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RESUMO

Introducao: O cancer de pele avangado possui altas taxas de morbidade e
letalidade, e a deteccdo e o tratamento precoces impactam no progndstico.
Para auxiliar o autoexame de pele, inameros aplicativos
para smartphones estdo sendo comercializados e disponibilizados. Esses
aplicativos moéveis com sistema de teledermatoscopia tém mostrado ser
eficientes  para o  diagndéstico  precoce do  cancer de
pele. Objetivo: Desenvolver um aplicativo para smartphone, aplicado por
profissional qualificado, que permita triagem de tumores cutaneos. Método:
Utiliza¢do do Design Thinking na construcao de aplicativo para triagem de
tumores cutaneos, ¢ do método Delphi, para sua validagdo. Na fase
“Descobrir”, realizada pesquisa Desk e busca de anterioridade nas bases
Google, Google Play Store e Apple Store, com as palavras-chave:
“Aplicativo”, “Triagem” e “Cancer de Pele”. Na fase “Definir”, os artigos
selecionados, bem como aprimorar o questionario a ser respondido pelos
juizes no meétodo Delphi. Na etapa “Desenvolver”, com o apoio de
profissional de tecnologia da informacao, construir o App e testa-lo pelos
membros da equipe pesquisadora. Resultados: Na busca de anterioridade
ndo foi encontrado App similar, com proposta de ser aplicado por
profissional qualificado e de envio das informacgdes para um banco de dados
em nuvem. De um total de 1012 artigos encontrados, foram selecionados. O
App foi validado pelo método Delphi, tendo obtido Indice de Validagio
Global de 0,98. Conclusao: Foi construido e validado o aplicativo SkinPrev

-“Triagem para Tumores Cutaneos.
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Palavras-chave: aplicativos para smartphones, carcinoma basocelular,
carcinoma espinocelular, melanoma, cancer de pele, prevencéo, triagem,

diagndstico precoce.

ABSTRACT

Introduction: Advanced skin cancer has high rates of morbidity and
mortality. Thus, early detection and treatment have great impact on the
prognosis. In order to help of skin self-examination, numerous smartphone
applications are being marketed and made available. These mobile
applications with teledermatoscopy system have shown to be an efficient
means for the early diagnosis of skin cancer. Objective: To develop an
application for mobile phone, applied by a qualified professional, that
allows screening for skin tumors. Method: The Design Thinking was used to
build an application for screening skin tumors, and the Delphi method, for
its validation. In the “Discover ” phase, a Desk search and a prior search
was carried out in the Google, Google Play Store and Apple Store databases
with the keywords: “Application”, “Screening” and “Skin Cancer . In the
“Define ” phase, selected articles were analyzed, as well as improving the
questionnaire to be answered by the judges in the Delphi method. In the
“Develop” stage, with the support of an information technology
professional, the App was built and tested by the members of the research
team. Results: In the search for antecedence, no similar App was found, with
the proposal to be applied by a qualified professional and to send the
information to a cloud database. From a total of 1012 articles found, 36
were selected. The App was validated, having obtained a Global Validation
Index of 0.98. Conclusion: The application SkinPrev - "Screening for Skin
Tumors" was built and validated.
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carcinoma, melanoma, skin cancer, prevention, screening, early diagnosis.
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INTRODUCAO

1. INTRODUCAO

N&o apenas no Brasil, mas em todos os paises de ancestralidade
européia, o cancer de pele tem a maior incidéncia dentre todos os tumores
malignos, sendo de suma relevancia a saude publica, visto sua elevada
morbimortalidade (PAULSON et al., 2019). Diante de um diagnostico
tardio, o paciente demanda um tratamento hospitalar complexo, com maior
onus ao Sistema de Saude Publica e, muitas vezes, com desfecho ruim
(BOCOLI et al., 2013). Os principais subtipos sao 0s melanomas e 0s
carcinomas queratinociticos, ou seja, o carcinoma basocelular (CBC) e o

carcinoma espinocelular (CEC).

Pode-se citar diversos fatores de risco para o surgimento da neoplasia
de pele, dentre eles: fototipo | e Il (olhos e pele claros, cabelos ruivos),
presenca de nevos displasicos, presenca de multiplos nevos (mais que 50),
radiagoes ionizantes, cicatrizes de queimadura, uso de medicamentos
Imunossupressores, alteragoes genéticas (exemplo: xeroderma pigmentoso e
sindrome do nevobasocelular), infeccdo pelo papilomavirus, tabagismo,
etilismo e exposi¢ao ao arsénio e antecedentes familiar e pessoal de cancer
de pele (RIGUAL et al., 2008; GANDHI & KAMPP, 2015). Entretanto, a
exposi¢ao a radiacdo ultravioleta solar (UV) cumulativa € o principal fator
de risco para a ocorréncia do cancer de pele (MARKUZA & BOOK, 2015).

Estudos mostram que 80% de toda exposicao solar na vida ocorre até
0s 18 anos de idade, e os efeitos danosos dessa exposi¢do podem aparecer
muitos anos depois. Bebés com menos de seis meses devem tomar pouco
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tempo de sol (dez minutos) antes das dez horas da manha ou apds as 16 horas.
Entre seis meses e dois anos de idade a exposicdo solar deve ser realizada
com protecédo fisica (roupa, chapéu, guarda sol...). A partir dos dois anos, a
protecdo deve ser feita através de barreira fisica e quimica (protetor solar)
(OLIVEIRA et al., 2018).

O melanoma cutaneo € o tipo de cancer de pele de menor incidéncia,
respondendo por, aproximadamente, cinco porcento de todos os casos,
porém, ¢ altamente letal, sendo responsavel por mais de 70% dos obitos por
cancer de pele. No Brasil, a incidéncia de melanoma, desde 2000,
praticamente dobrou, em homens de 2,52 para 4,84 por 100.000 habitantes
e, em mulheres de 1,93 para 3,22 por 100.000 habitantes (PEREIRA et al.,
2019). Apesar do aumento progressivo de sua incidéncia, as taxas de
sobrevida em cinco anos tém aumentado, devido ao diagnaéstico precoce e ao
avanco no tratamento obtido com a terapia alvo (inibidores de BRAF e de
MEK) e imunoterapia (anti-PD1, anti-PDL1 e anti-CTLA4) (MARKUZA &
BOOK, 2015).

Uma maneira pratica de se obter indicadores de suspeita de
malignidade e uma lesdo pigmentada é a utilizacéo da regra do ABCDE. Por
meio desta, pode-se rastrear o0 melanoma cuténeo, bem como diferencia-lo
de lesGes melanociticas de carater benigno. Ela se baseia na utilizacdo dos
seguintes parametros: A = assimetria entre as duas metades da lesao; B =
bordas irregulares; C = coloracdo variada (marrom, preto, azul, branco e
vermelho); D = diametro > 6 mm e E = evolugdo (aumento do tamanho,
mudanca na coloracdo e alteracdo das margens) (GANDHI & KAMPP,
2015; OLIVEIRA FILHO et al., 2015).

O carcinoma basocelular (CBC) ¢é o cancer de pele de maior

incidéncia, representando cerca de 80% das neoplasias cutaneas. Costuma-
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se apresentar, clinicamente, como papula perlacea (com brilho perolado) e
com telangectasias, podendo ou nao haver ulceracao central. Existem as
formas pigmentadas que possuem coloracdo azulada ou amarronzada,
fazendo diagnostico diferencial com lesdes melanociticas. H4, ainda, o CBC
superficial (macula plana, rosea ou eritematosa) e 0 CBC esclero-atrofico
(placa endurecida e marmoérea mal delimitada) (FERREIRA, 2007).

O carcinoma espinocelular (CEC) é o segundo tipo mais frequente, e
apresenta maior letalidade que o CBC. Atinge, principalmente, as areas de
pele fotoexpostas, em pacientes de fototipo mais baixo, e aparece em regides
nao expostas, em individuos de fototipo mais alto. Também surge sobre
cicatrizes (FERREIRA, 2007). Clinicamente, surge como papula ou placa
eritemato-acastanhada e descamativa, que pode evoluir para ulceragao. Pode

ter origem em queratoses actinicas.

Atualmente, sabe-se que o mais importante na abordagem da neoplasia
de pele sdo as medidas de prevengao primaria ( fotoprotegéo), e secundaria,
sendo esta o rastreio com diagnoéstico e tratamento precoces (HAMIDI,
PENG, COCKBURN, 2010; GANDHI & KAMPP, 2015).

As prevencoes primaria e secundaria do cancer de pele tém sido
motivo de campanhas em diferentes paises. No Brasil, a Sociedade Brasileira
de Dermatologia (SBD), realiza a Campanha Nacional de Prevenciao do
Cancer de Pele anualmente desde 1999, realizando exames de pele gratuitos
na populacdo. Esta agdo visa conscientizar as pessoas e estimular a
fotoprotecao, além de realizar diagnosticos precoces (SBD, 2006).
Claramente, apenas as campanhas nédo estdo sendo efetivas, e grande parte

destes pacientes ainda apresenta doenca avancada ao diagndstico.

Devido a dificuldade de acesso ao especialista, ndo é raro que a lesao
primaria da neoplasia cuténea seja identificada pelo proprio paciente ou seu
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familiar (HAMIDI, PENG, COCKBURN, 2010). O autoexame de pele
permite diagnostico precoce de cancer de pele, reduzindo a mortalidade por
melanoma (BERWICK et al., 1996; CARLI et al., 2003a, b; HAMIDI,
PENG, COCKBURN, 2010).

Com o avanco da tecnologia, diversas areas tém sido beneficiadas com
a simplificagdo de solugdes para os diversos problemas. Uma destas é a area
da saude, destacando-se as pesquisas relacionadas ao diagnostico precoce do

cancer de pele.

Diante de um alerta, através de programas de prevencdo permanentes
e, até mesmo, levados para dentro do curriculo escolar oficial, o individuo
pode-se fazer um exame da pele e anamnese, orientados por profissionais
qualificados, passar estas informacGes por um aplicativo apropriado a uma
plataforma que sera acessada por especialistas em diagndstico de cancer de

pele, permitindo, assim, uma triagem personalizada e efetiva.

A telefonia movel associada a aplicativos tem permitido uma evolucao
revoluciondria no relacionamento humano. Acredita-se que 0
desenvolvimento de um aplicativo que permita, de forma simplificada, uma
triagem personalizada de lesdo de pele suspeita, com a participacdo de
profissional qualificado, promoverd um meio eficaz de deteccdo e
diagnostico precoce do cancer de pele. Com ele, um maior nimero de
pessoas pode ser atendido, contribuindo para reduzir a percentagem de casos
avancados ao diagnostico, promovendo melhor qualidade de vida e
sobrevida para estes pacientes.
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OBJETIVO
2. OBJETIVO

Desenvolver e validar aplicativo para smarthphone, que permita
triagem de tumores cutaneos, para ser utilizado por profissionais

qualificados.
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LITERATURA
3. LITERATURA

CARLI et al. (2003) relataram que a detecgdo e o tratamento precoces
sao de extrema importancia para melhorar a sobrevida dos individuos
acometidos. Quando se fala de melanoma cutaneo, o diagndstico precoce €
mais importante ainda, visto que, se o melanoma for in situ, a chance de cura
¢ alta, mas, uma vez instalada a metastase, o progndstico € ruim. Estudos ja
demonstraram que o autoexame de pele ¢ capaz de identificar o cancer de
pele precocemente e, consequentemente, reduzir o nimero de Obitos em

decorréncia desse cancer.

CARLI et al. (2007) referiram que, com o intuito de disseminar a
importancia e auxiliar o autoexame de pele, inimeros aplicativos para
smartphone estao sendo comercializados e disponibilizados diretamente ao
publico, tanto em plataformas 10S (4pple) quanto em Android (Google).
Alguns aplicativos incluem tutorial sobre autoexame e rastreamento de
lesdes, outros permitem ao usudrio capturar imagens das suas lesdes
diretamente da camera do seu celular ou atraves de acessorios acoplados ao
smartphone. Apos, essas imagens podem ser analisadas, previamente, pelo
aplicativo ou sdo enviadas para um servigo online, no qual a avaliagdo sera

feita por um dermatologista.

RIGUAL et al (2009) afirmaram que os canceres de pele nao
melanoma compreendem o carcinoma espinocelular (cerca de 25% dos
canceres de pele), o carcinoma basocelular (cerca de 70%), € outros como o
carcinoma de Merkel e os adenocarcinomas de glandulas anexas, que

representam apenas cinco porcento do total. O carcinoma espinocelular,
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também conhecido como carcinoma de células escamosas, tem origem na
camada espinhosa da epiderme, ocorre preferencialmente no rosto, pescogo,
dorso de mao, orelhas e labios. Estes possuem mais risco de invasao de

orgaos subjacentes e de linfonodos do que os carcinomas basocelulares.

SINCLAIR et al. (2009) relataram que o carcinoma basocelular,
também denominado carcinoma de células basais, se origina nas células
basais da epiderme, ¢ mais frequente em idosos € em faixa etaria de meia
idade, geralmente se desenvolvem em areas muito expostas ao sol ao longo
da vida, tais como o rosto € o pescoco. Afirmaram que dermatoses, como
xeroderma pigmentoso, historia familiar e ou pessoal de cancer de pele e
imunossupressdo sdo outros fatores que favorecem a ocorréncia do cancer de

pele.

VAN DER LEEST et al. (2011) relataram que o cancer de pele se
divide, basicamente, em melanoma e ndo melanoma. O primeiro tem origem
nos melandcitos, ¢ o menos frequente dentre todos os canceres de pele (cerca
de quatro porcento), porém, tem o pior progndstico dentre eles € o que
apresenta maior mortalidade. Esses tumores sdo, geralmente, de coloragao
acastanhada ou preta, visto que a maioria das células malignas produz
melanina. No entanto, ha exce¢des nas quais o tumor pode ter coloragdo
rosada, bege ou branca, sendo melanomas nao pigmentados, amelanoéticos.
J& os canceres de pele ndo melanoma sdo responsaveis pelo maior nimero
de casos de cancer de pele, mas apresentam menor letalidade que o

melanoma.

STRATIGOS et al. (2012) afirmaram que o cancer de pele acomete,
principalmente, a populagdo caucasiana, de cabelos e olhos claros, que
corresponde ao fototipo de Fitzpatrick I (pele muito branca, cabelo em geral

ruivo, a pele se queima facilmente e dificilmente se bronzeia) e II (pele
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branca, cabelos loiros e olhos claros, a pele se queima facilmente e se

bronzeia moderada e uniformemente).

BOCOLI et al. (2013) relataram que o cancer de pele € responsavel
por uma grande parte dos casos de 6bitos ocasionados por cancer no mundo
todo e, principalmente, devido a um diagnostico tardio. Na maioria das
vezes, a procura por assisténcia médica ocorre quando a lesdo de pele
comeca a apresentar outros sintomas associados. Também, porque nado €
comum a realizagdo do autoexame de pele para verificar alteragdes nos nevos
e o surgimento de novas lesdes. Colabora com isto, o fato de existirem areas
remotas onde a assisténcia médica ¢ escassa, principalmente a especializada

em dermatologia e oncologia, o que dificulta ainda mais o diagndstico.

RARA et al. (2014) relataram que, para o cancer de pele nao
melanoma, dados publicados pela Organizagao Mundial da Saude estimam
que, a cada ano, sdo relatados em torno de dois a trés milhdes de novos casos.
Quando se trata do Brasil, o quadro atual mundial ndo difere. Neste, dados
apontam que, para cada ano, entre 2020 e 2022, ocorrerdo 625 mil novos
casos de cancer no pais, sendo o cancer de pele nio melanoma, o responsavel
pela maior incidéncia entre todos os canceres, sendo, sozinho, o causador de,

aproximadamente, 177 mil casos novos nesses anos.

DOBBINSON ef al. (2015) afirmaram que esses aplicativos méveis
com sistema de teledermatoscopia sdo um meio eficiente e de baixo custo,
ainda que menos preciso, mas que estdo sendo utilizados como alternativa

para o diagnostico precoce do cancer de pele.

PEREZ et al. (2015) afirmaram que o cancer € um dos principais

problemas de satide publica a nivel mundial, estando entre as quatro causas
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mais prevalentes de morte, antes dos 70 anos de idade, em grande parte dos
paises no mundo. Segundo o INCA (Instituto Nacional de Céancer), a
estimativa mundial realizada em 2018 apontou 17 milhdes de novos casos
de cancer e 9,6 milhdes de obitos. Afirmaram também que o principal fator
desencadeante do cancer de pele ¢ a exposi¢do solar a radiagdo ultravioleta
(UV). Esse tipo de radiagdo estd presente nos raios solares, bem como ¢
usada em camaras de bronzeamento artificial. O risco de desenvolver cancer
de pele ¢ diretamente proporcional ao tempo e ao acimulo de exposi¢do a
radiagdo UV. Os raios UV, por sua vez, induzem danos direto ao DNA,
levando a mutagdo genética, induzem a producao de moléculas ativadas de
oxigénio que danificam o DNA celular e atuam bloqueando o sistema imune,

uma vez que inativam os proto-oncogenes.

CHARBONNEAU et al. (2020) avaliaram o estado dos aplicativos de
smartphones para cancer, destinados ao publico em geral, com foco em
recursos interativos, fontes de contetdo e afiliacdes de desenvolvedores de
aplicativos. Na amostra dos estudos, cerca de metade dos aplicativos eram
voltados para informacdes gerais sobre o cancer de pele. Entre 0s recursos
interativos incluiam a capacidade de monitorar sintomas, efeitos colaterais,

tratamentos e dor cronica.

FREEMAN et al. (2020) realizaram uma revisdo sistematica de
estudos de precisdo diagnostica, para examinar a validade e as descobertas
de estudos que examinam a precisdo de aplicativos de smartphones baseados
em algoritmos, para avaliar o risco de cancer de pele em lesGes de pele
suspeitas. Demonstraram que os atuais aplicativos de smartphones baseados
em algoritmos ndo podem ser usados para detectar todos os casos de
melanoma ou outros tipos de cancer de pele, ndo fornecendo protecéo
adequada para o publico.
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HORSHAM et al. (2020) realizaram um estudo para avaliar o efeito
do uso da teledermatoscopia movel, pelos consumidores, na avaliacdo das
lesGes de pele. Nesse estudo, 92% dos pacientes concordaram que a
teledermatoscopia moével era de facil manejo. Concluiram que a taxa de
concordancia entre os consumidores foi adequada e que a utilizacdo da
teledermatoscopia era aceitavel, visto que a inteligéncia artificial pode
facilitar diagnosticos em salde via smartphones e otimizar a acdo de

profissionais.

JANDA et al. (2020) descreveram que, frequentemente, 0s proprios
pacientes detectam o melanoma, portanto, o autoexame regular da pele
desempenha papel importante na deteccdo precoce e no tratamento do
melanoma. A teledermatoscopia mével é uma tecnologia que pode facilitar
0 autoexame do paciente e a comunicacao rapida com um dermatologista.
Foi realizado um ensaio clinico randomizado para avaliar o autoexame
aprimorado pela teledermatoscopia mével versus o autoexame a olho nu. O
estudo demonstrou que a teledermatoscopia € uma forma de triagem eficaz,
principalmente para lesGes de alto risco e, potencialmente, pode salvar vidas,
porém, é necessario trabalhar para permitir que os pacientes e médicos tirem

0 maximo proveito da tecnologia.

TITUS et al. (2020) realizaram um estudo para determinar o efeito do
aplicativo  gratuito  “Sunface”, para envelhecimento facial, no
comportamento de protecdo contra o cancer de pele no adolescente.
Observaram melhorias, durante um periodo de seis meses, no
comportamento de protecdo contra 0 cancer de pele entre os alunos
participantes, em reposta a intervencdo, considerando promissora a
estratégia de prevencdo do cancer de pele baseada em aplicativos para o

envelhecimento facial.
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METODO
4. METODO

4.1 Consideracdes Eticas:
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Este projeto foi submetido no Comité de Etica em Pesquisa da
UNIFESP - Plataforma Brasil e aprovado sob o parecer nimero 5.114.143,
parecer final n: 0693P|2021, CAAE 48148621.7.0000.5505 (Apéndice 1).

4.2 Linha de atuagao cientifico-tecnolégica:

O presente trabalho se enquadra na linha de atuacao cientifico-
tecnologica “Desenvolvimento de protocolos e padronizacdo de
procedimentos na prevencao e/ou tratamento de feridas e lesOes teciduais”,
do Mestrado Profissional em Ciéncia, Tecnologia e Gestdo Aplicadas a

Regeneracdo Tecidual, da Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP).

4.3 Desenho do estudo para criacao do aplicativo “Triagem para

tumores cutaneos”:

Trata-se de estudo descritivo, prospectivo e exploratério, para
desenvolvimento de aplicativo para detecgao precoce de cancer cutaneo, a
ser aplicado por profissionais qualificados, em pacientes com risco para
cancer de pele. Para seu desenvolvimento, foi utilizada a metodologia
Design Thinking (FERREIRA et al., 2015), em suas quatro fases:
“Descobrir”, “Definir”, “Desenvolver” e “Entregar”, de acordo com o
diagrama Double Diamond (Figura 1). E, para sua validacéo, foi utilizado o

método Delphi.
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Figura 1 — Diagrama Double Diamond.

Fonte: https://vidadeproduto.com.br/double-diamond/
4.3.1 Descobrir:

4.3.1.1 Busca de anterioridade

Realizou-se a busca de anterioridade nas bases Google, Google
Play Store e Apple Store com as palavras-chave: Aplicativo de Triagem de

Cancer de Pele.
4.3.1.2 Levantamento bibliografico

Foram elaboradas estratégias de busca, em bases de dados especificas
da area da saude, selecionando artigos e publicacdes relativas ao
rastreamento e diagnostico do cancer de pele. As bases de dados utilizadas
foram: Medline e Lilacs. A busca teve como descritores: “cancer de pele”,
“melanoma”, “carcinoma basocelular” ¢ “carcinoma de células escamosas”.
Associou-se a palavra-chave: “aplicativos para smartphones”, utilizando o

(1Pl

termo booleano “e” e “ou”, nas linguas portuguesa e inglesa (Apéndice 2).
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Foram utilizados os seguintes critérios de inclusao:

1. Estudos que incluiam a teledermatologia, fotografias com uso de

smartphones para o diagndstico precoce de cancer de pele.
2. Artigos publicados entre os anos de 2004 ¢ 2021.

Foi utilizado o seguinte critério de exclusdo: artigos que avaliavam o
papel da teledermatologia, smartphones e aplicativos para avaliagcdo

de outras lesoes dermatologicas, que ndo os canceres de pele.

Ap0s a leitura dos titulos e resumos dos artigos, selecionou-se aqueles
para leitura completa. Com a leitura completa, obteve-se os artigos

selecionados para este estudo.
4.3.2 Definir:

Esta fase compreendeu o processo de materializagcdo da ferramenta,
tendo a participacdo do pesquisador principal e de seus respectivos
orientadores, para desenvolvimento do esboco tedrico do aplicativo mével

com a tematica proposta.

Através da busca de anterioridade e da revisdo da literatura, foi
identificada a importancia de um aplicativo para triagem de tumores
cutaneos em pacientes com risco para cancer de pele. Definiu-se que
SkinPrev deveria conter um questionario de triagem direcionado a avaliar
risco de desenvolver cancer de pele e condi¢des de obter imagens de lesdes
de pele suspeitas de malignidade. Além disto, o App deveria permitir
encaminhamento dos dados do paciente, de maneira segura, a um banco de

dados em nuvem.

4.4 Fase Desenvolver
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4.4.1 Construcdo do prototipo — Aplicativo para Triagem de

Tumores Cutaneos (SkinPrev).

Para o desenvolvimento do aplicativo, a equipe de pesquisadores foi
constituida por uma médica dermatologista, um médico cirurgiao
oncoldgico, um médico cirurgido plastico, um profissional de informatica
especializado na érea, e dois académicos de medicina. Esta equipe realizou
sessOes virtuais, semanais, de brainstorming, tendo por base os resultados
obtidos na fase “Definir”. A partir das necessidades visualizadas, foram
delineados o formato e as caracteristicas do SkinPrev, de modo que atendesse
as necessidades do paciente e do médico assistente. O App foi desenvolvido
pela equipe de pesquisadores, com apoio do desenvolvedor André Michels
Freitas, da HASHTAG Consultoria em Tecnologia LTDA, Sao Paulo — SP.
Com a primeira versao do App, a mesma foi testada pelos membros da equipe
e as sugestoes foram incorporadas pelo desenvolvedor. Este processo foi

realizado trés vezes, aperfeicoando o contetido e funcionamento do App.
4.4.2 Validacao do Aplicativo.

Para validagdo do aplicativo, foi utilizado o método Delphi,
metodologia que permite a obtencdo de opinides e informagdes de juizes
especialistas sobre um tema especifico, em busca de consenso entre os

avaliadores, por meio de resposta a um questionario dedicado.

Os juizes, especialistas, foram escolhidos seguindo os seguintes
critérios: - mais de dez anos de atuagdo em tumores cutidneos; - com
publicagdes ou orientagdes de trabalhos cientificos abordando o tema
tumores cutaneos. Estes dados foram obtidos no C.V. Lattes, na plataforma
do CNPq, a partir de nomes sugeridos pela equipe de pesquisadores. Foram

convidados 11 especialistas para compor o grupo de juizes.
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Os juizes receberam, via “e-mail”, carta convite com detalhamento do
estudo (Apéndice 3), juntamente com o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice 4) e, somente apos o aceite do convite e o
preenchimento do termo, foram enviados o Aplicativo para smartphone
SkinPrev e o questiondrio. Foi solicitado um tempo méaximo de 15 dias para
retorno do questionario preenchido, com eventual sugestdo. Este
questionario foi elaborado pela equipe de pesquisadores, baseando-se em
estudos anteriores de validagdo de livros e manuais (OLIVEIRA,
FERNANDES, SAWADA, 2008) e aperfeicoado com dados da literatura
estudada. Uma copia do TCLE devidamente assinada ficou arquivada junto
com os documentos da pesquisa, sob responsabilidade do pesquisador

principal, e outra foi enviada, por “e-mail”, ao juiz participante.

Para a obtencdo do consenso e validacao do aplicativo, as respostas
dos juizes foram analisadas por meio de calculo do indice de validag¢ao do
conteudo (IVC). O IVC emprega escala de concordancia tipo Likert, com
pontuagdo de 1 a 4 e possibilita avaliar os itens individualmente e também o
como um todo. O valor do IVC para a validagdao deve ser maior ou igual a
0,78, com a participacdo de seis ou mais especialistas (ALEXANDRE &
COLUCI, 2011).

O questionario para validacdo pelos juizes doi adaptado do
questionario utilizado na dissertacdo “Livro de Nutri¢ao na Prevencdo do
Cancer de Pele”, defendida no Mestrado Profissional em Ciéncia,
Tecnologia e Gestdo Aplicadas a Regeneracdo Tecidual da UNIFESP
(BATISTA, 2014) (Figura2).
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1. OBJETIVO

apresentacdo, coeréncia e formatagao

2.1 O aplicativo esta apropriado

para triagem do cancer de pele.
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saude.

1.4 Atende as necessidades de instituicdes NA

que trabalham com céncer de pele.

1.5 Atende as necessidades da instituicdo NA

como instrumento para triagem do
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2.2 A linguagem é clara e objetiva. 1 3 4 NA

2.3 As informacdes apresentadas estdo 1 3 4 NA
cientificamente corretas.

2.4 O material estd apropriado ao nivel 1 3 4 | NA
sociocultural do publico-alvo proposto

2.5 O conteudo possui sequéncia logica. 1 3 4 NA

2.6 As informac0es estdo bem estruturadas 1 3 4 NA
em concordancia e ortografia.

2.7 O tamanho do titulo (Fontes) e dos 1 3 4 NA
topicos esta adequado.

2.8 0 fluxograma estd expressivo o 1 3 4 NA
suficiente.

290 nlmero de questdes a 1 3 4 | NA
serem  respondidas  esta
adequado.

2.10 Sugestdo de melhoria para 0s quesitos
Estrutura e Apresentacao

3. RELEVA{\ICIA N | = % i ) o E s
Refere-se a caracteristica que avalia o | S e S | T S 1%

grau de significado do material apresentado § = -‘f—‘i 8| 3 c—% E ;

& 5 o | S 5 3o
LR IEEE L

3.1 Os temas retratam aspectos-chave que 1 3 4 NA
devem ser reforgados.

3.2 O aplicativo ajuda no rastreio do cancer| 1 3 4 NA
de pele.
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3.3 O aplicativo aborda questbes 1 2 3 4
necessarias para a triagem inicial do

cancer de pele.

NA

3.4 Sugestdo de melhoria para o quesito

Relevancia

Figura 2 - Questionario para validacao pelos juizes.
4.5. Entregar

Com a construcdo do App SkinPrev, responsivo em iOS e Android, o
mesmo devera ser entregue a um grupo de médicos especialistas em cancer
de pele, para sua validacéo clinica, em projeto posterior, a ser realizado na
UNIFESP em parceira com Hospital Nove de Julho, Sdo Paulo, SP.
Posteriormente, seguindo orientacdes da AGITS e orgdos competentes da
UNIFESP, o mesmo sera disponibilizado para quem interessar através do

setor Inovacdo Social da AGITS que fornecera um nimero de cadastro DOI.
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RESULTADOS
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5. RESULTADOS

Na busca de anterioridade, encontrou-se apenas aplicativos onde o
paciente interage e ja obtém uma orientacdo; ndo foi encontrado App
aplicado por profissional qualificado e onde os dados e informacdes sejam
enviados para uma base de dados em nuvem, com critérios de seguranca da
informacdo para, posteriormente, serem submetidos a analise por médicos

especialistas em diagnostico de cancer de pele.

Na primeira busca na literatura foram encontrados 1012 artigos com
titulos relacionados ao tema. Apos a retirada de artigos duplicados e triagem
pela leitura dos resumos, com os critérios de inclusdo e exclusdo
estabelecidos, foram excluidos 900 artigos. Com a leitura na integra dos 112
artigos, selecionou-se 29, que foram utilizados na revisao de literatura e nesta

dissertacao.

De cada artigo selecionado foram extraidas as seguintes informacoes:
titulo e autores participantes, ano de publicacao e resumos da metodologia,
dos resultados, da discussdo e da conclusdo. Tais dados foram compilados
em uma tabela de Excel, em ordem crescente de ano de publicagdo. Os dados
desta tabela e, quando necessario, voltando-se ao artigo completo, foram
utilizados para a redacdo da presente dissertacdo, incluindo melhorias nos

questionarios € embasamento para os brainstormings.

Com base na literatura e nos brainstormings, definiu-se as principais
caracteristicas que um aplicativo para screening de cancer de pele
necessitaria, incorporando-as na constru¢do do aplicativo SkinPrev.
Aprimorou-se os questionarios inicialmente sugeridos pelos autores deste

estudo, para serem aplicados aos pacientes € aos juizes especialistas (método
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Delphi), bem como, se padronizou a distancia de 30 cm entre a camara ¢ a
lesdo de pele, para a realizagdao das fotos das lesdes suspeitas em ambiente

com bastante luz.

Definiu-se que SkinPrev seria um App aplicado por profissional
qualificado (médico, enfermeiro, auxiliar de enfermagem) em pacientes de
risco para cancer de pele. A utilizacdo do App inclui um cadastro inicial do
paciente, resposta orientada a oito questoes e fotografias padronizadas de
lesdes cutaneas suspeitas, utilizando um smartphone. Os dados coletados sao
transmitidos pelo proprio App a um banco de dados em nuvem, cujo acesso

pode ser feito por médicos especialistas em diagndstico de cancer de pele.

O primeiro prototipo foi desenvolvido pela equipe de pesquisadores
junto com o desenvolvedor André Michels Freitas, da empresa HASHTAG
consultoria em tecnologia LTDA, pela ferramenta “No/ low code.” (Figura

3).

Ola, seja Nosso aplicativo Vamos
bem-vindo ao tem por comecar?
SkinTrack objetivo..

Splash
Screen

2. Login / Create user

Login

Figura 3 - Imagem das telas do prototipo inicial do SkinPrev.
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O contrato de prestagdo de servigo e confidencialidade foi firmado
entre o desenvolvedor e os pesquisadores. Os custos desse projeto foram
financiados pelo aluno pesquisador, sem apoio financeiro de institui¢des de
fomento ou financiadores. Semanalmente, foram realizadas reunides via
plataforma Zoom, na forma de brainstormings, com participagao de todos os
membros da equipe, sendo que a pesquisadora principal fazia as anotagdes
pertinentes a construgdao do 4App, seu design e conteido (em um total de 22

reunioes).
5.1. Arquitetura do sistema

Foi utilizado o “No/ low code” como arquitetura para desenvolvimento
do App. Foi realizada a separagdo das interfaces que interagem com o

usuario:

- View: interface na qual o usuario interage com o aplicativo. Contém todas

as interfaces de comunicacao com o usuario.

- Controller: interface responsavel por receber as notificacoes e realizar os

processamentos.

- Model: interface responsavel por receber os valores que sao persistidos na

base de dados utilizada. Interage diretamente com a interface Controller.
5.2. Linguagens utilizadas

CSS: foi utilizada a linguagem Cascading Style Sheets (CSS) versao CSS3,
para controlar fontes, cores e outros componentes ligados a interface do

sistema.

jQuery e JavaScript: foi utilizada a linguagem JavaScript para o
desenvolvimento do aplicativo. Foi utilizada a biblioteca jQuery para criar

funcdes necessarias para tornar as paginas dinamicas.
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5.3. Ferramentas utilizadas

Para desenvolvimento do aplicativo foi utilizada a ferramenta Fliplet.

Para a validacao de scripts a MS VS CODE e para a criagao dos prototipos,

a ferramenta Figma.

5.4.1 Validacao do aplicativo

Dos 11 especialistas para os quais foram enviados o TCLE,

questiondrio e App, dez finalizaram todas as etapas do processo de validacao,

no prazo previamente estipulado. Os avaliadores juizes foram constituidos

por sete médicos, sendo seis dermatologistas e um oncologista e trés

profissionais especialistas em tecnologia de informagao e desenvolvimento

de App. A média de atuacao profissional de todos os envolvidos foi de 19,2

anos (variando entre 15 ¢ 28 anos de formacao).

Na etapa da validagdo do contetido, ja na primeira rodada do método

Delphi foi obtido consenso significativo, com IVC para cada item maior que

0,9 (Quadros 1, 2 ¢ 3) e IVC global de 0,98 (Quadro 4).

Quadro 1 - Avaliacéo dos especialistas para o critério objetivo do aplicativo.

QUESTIONARIO IVCt 1°ciclo IVC!?

1.1 E coerente com as necessidades do publico alvo

1.2 E coerente do ponto de vista preventivo.

1.3 Pode circular no meio cientifico na &rea da saude.
1.4 Atende as necessidades de instituicdes que trabalham com cancer de pele

1.5 Atende as necessidades da instituicdo como instrumento para

1,0
0,9
1,0

0,9
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triagem do cancer de pele. 1,0

11\V/C: indice de validade de contetdo.

Quadro 2 - Avaliacdo dos especialistas para estrutura e apresentacdo do

aplicativo.
QUESTIONARIO IVC! 1°ciclo
IvCt
2.1 O aplicativo estéd apropriado para triagem do cancer de pele 1,0
2.2 A linguagem é clara e objetiva. 1,0
2.3 As informac0es apresentadas estdo cientificamente corretas. 1,0

2.4 O material estd apropriado ao nivel sociocultural do puablico-alvo proposto. 1,0

2.5 O conteudo proposto possui sequéncia logica. 1,0
2.6 As informac6es estdo bem estruturadas em concordancia e ortografia. 1,0
2.7 O tamanho do titulo (Fontes) e dos topicos esta adequado. 1,0
2.8 O fluxograma esté expressivo o suficiente 0,9

2.9 O numero de questdes a serem respondidas

estd adequado. 1,0

11V/C: indice de validade de conteudo.

Quadro 3 - Avaliacdo dos especialistas para relevancia do aplicativo.

QUESTIONARIO IVC! 1° ciclo IVCt?

3.1 Os temas retratam aspectos-chave que devem ser reforcados. 1,0
3.2 O aplicativo ajuda  no rastreio do  cancer de pele
1,0
3.3 O aplicativo aborda questfes necessarias para a triagem inicial do cancer de pele.
0,9

11VVC: indice de validade de contetdo.
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Quadro 4 — Resultado do indice de validade de contetudo global.

VALIDACAO IVCt
GLOBAL
1° Ciclo 0,98

11VVC: indice de validade de conteudo.

O Aplicativo SkinPrev apresenta 17 paginas diferentes, contendo uma
pagina inicial para acesso, uma pagina para cadastro, 13 paginas com uma
questdo em cada, a area principal para envio das fotografias e uma pagina
com a confirmacao do envio. A seguir, estdo apresentadas algumas imagens

do aplicativo (Figuras 4, 5 € 6).

Entrar

K

Figura 4 - Pagina inicial do aplicativo.
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LAl

* Required fields

Vocé apresentou
mudanca de mancha
ou sinal nos ultimos 3
meses? *

o Sim

Nao

Se sim em que local
Cabeca / pescogo

Bracos

Pernas

Tronco

Outro local

Continuar

Figura 5 - Pagina do questionario do aplicativo.

Capture uma foto da
lesao de pele com uma
distancia aproximada de
30 centimetros.

* Campos obrigatérios

Foto da lesdo *

Escolha uma imagem

Local no corpo *

Tempo de existéncia *

-- Selecione uma opgéao

Data da fotografia *

£ 2020-11-16

A ©O © A

INiCIO . PERFIL NOTIFICACOES.

Figura 6 - Pagina do aplicativo onde ¢ anexada a imagem/foto.
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6. DISCUSSAO

O cancer de pele tem a maior incidéncia dentre todos os tumores
malignos, e apresenta elevadas morbidade e letalidade, sendo de suma
relevancia a saude publica. A melhor atitude para prevencdo primaria é o
controle a exposicao solar. Por outro lado, o diagnostico precoce € muito
importante, de certa forma facil de ser obtido, uma vez que os fatores de risco

sdo bem conhecidos e os métodos diagndsticos estdo bastante avancados.

A ocorréncia do cancer de pele tem aumentado progressivamente no
Brasil. Quando se compara a estimativa anual do Inca do biénio 2018-2019
e o triénio 2020-2022, o tipo ndo-melanoma aumentou 6,85% (11.350 casos)
e o tipo melanoma aumentou significativamente 34,9% (2.190 casos) (INCA
2018 a,b; INCA 2020). Este cenario de aumento na incidéncia de cancer de
pele no Brasil, reflete-se, com frequéncia, nos consultérios médicos e
ambulatorios e percebe-se a necessidade da prevencdo e do diagndstico

precoce.

Uma das grandes dificuldades no controle do cancer de pele ¢ a baixa
quantidade de médicos especialistas disponiveis na populacdo em geral.
Devido a dificuldade de acesso ao especialista, ndo € raro que a lesdao
primdria da neoplasia cutanea seja identificada pelo proprio paciente ou seu
familiar. Uma das maneiras de potencializar os atendimentos ¢ uma boa
triagem, feita por profissionais de saude qualificados, como o médico de
familia ou aqueles que fazem atencdo primaria, como a que ocorre nas
unidades basicas de saide e que vem se desenvolvendo na saude
suplementar. Os dados obtidos com a pesquisa Desk realizada, confirmam a
ocorréncia destes fatos na populacao brasileira, evidenciando a dificuldade

que muitos possuem para se consultar com médicos especialistas, lembrando
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da grande dimensao do Brasil, e as grandes diferencas na distribuicao de

médicos pelo territorio nacional.

Para o cancer de pele pode-se fazer a prevencdo primaria ¢ a
secundaria. A primdria visa evitar a ocorréncia, ou seja, impedir que o
individuo se exponha aos fatores de risco, como a radiag¢do solar excessiva,
a falta de protecdo, o uso incorreto do protetor, entre outras medidas. A
prevencao secundaria tem como objetivo o diagnostico precoce do cancer ou
de lesdes pré-malignas, cujos tratamentos podem levar a prevengao, cura ou,
ao menos, & melhora da sobrevida dos pacientes. Com os conhecimentos
atuais, sabe-se que a preven¢do primaria somada a secundéria, ou seja,
diminuicdo da exposicao da populacdo a fatores de risco e diagnodstico
precoce, pode reduzir em 2/3 o nimero de casos de cancer (TUCUNDUVA,
2004).

Sao medidas de prevencao primaria do cancer de pele, a exposicao
controlada a radiagdo, a preferéncia pela sombra, uso de equipamentos de
protecdo solar como chapéu, bon¢, calga comprida, camisa de manga
comprida, 6culos escuros, guarda-sol e uso do protetor solar da maneira
correta e sua reaplicacdo a cada duas horas em atividade fisica de lazer ou

laborativa ao ar livre (PURIM, 2014).

Com a prevengdo secundaria, o diagndstico precoce permite
tratamentos mais efetivos, com menor morbidade, maior taxa de cura ¢

menos dispendiosos (TUCUNDUVA, 2004).

Diante de um alerta, através de campanhas e programas de prevencao
permanentes e, até mesmo, levados para dentro do curriculo escolar oficial,
tendo como base os fatores de risco para o cancer de pele, o individuo pode
fazer um autoexame da pele, procurar atencdo meédica e, assim, participar de

uma triagem personalizada e efetiva.
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Pensando em colaborar para o diagnéstico precoce do cancer de pele,

prop0s-se a construcédo do presente App.

Para realizacdo deste aplicativo, foi utilizado o método Design
Thinking (FERREIRA et al., 2015) que vem ganhando notoriedade. O
Design Thinking é mais que um conjunto de ferramentas e praticas
especificas. Ele colabora na resolucdo de problemas baseando-se em trés
pilares principais: “Empatia”, “Colaboracdo” e “Experimentacdo”. A
“Empatia” envolve a capacidade de compreender o sentimento ou reacédo da
outra pessoa, imaginando-se estar nas mesmas circunstancias dela. A
“Colaboragao” envolve agir com outros individuos para obtencdo de
determinado resultado ou ter participacdo em obra coletiva. Quando pessoas
com diferentes repertorios sdo colocadas em conjunto, para resolver
determinado problema, a chance de se chegar a uma boa solucdo é muito
maior do que uma Unica pessoa pensando sozinha. Ja a “Experimentagdo”
busca provocar observacdes e experiéncias em diversas circunstancias,

agilizando o processo de validacédo do produto.

O diagrama Double Diamond foi desenvolvido no Design Council
(Reino Unido), em 2005, como uma maneira grafica simples de descrever o
processo do design thinking (FERREIRA et al., 2015). Este estudo foi feito
por pesquisadores que visitaram varias empresas de design e acompanharam
0 processo de trabalho deles. O resultado final foi 0 Double Diamond, que é
dividido em quatro fases distintas: “Descobrir”, “Definir”, “Desenvolver” e

“Entregar”.

Nesta dissertacdo, na fase “Descobrir” foi realizada a busca de
anterioridade e o levantamento biliografico. A fase “Definir” compreendeu
0 processo de materializacéo, tendo a participacdo do pesquisador principal

e de seus respectivos orientadores, para desenvolvimento do esboco teorico
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do aplicativo mével. Na fase “Desenvolver” foi construido o protétipo do
aplicativo. Ja na fase “Entregar” foi entregue o aplicativo SkinPrev, validado
pelo meétodo Delphi e que seré disponibilizado na plataforma do AGITS /

UNIFESP na area de inovacao social.

Os smartphones ja estdo integrados no cotidiano da populacdo
brasileira, tanto para comunicagdo quanto para entretenimento,
principalmente através de aplicativos. Nos ultimos anos houve um
incremento tecnolégico imenso nesses aparelhos, com melhoria na qualidade
das cameras fotograficas, permitindo o desenvolvimento de aplicativos para
avaliacdo inicial de lesdes cutaneas suspeitas, registro fotografico das lesdes,

fornecendo informacgdes sobre o cancer de pele (CHUCHU et al., 2018).

HORSHAM et al. (2020) estudaram o efeito do uso da
teledermatoscopia mével na avaliacdo das lesdes de pele. Nesse estudo, 92%
dos pacientes concordaram que a teledermatoscopia maével era facil de usar.
JANDA et al. (2020) descreveram que, frequentemente, 0s proprios
pacientes detectam o melanoma, portanto, o autoexame regular da pele
desempenha papel importante na deteccdo precoce e no tratamento do
melanoma. Realizaram um ensaio clinico randomizado para avaliar o
autoexame aprimorado pela teledermatoscopia mével versus o autoexame a
olho nu. O estudo demonstrou que a teledermatoscopia é uma forma de
triagem eficaz, principalmente para lesdes de alto risco e, potencialmente,
pode salvar vidas, porém, é necessario empenho e qualificagcdo para permitir
que os pacientes e médicos tirem o maximo proveito da tecnologia, a qual

facilita uma comunicacdo rapida com um especialista em cancer de pele.

Na presente busca de anterioridade, encontrou-se apenas aplicativos
onde o paciente interage e ja obtém uma orientacao; ndo foi encontrado App

utilizado por profissional qualificado, e onde os dados e informag6es sejam
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enviados para uma base de dados em nuvem, com critérios de seguranca da
informacdo para, posteriormente, serem submetidos a analise por médicos
especialistas. Com base na literatura e nos brainstormings, a equipe definiu
as principais caracteristicas que o0 aplicativo necessitaria, como um
questionario de avaliacdo de risco e a facilidade de tirar fotos, padronizando
a distancia de 30 cm entre a camara e a lesdo de pele em ambiente com boa

luminosidade, para a realizacao das fotos das les6es suspeitas.

A utilizagdo do SkinPrev inclui um cadastro inicial do paciente,
resposta orientada a oito questdes e fotografias padronizadas de lesdes
cutaneas suspeitas, utilizando um smartphone. Os dados coletados sdo
transmitidos pelo proprio App a um banco de dados em nuvem, cujo acesso

pode ser feito por médicos especialistas em diagnostico de cancer de pele.

Para validacdo do SkinPrev, optou-se por utilizar o método Delphi, ja
bastante difundido no Curso de Mestrado Profissional em Ciéncia,
Tecnologia e Gestdo aplicadas a Regeneracdo Tecidual da Unifesp. Contou-
se com a participacdo de dez juizes especialistas, que responderam a um
questionario de perguntas objetivas, envolvendo caracteristicas do App
quanto a sua objetividade, apresentacdo e design, estrutura e relevancia. A
concordancia entre os juizes foi obtida através do célculo do indice de
Validade de Conteudo, obtendo-se um IVC global satisfatério (0,98).

Na péagina inicial do aplicativo o usuario podera realizar o seu
cadastro, ou utilizar seu e-mail e senha para um novo acesso, caso ja o tenha
realizado. Em seguida, serdo realizadas oito perguntas relacionadas a fatores
de risco para o desenvolvimento de cancer de pele e, entdo, 0 usuario sera
convidado a cadastrar a foto de lesdo suspeita. Na area do aplicativo onde
deveré ser adicionada a imagem, existem alguns itens de preenchimento
obrigatdrio, como o local no corpo, seu tempo de existéncia e a data da

fotografia. Diferente de outros aplicativos disponiveis, 0 SkinPrev se destaca
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por ser um app responsivo aos sistemas android e iOs, ser todo em

portugués, e utilizado por profissionais qualificados.

O design responsivo do aplicativo inclui algumas caracteristicas
importantes, como ajustar o layout da pagina de acordo com o tamanho da
tela e ser acessado tanto por Android como iOS. Durante as consultas
presenciais, 0 médico pode acessar todas as imagens e realizar uma avaliacdo
quanto a evolucdo das lesdes. Esse acesso as imagens € exclusivo do paciente
e dos profissionais da saude que lhe prestam assisténcia. Seu uso tem o
potencial de multiplicar a assisténcia especializada, principalmente para 0s
pacientes que estdo sem acesso adequado a médicos especialistas em cancer
de pele. O Brasil € um pais de dimensdes continentais, e em diversas regides
ha dificuldade para acesso ao especialista em cancer de pele. Com o App, um
maior nimero de pessoas pode ser atendido, contribuindo para reduzir a
porcentagem de casos avancados ao diagnostico, promovendo melhor
qualidade de vida e sobrevida para estes pacientes. Os médicos especialistas
em tumores cutaneos que fardo a analise dos dados enviados pelo App,
devem qualificar uma equipe operacional (médicos, enfermeiros e auxiliares

de enfermagem) para utilizarem o App.

FREEMAN et al. (2020), realizaram uma revisao sistematica de
estudos de precisdo diagnoéstica de aplicativos para smartphones, baseados
em algoritmos, para avaliar o risco de cancer de pele em lesbes suspeitas.
Todos os aplicativos utilizavam fotos tiradas pelos médicos, e ndo pelos
pacientes, e incluiam avisos de que os resultados deveriam ser usados apenas
como um guia, ndo podendo substituir as consultas medicas. Além disso, 0s
aplicativos apresentavam outras funcdes além do diagnostico, como auxilio
no autoexame da pele, acompanhamento das lesdes suspeitas em pessoas

com maior risco de desenvolver céancer de pele, ou para armazenar e
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encaminhar imagens. Por fim, o estudo concluiu que os aplicativos
atualmente disponiveis para smartphones nao sdo capazes de detectar todos
os tipos de cancer de pele, e que o resultado seria pior quando utilizados em

populacdes clinicamente relevantes.

Diversos estudos demonstram que um maior conhecimento pelos
pacientes de sua doenca aumenta a adesdo ao tratamento, o autocuidado e
facilita a comunicacdo entre 0 médico e o paciente. O SkinPrev, além de
permitir o rastreamento de lesbes suspeitas, facilita 0 acompanhamento de
pacientes portadores de neoplasias cuténeas, pelos seus médicos assistentes,

e € um incentivo a estes pacientes para o seguimento clinico adequado.

Espera-se que este aplicativo tenha importante impacto para a
sociedade, no que tange ao diagndéstico precoce do cancer de pele. Apos sua
validacéo clinica, prevista para ser feita em estudo posterior, dentro de uma
parceria entre a UNIFESP e o Hospital Nove de Julho, Sdo Paulo, sera
realizada a sua divulgacdo, devendo o mesmo estar disponivel no setor de
Inovacdo Social da AGITS / UNIFESP. Caracteriza-se como um novo
instrumento pratico e de facil acesso para usuarios qualificados das

diferentes regides do pais.
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7. CONCLUSAO

Foi construido e validado o aplicativo SkinPrev, para telefone movel,
para triagem de tumores cutaneos, a ser utilizado por profissional

qualificado.
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UNIFESP

annennt Tt UNIVERSIDADE FEDERAL DE W
—— SAO PAULO - UNIFESP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ; TRIAGEM DE TUMORES CUTANEOS ;- APLICATIVO PARA TELEFONE MOVEL
Pesquisador: Renato Santos de Oliveira Filho

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 48148621.7.0000.5505

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Sao Paulo

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 5.114.143

Apresentacao do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0693P/2021 (parecer final)

Projeto de Mestrado de Melissa Yoshimi Sakamoto Maeda Nisimoto

Orientador: Prof. Dr. Renato Santos de Oliveira Filho

Coorientador: Prof. Heitor F. de Carvalho Gomes

Projeto vinculado ao Departamento de Cirurgia, Campus Sao Paulo, Escola Paulista de Medicina, UNIFESP.

-As informagdes elencadas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(<PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1695186.pdf> postado em 09/06/2021).

APRESENTACAO:

INTRODUGAO: O céancer de pele avangado possui um prognéstico mais reservado. Desse modo, a
deteccao e o tratamento precoce impactam muito no prognéstico do paciente. Com o intuito de disseminar a
importancia e auxiliar o autoexame de pele, iniUmeros aplicativos para smartphones estdao sendo
comercializados e disponibilizado diretamente ao piblico, os quais incluem tutorial sobre autoexame e
rastreamento de lesdes. Esses aplicativos méveis com sistema de teledermoscopia tem se demonstrado um
meio eficiente para o diagndstico precoce do cancer de
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Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br
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UNIFESP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Wﬂp
SAO PAULO - UNIFESP
Continuacdo do Parecer: 5.114.143

pele.

OBJETIVO: Desenvolver um aplicativo para telefone mével que permita triagem de tumores cutaneos.
METODOLOGIA: Trata-se de um estudo para desenvolvimento de aplicativo para deteccao precoce de
cancer cutaneo, a ser aplicado por profissionais habilitados. O qual tera como metodologia o “Design
Thinking™ (DT), em suas quatro etapas: descobrir, consiste no levantamento bibliografico, definir, consiste na
consolidacdo do conhecimento adquirido e aplicacdo de questionarios, desenvolver, consiste na criacdo e

elaboracao do aplicativo e entregar, consiste na validacao do aplicativo e validagcdo da sua aplicacao clinica.

HIPOTESE:
O uso de um aplicativo para celular é eficaz na identificacao precoce do cancer de pele.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO:
Desenvolver um aplicativo para telefone mével que permita triagem de tumores cutaneos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relacdo aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:

RISCOS: Nao ha riscos diretos para os participantes da pesquisa. Alterado para: Os riscos consistem na
possibilidade de causar desconforto ou constrangimento para os participantes ao responder o questionario e
quebra de sigilo

BENEFICIOS: Nao ha beneficios diretos para os participantes da pesquisa. Porém ha beneficios para os
futuros pacientes na identificacdo precoce dos tumores cutaneos.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

- As informacdes elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Informacgdes Basicas da Pesquisa
(<PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1695186.pdf> postado em 09/06/2021); e do arquivo do
projeto detalhado enviado (<Melissa_Renato_FINAL.docx> postado em 18/05/2021).

TIPO DE ESTUDO: Estudo para desenvolvimento de aplicativo para deteccao precoce de cancer cutaneo, a
ser aplicado por profissionais habilitados.

:  Rua Botucatu, 740
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: P Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br
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LOCAL: Departamento de Cirurgia UNIFESP
PARTICIPANTES: 20 participantes juizes

PROCEDIMENTOS:

1- Revisao da literatura selecionando artigos e publicagdes relativas ao diagnéstico precoce de cancer de
pele, que formarao a base sobre a qual sera desenvolvido o questionario do aplicativo.

2- Tendo como base os conhecimentos evidenciados na etapa anterior, sera aperfeicoado o questionario de
triagem, através de uma discussdo na forma de um “brain storm” por pelo menos quatro especialistas em
tumores cutaneos, com mais de 10 anos de experiéncia na area.

3- O referido questionario contera dados de identificacao do paciente (incluindo foto da face que permitira
avaliar seu fototipo, de acordo com a classificacao de Fitzpatrick), antecedentes pessoais e familiares de
cancer de pele e dados especificos de lesdes de pele. Serdo incluidas no aplicativo fotos das lesdes
suspeitas, obtidas pela propria camera do celular a uma distancia de 30 cm.

4- O aplicativo ja esta em desenvolvimento conjuntamente com profissional especializado da area de
Tecnologia de Informacao.

5- Depois de concluido e revisado pelos autores, o aplicativo sera submetido a validagao por meio da
técnica Delphi por profissionais especialistas que receberao questionario, via e mail, incluindo avaliagao do
aplicativo nos diferentes topicos: objetivo, estrutura, apresentacao, clareza, disposicao e relevancia do
aplicativo.

6- Para essa avaliagao sera estipulado um total minimo de sete juizes, sendo eles oncologistas clinicos,

cirurgides oncologicos e / ou dermato-oncologistas, todos com mais de 10 anos de experiéncia no
tratamento de pacientes portadores de neoplasias cutaneas. Participardo aqueles que aceitarem participar e
assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e o termo de Confidencialidade. Sera dado

preferéncia aos especialistas que sejam docentes e / ou com producéo cientifica relacionada ao tema.

7- Apos retornarem com aqueles documentos devidamente assinados, receberao por e-mail o manual e link
do Google Formularios com o questionario pertinente. Estipularemos um prazo de 20 dias para o retorno do
questionario respondido. O questionario foi elaborado pelos autores, baseado em outros estudos de
validagao que utilizaram a validagao por meio da técnica Delphi. As sugestdes dos juizes serao
incorporadas, e nova rodada de avaliacao sera feita, até que se atinja o indice da validacao de contetdo no
minimo igual a 0,78.

(mais informagoes, ver projeto detalhado).
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; copia do cadastro CEP/UNIFESP,
orcamento financeiro e cronograma apresentados. Projeto completo.

2- TCLE a ser aplicado aos participantes.

3- outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a)- Oficio CoEPE do HSP-HU/UNIFESP n° 95/21 | Documento: Como.dpf

b)- Questionario de Triagem | Documento: Apendice1.docx

c)- Classificacao de Fitzpatrick | Documento: Apendice2.docx

Recomendacées:

RECOMENDAGCAOQ 1- O parecer do CEP/UNIFESP é fortemente baseado nos textos do protocolo
encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos literalmente do projeto ou de
outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretagao do protocolo. Caso algum trecho do
parecer nao corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se
manifestar sobre esta discrepancia. A nao manifestagao dos pesquisadores sera interpretada como
concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

RECOMENDAGAO 2- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovagao do
sistema CEP/CONEP, disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil.

RECOMENDAGAO 3- E obrigagao do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que venham a ser necessarias apos a
aprovagao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGCAOQ 4- O CEP informa que a partir da data de aprovacao, é necessario o envio de relatorios
parciais (semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagao pela
Plataforma Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de
suspensao temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa.

RECOMENDAGAO 5- Os pesquisadores devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras
sob sua guarda por pelo menos 5 anos apés o término da pesquisa.
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RECOMENDAGAO 6- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP/UNIFESP por meio
de notificagdo enviada pela Plataforma Brasil.

RECOMENDAGAO 7- Se na pesquisa for necessario gravar algum procedimento (exemplos: entrevistas,
grupos focais), o CEP/UNIFESP recomenda que as gravagbes sejam feitas em aparelhos a serem utilizados
Gnica e exclusivamente para a pesquisa.

RECOMENDAGAO 8- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa.

RECOMENDAGAO 9- Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel
fazer o download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

RECOMENDAGAO 10- Se a coleta de dados for realizada em ambiente virtual, solicitamos que sigam as
orientagdes contidas no OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/SECNS/MS, disponivel para leitura em:
http://conselho.saude.gov.br/images/Oficio_Circular_2_24fev2021.pdf

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Respostas ao parecer n° 5036662 de 14 de Outubro de 2021. PROJETO APROVADO.

As pendéncias anteriores foram adequadamente respondidas conforme detalhamento na carta resposta do
pesquisador.

RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1- Solicita-se que todos os pesquisadores e profissionais envolvidos no estudo (os citados no
projeto detalhado, por exemplo, Prof. Heitor Carvalho Gomes), sejam incluidos no formulario de informagdes
basicas da Plataforma Brasil, nos campos "Assistente” ou "Equipe de Pesquisa” (na Aba 1).

RESPOSTA: Foram acrescentados no formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil, nos campos
assistente e equipe de pesquisa todos 0s pesquisadores e profissionais envolvidos no estudo.
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Reiterando que essa informacao foi alterada no formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil.
Pendéncia atendida.

PENDENCIA 2- Adequar, no formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil, 0 campo “Riscos™:
Conforme orientacdao da CONEP, lembramos que qualquer pesquisa com seres humanos pode causar
algum risco, por minimo que seja. No que diz respeito a esta pesquisa, por exemplo, a possibilidade de
causar desconforto ou constrangimento para os participantes ao responder o questionario e quebra de
sigilo, poderia se configurar como um risco para os participantes, pesquisadores e instituicdes envolvidas.
RESPOSTA: Moadificagao realizada

Pendéncia atendida.

PENDENCIA 3 - No formulario de informacdes basicas da plataforma Brasil, campo “Or¢camento”, s6 foram
informados os gastos com “Profissional da area de tecnologia de informagao”. Entretanto, no tépico
“orgcamento” no projeto detalhado consta também o gasto com “Impressdes de artigos”. Solicita-se adequar
o orcamento no formulario de informagbes basicas da plataforma Brasil e caso o projeto tenha mais algum
gasto, inserir no orgamento.

Todas as informacdes devem ser as mesmas em todos os documentos anexado na plataforma Brasil.
RESPOSTA: Modificacao realizada

Pendéncia atendida.

PENDENCIA 4- No item “2.Definir” no desenho da pesquisa do projeto detalhado lé-se: “Serao incluidas no
aplicativo fotos das lesdes suspeitas, obtidas pela propria camera do celular a uma distancia de 30 cm.” Por
favor, esclarecer:

4.a) As fotos serdo tiradas por alguma fungao dentro do aplicativo ou serdo tiradas com o aplicativo nativo
da camara do celular e importadas para o aplicativo?

4.b) Caso as fotos sejam tiradas por alguma fun¢ado dentro do aplicativo, deve ser informado no projeto
detalhado como o aplicativo irar processar as imagens para evitar a identificacao dos participantes. 4.c)
Caso as fotos sejam tiradas pelo aplicativo nativo da camara do celular, deve-se
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informar no projeto detalhado como os pesquisadores fardo para evitar a identificacdo dos participantes.

4.d) De que forma os especialistas utilizaram o questionario? Eles receberao informacdes dos pacientes?
Esclarecer o trecho “O referido questionario contera dados de identificacdo do paciente (incluindo foto da
face que permitira avaliar seu fototipo, de acordo com a classificacao de Fitzpatrick) (apéndice 2),
antecedentes pessoais e familiares de cancer de pele e dados especificos de lesdes de pele”. Se

informacgdes de pacientes serao compartilhadas deve-se entrar aplicar TCLE aos pacientes. RESPOSTA:

“As fotos serdo tiradas tanto pela camera nativa do celular, como podem ser importadas da galeria de
imagem do aparelho. Porém ninguém tera acesso as imagens além dos pesquisadores em questdo. De
modo que o objetivo inicial desse projeto é desenvolver o aplicativo e ndo validar o seu uso clinico. Portanto
nesse momento inicial ndo havera captacao de imagens dos pacientes. O questionario do aplicativo sera
respondido pelos pacientes, e € composto de questées pessoais que abordam fatores de risco para o
desenvolvimento do cancer de pele, assim como a identificacao do Fitzpatrick. Porém, nesse momento nao
havera uso do aplicativo por pacientes, desse modo nao serao coletadas essas informacgdes e as fotos
faciais dos pacientes. o que sera realizado em um segundo momento com um projeto de validacao clinica
desse aplicativo.”

Pendéncia atendida

PENDENCIA 5- No formulério de informagdes basicas da Plataforma Brasil no topico “Tamanho da Amostra
no Brasil” consta 20 participantes, ja no topico “Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa
neste centro” conta Grupo de juizes n=10 e na pg 09 do projeto detalhado |é-se: “Para essa avaliacao sera
estipulado um total minimo de sete juizes, sendo eles oncologistas clinicos, cirurgiées oncologicos e / ou
dermato-oncologistas, todos com mais de 10 anos de experiéncia no tratamento de pacientes portadores de
neoplasias cutaneas.” Solicita-se explicar quantos participantes o projeto tera. Essa informacao deve constar
no projeto detalhado e no formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil.

Todas as informacdes devem ser as mesmas em todos os documentos anexado na plataforma Brasil.
RESPOSTA: Mudanca realizada

Pendéncia atendida
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PENDENCIA 6- TCLE

6.a) Deve incluir como risco ao participante, cansaco e constrangimento ao responder o questionario.

6.b) Inserir informagdes sobre o que & um Comité de Etica em Pesquisa. Exemplo: “Este estudo clinico foi
analisado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP). O CEP é um érgao que tem por objetivo proteger o
bem-estar dos individuos pesquisados. E responsavel pela avaliagido e acompanhamento dos aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a dignidade, os direitos, a
seguranca e o bem-estar do sujeito da pesquisa. Se voceé tiver dlvidas e/ou perguntas sobre seus direitos
como participante deste estudo, ou se estiver insatisfeito com a maneira como o estudo esta sendo
realizado, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal
de Sao Paulo.

6.c) Corrigir a paginacao, (no formato: 1/4, 2/4, etc. ou 1 de 4, 2 de 4 etc). Ressaltamos que as paginas
deverao ser rubricadas pelo pesquisador e pelo participante da pesquisa no momento da aplicacao do
TCLE.

6.d) Retirar da dltima pagina os o texto 1a via: Pesquisadores 2a via: Participante da Pesquisa.

Pendéncia nao atendida. Enviar nova versao do TCLE com alteracdes.

Foi enviada a nova versao do TCLE com as alteragdes:

A)- RISCO AO PARTICIPANTE: “QUE CONSISTE NA POSSIBILIDADE DE CAUSAR DESCONFORTO,
CONSTRANGIMENTO OU CANSACO E A POSSIBILIDADE DE QUEBRA DE SIGILO”

B) SOBRE O COMITE DE ETICA: “ESTE ESTUDO CLINICO FOI ANALISADO POR UM COMITE DE
ETICA EM PESQUISA (CEP). O CEP E UM ORGAO QUE TEM POR OBJETIVO PROTEGER O BEM-
ESTAR DOS INDIVIDUOS PESQUISADOS. E RESPONSAVEL PELA AVALIAGCAO E
ACOMPANHAMENTO DOS ASPECTOS ETICOS DE TODAS AS PESQUISAS ENVOLVENDO SERES
HUMANOS, VISANDO ASSEGURAR A DIGNIDADE, OS DIREITOS, A SEGURANCA E O BEM-ESTAR DO
SUJEITO DA PESQUISA."

C) Corrigida a paginacao na Versao 3 do TCLE conforme solicitado

D) Foi retirado da Gitima pagina os o texto 1a via: Pesquisadores 2a via: Participante da Pesquisa.

Pendéncia atendida

NOVA PENDENCIA 7- Sera necessario enviar o texto de recrutamento da carta convite (que,
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conforme informado na metodologia, sera realizado por meios de enderego eletrénico), para ser analisado
pelo CEP/UNIFESP. Lembramos que neste recrutamento/convite, nao devem ser oferecidas vantagens,
principalmente materiais, em troca da participagao.

RESPOSTA: Foi redigido o texto de recrutamento da carta convite e anexado ao projeto.

Pendéncia ndo atendida. Texto de recrutamento da carta convite nao encontrado.

Documento com o texto de recrutamento da carta convite sera confeccionado e anexado na plataforma
Brasil.

Pendéncia atendida.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagao toda proposta de modificacao ao projeto original,
incluindo necessarias mudangas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagao, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/10/2021 Aceito

idoProjeto  1ROJETO 1695186.pdf 21.03:24

Outros CARTACEP3.docx 30/10/2021 |Renato Santos de Aceito
21:02:59 |Oliveira Filho

TCLE / Termos de |TCLEMELISSA_V3.docx 22/10/2021 |Renato Santos de Aceito

Assentimento / 07:44:13 | Oliveira Filho

Justificativa de

| Auséncia

Outros Carta_convite_juizes.docx 07/09/2021 |Renato Santos de Aceito
07:37:55 1Oliveira Filho

Outros CARTA_CEP_2.docx 07/09/2021 |Renato Santos de Aceito
07:37:18 _|Oliveira Filho

Brochura Pesquisa |PROJETO_DETALHADO_V2.docx 05/08/2021 |Renato Santos de Aceito

TCLE /Termosde |5_TCLE_PACIENTES_V2.docx 20/07/2021 |Renato Santos de Aceito

Assentimento / 16:57:15 |Oliveira Filho

Justificativa de

[Auséncia
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Outros CARTA_CEP.docx 20/07/2021 |Renato Santos de Aceito
16:57:05 | Oliveira Filho

Outros Como.pdf 09/06/2021 |Renato Santos de Aceito
20:34:33 |Oliveira Filho

Declaracao de CadastroCEP.pdf 26/05/2021 |Renato Santos de Aceito

concordancia 17:04:34 | Oliveira Filho

Solicitagao ACEITE_CEP_MAEDA pdf 26/05/2021 |Renato Santos de Aceito

| registrada pelo CEP 16:45:57 | Oliveira Filho

TCLE / Termos de | TCLEMELISSA.docx 18/05/2021 |Renato Santos de Aceito

Assentimento / 09:47:34 |Oliveira Filho

Justificativa de

| Auséncia

Projeto Detalhado / |Melissa_Renato_FINAL.docx 18/05/2021 |Renato Santos de Aceito

Brochura 09:45:32 | Oliveira Filho

Linvestigador

Folha de Rosto Plataformaassinado.pdf 30/03/2021 |Renato Santos de Aceito

Outros apendice_3.png 27/01/2021 |Renato Santos de Aceito
17:15:58 | Oliveira Filho

Outros APeNDICE_2.docx 27/01/2021 |Renato Santos de Aceito
17:15:43 | Oliveira Filho

Outros apendice_1_questionario.docx 27/01/2021 |Renato Santos de Aceito
17:14:50 | Oliveira Filho

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 19 de Novembro de 2021

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua
(Coordenador(a))
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APENDICE 2

ESTRATEGIA DE BUSCA

(“Basal Cell carcinoma" OR “squamous cell carcinoma” OR
“melanoma” OR “skin neoplasms”) AND (“application for

smarthphones ) Filters: published in the last 13 years, Humans,

English; Portuguese; Spanish;

Pubmed - 122
resultados

"Application for
smartphones" AND
("Basal Cell
Carcinoma" OR
"Squamous cell
carcinoma"”" OR “skin
neoplasms) Filters:

published in the last 13
years; Humans;
English; Portuguese;

Spanish;

Scielo 36 resultados

“Application

smartphones”

for

Google  académico-

854 resultados

Aplicativo para

smatphone AND

cancer de pele)
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APENDICE 3

PAULISTA

MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIA, — e =
\) TECNOLOGIA E GESTAO APLICADAS A ( / @ \\‘\‘;
. REGENERACAO TECIDUAL g DS

UNIFESP CcAPES

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO DIRECIONADO AO PUBLICO ALVO

Prezado (a) Senhor (a)

Eu, Melissa Yoshimi Sakamoto Maeda Nisimoto, dermatologista, em
Sao Paulo, aluna do Mestrado Profissional em Ciéncia, Tecnologia e Gestao
aplicadas a Regeneracao Tecidual, da Universidade Federal de Sao Paulo,
venho por meio deste respeitosamente, convidar Vossa Senhoria a
participar de um estudo intitulado “TRIAGEM DE TUMORES
CUTANEOS” APLICATIVO PARA TELEFONE MOVEL, na condicdo de
avaliador especialista (juiz). Ndo ocorrerd necessidade de intervencao,
testes ou procedimentos aos colaboradores, sem risco a sua saude, exceto
o decorrido pelo ato de avaliar o produto deste mestrado, respondendo a
guestionario especifico (anexo 1). Suas respostas farao parte do método
Delphi de avaliagdo, que se baseia no consenso entre 0s juizes para cada
item avaliado, permitindo ao pesquisador modificar o produto a partir das

sugestdes que forem dadas pelos juizes, em uma, duas ou mais “rodadas”.

O objetivo do estudo é desenvolver um aplicativo que ajuda na

triagem inicial do cancer de pele.
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Ressalto que sera garantido o anonimato dos participantes na
pesquisa, seus dados pessoais e suas respostas serao mantidos em sigilo e

os dados coletados serao utilizados somente para esta pesquisa e este fim.

O (a) senhor (a) podera ter acesso ao registro do consentimento
sempre que solicitado, caso seja de seu interesse, podera ter acesso aos
resultados obtidos e em caso de eventuais duvidas podera entrar em
contato com a pesquisadora Melissa Yoshimi Sakamoto Maeda Nisimoto
pelo telefone pessoal (11)99621-0637, ou via e-mail
mel_maeda@yahoo.com.br. Contato do orientador: Renato Santos de
Oliveira Filho, telefone pessoal (11)99246-5825, e-mail:
universoemexpansao@gmail.com, endereco: Av. Reboucgas, 2849 — CEP:

05401-350. Sao Paulo — SP.

Caso tenha alguma consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa,
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua
Botucatu, 740, sala 557, Vila Clementino, Sao Paulo — Telefone (11) 5571-
1062; (11) 5539-7162 — E-mail: cep@unifesp.br. Horario de atendimento
telefbnico e presencial: segundas, tercas, quintas e sextas, das 09:00 as

12:00 horas.
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APENDICE 4

PAULISTA

MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIA, — e =
\) TECNOLOGIA E GESTAO APLICADAS A ( / @ \\‘\‘;
. REGENERACAO TECIDUAL g DS

UNIFESP CcAPES

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO DIRECIONADO AO PUBLICO ALVO

Prezado (a) Senhor (a) Eu, Melissa Yoshimi Sakamoto Maeda Nisimoto,
dermatologista, em Sao Paulo, aluna do Mestrado Profissional em Ciéncia,
Tecnologia e Gestao aplicadas a Regeneracao Tecidual, da Universidade
Federal de Sao Paulo, venho por meio deste respeitosamente, convidar
Vossa Senhoria a participar de um estudo intitulado “TRIAGEM DE
TUMORES CUTANEOS” APLICATIVO PARA TELEFONE MOVEL, na
condicao de avaliador especialista (juiz). Nao ocorrera necessidade de
intervencao, testes ou procedimentos aos colaboradores, sem risco a sua
saude, exceto o decorrido pelo ato de avaliar o produto deste mestrado,
respondendo a questiondrio especifico (anexo 1). Suas respostas farao
parte do método Delphi de avaliacdao, que se baseia no consenso entre os
juizes para cada item avaliado, permitindo ao pesquisador modificar o
produto a partir das sugestdes que forem dadas pelos juizes, em uma, duas

ou mais “rodadas”.

O objetivo do estudo é desenvolver um aplicativo que ajuda na

triagem inicial do cancer de pele.
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Ressalto que sera garantido o anonimato dos participantes na
pesquisa, seus dados pessoais e suas respostas serdao mantidos em sigilo e

os dados coletados serao utilizados somente para esta pesquisa e este fim.

O (a) senhor (a) podera ter acesso ao registro do consentimento
sempre que solicitado, caso seja de seu interesse, podera ter acesso aos
resultados obtidos e em caso de eventuais duvidas podera entrar em
contato com a pesquisadora Melissa Yoshimi Sakamoto Maeda Nisimoto
pelo telefone pessoal (11)99621-0637, ou via e-mail
mel_maeda@yahoo.com.br. Contato do orientador: Renato Santos de
Oliveira Filho, telefone pessoal (11)99246-5825, e-mail:
universoemexpansao@gmail.com, endereco: Av. Reboucgas, 2849 — CEP:

05401-350. Sao Paulo — SP.

Caso tenha alguma consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa,
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua
Botucatu, 740, sala 557, Vila Clementino, Sao Paulo — Telefone (11) 5571-
1062; (11) 5539-7162 — E-mail: cep@unifesp.br. Horario de atendimento
telefbnico e presencial: segundas, tercas, quintas e sextas, das 09:00 as

12:00 horas.

Consentimento Pés-Informacéo:

Eu, , declaro que
compreendi as informacdes contidas neste termo, entendo que sou
participante da pesquisa e posso me retirar a qualquer momento do estudo,
sem prejuizo algum.

Autorizo a execucdo do trabalho de pesquisa e a divulgacéo dos dados
obtidos neste estudo no meio cientifico. Confirmo que recebi copia deste
termo de consentimento.
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Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos,
inclusive assinando o termo de confidencialidade enviado em anexo (anexo
2).

Sao Paulo, / /

Nome (por extenso):

Assinatura;

Declaramos que obtivemos de forma apropriada o Consentimento Livre e
Esclarecido deste participante de pesquisa para a realizacdo deste estudo.
Declaramos ainda que comprometemos a cumprir todos os termos

aqui descritos.

Séao Paulo, / /

Melissa Yoshimi Sakamoto Maeda Nisimoto
Assinatura:

Prof. Dr. Renato Santos de Oliveira Filho
Assinatura:

Prof. Dr. Heitor Carvalho Gomes
Assinatura:

12 via: Pesquisadores
2% via: Participante da Pesquisa
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