos.

23. Eu achei os textos faceis de ler.

w | o

24. Eu achei o aplicativo desnecessariamente complexo. Precisei
lembrar, pesquisar ou pensar muito para completar as tarefas.

25. A terminologia utilizada nos textos, rétulos, titulos etc. é facil de
entender.

26. Eu precisaria de apoio de uma pessoa para usar este aplicativo.

27. Eu me senti confortavel usando este aplicativo.
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28. O aplicativo se comportou como eu esperava. -l-1-15]-
29. Eu achei frustrante usar este aplicativo. 51-1-1-1-
30. Eu achei que as vérias fungbes do aplicativo sdo bem integradas. -1-12(3]-
31. Eu me senti muito confiante usando este aplicativo. -l-1-15]-

Legenda: 1 - Inadequado, 2 - Parcialmente Adequado, 3 - Adequado, 4 - Totalmente Adequado ou NA
- N&o se Aplica

DISCUSSAO

O uso de dispositivos moéveis esta cada vez mais comum no dia a dia das
pessoas, o smartphone é o principal meio utilizado para adquirir informacgdes, além de
ser uma oportunidade para os pesquisadores usarem no desenvolvimento de
trabalhos que possam vir a melhorar a saide da populacdo como os relacionados as
medidas terapéuticas, aprendizados e beneficios para a saude! 12,

Os protétipos na engenharia de software sdo versdes que tém forma e
aparéncia do produto final, porém ap0s os testes de usabilidade podem sofrer
modificacdes até chegar a versao final a qual sera disponibilizada para a sociedade?3,
O modelo de prototipagem pode ser de baixa ou alta fidelidade!4, o protétipo do
aplicativo “TraTBlatente” € de alta fidelidade por ser muito semelhante a versao final.

A usabilidade de acordo com a norma ISO/IEC 9126° é a capacidade do
produto de software de ser compreendido, assimilado, operado e atrativo ao usuario
guando usado sob condi¢Bes especificadas. Um dos objetivos da usabilidade é
diminuir a dificuldade de interacdo dos usuarios, podendo resultar na melhoria da
gualidade software?*®.

Nesse sentido, é importante a realizacdo do teste de usabilidade antes de
disponibilizar a versao final do aplicativo para os usuarios finais, pois permite que
esses usuarios deem um feedback sobre os requisitos funcionais disponiveis®®.

A maior parte dos estudos de usabilidade sdo realizados em ambiente de
laboratério, por ser conveniente e oferecer um grau de controle maior, quando
comparados com os estudos de usabilidade baseados em campo. Porém, testes
realizados em campo fornecem informac¢des de como o sistema é usado em situacéo
real, como foi o caso desse estudo realizado na unidade de salde que atende pessoas
com ILTBY".

A usabilidade do protétipo do aplicativo avaliado nesse estudo enquadrou-se
no ultimo nivel de distribuicdo, o que permite dizer que ele é agradavel de usar, e pode

ser inserido no cotidiano do paciente em tratamento.
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No geral, os usuarios que avaliaram forneceram um feedback positivo, pois se
sentiram mais informados sobre a tuberculose latente e a0 mesmo tempo acolhidos
devido as funcionalidades existentes, como a funcéo de relatar os sinais e sintomas
gue podem sentir e o disparo do alarme indicando o horario agendado para tomar a
medicacao.

Apesar da tecnologia movel ser acessivel para a maioria da populacéo, é
necessario que ela tenha entendimento do contetido para sensibilizar e garantir a
usabilidade®®, nesse sentido, realizou-se a validacdo do conteldo presente no
aplicativo com os profissionais da satde e com o publico-alvo (pessoas com ILTB)?.

As tecnologias mdéveis tém grande potencial de impactar de forma positiva na
promocéao da saude'®, especialmente no tratamento da tuberculose latente, no qual o
problema de adesado ao tratamento € um desafio em funcédo da falta de informacéo
sobre a doenca, o tempo de duragcdo do tratamento e os efeitos colaterais da
medicacao. Vale destacar que a interrupcéo do tratamento abre oportunidades para o
desenvolvimento de bactérias resistentes aos medicamentos e consequentemente a
efetividade no tratamento?21.22,

Os resultados alcancados no teste de usabilidade deste estudo foram muito
satisfatorios. E possivel afirmar que o aplicativo podera ser utilizado e implantado na
rotina das pessoas que realizarem o tratamento da tuberculose latente, contribuindo
para a promocao da salde e fortalecimento do Sistema Unico de Salde.

O estudo foi financiado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa e Inovacado do

Espirito Santo, processo 83134980.
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RESUMO: Objetivo: Descrever o protocolo de um ensaio clinico pragmatico
randomizado utilizando o aplicativo moével “Meu tratamento tuberculose latente”
(TratTBlatente) para o acompanhamento de pessoas em tratamento da Infecgéo
Latente por Tuberculose (ILTB). Métodos: Serd realizado um ensaio clinico
pragmatico randomizado de 6 a 12 meses que recrutara pessoas diagnosticados com
ILTB nas unidades de saude que prestam assisténcia a pessoas com tuberculose (TB)
no Estado do Espirito Santo, Brasil. Os participantes serdo randomizados através de
uma planilha de niumeros aleatérios com os dois grupos do estudo: grupo com acesso
ao aplicativo e grupo sem acesso ao aplicativo. A randomizagéo sera por bloco 1:1.
Resultados: Caso o estudo seja bem-sucedido, o aplicativo pode auxiliar no processo
de acompanhamento e assisténcia as pessoas com ILTB durante o tratamento,
diminuindo assim o numero do abandono. Conclusdo: O uso do aplicativo
“TratTBlatente” podera aumentar a conclusdo do tratamento, diminuindo assim o
nuamero do abandono.

Palavras-chave: Tuberculose latente. mHealth. Smartphone. Protocolo de ensaio

clinico.
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ABSTRACT: Objective: To describe the protocol of a pragmatic randomized clinical
trial using the mobile application "My latent tuberculosis treatment” (TratTBlatente) for
monitoring people undergoing treatment for Latent Tuberculosis Infection (LTBI).
Methods: A 6 to 12 month randomized pragmatic clinical trial will be conducted that
will recruit people diagnosed with LTBI in health facilities that provide care to people
with tuberculosis (TB) in the State of Espirito Santo, Brazil. Participants will be
randomized through a random number worksheet with the two study groups: group
with access to the application and group without access to the application.
Randomization will be by 1:1 block. Results: If the study is successful, the application
can assist in the process of monitoring and assisting people with LTBI during treatment,
thus reducing the number of abandonment. Conclusion: The use of the “TratTBlante”
application may increase the completion of treatment, thus reducing the number of
abandonment.

Keywords: Latent tuberculosis. mHealth. Smartphone. Clinical trial protocol.

INTRODUCAO

A Infeccéo Latente por Tuberculose (ILTB) é definida pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) como um estado de uma resposta imune persistente ao
Mycobacterium tuberculosis sem ainda apresentar manifestagdes da tuberculose (TB)
atival.

Estima-se que no mundo 1,7 bilhdes de pessoas tenham a ILTB e que de 5 a
10% dessas pessoas possam vir apresentar a forma ativa da TB*. Uma estratégia que
a OMS prop0Ge para diminuir os possiveis casos de TB ativa é aumentar os esfor¢cos
para detectar e tratar a ILTB2.

Para o tratamento da ILTB no Brasil sdo recomendados dois esquemas
terapéuticos, a rifampicina (RMP) e a isoniazida (INH)2. Na RMP é recomendado a
dosagem méxima de 600mg por dia, com a utilizacdo de 120 doses que podem ser
tomadas de quatro a seis meses. A RMP é a primeira escolha para individuos com
mais de 50 anos ou criancas menores de 10 anos, hepatopatas, contatos de pessoas
com TB monorresistente a INH, e intolerantes a INH23,

Na INH é recomendado a dosagem maxima de 300mg por dia, nesse
tratamento o importante sdo os niumeros de doses tomadas e ndo somente o tempo

de tratamento2. Estudos publicados em 2008 e 2014 demonstraram a eficacia ao se
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utilizar a monoterapia com INH4,5. No entanto, a duragéao do tratamento 6 a 9 meses
(esquema 180 doses), ou de 9 a 12 meses (esquema 270 doses), a necessidade de
acompanhamento, o risco de ter efeitos indesejaveis com a medicacdo, como a
hepatotoxidade reduzem a aceitacédo, adeséo e conclusdo do tratamento com INH®-10,

Estudo realizado no Centro Nacional de TB e Doencas Pulmonares na Tiblissi
(Georgia), entre os contatos de TB triados, apenas 20,6% iniciaram o tratamento para
ILTB!. Enquanto no estudo feito em Salvador (Bahia, Brasil), 46,5% dos pacientes
ndo completaram o tratamento para ILTB*2.

Em uma revisado sistematica com o objetivo de verificar os possiveis fatores que
explicassem a ndo adesédo ao tratamento da ILTB, foi observado que pessoas que
eram fumantes, usuarios de drogas/alcool, profissionais da saude, pessoas positivas
para ILTB, mas que ndo eram contatos de TB e mulheres, eram menos propensos a
completar o tratamento®. Da mesma forma, foi observado que barreiras financeiras,
conflito no trabalho relacionado ao comparecimento nas consultas, tempo de
deslocamento até a clinica, falta de transporte e de conhecimento sobre a ILTB,
atrapalharam a adesé&o ao tratamento®.

Infelizmente, grande parte dos recursos disponiveis nos programas de saude
séo voltados para gerenciar os casos de TB ativa prejudicando a implementacéo dos
programas de ILTB*3. Concluir o tratamento para ILTB € de extrema importancia, mas
fatores individuais, socioculturais e de acesso influenciam nessa conclusédo do
tratamento'4. Assim, é importante novas alternativas para auxiliarem pessoas com
ILTB.

A saude movel (mHealth) est4 sendo aplicado no programa materno infantil e
programas de reducdo da carga de doencas relacionadas a pobreza, como HIV,
malaria e TB. Os aplicativos moveis estdo sendo testados nesses cenarios no sentido
de melhorar o acesso oportuno a servicos e informacfes de saude, gerenciar o
atendimento ao paciente, aprimorar o diagndstico e adeséo ao tratamento?®.

Devido a sua popularidade, conectividade e funcionalidade, os aplicativos para
celulares podem auxiliar nos cuidados e acompanhamento em saude, prevencao,
diagnéstico de doenca e coleta de dados'®'8. Dessa forma, os aplicativos podem
auxiliar no tratamento da ILTB, além de monitorar o progresso do paciente e auxiliar
na conclusdo do seu tratamento?®.

Objetivou-se, com este estudo, descrever o protocolo de um ensaio clinico

pragmatico randomizado utilizando o aplicativo movel “Meu tratamento tuberculose
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latente” (TratTBlatente) para 0 acompanhamento de pessoas em tratamento da ILTB.
Os objetivos especificos incluem: Avaliar a adesdo ao tratamento da ILTB das
pessoas com acesso ao aplicativo; Analisar a interacdo da pessoa com ILTB com o
aplicativo e o envolvimento pelo seu tratamento; Identificar as principais dificuldades
enfrentadas no tratamento das pessoas com ILTB; e descrever as dificuldades e

beneficios ao inserir um aplicativo no tratamento das pessoas com ILTB.

METODOS
Desenho e cenério do estudo

Este é um ensaio clinico randomizado de 6 a 12 meses que sera realizado nas
unidades de saude que prestam assisténcia a pacientes com TB nos municipios de

Serra, Vitéria e Vila Velha localizados no Estado do Espirito Santo.

Descricao da intervencéo

A intervencédo envolve o uso do aplicativo pelas pessoas com ILTB que seréo
selecionadas para compor o grupo intervencéo. Para esse grupo, seréo apresentadas
todas as fun¢des do aplicativo para que o usuario saiba como utilizar.

Para o funcionamento do aplicativo ndo sera necessario o uso integral da
internet, a internet s6 sera necessaria para o envio dos dados presentes no aplicativo
para o banco de dados.

Apos a instalacdo do aplicativo no celular, serd necessario inserir o nome
completo, numero do Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF), numero do celular com o
DDD e o codigo do projeto (125828). A Figura 1A apresenta a tela inicial do aplicativo,
e a Figura 1B o menu principal em que conforme os tdpicos sdo selecionados, as telas
correspondentes sdo reproduzidas. Ao acessar o icone “Informagdes” é possivel
acessar as informagdes relacionadas ao tema da ILTB (Figura 1C), e as respostas
correspondentes (Figura 1D).

A Figura 2A mostra a segunda op¢ao do menu: “Horario da Medicagao”. Nesse
topico, € possivel escolher o horario para ser emitido o alarme para a administracao
da medicacéo (Figura 2B). O alarme disparara todos os dias para a pessoa lembrar
de tomar os comprimidos de INH, preferencialmente em jejum (uma hora antes ou
duas horas ap0s o café da manha).

A Figura 2C mostra o lembrete para a administracdo do medicamento que €&

acompanhado pelo alerta sonoro do alarme, e da mensagem “Vamos tomar seu
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remédio?”. Quando for pressionado o icone correspondente a imagem de uma “mao
com comprimidos” (Figura 2D), o alarme € desligado e a resposta é salva, essa opcao
representa a resposta sim. Caso for pressionada o icone da “ampulheta” (Figura 2E)
o alarme € desligado, porém volta a disparar depois de 10 minutos. Caso o paciente
ignore o alarme, esse s6 sera desligado quando o paciente interagir com o aplicativo.

Figura 1. Tela inicial do aplicativo (A), menu principal (B), topico informacdes (C),
respostas correspondentes ao menu informacdes (D).
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Figura 2. Menu principal (A), tela de escolha do horario do medicamento (B), tela do
disparo do alarme (C), tela com o icone “méos com os medicamentos” pressionada
(D), tela com o icone da “ampulheta” pressionada (E).
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O menu “Como estou me sentindo?” mostra os sinais e sintomas que a pessoa
em tratamento para a ILTB pode apresentar (Figura 3A, B, C). Esse menu pode ser
utilizado a qualquer momento pelo usuério do aplicativo. E importante destacar que
existem sinais e sintomas que necessitam de maior atencdo pelo profissional da
saude, tais como, prurido, dor articular, alucinacdo, febre e manchas vermelhas, logo
sao classificados no aplicativo como urgéncia. Assim, para essas notificacdes de
urgéncia o profissional recebera o alerta em seu e-mail para assim contactar o
paciente.

Para melhor acompanhamento, o usuério do aplicativo tem acesso ao menu
“Periodo de tratamento” (Figura 3D) com informacdes sobre a data de inicio, término

e o0 atual dia do tratamento (Figura 3E).

Figura 3. Menu principal destacando o icone “Como estou me sentindo?” (A), tela com
0s sinais e sintomas que a pessoa com ILTB pode apresentar (B, C), menu principal
destacando o “Periodo de tratamento” (D), tela com o inicio, término e dia atual do
tratamento (E).
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Tamanho da amostra

Para o célculo amostral foram utilizados os parametros do desfecho primario
de adeséo ao tratamento de ILTB. As taxas de ndo adesé&o variam entre os estudos
de 40 a 20%, com a maior parte dos estudos se situando entre mais que 35% de
abandono do tratamento de ILTB®20, Utilizamos para o calculo amostral uma taxa de
reducdo esperada do abandono da ordem de 20%. Ou seja, a taxa esperada para
abandono do tratamento de ILTB esperada no grupo de intervengao seria de 15% e

no grupo controle de 35%.
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Com um poder de 80% para detectar diferencas e um nivel de significancia de
5% estima-se que sejam necessarios 70 sujeitos em cada grupo do estudo. Utilizou-
se o programa STATA 15.0 e considerou-se ainda uma perda de 15% sendo esse

numero corrigido para 162 sujeitos do estudo.

Recrutamento

O ensaio clinico sera realizado na unidade de saude onde a pessoa € tratada
para ILTB, e o pesquisador devera se aproximar do médico responsavel pelo
tratamento para explicar o estudo. Apés o consentimento do médico, o paciente sera
abordado e informado sobre o estudo, caso se prontificar a participar, o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) ser& assinado.

Ap6s a assinatura do TCLE, serdo coletadas as informacfes do participante
utilizando um questionario inicial, e assim ele ser& instruido a utilizar o aplicativo em
seu celular smartphone, caso pertencer ao grupo intervencéo (acesso ao aplicativo).

Para o participante do grupo controle, o TCLE também ser&a assinado apés
demonstrar interesse em participar da pesquisa. Suas informacgdes serdo coletadas
utilizando o mesmo questionario do grupo intervencao, porém ele ndo tera acesso ao
aplicativo.

Os participantes do estudo serdo randomizados através de uma planilha de
nameros aleatérios que contém os dois grupos do estudo: grupo com acesso ao
aplicativo e grupo sem acesso ao aplicativo. A randomizacao sera feita por bloco 1:1.
A lista de randomizacdo com uma sequéncia aleatéria de blocos de participantes seré
gerada para cada unidade de saude. Cada participante ira receber um codigo
exclusivo usado durante todo o estudo no lugar de seu nome.

A identificacéo e a alocacao dos participantes serdo colocadas em envelopes
selados para garantir o sigilo e, para a randomizacdo, serd utilizado o software

estatistico R verséo 4.0 de 2018.

Cegamento
A equipe clinica, pesquisador e o participante ndo serdo cegos no estudo
devido a intervencdo necessitar de participacdo aberta. Assim, serd necessario o

cegamento do analista dos dados.
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Critérios de elegibilidade dos participantes do estudo
Populacéo de estudo
As pessoas do estudo devem ser maiores de 18 anos com indicacdo de

tratamento para ILTB com isoniazida 100mg nos centros selecionados para o estudo.

Critérios de incluséo

Pessoa com indicacéo para tratamento de ILTB utilizando trés comprimidos de
100mg de isoniazida por dia; Pessoa com acesso ao celular smartphone com sistema
operacional Android.

Critérios de excluséo

Pessoas em tratamento com rifampicina; Pessoas que ja estdo em tratamento
para ILTB; Pessoas vivendo com HIV; Mulheres gestantes ou com intencédo de
engravidar; Pessoas privadas de liberdade; Pessoas em situacéo de rua; ldosos que

vivem em instituicdo de longa permanéncia; e Pessoas internadas em hospitais.

Acompanhamento

O seguimento do estudo sera feito da seguinte forma. As pessoas do grupo
intervencdo e controle foram entrevistadas pelo pesquisador nas unidades de
tratamento e submetidas ao preenchimento do questionario inicial e ao questionario
de acompanhamento no primeiro e segundo més. Os preenchimentos dos
guestionarios serdo realizados por pesquisador no dia agendado para o retorno do
participante a unidade de saude, e coletado em meio fisico.

Apo6s o segundo més do estudo, sera realizado contato periodico com a unidade
de saude com o objetivo de saber se as pessoas participantes do estudo estéo
retornando a unidade no dia previsto para buscar o seu medicamento isoniazida.

Como descrito anteriormente, os dados coletados pelo aplicativo seréo
enviados para 0 banco de dados da pesquisa conforme acesso a internet. Assim, para
aguelas pessoas pertencentes ao grupo intervencdo em que for observado o néo
envio dos dados pelo aplicativo, seré realizado contato telefénico para o participante
ou para seu parente préximo, a fim de saber se houve a troca do aparelho celular.
Nesses casos, a pessoa sera orientada a instalar novamente o aplicativo.

No dia previsto para o término do tratamento da ILTB, o pesquisador ira

preencher o questionario de encerramento de cada pessoa, até mesmo daqueles que
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abandonarem o tratamento. Para a pessoa que abandonou o tratamento, sera
realizado contato telefénico para saber o motivo do abandono (Reacéo adversa, TB
ativa, obito).

Para melhor visualizagdo, a Figura 4 descreve o fluxo de selegao,
randomizacao e o seguimento deste ensaio clinico.

O desfecho primario sera a adeséo da pessoa ao tratamento da ILTB utilizando
o aplicativo “TratTBlatente”. Ha evidéncias de maior eficacia do tratamento com INH
para ILTB para as pessoas que completam pelo menos 80% das doses, assim, a
adesao sera considerada se o participante referir a tomada de = 80% das doses,
sendo 144 ou 216 doses das 180 ou 270 prescritas durante o periodo de seguimento,
respectivamente!? 21-29,

A identificacdo de abandono do tratamento se d& por participantes que ficarem
trés meses sem medicamento, consecutivos ou nao.

Os desfechos secundéarios avaliados no estudo serdo: As dificuldades
relacionadas ao tratamento enfrentadas pelas pessoas com ILTB, tais como, reacdes
adversas a medicacao (epigastralgia, prurido, mudanca de comportamento, dor
articular, neuropatia periférica, dor de cabeca, febre, nauseas, vémitos, psicose e crise
convulsiva), dificuldade para tomar os comprimidos, esquecimento de tomar o
medicamento. Esse desfecho sera avaliado a partir dos dados obtidos no questionario
do estudo.

Outro desfecho secundario que seré avaliado, porém no grupo intervencao, sao
as dificuldades e beneficios de inserir o aplicativo no tratamento da pessoa com ILTB,
tais como, acesso a internet, falta de energia elétrica, falta de dominio das tecnologias,
analfabetismo, praticidade no uso do aplicativo, suporte no tratamento da ILTB,
disparo de alarme para tomar o medicamento, transmissao de informagdes para o
profissional da saude, esse desfecho sera analisado conforme relatos obtidos pelos
individuos do grupo intervencdo durante a aplicacdo do questionario de

acompanhamento e final.
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Figura 4. Fluxo de selecdo, randomizacédo e seguimento do ensaio clinico pragmatico
randomizado utilizando o aplicativo “TratTBlatente” para o acompanhamento de
pessoas em tratamento da ILTB.
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Analise estatistica

As taxas de abandono e adesé&o do tratamento da ILTB ser&o calculadas para
cada grupo do estudo. O teste t de Student sera utilizado na comparacéo das médias
e o teste do qui-quadrado de Pearson sera utilizado na comparacao das propor¢cdes
e as variaveis associadas com o desfecho primario. Sera realizada analise de
sobrevida com o teste log-rank. As varidveis associadas (p<0,20) ao sucesso do

tratamento da ILTB serdo inseridas ao modelo de regressao de risco proporcionais de
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Cox. Os resultados serdo apresentados em razédo de risco (HR) com intervalo de
confianca de 95% (IC 95%) que pode ser interpretado como risco relativo da
ocorréncia da completude do tratamento em funcéo do tempo.

A varidvel explicativa de interesse primario serd a adeséo do participante ao
tratamento de ILTB. Outras variaveis explicativas serdo usadas nos modelos de
analise, respeitando as eventuais relacdes de hierarquia e confundimento: (1) Fatores
demograficos e socioecondémicos: idade, sexo, local de residéncia, cidade, etnia ou
cor da pele (branca, preta, parda, amarela e indigena), educacao formal (nGmero de
séries escolares concluidas); (2) Condicbes médicas e comorbidades pré-existentes.

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Espirito Santo em julho de 2019 sob
0 n° 3.446.163 e CAAE n° 88226218.0.1001.5060. Em consonancia com a Resolucéao
466/2012 do Conselho Nacional de Saude, todos os requisitos para protecdo dos
participantes de pesquisas cientificas envolvendo seres humanos serdo atendidos. O
ensaio clinico esta registrado na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC): RBR-8WJQ29.

DISCUSSAO
Resultados esperados, contribui¢cdes cientificas e limitagdes do estudo

O estudo proposto trata-se de um ensaio clinico pragmatico randomizado, que
possui como vantagem para o pesquisador, a realizacdo de suas analises sem
precisar de realizar grandes modificacdes na rotina do ambiente do atendimento, pois
0 ensaio é feito no cenario comum de cuidado com o paciente®.

Para estudar os efeitos especificos de uma intervencéo livre de viés de
confusdo, a melhor forma de alocar as pessoas para o0 grupo de tratamento é por meio
da randomizacao3!. A randomizacdo é uma forma de selecionar as pessoas elegiveis
para o estudo e dividi-las em grupos, de forma que 0s grupos nédo sejam afetados
pelas caracteristicas dos participantes. Assim, € necessério que todos os individuos

tenham a mesma probabilidade de pertencer ao grupo intervencao32.
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No ensaio clinico randomizado, o cegamento € tdo importante quanto a
randomizacao, pois 0 cegamento minimiza as fontes de viés pds-randomizacdo. Em
um ensaio ndo cego, o pesquisador pode estar inclinado a buscar desfecho no grupo
gue ndo recebe o tratamento33. Sabe-se que, em alguns casos, 0 cegamento €
impossivel, como no nosso estudo, devido a intervencgdo ser visualmente diferente do
controle, sendo o uso do aplicativo durante o tratamento da ILTB no grupo intervencao,
e o tratamento da ILTB sem o suporte do aplicativo no grupo controle. Assim, como
neste caso, deve-se assegurar que os individuos que fardo a avaliacdo do desfecho
sejam cegados33. Neste estudo, a analise dos dados seré realizada pelo analista dos
dados.

Os efeitos colaterais do medicamento, a condicdo socioecondmica, a distancia
da residéncia da pessoa até a unidade de tratamento, e a necessidade do uso da
internet para o envio do histérico da pessoa com ILTB para o banco de dados seréo
limitacGes possiveis do estudo.

O contetudo exposto no aplicativo deste estudo passou pelo processo de
validacdo de conteldo pelos profissionais da saude e pelo publico alvo3*. Espera-se
gue o aplicativo possa vir a auxiliar e motivar a pessoa com ILTB ao longo de todo o

seu tratamento, aumentando assim a sua adesao e diminuindo as taxas de abandono.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O abandono do tratamento da tuberculose latente € uma realidade, e €
importante a criagdo de medidas que potencializem o tratamento da doenca. Uma das
medidas mostradas neste estudo € o uso de aplicativos moveis.

O presente estudo criou um protétipo de um aplicativo “TraTBlatente” voltado
para a pessoa com ILTB. Todas as etapas realizadas foram pensadas sempre no
usuario final, pois é importante que o usuario compreenda todas as funcionalidades
do aplicativo para que seja Gtil na sua rotina.

Na etapa de validacdo do conteudo do aplicativo, teve-se a contribuicdo de
profissionais da salde experientes na area da tuberculose e do publico-alvo, incluindo
jovens e idosos. Durante a realizacao do teste piloto de usabilidade com as pessoas
gque estavam em tratamento para ILTB, foi observado que os participantes se sentiram
mais informados sobre a tuberculose latente e ao mesmo tempo acolhidos devido as
funcionalidades existentes, como a funcao de relatar os sinais e sintomas que podem
sentir e o disparo do alarme indicando o horario agendado para tomar a medicagéo.

Algumas limitagdes desse estudo devem ser relatadas, tais como, a falta de
acessibilidade ao protétipo pelas pessoas com deficiéncia visual; e a versdo desse
protétipo ser disponibilizada para celular smartphone com sistema operacional
Android, excluindo o sistema iOS. Em trabalho futuro, esse estudo pode vir a superar
essas limitag6es com atualiza¢des do protétipo.

O protétipo “TratTBlatente” criado neste estudo pode gerar impacto positivo na
atencao primaria a saude, auxiliando as pessoas em tratamento da ILTB, além de
fortalecer o Sistema Unico de Satide e contribuir para a promog&o a saude.

Ressalta-se, ainda, a importancia do ensaio clinico conforme descrito no Artigo
3, essa etapa sera realizada por meio do projeto “Observatério de TB” financiado pelo
governo do Espirito Santo através do Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e

Inovacdo em Saude (ICEPI).
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APENDICE 1 - TCLE USADO PARA A COLETA DE DADOS NA ETAPA DE
VALIDACAO DE CONTEUDOS
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

PESC,UISA PARA O SUS F \[P[=5

PPSUS

Vocé foi convidado (a) a participar da etapa de validacdo de conteudo da pesquisa
intitulada “Desenvolvimento e Avaliacdo de uma Estratégia Baseada no Uso de
Aplicativos Moveis para Melhorar a Adesdo ao Tratamento da Tuberculose
Latente” sob responsabilidade da Prof. Dra Ethel Leonor Noia Maciel.

OBJETIVO GERAL DA PESQUISA: Desenvolver e analisar a utilizagdo de um
aplicativo que acompanhe o paciente durante o seu tratamento para Infeccéo Latente
por Tuberculose Latente (ILTB).

OBJETIVO DESSA ETAPA: Avaliar o conteudo, linguagem e entendimento do
paciente ao ter acesso as informagdes presentes no aplicativo.

PROCEDIMENTOS: A sua participacao se dara pela assinatura deste termo em duas
vias (uma destinada ao participante e a outra destinada ao pesquisador).

A primeira etapa consiste no pesquisador preencher um questionario que tem como
objetivo caracterizar os pacientes participantes. A segunda etapa sera o questionario
de validagdo do conteudo referente ao aplicativo com respostas apresentadas na
escala de Likert: 1 (discordo totalmente), 2 (discordo), 3 (ndo concordo e nem
discordo), 4 (concordo) e 5 (concordo totalmente). Nesse questionario de validacao
vOoCcé ird marcar a opcao que julga, e nas respostas discordo totalmente e discordo
ird justificar por meio de cdédigos numéricos o motivo utilizando os doze critérios
sugeridos por Pasquali (2010) e adaptados no estudo de Medeiros et al., (2015) que
sdo: utlidade/pertinéncia (1), consisténcia (2), clareza (3), objetividade (4),
simplicidade (5), executavel (6), atualizacdo (7), vocabulario (8), precisdo (9),
sequéncia institucional de tépicos (10). Em caso de duvida o pesquisador estara ao
seu lado para esclarecer.

DURACAO DA PESQUISA: O estudo tem duracéo de 6 meses na Unidade de Saude
responsavel pelo tratamento, porém essa etapa de validacdo do conteddo pelo
senhor (a) ocorerrd em um tempo minimo de 30 minutos podendo variar para mais
ou para menos tempo, a depender do seu tempo de preenchimento.

BENEFICIOS: Destacando que podemos ter pacientes com diferentes tipos de
escolaridade, essa etapa a qual esta participando é de grande importancia, pois diz
respeito a linguagem e todo o conteddo que o paciente tera ao acessar o aplicativo.

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA: Vocé nao é obrigado (a)
a participar dessa etapa da pesquisa, podendo deixar de participar dela sem que haja
penalidades ou prejuizos decorrentes de sua recusa.

GARANTIA DE MANUTECAO DO SIGILO E PRIVACIDADE: Seréa garantido o sigilo
de todos os dados obtidos. Nenhum resultado sera reportado com identificacado
pessoal. Os dados coletados serdo langados nos resultados da pesquisa, 0s quais
ficardo retidos pelo pesquisador, para uso dessas informagdes no trabalho, podendo
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ser utilizados na divulgacdo em jornais e/ou revistas cientificas nacionais e
internacionais. Caso a pesquisa seja publicada, toda e qualquer identidade
permanecera confidencial. GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO E/OU
INDENIZACAO: A pesquisa ndo ter4 nenhum custo ou quaisquer compensacoes
financeiras.

PARTICIPANTE DA PESQUISA

Assim, declaro que fui informado e esclarecido sobre o teor do presente documento,
entendendo todos os termos acima expostos e que voluntariamente aceito participar
deste estudo.

(Assinatura do participante)

(Assinatura do pesquisador que coletara os dados)
(Cidade), de 202_.
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APENDICE 2 — TCLE USADO PARA A COLETA DE DADOS NA ETAPA DO
TESTE PILOTO DE USABILIDADE
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Resolucao n° 466/2012 - Conselho Nacional de Saude

Sr.(a) , vocé foi convidado (a) a
participar do teste piloto da pesquisa intitulada “Desenvolvimento e Avaliacdo de
uma Estratégia Baseada no Uso de Aplicativos MdAveis para Melhorar a Adeséao
ao Tratamento da Tuberculose Latente” sob responsabilidade da Prof. Dra Ethel
Leonor Noia Maciel.

OBJETIVO GERAL DA PESQUISA: Desenvolver e analisar a utilizacdo de um
aplicativo que acompanhe o paciente durante o seu tratamento para Infeccao Latente
por Tuberculose Latente (ILTB).

OBJETIVO DESSA ETAPA: Avaliar a usabilidade pelo usuario final do prototipo do
aplicativo.

PROCEDIMENTOS: A sua participacao se dara pela assinatura deste termo em duas
vias (uma destinada ao participante e a outra destinada ao pesquisador). E
necessario que o senhor (a) tenha acesso a um celular smartphone com sistema
operacional Android. No seu celular sera instalado o aplicativo. O aplicativo conta
com conteudo sobre ILTB, sistema de alarme para a tomada do seu medicamento,
espaco para relatar como estad se sentindo, aléem de informa¢des do dia do seu
tratamento. Sera apresentado um tutorial ensinando (a) como manusear o aplicativo.
Apés essa etapa 0 senhor (a) ira utilizar sozinho o aplicativo explorando todas as
suas fungdes. E por fim ird responder a um questionario que mensura a usabilidade
do aplicativo identificado por SURE (Smartphone Usability questionnaiRE).

DURACAO E LOCAL DA PESQUISA: O estudo tem duracéo de 9 a 12 meses na
Unidade de Saude responséavel pelo tratamento, porém essa etapa de teste do
aplicativo ser4 de 20 minutos e o senhor (a) poderd desinstalar o protétipo do
aplicativo apés o término dessa etapa.

RISCOS E DESCONFORTOS: O desconforto pode esta relacionado a necessidade
do pesquisador instalar o protétipo do aplicativo no celular do participante podendo
gerar uma sensacao de invasao da privacidade.

BENEFICIOS: Essa etapa é primordial para avaliarmos as possiveis dificuldades
relacionadas a usabilidade do aplicativo que poderdo surgir no ensaio clinico em que
envolve um maior numero de paciente e unidades de saude.

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA: O (A) Sr. (a) ndo é
obrigado(a) a participar dessa etapa da pesquisa, podendo deixar de participar dela
sem que haja penalidades ou prejuizos decorrentes de sua recusa. Caso decida retirar
seu consentimento, o (a) Sr. (a) ndo mais sera contatado (a) pelos pesquisadores.
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GARANTIA DE MANUTECAO DO SIGILO E PRIVACIDADE: Seréa garantido o sigilo
de todos os dados obtidos. Nenhum resultado sera reportado com identificacdo
pessoal. Os dados coletados serdo langados nos resultados da pesquisa, 0s quais
ficardo retidos pelo pesquisador, para uso dessas informacgdes no trabalho, podendo
ser utilizados na divulgacdo em jornais e/ou revistas cientificas nacionais e
internacionais. Caso a pesquisa seja publicada, toda e qualquer identidade
permanecera confidencial.

GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO E/OU INDENIZACAO: A
pesquisa nao tera nenhum custo ou quaisquer compensacdes financeiras.

ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS: Em caso de dividas sobre a pesquisa ou
perante a necessidade de reportar qualquer injuria ou dano relacionado com o
estudo, eu devo contatar a pesquisadora Ethel Leonor Noia Maciel, no e- mail
ethel.maciel@gmail.com. Caso ndo consiga contatar a pesquisadora ou para relatar
algum problema, o (a) Sr.(a) também pode contatar o prof.dr. Thiago Nascimento do
Prado, no e-mail thiagonprado@gmail.com. Podera também contatar o Comité de
Etica e Pesquisa do CCS/UFES pelo telefone (27) 3335-7211, e-mail
cep.ufes@hotmail.com ou correio, através do seguinte endereco: Universidade
Federal do Espirito Santo, Comiss&o de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, Av.
Marechal Campos, 1468 — Maruipe, Prédio da Administracdo do CCS, CEP 29.040-
090, Vitéria - ES, Brasil. O CEP/CCS/UFES tem a funcédo de analisar projetos de
pesquisa visando a protecado dos participantes dentro de padrdes éticos nacionais e
internacionais. Seu horario de funcionamento é de segunda-feira, das 8:00h as
12:00h e 13:00h as 17:00h.

PARTICIPANTE DA PESQUISA

Assim, declaro que fui informado e esclarecido sobre o teor do presente documento,
entendendo todos os termos acima expostos e que voluntariamente aceito participar
deste estudo.

ASSINATURA DO PARTICIPANTE

ASSINATURA DO PESQUISADOR QUE COLETARA OS DADOS

Vila Velha, ES, de de 2022.
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ABSTRACT

Background: Non-compliance with latent tuberculosis infection (LTBI) treatment is a reality. The objective of this study was to develop
and validate an mobile device application for monitoring the treatment of LTBI.

Methods: We defined the requirements, elaborated on the application's conceptual map, generated implementation and prototyping
alternatives, and validated content.

Results: Feedback on the validity of content were: “usefulness, consistency, clarity, objectivity, vocabulary, and precision” from professionals,
and “clarity” from patients.

Conclusions: The application proved to be easy to understand, according to the assessment of both professionals and people undergoing
treatment for LTBI.

Keywords: Validation studies. Mobile health. Latent tuberculosis.

According to the World Health Organization (WHO)", nearly
10 million people developed tuberculosis (TB) and 1.4 million
individuals died of tuberculosis infection worldwide in 2019; in

9 months, and isoniazid is the drug of choice, reducing the risk of
illness due to active TB from 90% to 60%?2.

Brazil, 73,864 novel cases of TB were diagnosed in that same year?.

It is estimated that a quarter of the world’s population is
infected with Mycobacterium tuberculosis, since most do not have
signs and/or symptoms of the disease, a characteristic feature
of LTBI. Progression to active TB depends on external factors,
especially the integrity of the immune system?.

In Brazil, the treatment of LTBl is provided by the Unified Health
System (Sistema Unico de Satde). The treatment lasts from 6 to

However, abandoning or not initiating LTBI treatment can be
related to factors such as age, concern about the adverse effects
of the medication, schooling, negative opinion provided by the
specialist, and even discrimination*®.

Therefore, with the objective of improving the adherence
of patients with LTBI and consequently reducing the number of
treatment abandonments, this study developed and validated a
mobile application for monitoring the treatment of LTBI.
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Novaes MT et al. | Development and validation of an app for LTBI

This is a methodological study aimed at creating an application
for mobile devices that assists in the treatment of patients with
LTBI, carried out in three stages: 1) definition of requirements,
2) prototyping alternatives, and 3) content validation’.

An application called “Meu tratamento tuberculose latente”
("My latent tuberculosis treatment”) was developed using the
Android operating system. The images used were created by the
study team using the Freepik tool.

In the first stage, a search was conducted in the Manual of
Recommendations for the Control of Tuberculosis in Brazil and in
the Protocol for Surveillance of Latent Infection by Mycobacterium
tuberculosis in Brazil® on the prevention and treatment of LTBI.
These resources helped in the development of application
content.

In the second stage, application prototyping was performed
to understand the user's requirements. The next stage is the
representation of the software visible to the user.

In the third stage, the content of the application was validated
by health professionals and patients. For this, the study by Pasquali®
was used, which shows that content validation needs to be done
by means of two analyses: analysis by judges (professionals)
and semantic analysis (target audience). It is recommended that
content analysis, as well as the inclusion criteria, be carried out
by experienced people in the area in question, suggesting six to
20 subjects, requiring at least three individuals in each selected
group®. To avoid possible ties of opinion, we decided to use an odd
number of seven evaluators in the two types of analysis.

For the validation of the application content, professional
expertise with at least two years of experience in TB were defined
as inclusion criteria. Because the diagnosis of LTBI is carried out
in primary care, secondary, and tertiary references®, we decided
to include health professionals who worked in different TB care
services regardless of their training area.

Currently, the Ministry of Health' recommends that the
prescription of treatment is the responsibility of the medical staff,
and the nurse is responsible for investigating the LTBI, discussing,
and providing support in establishing the diagnosis and monitoring
the treatment. TB programs in Brazil have a greater number of
nursing professionals, and they are the majority of professionals
who coordinate these services. In this way, it is justified that the
number of professionals with nursing training is greater than that
for medical doctors in relation to the evaluation of the application.

A link was sent by mail inviting the professionals to access the
Informed Consent Form (FICF) through “Google Forms Application”
and to the study questionnaires (characterization of professional
participants and content validation). The content validation
questionnaire refers to an application with answers presented on
a Likert scale: 1 (strongly disagree), 2 (disagree), 3 (neither agree
nor disagree), 4 (agree), and 5 (strongly agree).

In this validation questionnaire, the professionals chose the
option they considered most appropriate among the answers, if
the option selected was “disagree”, it was necessary to justify the
reason for disagreement using the criteria as follows: usefulness/
relevance (1), consistency (2), clarity (3), objectivity (4), simplicity (5),
executable (6), updating (7), vocabulary (8), precision (9), and
institutional sequence of topics (10)°".

The content validity index (CVI) was applied in the first and
second versions of the application's questionnaire content. As
the number of evaluators was above six, and in order to stipulate
an acceptable agreement rate among the professionals, the
recommended value of at least 0.80 was established to serve as a
decision criterion for item acceptance.

The items that were suggested to be changed or eliminated
in the first version were considered, and after the change, they
were sent again to the professionals so that we could have the
final content validation feedback.

Content validation semantic analysis was also performed. The
objective of this stage was to verify whether the items present in the
same instrument that the professionals evaluated were understandable
for the target audience, who were patients with LTBI. The target audience
was also able to recommend modifications deemed necessary to any
element of the application. This study was carried out at a health unit
located in the city of Vila Velha, Espirito Santo, Brazil. Interested patients
participating in the research signed the printed FICF. The researcher
completed the content validation questionnaire (the final version
approved by the professionals) according to the patient's answers.

This study was approved by the Research Ethics Committee
of the Health Sciences Center of the Federal University of
Espirito Santo under CAAE No. 88226218.0.1001.5060. In line
with Resolution 466/2012 of the National Health Council, all
requirements for the protection of participants in scientific research
involving humans were met.

The data obtained in the first and second versions of the
evaluation of the application content by the professionals and
the analysis by the target audience were entered into the BioEstat
program, version 5.3, and analyzed using descriptive statistics.

A conceptual map was created to assist in the production of the
application content. Using the definition of the conceptual map, a
software representation with user-related interfaces was created.
The first version of the application screen was produced; in this first
version, the research group observed the need to include more
pictures instead of text, replace images, improve the layout of the
patient's medication schedule and the topic “How am | feeling?”. After
making these changes, the second version of the application screen
was generated in the presence of more images and less text. Images of
the first and second versions of the application are shown in Figure 1.

Of the seven health professionals who evaluated the application
content, 71.4% were nursing graduates and 28.6% were medical
doctors; these professionals worked in health secretariats, health
units, hospitals, and the Ministry of Health. All participants had
more than seven years of training and were from different cities.
Table 1 presents the first version of the items related to the
application content evaluated by these professionals as well as their
suggestions. Among the 20 items evaluated by the professionals,
10 presented a CVI > 0.80, while Items 1, 2, 4, 6, 7, 8, 11, 13, 14,
and 19 were reformulated based on their suggestions.

In the first version of the application content analysis (Table 1),
the changes suggested by the professionals were implemented,
producing the second version of the application content, as shown
in Table 2. We observed that of the 10 items evaluated, only items 1
and 2, referring to the application's name, had a CVI below 0.80.
Therefore, we decided not to change these two items and checked
the target audience's assessment.
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FIGURE 1: First and second versions of the "My latent tuberculosis treatment" application screens.
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TABLE 1 - Judgment of the professionals from different cities about the app content, Brazil, 2020.

Evaluated items Judgment (%) cvi Evaluated requirements Suggestions
1* 2* 3* 4* O
J.The name of the application will be Usefulness Change to preventive
fratamento. Virtualmente Observado. da 28.6 14.3 28.6 - 28.6 0.25 Consistenc treatment or tuberculosis

Tuberculose (TVO-TB)". Do you think this ’ ) ’ ’ ’ >tency L

. : Precision — monitoring.
name is appropriate?

Usefulness

Change to “Meu

2.Will this app name be able to draw the Consistency

attention of patients with LTBI? 286 143 286 ) 286 0.25 Clarity tr‘fjtamen.to ILTB or
Prevenindo TB".
Vocabulary
3.The app will have a space for information
about LTBI. Do you consider this space - - - 14.3 85.7 1

adequate?

4.The space that will have information about

LTBI will be in the form of conversation

balloons with a professional talking to the - 14.3 14.3 57.1 143 0.75 Usefulness -
patient. Do you think this will be the best

way to show this space?

5.Do you consider the question: “What is
LTBI?" important within the app? 143 857 !

Continue...
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Evaluated items

Judgment (%) CVi

1*

2* 3* 4* 5*

Evaluated requirements

Suggestions

6.The question “What is LTBI?" will have
the answer: “LTBI is Latent Tuberculosis
Infection. Latent is that it is not manifesting,
or that it is asleep. LTBI occurs when a
person is contaminated by a bacteria called
Mycobacterium tuberculosis. Look at what
this bacterium looks like (image of the
bacterium). It does not mean that everyone
who is contaminated by the bacteria will get
sick with the active form of Tuberculosis. In
general, infected people remain healthy
for many years, without transmitting the
bacteria, and with partial immunity to the
disease”. How do you rate this answer?

- 28.6 143 57.1 0.75

Objectivity

Include the information:
"If left untreated, the
disease can appear in its
most severe form”.

7.You consider the question: “Which are the
signs and symptoms of LTBI?" important
within the app?

14.3

143 - 143 57.1 0.75

Clarity

Change to affirmative
“Which are the signs and
symptoms?”

8.The question "Which are the signs and
symptoms of LTBI?" will have the following
answer: "In most cases of people with LTBI
the bacteria is dormant and, thus, it does
not progress or cause illness. Then the
patient asks the question: But how will |
know if I have LTBI? and the professional will
answer: When a specific exam is performed
by a health professional”. How do you rate
this answer?

28.6 143 286 28.6 0.62

Clarity and Precision

Change to affirmative
"Which are the signs and
symptoms?”

9.You consider the question: “What is the
treatment time?” important within the app?

143 85.7 1

10.The question “"Which is the treatment
time?” will have the following answer:
"When you are treated with the Isoniazid
antibiotic, the number of doses of the drug
taken, not just the length of treatment, is
most important. Depending on the amount
of dose your doctor gives, the treatment
can last from 6 to 9 months, or even
12 months”. How do you rate this answer?

143 - 57.1 28.6 0.87

11.Within the space "Which is the treatment
time?” there will be a continuation of a
conversation between the patient and the
professional in which the patient reports:
“But if I'm not feeling anything, why am
| going to take medication?” then the
professional answers: “You will take the
medication so that LTBI does not turn into
active TB". How do you rate this answer?

143 14.3 42.8 28.6 0.75

Vocabulary

Include “There are
benefits to treating at
this moment, reducing
the chances of getting
sick from TB".

12.You consider the question: "What can |
feel during treatment?” important?

14.3 85.7 0.87

13.The question "What can | feel during
treatment?” will have the following answer:
“You will hardly experience any of these
signs and symptoms, but if it happens you
may present: Nausea and vomiting, stomach
pain, itching, red rash on the skin, joint
pain, hands and feet may have weakness or
numbness and pain due to damage to these
nerves, headache and change of behavior,
fever”. All these signs and symptoms will
be accompanied by images and captions
for ease of understanding. How do you rate
this answer?

28.6 - 14.3 57.1 0.75

Usefulness and
Consistency

Include hepatotoxicity.
Replace the word
“nausea” with “sickness”.

Continue...
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TABLE 1 - Continuation.

Evaluated items

Judgment (%) CcVvi

1*

2% 3* 4* 5%

Evaluated requirements

Suggestions

14.Within this topic “What can | feel during
treatment?” will have the information
of the professional: “If you have one of
these signs (rash, delusions, hallucinations
and seizures), contact your health unit
immediately and don't forget to report it in
the app”. Do you think this information is
adequate?

- 14.3 28.6 428 0.75

Clarity

Replace the term
“eruption” with “spots”.

15.Do you consider the following question
important: “What happens if | don't take the -
medication?”

14.3 714 1

16.The question "What happens if | don't
take the medication?” will have the following
answer: “If you don't take your medication
at the right times or even decide not to
follow your treatment anymore, you could
develop TB, and you know what's worse?
Maybe this antibiotic you used this time,
it has a great chance of not helping you in
the other treatment”. And the patient asks:
“So what should | do?” The professional
answers: “The ideal is for you to do all your
treatment, we are here to help you on this
mission, we need you, your health is very
important to us”.

14.3

28.6 57.1 0.87

17.The app will have a space for the
"medication time”, with the following
question: “What time do you want to take -
the medication?”. Do you think this space

is important?

- 14.3 - 85.7 0.87

18.The app will have a space where the
patient will report what they are feeling. In

this space there will be pictures and legends
identifying what the patient may feel during

their treatment period. For example: When -
referring to itch, there will be an image of a
person scratching themselves and below it

will have the word itch written. Do you think

it's important?

28.6 714 1

19.The app will have an option called
calendar, this space will have information
about the initiation, end and current day of -
treatment. Do you think the word “Calendar”
would be ideal to identify this information?

143 - 57.1 28.6 0.75

Vocabulary

Replace calendar with
“Treatment period”.

20.The app will have a voice command that
will speak what the patient is reading within
the app. Do you consider this information
important?

- 143 - 85.7 0.87

Caption: 1*| totally disagree; 2*Disagree; 3*| neither agree nor disagree; 4*| agree; 5*| totally agree; CVI (Content Validity Index); Standard Deviation: 0.21.

TABLE 2: Final opinion of the professionals about the items with CVI < 0.80, Brazil, 2020.

Items without changes

Reformulated items

CVI of the reformulated items

1.The name of the application will be "Tratamento

The application name will be “Meu tratamento ILTB". Do

Virtualmente Observado da Tuberculose (TVO-TB)". Do . . N . 0.71
. : . . you think this name is appropriate?

you think this name is appropriate?

2.Will this app name be able to draw the attention of  This application name will be able to draw the attention 071

patients with LTBI?

of patients with latent tuberculosis infection (LTBI)?

Continue...
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TABLE 2: Continuation.

Items without changes

Reformulated items

CVI of the reformulated items

4.The space that will have information about LTBI will be
in the form of conversation balloons with a professional

Within the application there will be an “information”
menu option; in this part, the patient will have access to
important information about LTBI. All this information

talking to the patient. Do you think this will be the best  will be presented with conversation balloons with a 0.86
way to show this space? professional talking to the patient. Do you think this will
be the best way to show this information?
6.The question "What is LTBI?" will have the following The que"stion .”What is_LTBI?" wil! have t.he following
answer: “LTBI is Latent Tuberculosis Infection. Latent is  2"SWer: LTBI is Latent Tuberculosis Infection. Latent is
L S o : that it is not manifesting, or that it is asleep. LTBI occurs
that it is not manifesting, or that it is asleep. LTBI occurs . . -
] ) . when a person is contaminated by a bacteria called
when a person is contaminated by a bacteria called . . K hat thi .
Mycobacterium tuberculosis. Look at what this bacterium My cobgcte_num tuberculosis. L9° at what this bacterium
R . ) . looks like (image of the bacterium). It does not mean that
looks like (image of the bacterium). It does not mean . . L 0.86
that everyone who is contaminated by the bacteria everyone who is contaminated by the bacteria will get
will get sick with the active form of TB. In general sick with the active form of TB. In general, infected people
infected people remain healthy for many yéars withoué remaiq healthy .for many years, V\{ithOUt transmitting th‘e
transmitting the bacteria, and with partial immunity to bacteria, EnthIthf Ipartlal |mmun|t>r/] to ‘the disease”. It is
the disease”. How do you rate this answer? noteworthy that, if left untreated, the dlseasg can appear
’ ' and even more severely. How do you rate this answer?
7.You consider the question: “Which are the signs and Do you consider the statement important: “Signs and 0.86
symptoms of LTBI?” important within the app? Symptoms of LTBI" important within the app? ’
ymp p pp ymp p pp
8.The question “Which are the signs and symptoms of B . v
LTBI7”qwiII have the following agswer ”Inymgst cases The statement “LTBI signs and symptoms” will have the
’ . o ’ following content: “In most cases of people with LTBI
of people with LTBI the bacteria is dormant and, thus, S .
. . ) the bacteria is dormant and, thus, it does not progress
it does not progress or cause illness. Then the patient ; . L2
asks the question: But how will | know if | have LTBI? or cause fliness. Then the patient asks the question: Bl.Jt 0.86
and the professional will answer: When a specific exam how will I know if | hg\_/e LTBI? _and the professional will
is performed by a health professional”. How do you rate answer. th-in a specific exam is pen‘ormeci by a health
this answer? professional”. How do you rate this answer?
Within the information menu there will be the question
11.Within the space "Which is the treatment time?” “What is the treatment time?”, with a continuation of a
there will be a continuation of a conversation between  conversation between the patient and the professional
the patient and the professional in which the patient in which the patient reports: “But if I'm not feeling
reports: “But if I'm not feeling anything, why am | going  anything, why am | going to take medication?” and the 0.86
to take medication?” then the professional answers: “You  professional will answer: “You will take your medication,
will take the medication so that LTBI does not turn into  because there are benefits in treating it at this moment,
active TB". How do you rate this answer? reducing the chances of getting sick from TB. How do
you rate this answer?
13.The question “What can | feel during treatment?” will The question What can l,ffel dur'lng treatment? will
have the following answer: “You will hardly experience have the foIIqwmg answer: “You will h_ar.dly experience
any of these signs and symptoms, but if it happens any of these signs and symptoms, but if it happgns you
you may present: Nausea and vomiting, stomach pain may present: Naus_ea _ar)d "0”.“'“"9' stomach pain, itching,
itching, red rash on the skin, joint pain, hands and red rash on the skin, joint pain, hands and feet may have
feet m’a have weakness or n’qubness a;]d ain due weakness or numbness and pain due to damage to 0.86
to damde to these nerves. headache andp change these nerves, headache and change in behavior, fever,
of behavior, fever”. All these Isigns and symptoms will and hepatot_oxi;ity (itis liver da”.‘age that can be causgd
be accompanied by images and captions for ease of by the medlce}tlon) ’ A” these signs anq symptoms will
understanding. How do you rate this answer? be accompanied by images and captions for ease of
' ’ understanding. How do you rate this answer?
14.Within this topic "What can | feel during treatment?”  Also within this topic “What can | feel during treatment?”
will have the information of the professional: “If you  will have the information of the professional speaking:
have one of these signs (rash, delusions, hallucinations  “If you have one of these signs below (skin patches, 0.86

and seizures), contact your health unit immediately and
don't forget to report it in the app”. Do you think this
information is adequate?

delusions, hallucinations, seizures), immediately contact
your health unit and don't forget to report it in the app”.
Do you think this information is adequate?

19.The app will have an option called calendar, this
space will have information about the initiation, end
and current day of treatment. Do you think the word
“Calendar” would be ideal to identify this information?

The application will have a “Treatment period” option
with information on the initiation, end and current day
of treatment. Do you think the term “Treatment Period”
would be ideal to identify this information?

Of the seven patients who evaluated the content of the app,
five (71.4%) were between 30 and 36 years of age and two (28.6%)
were over 50 years old; four (57.1%) were male and three (42.9%)
were female; five (71.4%) did not complete any level of education,
one (14.3%) had completed elementary education, four (57.1%)
completed high school, and two (28.6%) had higher education.

It was observed that the patients did not adapt to the name
of the application due to the acronym LTBI; most of them stated
that it was not possible to establish a relationship between LTBI
and latent tuberculosis and that this name was not appealing.
Therefore, the application name was defined as "My latent
tuberculosis treatment”.
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Our application proved to be a tool capable of meeting the
needs of patients, as it allows them to access information about
the initiation, end, and current day of treatment, allowing them to
choose the medication time, in addition to having a voice support
that allows for social inclusion. It is important to emphasize that it
is a mobile health application; it uses mobile technology to help
patients with LTBI adhere to treatment, in addition to providing
information about the disease. Having adequate assistance from
professionals, in addition to the help of this application, can
contribute to adherence to LTBI treatment.

Access to and use of information and communication
technologies (ICT) are related to the growing process of technology
in contemporary society. To develop an application, it is important
to understand the needs of its users’.

Applications aimed at health have the ability to reach
heterogeneous populations, and are mainly used by middle-aged
and older adults. Therefore, it is important for the application to
have an uncomplicated, comprehensible language™.

The professionals evaluated the first version of the
guestionnaire, composed of twenty items referring to the
content of the application. Ten items were reformulated by the
professionals witch made the necessary considerations based on
the evaluated requirements. The main changes in relation to the
content presented were in relation to “utility, consistency, clarity,
objectivity, vocabulary and precision”.

After the changes made for these ten items, a new questionnaire
was produced and the professionals evaluated the questionnaire
again. Only two itens among ten were suggested changes, related
to the application name. After all modifications suggested by the
professionals, the patients had access to the questionnaire final
version related to the application content.

In the second stage of the study, validation of the application
content was conducted with the patients, in which participant
education ranged from incomplete elementary education to
postgraduate studies, and the changes reported most frequently
by these patients were “clarity and simplicity.” It is important that
the application content is understood by its target audience, since
the risk group includes the most varied types of patients, such as
older adults, illicit drug users, recent immigrants from countries
with a high TB incidence, people with diabetes, as well as healthcare
professionals™.

Digital technologies provide opportunities to address
the challenges of health systems. This study is a digital
health intervention with components that contribute to its
implementation, according to the guidelines published by the
WHO in 2019", such as validated health content and ICT systems
that contribute to the strengthening of the health system.

A systematic review showed that digital health interventions
are being increasingly used to assist in the treatment of TB
and that they can improve medication adherence and patient
outcomes™. Our study sought to focuses on patients with LTBI
using technology.

Although there is a great interest in ICT, some limitations need
to be highlighted: the user can find it difficult to understand digital
technology and information, and not all individuals have access to
a mobile device, especially those of lowest socioeconomic status™.

It is worth noting that content validation excludes drawings and
figures that facilitate understanding. It is understood that these
items will be evaluated at another time in the study, which is the
face validation of the application.

This study developed and validated the application of My latent
tuberculosis treatment. The patient will have access to an easy-to-
understand tool that will help and facilitate adherence throughout
treatment. The participation of health professionals and patients
was crucial to improve the application language, with the “clarity”
domain being the one that needed the most reformulation.
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Usabilidade de um aplicativo movel para monitorar o tratamento da Tuberculose
Latente

Usability of mobile application for monitoring the treatment of latent tuberculosis

RESUMO

A adesdo ao tratamento da Infeccdo Latente por Tuberculose (ILTB) é um desafio, e para
melhorar essa adesdo, a Organizagdo Mundial da Saude recomenda o uso da tecnologia digital,
como o uso de aplicativos, assim objetivou-se nesse estudo avaliar a usabilidade pelo usuario
final de um prototipo de aplicativo para o acompanhamento de pessoas em tratamento para a
ILTB. Trata-se de um estudo descritivo e de avaliagdo da usabilidade do protétipo do aplicativo
“Meu tratamento tuberculose latente (TraTBlatente)”. Participaram do estudo 5 usuarios em
tratamento para ILTB em uma unidade de satde de Vila Velha, ES, Brasil. Esses participantes
responderam a 2 questiondrios, sendo o primeiro com perguntas relacionadas as caracteristicas
dos usudrios tais como idade, sexo, escolaridade e ocupacgdo, e o segundo questiondrio foi um
instrumento de mensuracdo de usabilidade identificado por SURE (Smartphone Usability
questionnaiRE). A usabilidade foi enquadrada no maior nivel da faixa de distribui¢do o que
mostra que os usudrios concordaram totalmente com todos os itens avaliados resultando em
uma boa usabilidade. Os resultados do teste de usabilidade foram satisfatérios, e € possivel
afirmar que o aplicativo podera ser utilizado e implantado na rotina das pessoas que realizarem
o tratamento da ILTB.

Palavras-chave: Satide movel. Aplicativos méveis. Tuberculose latente. Teste de usabilidade.
ABSTRACT

Adherence to the treatment of Latent Tuberculosis Infection (LTBI) is a challenge, and to
improve this adherence, the World Health Organization recommends the use of digital

technology, such as the use of software applications, so this study aimed to evaluate the
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usability by the end user of a prototype application for monitoring people undergoing treatment
for LTBI. This is a descriptive study and evaluation of the usability of the prototype of the
application “My latent tuberculosis treatment (TraTBlante)”. The study included 5 users
undergoing treatment for LTBI at a public health unit in Vila Velha, ES, Brazil. These
participants answered two questionnaires, the first with questions related to the characteristics
of users such as age, sex, education and occupation, and the second questionnaire was a
usability measurement instrument identified by SURE (Smartphone Usability questionnaiRE).
Usability was framed at the highest level of the distribution range, which shows that users fully
agreed with all items evaluated, resulting in good usability. The usability test results were
satisfactory, and it is possible to say that the application can be used and deployed in the routine
of people who perform the treatment of LTBI.

Keywords: Mobile health. Mobile applications. Latent tuberculosis. Usability testing.

INTRODUCAO

A Infecgdo Latente por Tuberculose (ILTB) afeta um quarto da populagdo mundial. A
doenga ¢ caracterizada por um estado imunoldgico assintomatico sem evidéncia da tuberculose
ativa'. O tratamento com antibidticos das pessoas com risco alto de ILTB para prevenir a sua
forma ativa, tem sido a estratégia nos programas de controle da tuberculose pelo mundo, uma
vez que a reativacdo da ILTB ¢ responsavel pela maioria dos casos novos de tuberculose?.

O regime de tratamento da ILTB ¢ longo e pode ocorrer reagdes adversas, € por isso
muitos pacientes deixam de tomar o medicamento de forma adequada, sendo a adesdo do
paciente ao tratamento um desafio que pode estar relacionado a fatores individuais,

socioculturais e de acesso?.
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A pratica de satde realizada por meio de dispositivos méveis € uma alternativa
promissora para dar suporte na adesdo ao tratamento*. Evidéncias empiricas mostram que a
melhora no tratamento do paciente e a boa adesdo ao medicamento sdo proporcionais>.

As tecnologias moveis especialmente os aplicativos se destacam na populagdo, os
aplicativos destinam-se a atender o acesso das pessoas a informagdo e ao conhecimento®. A
tecnologia de monitoramento sdo abordagens para monitorar a adesdo medicamentosa centrada
no uso de dispositivos para verificar se o paciente tomou ou ndo o medicamento’.

A usabilidade ¢ um parametro para tornar um aplicativo usual pelos seus usudrios, ¢
nesse sentido que os testes de usabilidade podem ser usados para identificar problemas como a
falta de entendimento entre os usudrios finais e a percep¢ao do desenvolvedor da pratica clinica,
sendo informagdes primordiais que devem ser consideradas antes da implanta¢do do produto
final (aplicativo)®.

Dessa forma, objetivou-se com esse estudo realizar o teste de usabilidade pelo usuario
final -pessoas em tratamento para a ILTB- do protdtipo do aplicativo: “Meu tratamento
tuberculose latente (TraTBlatente)”, esse protdtipo foi criado para acompanhar o tratamento
das pessoas com tuberculose latente em uso do medicamento Isoniazida e consequentemente

melhorar a sua adesio.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo e de avaliacdo da usabilidade de um prototipo do
aplicativo “Meu tratamento tuberculose latente (TraTBlatente)”. O estudo foi realizado em
agosto de 2022 em uma unidade de satde localizada na cidade de Vila Velha, Espirito Santo,
Brasil.

Esse prototipo foi criado para acompanhar o tratamento das pessoas com tuberculose

latente e consequentemente melhorar a sua adesdo. Foi criado pela Universidade Federal do
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Espirito Santo (UFES) em parceria com o Centro de Informagdo e Informatica em Satde da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo. Desenvolvido
utilizando o sistema operacional Android, versao 4.4.2 Kitkat API 19, por ser uma plataforma
distribuida gratuita pela Google Play Store. Os dados coletados sdo armazenados em um banco
de dados via internet.

Recomenda-se que o niumero de avaliadores seja um grupo pequeno de 3 a 5 pessoas’,
nesse estudo foram utilizados um total de cinco usudrios. Para participar dessa etapa do estudo
foram utilizados os critérios de inclusdo: possuir idade >18 anos, ter o diagnostico de ILTB, ser
registrado na unidade de saude participante, estd e tratamento com o medicamento Isoniazida e
possuir aparelho celular do tipo smartphone com sistema operacional Android. Excluiram-se as
pessoas que estavam em tratamento com Rifampicina, ou que ndo possuiam celular ou ainda
que portavam celular com sistema operacional i0S.

Os participantes foram abordados na unidade de saiide enquanto aguardavam sua
consulta ou dispensagdo de medicamentos. Esses foram informados do estudo, e aqueles que
aceitaram participar foi aplicado um questionario para caracteriza-los. Em seguida foi
apresentado um tutorial no Power Point com a explicacdo do prototipo do aplicativo. O
Consentimento Livre e Esclarecido foi obtido de todos os individuos envolvidos no estudo por
meio escrito.

Foi disponibilizado a versao de teste do prototipo do aplicativo no préprio celular do
participante para ele manusear. Apds o manuseio, em média de 5 minutos, ou o tempo
necessario que o participante necessitou, aplicou-se o instrumento de mensuracdo de
usabilidade identificado por SURE (Smartphone Usability questionnaiRE)'.

O questionario SURE possui 31 itens, ¢ proprio para smartphone, e foi desenvolvido
por meio de revisdo sistematica da literatura e emprego da Teoria de Resposta ao Item (TRI).

Para cada afirmacgdo o participante selecionou uma resposta usando grau de concordancia em
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cada critério, sendo 1 - Inadequado, 2 - Parcialmente Adequado, 3 - Adequado, 4 - Totalmente
Adequado ou NA - Nio se Aplica'®.

O escore total do instrumento corresponde a soma de todas as respostas. O calculo do
escore total de até 124 pontos ¢ feito a partir da soma dos escores obtidos nos itens. O valor ¢
interpretado pelas faixas de distribuicdo: nivel 30 (apresentam possibilidade discordar
totalmente ou parcialmente); nivel 40 (apresentam possibilidade de concordar); nivel 50
(deixam de concordar parcialmente a fortemente); nivel 70 (concordam fortemente); e nivel 80
(concordam totalmente)!?,

As variaveis (idade, sexo, escolaridade e ocupagdo) foram inseridas no programa
BioEstat, versao 5.3 e analisadas por meio da estatistica descritiva. Enquanto os valores obtidos
no questionario do teste de usabilidade foram comparados usando os escores adotados pelo
instrumento SURE.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da
Saude da UFES sob CAAE n° 88226218.0.1001.5060. Em linha com a Resolucao 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude, todos requisitos para a prote¢do de participantes em pesquisas

cientificas envolvendo humanos foram atendidos.

RESULTADOS

Dos participantes do estudo 60% (3) eram mulheres e 40% (2) eram homens, apenas um
participante apresentou a idade entre 18 e 28 anos, os demais (80%) apresentaram idade entre
29 e 50 anos, 60% (3) com ensino médio completo e 40% (2) com ensino superior completo,
todos eram trabalhadores conforme a Tabela 1.

No Quadro 1 estdo dispostos os resultados alcancados na avalia¢do heuristica de cada
usuario com base no questiondrio SURE. A Tabela 2 mostra os resultados dos escores de cada

participante do estudo com base no questionario SURE.
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Observando a Tabela 2 percebe-se que o menor escore foi 104 e o maior 112. A
usabilidade foi enquadrada pela faixa de distribui¢do no nivel 80, mostrando que os usuarios

concordaram totalmente com todos os itens avaliados, o que mostra uma boa usabilidade.

DISCUSSAO

O uso de dispositivos mdveis estd cada vez mais comum no dia a dia das pessoas, 0
smartphone é o principal meio utilizado para adquirir informacdes, além de ser uma
oportunidade para os pesquisadores usarem no desenvolvimento de trabalhos que possam vir a
melhorar a saide da populacdo como os relacionados as medidas terapéuticas, aprendizados e
beneficios para a saade'''2.

Os protdtipos na engenharia de software sdao versdes que t€ém forma e aparéncia do
produto final, porém apds os testes de usabilidade podem sofrer modificagdes até chegar a
versao final a qual serd disponibilizada para a sociedade’®. O modelo de prototipagem pode ser
de baixa ou alta fidelidade!#, o protétipo do aplicativo “TraTBlatente” é de alta fidelidade por
ser muito semelhante a versao final.

A usabilidade de acordo com a norma ISO/IEC 9126 ¢ a capacidade do produto de
software de ser compreendido, assimilado, operado e atrativo ao usuario quando usado sob
condi¢des especificadas. Um dos objetivos da usabilidade ¢ diminuir a dificuldade de interacao
dos usuarios, podendo resultar na melhoria da qualidade software'®.

Nesse sentido ¢ importante a realizag¢do do teste de usabilidade antes de disponibilizar
a versdo final do aplicativo para os usudrios finais, pois permite que esses usudrios deem um
feedback sobre os requisitos funcionais disponiveis®?.

Os estudos de usabilidade na grande maioria sao realizados em ambiente de laboratorio,
por ser conveniente e oferecer um grau de controle maior, quando comparados com os estudos

de usabilidade baseados em campo. Porém, testes realizados em campo fornecem informagdes
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de como o sistema ¢ usado em situagao real, como foi o caso desse estudo realizado na unidade
de saude que atende pessoas com ILTB!7.

A usabilidade do prototipo do aplicativo avaliado nesse estudo enquadrou-se no ultimo
nivel de distribuicdo, o que permite dizer que ele ¢ agradavel de usar, e pode ser inserido no
cotidiano do paciente em tratamento.

No geral, os usuarios que avaliaram, forneceram um feedback positivo, pois se sentiram
mais informados sobre a tuberculose latente e ao mesmo tempo acolhidos devido as
funcionalidades existentes, como a funcdo de relatar os sinais e sintomas que podem sentir € o
disparo do alarme indicando o horario agendado para tomar a medicacao.

Apesar da tecnologia mével ser acessivel para a maioria da populacado, ¢ necessario que
ela tenha entendimento do conteudo para sensibilizar e garantir a usabilidade®'8, nesse sentido,
realizou-se a validagdo do conteudo presente no aplicativo com os profissionais da saude e com
o publico-alvo (pessoas com ILTB)!°.

As tecnologias moveis tém grande potencial de impactar de forma positiva na promogao
da satde!3, especialmente no tratamento da tuberculose latente, no qual o problema de adesdo
ao tratamento ¢ um desafio em fun¢do da falta de informacdo sobre a doenga, o tempo de
duracdo do tratamento e os efeitos colaterais da medicag@o. Vale destacar que a interrupcao do
tratamento abre oportunidades para o desenvolvimento de bactérias resistentes aos
medicamentos e consequentemente a efetividade no tratamento?0-122,

Os resultados alcancados no teste de usabilidade desse estudo foram muitos
satisfatorios, € possivel afirmar que o aplicativo poderd ser utilizado e implantado na rotina das
pessoas que realizarem o tratamento da tuberculose latente, contribuindo para a promocao da

saude e fortalecimento do Sistema Unico de Satde.
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Tabela 1 - Caracterizacdo dos participantes que avaliaram a
usabilidade do aplicativo, Brasil, 2022.

Variaveis F %
Sexo

oNOYTULT D WN =

Masculino 2 40
9 Feminino 3 60
10 Idade
11 18-28 anos 1 20
12 29-39 anos 2 40
13 40-50 anos 2 40
14 Escolaridade
16 Superior 2 40
Ocupacio

Trabalhador 5 100

19 Fonte: Elaborada pelos autores. Legenda: F*Frequéncia
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Quadro 1 - Respostas dos participantes em cada item do questionario SURE, Brasil, 2022.

ITEM

PONTUACAO

2

3

4

NA

1. Eu achei facil inserir dados nestes aplicativos. Por exemplo, utilizando cddigo QR, lista
de opgoes etc.

5

2. Quando eu cometo um erro ¢ facil de corrigi-lo.

3. Eu achei que a ajuda/dica dada pelo aplicativo ¢ util.

4. Foi facil encontrar as informagdes que precisei.

5. Eu me senti no comando usando este aplicativo.

6. Eu achei adequado o tempo que levei para completar as tarefas.

7. Foi facil aprender a usar este aplicativo.

8. As sequéncias das agdes no aplicativo correspondem a maneira como eu normalmente as
executo. Por exemplo, a ordem de botdes, campos de dados, etc.

W | | W| | | —

9. E facil fazer o que eu quero usando este aplicativo.

10. Foi facil navegar nos menus e telas do aplicativo.

11. O aplicativo atende as minhas necessidades.

12. Eu recomendaria este aplicativo para outras pessoas.

13. Mesmo com pressa eu conseguiria executar as tarefas nesse aplicativo.

14. Eu achei o aplicativo consistente. Por exemplo, todas as fungdes podem ser realizadas
de uma maneira semelhante.

W | | | | B

15. E facil lembrar como fazer as coisas neste aplicativo.

(9]

16. Eu usaria este aplicativo com frequéncia.

17. A organizagdo dos menus e comandos de agdo (como botdes e links) ¢ logica,
permitindo encontrados facilmente na tela.

18. Eu consegui completar as tarefas com sucesso usando este aplicativo.

19. Eu gostei de usar este aplicativo.

20. O aplicativo fornece todas as informag¢des necessarias para completar as tarefas de
forma clara e compreensivel.

21. Eu achei o aplicativo muito complicado de usar.

22. Os simbolos e icones sdo claros e intuitivos.

23. Eu achei os textos faceis de ler.

24. Eu achei o aplicativo desnecessariamente complexo. Precisei lembrar, pesquisar ou
pensar muito para completar as tarefas.

25. A terminologia utilizada nos textos, rotulos, titulos etc. € facil de entender.

26. Eu precisaria de apoio de uma pessoa para usar este aplicativo.

27. Eu me senti confortavel usando este aplicativo.

28. O aplicativo se comportou como eu esperava.

W W

29. Eu achei frustrante usar este aplicativo.

30. Eu achei que as varias fungdes do aplicativo sdo bem integradas.

2

w

31. Eu me senti muito confiante usando este aplicativo.

5

Legenda: 1 - Inadequado, 2 - Parcialmente Adequado, 3 - Adequado, 4 - Totalmente Adequado ou NA - Nao se

Aplica
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Tabela 2 - Resultado dos escores da avaliagdo dos participantes
utilizando o instrumento de usabilidade SURE, Brasil, 2022.

oNOYTULT D WN =

Participante Pontuaciio Escore SURE Nivel
10 1 111 80
2 112 80
3 104 80
13 4 104 80
5 112 80

16 Legenda: SURE* Smartphone Usability questionnaiRE.
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RESUMO: Objetivo: Descrever o protocolo de um ensaio clinico pragmatico
randomizado utilizando o aplicativo moével “Meu tratamento tuberculose latente”
(TratTBlatente) para o acompanhamento de pessoas em tratamento da Infec¢do Latente
por Tuberculose (ILTB). Métodos: Sera realizado um ensaio clinico pragmatico
randomizado de 6 a 12 meses que recrutard pessoas diagnosticados com ILTB nas
unidades de satide que prestam assisténcia a pessoas com tuberculose (TB) no Estado do
Espirito Santo, Brasil. Os participantes serdo randomizados através de uma planilha de
nimeros aleatérios com os dois grupos do estudo: grupo com acesso ao aplicativo e
grupo sem acesso ao aplicativo. A randomizagdo serd por bloco 1:1. Resultados: Caso
o estudo seja bem-sucedido, o aplicativo pode auxiliar no processo de acompanhamento
e assisténcia as pessoas com ILTB durante o tratamento, diminuindo assim o niimero do
abandono. Conclusdo: O uso do aplicativo “TratTBlatente” poderd aumentar a
conclusdo do tratamento, diminuindo assim o numero do abandono.

Palavras-chave: Tuberculose latente. mHealth. Smartphone. Protocolo de ensaio
clinico.

ABSTRACT: Objective: To describe the protocol of a pragmatic randomized clinical
trial using the mobile application "My latent tuberculosis treatment" (TratTBlatente)
for monitoring people undergoing treatment for Latent Tuberculosis Infection (LTBI).
Methods: A 6 to 12 month randomized pragmatic clinical trial will be conducted that
will recruit people diagnosed with LTBI in health facilities that provide care to people
with tuberculosis (TB) in the State of Espirito Santo, Brazil. Participants will be
randomized through a random number worksheet with the two study groups: group with
access to the application and group without access to the application. Randomization
will be by 1:1 block. Results: If the study is successful, the application can assist in the

process of monitoring and assisting people with LTBI during treatment, thus reducing
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the number of abandonment. Conclusion: The use of the “TratTBlante” application
may increase the completion of treatment, thus reducing the number of abandonment.

Keywords: Latent tuberculosis. mHealth. Smartphone. Clinical trial protocol.
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INTRODUCAO

A Infeccdo Latente por Tuberculose (ILTB) ¢ definida pela Organizacio
Mundial da Satide (OMS) como um estado de uma resposta imune persistente ao
Mycobacterium tuberculosis sem ainda apresentar manifestagdes da tuberculose (TB)
ativa'.

Estima-se que no mundo 1,7 bilhdes de pessoas tenham a ILTB e que de 5 a
10% dessas pessoas possam vir apresentar a forma ativa da TB'. Uma estratégia que a
OMS propde para diminuir os possiveis casos de TB ativa ¢ aumentar os esfor¢cos para
detectar e tratar a ILTB'.

Para o tratamento da ILTB no Brasil sdo recomendados dois esquemas
terapé€uticos, a Rifampicina (RMP) e a Isoniazida (INH)>. Na RMP ¢ recomendado a
dosagem maxima de 600mg por dia, com a utilizacdo de 120 doses que podem ser
tomadas de quatro a seis meses. A RMP ¢ a primeira escolha para individuos com mais
de 50 anos ou criangas menores de 10 anos, hepatopatas, contatos de pessoas com TB
monorresistente a INH, e intolerantes a INH?3.

Na INH ¢ recomendado a dosagem méaxima de 300mg por dia, nesse tratamento
o importante sdo os numeros de doses tomadas e ndo somente o tempo de tratamento?.
Estudos publicados em 2008 e 2014 demonstraram a eficicia ao se utilizar a
monoterapia com INH*3. No entanto, a duracdo do tratamento 6 a 9 meses (esquema
180 doses), ou de 9 a 12 meses (esquema 270 doses), a necessidade de
acompanhamento, o risco de ter efeitos indesejaveis com a medicacdo, como a
hepatotoxidade reduzem a aceitagdo, adesdo e conclusdo do tratamento com INH®!0,

Estudo realizado no Centro Nacional de TB e Doengas Pulmonares na Tiblissi
(Georgia), entre os contatos de TB triados, apenas 20,6% iniciaram o tratamento para

ILTB". Enquanto no estudo feito em Salvador (Bahia, Brasil), 46,5% dos pacientes ndo
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completaram o tratamento para ILTB'.

Em uma revisdo sistematica com o objetivo de verificar os possiveis fatores que
explicassem a ndo adesdo ao tratamento da ILTB, foi observado que pessoas que eram
fumantes, usuérios de drogas/alcool, profissionais da satde, pessoas positivas para
ILTB, mas que ndo eram contatos de TB e mulheres, eram menos propensos a
completar o tratamento’. Da mesma forma, foi observado que barreiras financeiras,
conflito no trabalho relacionado ao comparecimento nas consultas, tempo de
deslocamento até a clinica, falta de transporte e de conhecimento sobre a ILTB,
atrapalharam a adesdo ao tratamento’.

Infelizmente, grande parte dos recursos disponiveis nos programas de saide sao
voltados para gerenciar os casos de TB ativa prejudicando a implementacdo dos
programas de ILTB". Concluir o tratamento para ILTB ¢ de extrema importancia, mas
fatores individuais, socioculturais ¢ de acesso influenciam nessa conclusdo do
tratamento'4. Assim, ¢ importante novas alternativas para auxiliarem pessoas com
ILTB.

A saude moével (mHealth) esta sendo aplicado no programa materno infantil e
programas de redugdo da carga de doencas relacionadas a pobreza, como HIV, malaria e
TB. Os aplicativos moveis estdo sendo testados nesses cenarios no sentido de melhorar
0 acesso oportuno a servigos e informagdes de saude, gerenciar o atendimento ao
paciente, aprimorar o diagndstico e adesdo ao tratamento!>.

Devido a sua popularidade, conectividade e funcionalidade, os aplicativos para
celulares podem auxiliar nos cuidados e acompanhamento em saude, prevencgao,
diagnostico de doenga e coleta de dados!®'®. Dessa forma, os aplicativos podem auxiliar
no tratamento da ILTB, além de monitorar o progresso do paciente e auxiliar na

conclusdo do seu tratamento!®.

https://mc04.manuscriptcentral.com/rbepid-scielo

Page 4 of 23



Page 5 of 23 Revista Brasileira de Epidemiologia

Objetivou-se com esse estudo descrever o protocolo de um ensaio clinico

pragmatico randomizado utilizando o aplicativo movel “Meu tratamento tuberculose

oNOYTULT D WN =

latente” (TratTBlatente) para o acompanhamento de pessoas em tratamento da ILTB. Os
10 objetivos especificos incluem: Avaliar a adesdo ao tratamento da ILTB das pessoas com
acesso ao aplicativo; Analisar a interacdo da pessoa com ILTB com o aplicativo e o
15 envolvimento pelo seu tratamento; Identificar as principais dificuldades enfrentadas no
17 tratamento das pessoas com ILTB, e descrever as dificuldades e beneficios ao inserir um

aplicativo no tratamento das pessoas com ILTB.
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METODOS
Desenho e Cenario do Estudo

Este ¢ um ensaio clinico randomizado de 6 a 12 meses que sera realizado nas
unidades de saude que prestam assisténcia a pacientes com TB nos municipios de Serra,
Vitoria e Vila Velha localizados no Estado do Espirito Santo.

Descricio da interven¢ao

A intervencdo envolve o uso do aplicativo pelas pessoas com ILTB que serdo
selecionados para compor o grupo intervencdo. Para esse grupo devera ser apresentado
todas as fung¢des do aplicativo para que o usuario saiba como utilizar.

Para o funcionamento do aplicativo ndo serd necessario o uso integral da
internet, a internet sO serd necessaria para o envio dos dados presentes no aplicativo
para o banco de dados.

Apods a instalagdo do aplicativo no celular, serd necessario inserir 0 nome
completo, nimero do Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF), nimero do celular com o
DDD e o codigo do projeto (125828). A figura 1A apresenta a tela inicial do aplicativo,
e a figura 1B o menu principal em que conforme os topicos sdo selecionados, as telas
correspondentes serdo reproduzidas. Ao acessar o icone “Informagdes” € possivel
acessar as informagdes relacionadas ao tema da ILTB (Figura 1C), e as respostas
correspondentes (Figura 1D).

A figura 2A mostra a segunda opcao do menu: “Horario da Medicagdo”, nesse
topico ¢é possivel escolher o horario para ser emitido o alarme para a administragdo da
medicagdo (Figura 2B). O alarme disparara todos os dias para a pessoa lembrar de
tomar os comprimidos de INH, preferencialmente em jejum (uma hora antes ou duas
horas apos o café da manha).

A figura 2C mostra o lembrete para a administracdo do medicamento que ¢
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acompanhado pelo alerta sonoro do alarme, e da mensagem “Vamos tomar seu
medicamento?”. Quando for pressionado o icone correspondente a imagem de uma
“mao com comprimidos” (Figura 2D), o alarme ¢ desligado e a resposta ¢ salva, essa
opcao representa a resposta sim. Caso for pressionada o icone da “ampulheta” (Figura
2E) o alarme ¢ desligado, porém volta a disparar depois de 10 minutos. Caso o paciente
ignore o alarme, esse so sera desligado quando o paciente interagir com o aplicativo.

O menu “Como estou me sentindo?” mostra os sinais e sintomas que a pessoa
em tratamento para a ILTB pode apresentar (Figura 3A, B, C), esse menu pode ser
utilizado a qualquer momento pelo usuario do aplicativo. E importante destacar que
existem sinais e sintomas que necessitam de maior aten¢do pelo profissional da satde,
tais como, prurido, dor articular, alucinacdo, febre e manchas vermelhas, logo sdo
classificados no aplicativo como urgéncia. Assim, para essas notificagdes de urgéncia o
profissional receberd o alerta em seu e-mail para assim contactar o paciente.

Para melhor acompanhamento, o usudrio do aplicativo tem acesso ao menu
“Periodo de tratamento” (Figura 3D) com informagdes sobre a data de inicio, término e
o atual dia do tratamento (Figura 3E).

Tamanho da amostra

Para o calculo amostral foram utilizados os pardmetros do desfecho primario de
adesdo ao tratamento de ILTB. As taxas de ndo adesdo variam entre os estudos de 40 a
20%, com a maior parte dos estudos se situando entre mais que 35% de abandono do
tratamento de ILTB!'%20. Utilizamos para o calculo amostral uma taxa de redugdo
esperada do abandono da ordem de 20%. Ou seja, a taxa esperada para abandono do
tratamento de ILTB esperada no grupo de intervencao seria de 15% e no grupo controle
de 35%.

Com um poder de 80% para detectar diferengas e um nivel de significancia de
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5% estima-se que sejam necessarios 70 sujeitos em cada grupo do estudo. Utilizou-se o
programa STATA 15.0 e considerou-se ainda uma perda de 15% sendo esse niimero
corrigido para 162 sujeitos do estudo.

Recrutamento

O ensaio clinico deve ser realizado na unidade de saude onde a pessoa ¢ tratada
para ILTB, e o pesquisador deve se aproximar do médico responsavel pelo tratamento
para explicar o estudo. Apds o consentimento do médico, o paciente devera ser
abordado e informado sobre o estudo, caso ele se prontifique a participar, o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) devera ser assinado.

Ap6s a assinatura do TCLE, deve ser coletada as informagdes do participante
utilizando um questionario inicial, e assim ele devera ser instruido a utilizar o aplicativo
em seu celular smartphone, se ele pertencer ao grupo intervengao (acesso ao aplicativo).

Para o participante do grupo controle, o TCLE também deve ser assinado apds
demonstrar interesse em participar da pesquisa. Suas informagdes serdo coletadas
utilizando o mesmo questionario do grupo intervengao, porém ele ndo terd acesso ao
aplicativo.

Os participantes do estudo serdo randomizados através de uma planilha de
nimeros aleatdrios que conterd os dois grupos do estudo: grupo com acesso ao
aplicativo e grupo sem acesso ao aplicativo. A randomizagdo serd por bloco 1:1. A lista
de randomizagcdo com uma sequéncia aleatoria de blocos de participantes deve ser
gerada para cada unidade de saude. Cada participante receberd um codigo exclusivo
usado durante todo o estudo no lugar de seu nome.

E recomendado que a identificagio e a alocagdo dos participantes sejam
colocadas em envelopes selados para garantir o sigilo, pode ser utilizado para a

randomizacao o software estatistico R versao 4.0 de 2018.
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Cegamento

A equipe clinica, pesquisador e o participante ndo devem ser cegos no estudo
devido a intervencdo necessitar de uma participacdo aberta. Assim, € necessario o
cegamento do analista dos dados.
Critérios de elegibilidade dos participantes do estudo
Populagio de Estudo

As pessoas do estudo devem ser maiores de 18 anos com indicagdo de
tratamento para ILTB com Isoniazida 100mg nos centros selecionados para o estudo.
Critérios de inclusao

Pessoa com indicagdo para tratamento de ILTB utilizando trés comprimidos de
100mg de Isoniazida por dia; Pessoa com acesso ao celular smartphone com sistema
operacional Android.
Critérios de exclusao

Pessoas em tratamento com Rifampicina; Pessoas que ja estdo em tratamento
para ILTB; Pessoas vivendo com HIV; Mulheres gestantes ou com intencdo de
engravidar; Pessoas privadas de liberdade; Pessoas em situacdo de rua; Idosos que
vivem em institui¢do de longa permanéncia; Pessoas internadas em hospitais.
Acompanhamento

O seguimento do estudo sera feito da seguinte forma, as pessoas do grupo
intervengdo e controle serdo entrevistadas pelo pesquisador nas unidades de
tratamentos, ¢ submetidas ao preenchimento do questionario inicial, € ao questionario
de acompanhamento no primeiro e segundo més. Os preenchimentos dos questiondrios
serdo realizados pelo pesquisador no dia agendado para o retorno do participante a
unidade de saude, e sera coletado em meio fisico.

Apo6s o segundo més do estudo, sera realizado contato periddico com a unidade
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de saude com o objetivo de saber se as pessoas participantes do estudo, estdo retornando
a unidade no dia previsto para buscar o seu medicamento [soniazida.

Como descrito anteriormente, os dados coletados pelo aplicativo serdo enviados
para o banco de dados da pesquisa conforme acesso a internet. Assim, para aquelas
pessoas pertencentes ao grupo interven¢do em que for observada o ndo envio dos dados
pelo aplicativo, serd realizado contato telefonico para o participante ou para seu parente
proximo, a fim de saber se houve a troca do aparelho celular, nesses casos a pessoa serd
orientada a instalar novamente o aplicativo.

No dia previsto para o término do tratamento da ILTB, o pesquisador ird
preencher o questionario de encerramento de cada pessoa até mesmo daqueles que
abandonarem o tratamento. Para a pessoa que abandonar o tratamento, serd realizado
contato telefonico para saber o motivo do abandono (Reacdo adversa, TB ativa, dbito).
Para uma melhor visualizacgdo, a figura 4 descreve o fluxo de selecdo, randomizagdo e o
seguimento desse ensaio clinico.

O desfecho primario serd a adesdo da pessoa ao tratamento da ILTB utilizando o
aplicativo “TratTBlatente”. H4 evidéncias de maior eficicia do tratamento com INH
para ILTB para as pessoas que completam pelo menos 80% das doses, assim, a adesdo
sera considerada se o participante referiu a tomada de > 80% das doses, sendo 144 ou
216 doses das 180 ou 270 prescritas durante o periodo de seguimento,
respectivamente!? 21-29,

A identificagdo de abandono do tratamento se dara por participantes que ficaram
trés meses sem medicamento, consecutivos ou nao.

Os desfechos secunddrios avaliados no estudo serdo: As dificuldades
relacionadas ao tratamento enfrentadas pelas pessoas com ILTB, tais como, reagdes

adversas a medicacgdo (epigastralgia, prurido, mudanga de comportamento, dor articular,
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neuropatia periférica, dor de cabeca, febre, nauseas, vOmitos, psicose e crise
convulsiva), dificuldade para tomar os comprimidos, esquecimento de tomar o
medicamento, esse desfecho serd avaliado a partir dos dados obtidos no questionario do
estudo.

Outro desfecho secundario que sera avaliado, porém no grupo intervengao, sao
as dificuldades e beneficios de inserir o aplicativo no tratamento da pessoa com ILTB,
tais como, acesso a internet, falta de energia elétrica, falta de dominio das tecnologias,
analfabetismo, praticidade no uso do aplicativo, suporte no tratamento da ILTB, disparo
de alarme para tomar o medicamento, transmissao de informagdes para o profissional da
saude, esse desfecho sera analisado conforme relatos obtidos pelos individuos do grupo
intervencdo durante a aplica¢do do questionario de acompanhamento e final.

Analise estatistica

Serdo calculadas as taxas de abandono e adesdo do tratamento da ILTB para
cada grupo do estudo. O teste t de Student serd utilizado na comparacdo das médias e o
teste do qui-quadrado de Pearson serd utilizado na compara¢do das proporcdes e as
varidveis associadas com o desfecho primario. Sera realizada analise de sobrevida com
o teste log-rank. As variaveis associadas (p<0,20) ao sucesso do tratamento da ILTB
serdo inseridas ao modelo de regressao de risco proporcionais de Cox. Os resultados sao
apresentados em razao de risco (HR) com intervalo de confianca de 95% (IC 95%) que
pode ser interpretado como risco relativo da ocorréncia da completude do tratamento em
func¢do do tempo.

A variavel explicativa de interesse primario serd a adesdo do participante ao
tratamento de ILTB. Outras varidveis explicativas serdo usadas nos modelos de analise,
respeitando as eventuais relagdes de hierarquia e confundimento: (1) Fatores

demograficos e socioecondmicos: idade, sexo, local de residéncia, cidade, etnia ou cor
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da pele (branca, preta, parda, amarela e indigena), educa¢do formal (nimero de séries
escolares concluidas); (2) Condi¢des médicas e comorbidades pré-existentes.
Programacio do estudo

Em maio de 2022 iniciaremos a coleta de dados nas unidades de satide. Ao final
do estudo serd realizada a analise dos dados e producdo do artigo cientifico com os
resultados alcangados.

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Ciéncias da Satde da Universidade Federal do Espirito Santo em julho de 2019 sob o n°
3.446.163 ¢ CAAE n° 88226218.0.1001.5060. Em consonancia com a Resolugao
466/2012 do Conselho Nacional de Saude, todos os requisitos para protecao dos
participantes de pesquisas cientificas envolvendo seres humanos serdo atendidos. O

ensaio clinico esta registrado na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

(ReBEC): RBR-8WJQ29.
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DISCUSSAO

Resultados esperados, contribuicoes cientificas e limita¢oes do estudo

O estudo proposto trata-se de um ensaio clinico pragmatico randomizado, que
possui como vantagem para o pesquisador, a realizacdo de suas analises sem precisar de
realizar grandes modificagdes na rotina do ambiente do atendimento, pois o ensaio ¢
feito no cenario comum de cuidado com o paciente®.

Para estudar os efeitos especificos de uma intervengao livre de viés de confusdo,
a melhor forma de alocar as pessoas para o grupo de tratamento ¢ por meio da
randomizacao®'. A randomizacao ¢ uma forma de selecionar as pessoas elegiveis para o
estudo e dividi-las em grupos, de forma que os grupos ndo sejam afetados pelas
caracteristicas dos participantes. Assim, ¢ necessario que todos os individuos tenham a
mesma probabilidade de pertencer ao grupo intervengao®.

No ensaio clinico randomizado, o cegamento ¢ tdo importante quanto a
randomizacdo, o cegamento minimiza as fontes de viés pos-randomizacdo. Em um
ensaio nao cego, o pesquisador pode estar inclinado a buscar desfecho no grupo que nao
recebe o tratamento®. Sabe-se que em alguns casos o cegamento ¢ impossivel, como no
nosso estudo, devido a intervencao ser visualmente diferente do controle, sendo o uso
do aplicativo durante o tratamento da ILTB no grupo intervencdo, e o tratamento da
ILTB sem o suporte do aplicativo no grupo controle. Assim, deve-se assegurar que 0s
individuos que fardo a avaliacdo do desfecho sejam cegados®. Nesse estudo a anélise
dos dados sera realizada pelo analista dos dados.

Os efeitos colaterais do medicamento, a condi¢ao socioecondmica, a distancia da
residéncia da pessoa até a unidade de tratamento, e a necessidade do uso da internet para
o envio do histdrico da pessoa com ILTB para o banco de dados podem ser a limitagao

do estudo.
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O contetido exposto no aplicativo desse estudo, passou pelo processo de
validagdo de contetido pelos profissionais da saude e pelo publico alvo®*. Espera-se ao
final do estudo que o aplicativo possa vir a auxiliar e motivar a pessoa com ILTB ao
longo de todo o seu tratamento, aumentando assim a sua adesdo e diminuindo as taxas

de abandono.
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Figura 2. Menu principal (A), tela de escolha do hordrio do medicamento (B), tela do
disparo do alarme (C), tela com o icone “maos com os medicamentos” pressionada (D),

tela com o icone da “ampulheta” pressionada (E).
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Figura 3. Menu principal destacando o icone “Como estou me sentindo?”” (A), tela com
os sinais e sintomas que a pessoa com ILTB pode apresentar (B, C), menu principal

destacando o “Periodo de tratamento” (D), tela com o inicio, término e dia atual do
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tratamento (E).
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Figura 4. Fluxo de selecdo, randomizagdo e seguimento do ensaio clinico pragmatico
randomizado utilizando o aplicativo “TratTBlatente” para o acompanhamento de

pessoas em tratamento da ILTB.
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ANEXO 1 - Instrumento de mensuracgédo de usabilidade identificado por SURE
(Smartphone Usability questionnaiRE)

ITENS

1. Eu achei facil inserir dados nestes aplicativos. Por exemplo, utilizando
codigo QR, lista de opcdes etc.

2. Quando eu cometo um erro é facil de corrigi-lo.

3. Eu achei que a ajuda/dica dada pelo aplicativo é util.

4. Foi facil encontrar as informacdes que precisei.

. Eu me senti no comando usando este aplicativo.

. Eu achei adequado o tempo que levei para completar as tarefas.

. Foi facil aprender a usar este aplicativo.

. As sequéncias das ac¢fes no aplicativo correspondem a maneira como eu
normalmente as executo. Por exemplo, a ordem de botdes, campos de
dados, etc.

9. E facil fazer o que eu quero usando este aplicativo.

10. Foi facil navegar nos menus e telas do aplicativo.

11. O aplicativo atende as minhas necessidades.

12. Eu recomendaria este aplicativo para outras pessoas.

13. Mesmo com pressa eu conseguiria executar as tarefas nesse aplicativo.
14. Eu achei o aplicativo consistente. Por exemplo, todas as fungbes podem
ser realizadas de uma maneira semelhante.

15. E féacil lembrar como fazer as coisas neste aplicativo.

16. Eu usaria este aplicativo com frequéncia.

17. A organizacao dos menus e comandos de acao (como botdes e links) é
l6gica, permitindo encontrados facilmente na tela.

18. Eu consegui completar as tarefas com sucesso usando este aplicativo.
19. Eu gostei de usar este aplicativo.

20. O aplicativo fornece todas as informacfes necessarias para completar
as tarefas de forma clara e compreensivel.

21. Eu achei o aplicativo muito complicado de usar.

22. Os simbolos e icones sao claros e intuitivos.

23. Eu achei os textos faceis de ler.

24. Eu achei o aplicativo desnecessariamente complexo. Precisei lembrar,
pesquisar ou pensar muito para completar as tarefas.

25. A terminologia utilizada nos textos, rétulos, titulos etc. é facil de
entender.

26. Eu precisaria de apoio de uma pessoa para usar este aplicativo.

27. Eu me senti confortavel usando este aplicativo.

28. O aplicativo se comportou como eu esperava.

29. Eu achei frustrante usar este aplicativo.

30. Eu achei que as vérias fun¢des do aplicativo sdo bem integradas.

31. Eu me senti muito confiante usando este aplicativo.

5
6
7
8

Os itens permitem respostas: 1 - Inadequado, 2 - Parcialmente Adequado, 3 - Adequado, 4 -
Totalmente Adequado ou NA - Nao se Aplica.
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ANEXO 2 - Escala de usabilidade com os escores adotados pelo instrumento

SURE
Nivel Descricéo
30 Até esse nivel, todos os respondentes apresentam mais possibilidade de

discordar parcialmente ou totalmente dos 31 itens do instrumento.

40 Neste nivel, os respondentes deixam de discordar e comecam a apresentar
mais possibilidade de concordar que acha facil inserir dados no aplicativo,
guando comete erro é facil de corrigir, € facil aprender a usar o aplicativo, a
sequéncia das ac¢bBes no aplicativo correspondente a maneira como eu
normalmente as executo, € facil navegar nos menus e telas do aplicativo,
acho o aplicativo consistente, é facil lembrar como fazer as coisas neste
aplicativo, consegue completar as tarefas com sucesso usando este
aplicativo, ndo acha o aplicativo muito complicado de usar, acha os textos
faceis de ler, ndo acha o aplicativo desnecessariamente complexo, acha facil
de entender a terminologia utilizada nos textos, rétulos, titulos, ndo precisaria
de apoio de uma pessoa para usar o aplicativo, ndo acha frustrante usar o
aplicativo.

50 Neste nivel, além de concordarem com os itens dos niveis anteriores, 0s
respondentes também comecam a apresentar mais possibilidade de
concordar que acha que ajuda/dica dada pelo aplicativo foi atil, foi facil
encontrar a informacdo que precisava, se sentiu no comando usando o
aplicativo, acha adequado o tempo que levou para completar a tarefa, é facil
fazer o que quer usando o aplicativo, o aplicativo atende as suas
necessidades, recomendaria este aplicativo para outra pessoa, mesmo com
pressa conseguiu executar a tarefa, usaria o aplicativo com frequéncia, a
organizacdo dos menus e comando das ac¢les € l6gico, gostou de usar o
aplicativo, o aplicativo fornece todas as informacBes necesséarias para
completar as tarefas, os simbolos e icones sdo claros e intuitivos, se sentiu
confortavel usando o aplicativo, o aplicativo se comportou como se esperava,
as varias funcdes do aplicativo sdo bem integradas, se sentiu confiante
usando o aplicativo. A partir desse nivel o respondente deixa de concordar
parcialmente e passa a concordar fortemente que ndo precisaria de apoio de
uma pessoa para usar este aplicativo.

70 Nesse nivel os respondentes também comecam a concordar fortemente que
é facil inserir dados neste aplicativo, por exemplo, utilizando o cédigo QR,
lista de opcbes e etc, quando cometeu um erro foi facil de corrigi-lo, as
sequéncias das acfes no aplicativo correspondeu a maneira como ele
normalmente as executa, o aplicativo atende as necessidades, recomendaria
este aplicativo para outras pessoas, acha o aplicativo consistente, usaria o
aplicativo com frequéncia, achou compreensivel a organizacdo dos menus e
comandos de acdo, foi l6gico, permitindo encontra-lo facilmente na tela,
gostou de usar o aplicativo, o aplicativo forneceu todas as informacoes
necessarias para completar as tarefas, os simbolos e icones foram claros e




intuitivos, o texto foi facil de ler, a terminologia utilizada nos textos, rétulos,
titulos e etc. foi facil de entender, se sentiu confortavel usando o aplicativo, o
aplicativo se comportou como esperado, as varias fungbes do aplicativo
foram bem integradas, se sentiu muito confiante usando este aplicativo.

80

E s6 a partir desse nivel que os respondentes comecam a concordar
totalmente que a ajuda/dica dada pelo aplicativo foi atil. Além de
concordarem totalmente com os demais itens.

142
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ANEXO 3 — QUESTIONARIO INICIAL UTILIZADO PARA COLETA DE DADOS NO
ENSAIO CLINICO

QUESTIONARIO INICIAL
DESENVOLVIMENTO E VALID~A(;AO DE UM PROTOTIPO DE UM APLICATIVO MOVEL PARA
MELHORAR A ADESAO AO TRATAMENTO DA TUBERCULOSE LATENTE

1) N° de doses prescritas para o tratamento completo:
ID: Obs.: A resposta devera ser 180 ou 270 doses.
1.2) N° de doses dispensadas no atendimento inicial: doses.
2) Data da inclusao: / /
DADOS DA NOTIFICACAO
3) UF da notificagio: | 4) Municipio de notificacéo:
5) Unidade de Saude: | 6) NGimero da notificagio:

DADOS INDIVIDUAIS

7) Nome completo:
7.1) Nome social: (88) Néo se aplica

8) Nome da mae:
Obs.: Caso o paciente ndo tenha registro da mae, digitar ‘Mae desconhecida’.

10) Sexo:(1) Masculino (2) Feminino

9) Data de nascimento: /[ 10.1) Possui alguma deficiéncia? (1) Néo (2) Sim (200) Né&o coletado
10.2) Qual o tipo de deficiéncia? (1) Fisica (2 ) Auditiva (3) Visual (4)

Intelectual (5) Outros:

10.3) Outras deficiéncias?

11) Peso: Kg

12) Gestante: (1) N&o (2) Sim (3) Nao sabe (88) Ndo se aplica

13) Considera-se de qual raca/cor: (1) Branca (2) Preta (3) Amarela (4) Parda (5) Indigena (6) Ignorado (7)
N&o quis declarar

14) Qual o seu estado civil? (1) Solteiro (2) Casado (3) Unido estavel (4) Separado/ Divorciado (5) Vilvo

15) Qual o seu nivel de escolaridade?

1) Sem escolaridade

(2) 12 & 42 série incompleta do Ensino Fundamental
(3) 42 série completa do Ensino Fundamental

(4) 5% a 82 série incompleta do Ensino Fundamental
(5) Ensino Fundamental completo

(6) Ensino Médio incompleto

(7) Ensino Médio completo

(8) Ensino Superior incompleto

(9) Ensino Superior completo

(88) Néao se aplica

16) Qual a sua ocupacao?
(1) Estudante (2) Desempregado (3) Trabalha e estuda (4)Trabalhador aposentado (5) Trabalhador
(6) Outro:
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16.1) Qual o seu tipo de vinculo de trabalho?

(1) Empregado com carteira de trabalho assinada

(6) Empregador

(2) Empregado pelo regime juridico dos funcionérios publicos (7) N&o-remunerado
(3) Militar do exército, marinha, aerondutica, policia militar ou | (8) Estagiario/aprendiz

corpo de bombeiros
(4) Empregado sem carteira de trabalho assinada
(5) Conta propria

(9) Seguro-desemprego
(10) Auxilio-doenca INSS
(88) Néo se aplica

17) Qual a sua renda individual? R$
(88) Néao se aplica

18) Qual a renda familiar? R$
(88) Néo se aplica

19) Recebe algum beneficio de | 19.1) Se sim, qual ou quais? 19.2) Valor do beneficio em R$:

transferéncia de renda
governamental? (88) Néao se aplica
(1) Néo (2) Sim

(88) Néo se aplica

20) Cartdo Nacional do SUS:

20.1) Possui algum plano de satde? (1) Ndo (2) Sim

DADOS DE RESIDENCIA

21) UF de residéncia: 22) Municipio de residéncia:

23) Logradouro:

24) ne;

25) Bairro:

26) Complemento:

27) CEP:

28) Telefone: ()
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HABITOS DE VIDA - AGORA NOS VAMOS FALAR SOBRE ALGUNS HABITOS DE VIDA
RELACIONADOS A SAUDE:

29) Com que frequéncia o(a) sr.(a) toma bebidas alcodlicas?

(0) Nunca (1) Mensalmente ou menos | (2) 2 a 4 vezes por | (3) 2 a 3 vezes (4) 4 ou mais vezes por
més por semana semana
29.1) Nas ocasifes em que bebe, quantas doses o(a) sr.(a) consome tipicamente?
(0)1ou? | (1)30u4 | (2)50u6 | (3)7,80u9 | (4) 10 ou mais

29.3) Quantas vezes, ao longo dos ultimos 12 meses, o(a) sr.(a) achou que ndo conseguiria parar de beber
uma vez tendo comecado?

(0) Nunca | (1) Menos do que uma (2) Mensalmente (3) Semanalmente (4) Todos ou quase
vez a0 més todos os dias

29.4) Quantas vezes, ao longo dos ultimos 12 meses, o(a) sr.(a) ndo conseguiu fazer o que esperava por
conta do alcool?

(0) Nunca | (1) Menos do que uma (2) Mensalmente (3) Semanalmente (4) Todos ou gquase
vez a0 més todos os dias

29.5) Quantas vezes, ao longo dos Gltimos 12 meses, o(a) sr.(a) precisou beber pela manha para se sentir
bem ao longo do dia, ap6s ter bebido no dia anterior?

(0) Nunca | (1) Menos do que uma (2) Mensalmente (3) Semanalmente (4) Todos ou gquase
vez a0 més todos os dias

29.6) Quantas vezes, ao longo dos ultimos 12 meses, o(a) sr.(a) se sentiu culpado ou com remorso depois
de ter bebido?

(0) Nunca | (1) Menos do que uma (2) Mensalmente (3) Semanalmente (4) Todos ou gquase
vez a0 més todos os dias

29.7) Quantas vezes, ao longo dos Gltimos 12 meses, o(a) sr.(a) foi incapaz de lembrar 0 que aconteceu
devido a bebida?

(0) Nunca | (1) Menos do que uma (2) Mensalmente (3) Semanalmente (4) Todos ou gquase
vez a0 més todos os dias

29.8) Alguma vez na vida o(a) sr.(a) ja causou ferimentos ou prejuizos a(o) sr.(a) mesmo(a) ou a outra
pessoa apos ter bebido?

(0) Nunca | (2) Sim, mas néo nos Gltimos 12 meses | (4) Sim, nos Gltimos 12 meses

29.9) Alguma vez na vida algum parente, amigo, médico ou outro profissional da sadde ja se preocupou
com o fato de o(a) sr.(a) beber ou ja sugeriu que parasse com o uso do alcool?

(0) Nunca | (2) Sim, mas néo nos Gltimos 12 meses | (4) Sim, nos Gltimos 12 meses

Somatorio do score de bebidas:

30) Atualmente, o(a) sr(a) fuma algum produto do tabaco?

(1) Nao fumo atualmente | (2) Sim, diariamente | (3) Sim, menos que diariamente
30.1) E no passado, o(a) sr(a) fumou algum produto do tabaco?
(1) Nio, nunca fumei \ (2) Sim, diariamente | (3) Sim, menos que diariamente

30.2) Que idade o(a) sr(a) tinha quando comegou a fumar cigarro diariamente?
anos. (88) Nao se aplica

30.3.1) Em média, quantos cigarros o(a) sr(a) fuma por dia?
30.3.2) Em média, quantos cigarros o(a) sr(a) fuma por semana atualmente?

30.3.3) Em média, quantos cigarros o(a) sr(a) fuma por dia cigarros por dia e cigarros
por semana.
(1) Um ou mais por dia (2) Um ou mais por | (3) Menos que uma | (4) Menos do que | (88) N&o se aplica
semana Vez por semana um por més

30.4) Quanto tempo depois de acordar o(a) sr(a) normalmente fuma pela primeira vez?

(1) Até 5 minutos (2) De 6a 30 (3) De 31 a60 (4) Mais de 60 (88) Néo se aplica
minutos minutos minutos
30.5) Ha quanto tempo o(a) sr(a) parou de fumar? anos e meses.

(88) Néo se aplica

31) Na sua vida qual(is) destas substancias o(a) sr.(a) ja usou? (considerar somente uso ndo prescrito pelo
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médico).
31.1) Maconha 31.2) Cocaina, crack 31.3) Estimulantes, 31.4) Inalantes
(1) Néo (2) Sim (1) Néo (2) Sim como anfetamina (1) Néo (2) Sim

(1) N&o (2) Sim

31.5) Hipnéticos, sedativos | 31.6) Alucindgenos 31.7) Opiéceos,
(1) Néo (2) Sim (1) Néo (2) Sim opioides

(1) N&o (2) Sim

31.8) Outras
substancias:
(1) Néo (2) Sim

Durante os trés altimos meses, com que frequéncia o(a) sr.(a) utilizou essa(s) substancia(s) que

mencionou?

31.9) Maconha
(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias

31.10) Cocaina, crack
(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias

31.11) Estimulantes, como anfetamina
(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias

31.12) Inalantes
(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias

31.13) Hipnoticos, sedativos
(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias

31.14) Alucin6genos
(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias

31.15) Opiéaceos, opioides
(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias

31.16) Outras substancias:

(0) Nunca (1) Menos do que uma vez ao més (2) Mensalmente
(3) Semanalmente (4) Todos ou quase todos os dias (88) Néo se aplica

Somatdério do score de substancias:
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HISTORIA DE SAUDI% - AGORA NOS VAMOS FALAR SOBRE ALGUMAS
ENFERMIDADES E CONDICOES DE SAUDE QUE O(A) SENHOR(A) POSSA TER OU QUE
ALGUM PROFISSIONAL DE SAUDE JA LHE DISSE QUE TEM:

32) O(a) sr.(a) tem algumas dessas comorbidades associadas?

32.1) ALCOOLISMO: (1) N0 (2) Sim

32.1.1) H& quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? anos e meses (88) Ndo se aplica
32.2) DIABETES: (1) N&o (2) Sim

32.2.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? _ anose __ meses (88) Nao se aplica
32.3) INSUFICIENCIA RENAL: (1) N&o (2) Sim

32.3.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? anos e meses (88) N&o se aplica

32.3.2) Faz DIALISE: (1) N&o (2) Sim

32.3.3) H& quanto tempo o(a) sr.(a) faz didlise? _ anose___ meses (88) Nd&o se aplica.
32.4) HIV: (1) N&o (2) Sim

32.4.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? anos e meses (88) Néo se aplica
32.5) DOENGA HEPATICA: (1) N&o (2) Sim

32.5.1) H& quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? anos e meses (88) N&o se aplica
32.6) HEPATITES VIRAIS (B/C): (1) Nao (2) Sim

32.6.1) Hé& quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? ___anose___meses (88) N&o se aplica
32.7) SILICOSE (1) Néo (2) Sim

32.7.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? ___anose __ meses (88) Nao se aplica
32.8) TRANSPLANTADO: (1) Néo (2) Sim

32.8.1) H& quanto tempo o(a) sr.(a) fez o transplante? anos e meses (88) Nao se aplica
32.9) EPILEPSIA: (1) Néo (2) Sim

32.9.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? ___anose __ meses (88) Nao se aplica
32.10) USO DE CORTICOTERAPIA PROLONGADA: (1) N&o (2) Sim

32.10.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) usa essa medicacdo? _ anos e meses (88) N&o se aplica
32.11) USO DE IMUNOSSUPRESSORES/ INIBIDORES DE TNF ALFA: (1) N&o (2) Sim

32.11.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) usa essa medicacdo? _ anos e meses (88) Néo se aplica
32.12) NEOPLASIA (cancer): (1) N&o (2) Sim

32.12.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? __anose __ meses (88) Nao se aplica
32.13) DEPRESSAO: (1) N&o (2) Sim

32.13.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado? _ anos e meses (88) Nao se aplica

32.14) DOENCA AUTOIMUNE: (1) N&o (2) Sim
32.14.1) Ha quanto tempo o(a) sr.(a) foi diagnosticado?

32.15) Outras: (88) Néo se aplica.
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POPULACOES VULNERAVEIS - VOU PERGUNTAR SOBRE ALGUMAS SITUACOESE,
PECO QUE RESPONDA:

33) O(a) sr.(a) se enquadra em algumas dessas situagdes?

(1) Privado (a) | (2) situacdo | (3) Indigena | (4) Profissionais | (5) morador (a) | (6) Outro: (88) Nao
de liberdade de rua de salde asilo/ se aplica
abrigo/albergue

INVESTIGACAO
UTILIZE A FICHA DE NOTIFICACAO OU PRONTUARIO PARA O PREENCHIMENTO DAS

INFORMAGCOES (Q34 A Q42).
34) Descartado TB ativa (1) N&o (2) Sim
34.1) Caso a TB ativa nédo tenha sido descartada, justifique: (88) Néo se aplica
35) BCG:
(1) Sim, ha menos de 2 anos (2) Sim, 2 anos ou mais (3) Néo (4) Ignorado
36) Radiografia do Térax:
(1) Normal (2) Alteracdo ndo sugestiva de TB ativa (3) Alteracdo Sugestiva de TB | (4) Nao Realizada
ativa
37) IGRA:
(1) Positivo (2) Negativo (3) Indeterminado (4) Né&o realizado
37.1) Data do IGRA(més/ano): / (88) Niio se aplica

39) Prova Tuberculinica (PT): (1) N&o (2) Sim

39.1) Data da Gltima PT (més/ano): / (88) Néo se aplica

39.2) Resultado da Gltima PT: mm (88) Ndo se aplica

40) Contato de TB: (1) N&o (2) Sim (3)N4o sabe (4)Ignorado

41) Nome do Caso Indice: (88) Néo se aplica~

41.1) N° de contatos coabitantes do Caso indice: contatos (88) Néo se aplica

42) Numero do Sinan do caso indice: (88) Néo se aplica
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TRATAMENTO

43) Assinale a principal indicagdo para tratamento da ILTB:

43.1) Sem PT e sem IGRA realizados

(1) Pessoas vivendo com HIV contatos de TB pulmonar com confirmacéo laboratorial.
(2) Pessoas vivendo com HIV com contagem de células CD4+ menor ou igual a 350 cel/ul.

(3) Pessoas vivendo com HIV com registro documental de ter tido PT > Smm ou IGRA positivo ¢ ndo submetido ao
tratamento da ILTB na ocasido.

(4) Pessoas vivendo com HIV com Radiografia de tdrax com cicatriz radioldgica de TB, sem tratamento anterior
para TB.

43.2) PT > Smm ou IGRA positivo

(5) Contatos adultos e criangas, independentemente da vacinacao prévia com BCG.

(6) Pessoas vivendo com HIV com CD4+ maior que 350 cel/ul ou néo realizado.

(7) AlteracGes radiol6gicas fibréticas sugestivas de sequela de TB.

(8) Individuos em uso de inibidores do TNF-q.

(9) Individuos em uso de corticosteroides (>15mg de Prednisona por mais de um més).

(10) Individuos em pré-transplante em terapia imunossupressora.

43.3) PT > 10mm ou IGRA positivo

(11) Silicose

(12) Neoplasias de cabeca e pescoco, linfomas e outras neoplasias hematoldgicas.
(13) Neoplasias em terapia imunossupressora.

(14) Insuficiéncia renal em didlise.

(15) Diabetes mellitus.

(16) Individuos baixo peso (< 85% do peso ideal).

(17) Individuos tabagistas (>1 mago/dia).

(18) Individuos com calcificacdo isolada (sem fibrose) na radiografia.

43.4) Conversdo (segunda PT com incremento de 10mm em relagéo a 12 PT)
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(19) Individuos contatos de TB confirmada por critério laboratorial.

(20) Profissionais de saude.

(21) Profissional de laborat6rio de micobactéria.

(22) Trabalhadores de instituicbes de longa permanéncia.

(23) Trabalhador do sistema prisional.

(24)Outra:

MEDICACOES — AGORA VAMOS FALAR SOBRE SEUS MEDICAMENTOS:

44) O(a) sr.(a) faz uso continuo (mais de 6 meses) de alguma medica¢do? (1) N&o (2) Sim

44.1) Se sim, qual(is) medicagéo(Bes)?

(88) Néo se aplica

45) SINTOMAS - AGORA VAMOS FALAR SOBRE ALGUNS SINTOMAS QUE O(A) SR.(A)

POSSA TER:

45.1) Dor de cabeca: | (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.2) Insonia: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.3) Euforia/ (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

Agitacdo: Raramente

45.4) Ansiedade: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.5) Sonoléncia: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.6) Depresséo (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

leve: Raramente

45.7) Alucinagdes (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

visuais: Raramente

45.8) Alucinacdes (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

auditivas: Raramente

45.9) Confusdo (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

mental: Raramente

45.10) Psicose: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.11) Crise (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

convulsiva: Raramente

45.12) Pesadelos: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.13) Tonturas: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.14) (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

Encefalopatia Raramente
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téxica ou coma:

45.15) Nauseas: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.16) Vomitos: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.17) Dor no (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

estbmago: Raramente

45.18) (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

Hepatotoxicidade: Raramente

45.19) Dor nas (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

articulacGes: Raramente

45.20) Acne em face | (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

/ tronco: Raramente

45.21) Ictericia: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.22) Prurido (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

Cuténeo: Raramente

45.23) Exantemaou | (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

hipersensibilidade: Raramente

45.24) Sangramento | (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

anormal: Raramente

45.25) Neuropatia (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre

periférica: Raramente

45.26) Febre: (1) Nunca | (2) (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Raramente

45.27) Outros (descrever): (88) Néo se

aplica

Somatério do score dos sintomas:

46) Algum desses sintomas o(a) levaram a procurar por atendimento médico? (1) Nao (2) Sim
Obs.: Caso a resposta seja sim, coloque quais foram os sintomas com base nos numeros referentes nas questdes
de n°45.1 a 45.27.

46.1) Se sim, qual local vocé procurou por atendimento médico?

(1) Posto, Centro ou Unidade 2
Bésica de Saude Policlinica

(3) Hospital (4) Pronto

Socorro

(5) Consultério isolado

(6) Clinica
Especializada

(7) Farmacia | (8) Unidade de | (9)
Vigilancia em Satde | Outro:

(88) Néo se aplica

46.2) Periodo da consulta (més/ano): / (88) Néo se aplica (2) Néo se lembra

CONCLUSAO DO CADASTRO DO PACIENTE
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47) Unidade de Saude do Tratamento:

48) Data de Inicio do Tratamento:

49) Observagdes:

49.1) Nome do Investigador:

49.2) CPF do Investigador:

49.3) Assinatura do Investigador:
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ANEXO 4 — QUESTIONARIO DE ACOMPANHAMENTO QUE SERA UTILIZADO
NO ENSAIO CLINICO

QUESTIONARIO DE ACOMPANHAMENTO

DESENVOLVIMENTO E VALIDACAO DE UM PROTOTIPO DE UM APLICATIVO MOVEL
PARA MELHORAR A ADESAO AO TRATAMENTO DA TUBERCULOSE LATENTE

1) Nome completo:

ID:
1.1) Nome social:
(88) Néo se aplica
2)DN: __ [ |/ 3) Peso atual: kg 4) Data do preenchimento:__ /[

5) Unidade de Tratamento:

6) N° de doses prescritas para o tratamento completo: doses.

TRATAMENTO — AGORA VAMOS FALAR SOBRE SEU TRATAMENTO:
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ACOMPANHAMENTO DE DOSES:

6.1) Més e ano de tratamento: /

6.2) N° de doses dispensadas no atendimento neste més e ano: doses.

6.3) A maioria das pessoas tem dificuldades para tomar seus comprimidos, o(a) senhor(a) tem alguma
dificuldade para tomar os seus? (1) Nédo (2) Sim

6.3.1) Qual(is) dificuldade(s)? (88) Nao se aplica.

6.4) Quantas vezes, nos Ultimos trinta dias, o(a) senhor(a) deixou de tomar os medicamentos?

6.5) O(a) senhor(a) ja esqueceu alguma vez de tomar os medicamentos?

(1) N&o (2) Sim

6.6) O(a) senhor(a) toma os medicamentos na hora indicada?

(1) Néo (2) Sim

6.7) Quando o(a) senhor(a) se encontra bem, deixa de tomar seus medicamentos?

(1) N&o (2) Sim

6.8) Quando o(a) senhor(a) se sente mal, deixa de tomar seus medicamentos?

(1) N&o (2) Sim

6.9) O(a) senhor(a) trouxe a cartela de medicamentos?
(1) Néo (2) Sim

6.9.1) N° de doses ndo tomadas (contagem da cartela):

(88) Néo se aplica

SINTOMAS - AGORA VAMOS FALAR SOBRE ALGUNS SINTOMAS QUE O(A) SR.(A) PODE
TER:

7) Com que frequéncia o(a) sr.(a) tem alguns desses sintomas?

7.1) Dor de cabeca: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.2) Insbnia: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.3) Euforia/ (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Agitacéo:

7.4) Ansiedade: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.5) Sonoléncia: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.6) Depressao leve: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
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7.7) Alucinacbes (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
visuais:

7.8) Alucinactes (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
auditivas:

7.9) Confuséo (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
mental:

7.10) Psicose: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.11) Crise (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
convulsiva:

7.12) Pesadelos: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.13) Tonturas: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.14) Encefalopatia (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
téxica ou coma:

7.15) Nauseas: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.16) Vomitos: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.17) Dor no (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
estomago:

7.18) (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Hepatotoxicidade:

7.19) Dor nas (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
articulacoes:

7.20) Acneem face/ | (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
tronco:

7.21) Ictericia: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
7.22) Prurido (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
Cuténeo:

7.23) Exantema ou (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
hipersensibilidade:

7.24) Sangramento (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
anormal:

7.25) Neuropatia (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
periférica:

7.26) Febre: (1) Nunca | (2) Raramente | (3) As vezes (4) Frequentemente | (5) Sempre
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7.27) Outros (descrever): (88) Néo se aplica

Score dos sintomas:

8) Algum desses sintomas o(a) levaram a procurar por atendimento médico? (1) Néo (2) Sim

Obs.: Caso a resposta seja sim, coloque quais foram os sintomas com base nos nimeros referentes nas
questdes de n®7.1a7.26

8.1) Se sim, qual local?

(1) Posto, Centro (2) Policlinica (3) Hospital (4) Pronto Socorro (5) Consultdrio
ou Unidade Basica isolado

de Saude

(6) Clinica (7) Farmacia (8) Unidade de | (9) Outro: (88) Néo se aplica
Especializada Vigilancia em Saude

8.2) Periodo da consulta (més/ano): / (88) Néo se aplica (2) N&o se lembra

PARA O PREENCHIMENTO DA Q09, OBTER INFORMACOES NO PRONTUARIO DO
PACIENTE.

9) Enzimas hepaéticas elevadas? TGO/AST: TGP/ALT:

() Nao avaliadas no periodo Padrdo laboratorial: Data: / /

10) Recebe algum beneficio de transferéncia de renda governamental? (1) Néo (2) Sim

10.1) Se sim, qual? (88) Néo se aplica

10.2) Valor: R$ (88) Néo se aplica

CONCLUSAO DESTE ATENDIMENTO

11) Municipio do atendimento:

12) Previsdo do Fim do Tratamento:__ /[

13) Observagoes:

14) Nome do(a) Investigador(a):

15) CPF do(a) Investigador(a):

16) Funcéo do investigador

17) Assinatura do(a) Investigador(a):
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ANEXO 5 — QUESTIONARIO DE ENCERRAMENTO QUE SERA UTILIZADO NO
ENSAIO CLINICO

QUESTIONARIO DE ENCERRAMENTO

DESENVOLVIMENTO E VALIDACAO DE UM PROTOTIPO DE UM APLICATIVO MOVEL
PARA MELHORAR A ADESAO AO TRATAMENTO DA TUBERCULOSE LATENTE

ID: 1) Nome completo:
4) Data do preenchimento:
2)DN: [ [ 3) Peso atual: kg
I
5) Unidade do Tratamento:
6) Numero de doses totais prescritas para o tratamento completo: doses.

7) Motivo de encerramento:

(1) Completou o tratamento (2) Abandono (3) Suspenso por reacio adversa (4) TB ativa (5) Obito (6)
Transferéncia

7.1) Em caso de 6bito, durante o tratamento ou em até 30 dias ap0s o tratamento, investigar a causa no SIM.
Causa da morte: (88) Néo se aplica.

7.1.1) O dbito se relaciona com o uso de Isoniazida? (1)N&o (2) Sim (88) Nao se aplica

7.2) Houve intervencdo por motivo de reacdo adversa? (1) Ndo (2) Sim (88) Néo se aplica

7.2.1) Caso tenha havido intervenc¢do, qual foi? (1) Encaminhado para o servico de referéncia (2) Indicacéo de
Rifampicina (RMP 300mg) (3) Outro: (88) Né&o se aplica
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7.3) Data de encerramento do tratamento: / /

Obs.: A data do Gltimo comprimido a ser tomado pelo paciente.

DADOS DO ENCERRAMENTO

8) Unidade de Saude do tratamento: 8.1) Municipio da tratamento: 8.2) UF:

9) Observagdes:

10) Nome do(a) Investigador(a):

10.1) CPF do(a) Investigador(a): 10.2) Assinatura do(a) Investigador(a):
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ANEXO 6 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UFES - CENTRO DE CIENCIAS

DA SAUDE DA UNIVERSIDADE W
FEDERAL DO ESPIRITO

PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP
DADDE DA EMENDA
Titule da Pesguisa: .-!.‘.-'.-!.Ll.m;'.m O, I.I:'LEIENI'N;M OA ISONIAZIDA 300MG PARA O TRATAMENTOD
D& INFECCAD LATENTE DA TUBERCULOSE ND BRASIL
Pesquisador: Ethel Leonor Moia baciel
Area Tematica:
Veraio: 4
CaAF: 523821801001 .5060
Instituicio Proponants: Canlro de Ciéncias da Salde
Patrocinador Principal: Mnistério & Sadde

DADOS DD PARECER

Nodrmero do Parecer: 3.445. 163

Apreseniacio do Projeto:
Essa emenda descreve de forma mais detalhada as siapas melodologicas do desenvolvimenlo e realizacio
do ensaio dinico que serd realizade nos pacienles que 1erdo acasso 30 apicalive mavel & dalalhar Lambam
& etapa da prololipagem e validagdo do desservalvimento desse aphcalive.

A elapa do aplicativo serd dividida em duas alapas:

Etapa 1: Pesquisa avalialiva, de delinsaments descrilivo & abordagem quantilativa & qualitativa. O estuda
gard realizado em qualio passes: 1%) Definiglo de neguisitos & elaboracdo do mapa concedlual do aplcalive;
7%) Geragdo das alternativas de implementacio e prololipagem: 3°) Testes: & 4) Implementacio.

Etapa 2: Ensaio clinico pragmaticn randomizada, realizado em Ribeirdo Preto e Vildria, & aberlo nas

Unidades de saide que prestam assisidne a pacientes com Tubarculoss & gue lenham ou ndo Programa
de Contrale de Tuberculase (PCT).

Objetive da Pesquisa:
Ermenda inclunds detales sobre as etapas melodoligicas do desenvolvimento & realizacho do

Enderapn: A Manecha Campos 1468

Babra: SW CEP: 30 040-0rri
UF: EE Municipes: VITORIA
Tulelong: [I7)3335-7311 Esmalt  cep ulisDhoimal com

Fugires 0 g B0
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UFES - CENTRO DE CIENCIAS

DA SAUDE DA UNIVERSIDADE ‘G 8rarl
FEDERAL DO ESPIRITO

Confnescin do Farecer: 3448 103

ensaio clinico gue serd realizado nos pacienies que terdo acesso ao aplicativa mdvel & detalhar lambém a
slapa de protolipagem & validacio do dessenvolviments desse aplicativa.

dvaliatio dos Riscos & Benefitios:

Os riscos 5o 08 Mesmos do projelo anlemorments aprovado & que es13o em conformadade com a resalicio
456872012

Comentérios & Consideracbes sobre a Pesquisa:

Consideracies sobre os Termos de apresentacio obrigatiria:

Todos os lermos de apresentacio cbrigaldria enconlram-se apreseniados & adequados
Recomendagbes:

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Sem pendfncias

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenla Arguiva _3;5| Poslagem Aulor Siluacho
Informagies Basicas) PH_INFORMACLUES BASICAS 135238 Q802019 Acedo
do Projels o EZ pl 1427 30
Recumso Anexado rescuraaLINB. pdi 051172018 | Cardglina Maia Aceito
pedt Pesguisadar 162058 |Marting Sales
TCLE / Tesrnos de | TCLE&iapalesis doax 02072018 | Elkeel Lesonor Maia Aceito
Agganlimanio | 10:12:50 | Macial
Jusiificaliva de
L AEENCia
TCLE / Temas de | TCLE&tapas. diodx O20Tr2018 | Ethel Lednor Maia Beesln
Agganlimanio | 101246 | Macial
Jusificaliva de
| AUSEnCia
TCLE / Tesmos de | TCLE&tapaZl. docx O2MTr2018 | Ethel Leanor Maia o ]
Agsanlimeana | 11232 | Macial
Jushificaliva de
ALEEncia
TCLE / Tesmos de | TCLE&tapa | conbrole. docx O2NT2018 | Ethel Leanor Maia Beeln
Agsanlimeania | 11224 | Macial
Jushificaliva de
DOudros parecesDF . pdi 02072018 | Eikeel Lesonor Maia Aceito
Enderepn: Ay Marecha Campos 1468
Baira: EM CEP: 30 080 0
UF: EE Municipis: VITORLA
Talifone: [IT)3335-721 E-mal cip lesihoimad oom

Sl O e D



UFES - CENTRO DE CIENCIAS
DA SAUDE DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ESPIRITO

Confnescio do Parece 3448101

g ™

Oulros parecesOF pdl 10.06:02  [Macel Acen

Oulros parecerE S pdl 02/07/2018 | Elhel Leonor Noia Aceio
10:05:20 | Macial

Oulros DCICP_Joarville pdl O4/0B/Z018 | Carolina Maia ACein
124803 hlaring Sakes

Oiulros DCICP_DIVE_SG pdl O4/06/2018 | Carolina Maia ACen
134704 ) Maring Salas

Folha de Roslo Tollsarcslo.pdl 23/04/7018 | Ethel Leonors Noia ACein
11:10:33 | Macial

Projeln Delahats | | ProjeloCEP pdl Z3/04/7018 | Elhel Leonor Noia ACED

Brochura 10:32:27  |Macial

I asliaador -

Oirgaments OvCamenta. pdl 23/04/7018 |Elhel Leonos Noia Acein
10:31:57 | Macial

Cronograma CRONCIGRAMA pdf 23/04/2018 | Elhel Leonos Noia ACED
103805 I hacial

Oiulros parecerr RANC A pdl 22/04/7018 | Ethel Leonos Noia ACED
124242 |Macial

Oulros PArecesRibeiras pdl 22/04/7018 | Ethel Leonos Noia Acen
12:42:22 | Macial

Oulros deciaracanCWE. pdl 22/04/7018 | Ethel Leonos Noia Acen
12:41:55 | Macial

Declaragdo do canaPNCT.pdl 22/04/2018 |Ethel Leanor Noia Aceito

Patracinadar 12:40:24 | Macial

Situacao do Parecer:

Apravado

Necessita Apreciscio da CONEP:

Naa

VITORLA, 09 de Julho de 2019
Assinade por:
Maria Helena Manteire de Barros Miotto
{Coardenadar|a)]

Enderacs: Ay, Marechal Campos 1468

Bairo: SM CEP: 20 (40051
UF: EE Municigis: WITDRIA
Talefone: [27)3335.7211 E-mail cop ulsi@hoimal com

Fabgires 00 de £
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ANEXO 7 - COMPROVANTE DO ARTIGO ACEITO
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Short Communication

Development and content validation of a mobile application
for monitoring latent tuberculosis treatment

Marcelle Temporim Novaes'''®, Thiago Nascimento do Prado™® @, Jessica Cristina Silva Delcarro™ ©,
Silvia das Dores Rissino™ ©, Nathalia Yukie Crepaldi'!®, Tiago Lara Michelin Sanches'*©,
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[3]. Universidade Federal do Edpinita Santo, Departamento de Computacso e Eletranica, 550 Mateus, ES, Brasil.
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[5]. Instituto Federal do Tringulo Mineire, Departarments de Tecnolegia da Informacgio e Comunicagio, Uberaba, MG, Erasil
[6]. Universidade de S50 Paule, Departamento de Medicina Social, Ribeirio Preta, SP, Brasil.

ABSTRACT

Background: Non-compliance with latent tuberculosis infection (LTEI) treatment is a reality. The objective of this study was to develop
and validate an mobile device application for monitoring the treatment of LTEI

Methods: We defined the requirements, elaborated on the application’s conceptual map, generated implementation and prototyping
alternatives, and validated content.

Results: Feedback on the validity of content were: “usefulness, consistency, clarity, objectivity, vocabulary, and precision” from professionals,
and “clarity” from patients.

Conclusions: The application proved to be easy to understand, according to the assessment of both professionals and peaple undergoing
treatment for LTBI.

Keywords: Validation studies. Mobile health. Latent tuberculosis.
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