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RESUMO

O avancgo da tecnologia, em especial apds o desenvolvimento de chatbots, tornou o
processo de pesquisa clinica mais acessivel e conveniente para os participantes e
pesquisadores, reduzindo seu custo. Com base nesse cenario, o estudo objetivou:
Construir um relatério acerca do uso de um chatbot para report de eventos adversos
em pesquisas clinicas de vacinas.Trata-se de uma pesquisa aplicada para o
desenvolvimento de tecnologia em saude, baseada no meétodo de customer
development, proposto por Steve Blank, que consiste em quatro etapas que
fundamentam o desenvolvimento de novos produtos: descoberta, validacao, criacao
de demanda e estruturagdo do negocio. Neste estudo, foi abordada apenas a
primeira etapa, no intuito de determinar quem € o publico-alvo do produto e se o
problema que se pretende resolver € importante para ele. Foram convidados a
participar da pesquisa, de forma intencional, médicos de referéncia na conducao de
estudos clinicos de vacinas e profissionais da area da tecnologia com experiéncia no
desenvolvimento de chatbots. A coleta de dados foi realizada por meio de entrevista,
e foram utilizados dois roteiros, um voltado para especialistas médicos, contendo
seis perguntas, e outro para especialistas em tecnologia, contendo quatro perguntas.
Os dados foram analisados por meio da analise de conteudo de Bardin. Observou-
se 100% de aceitabilidade dos participantes do estudo para a utilizacdo de chatbots
no cenario da pesquisa clinica em vacinas. Concluiu-se que o acompanhamento
integral desses participantes e o reporte dos eventos em tempo habil pode melhorar
a eficiéncia do atendimento e reduzir riscos relacionados aos dados do estudo. Por
fim, a partir deste projeto, originou-se um relatorio técnico acerca do uso de um
chatbot para report de eventos adversos em pesquisas clinicas de vacinas

Palavras-chave: estudo clinico; tecnologia em saude; seguranga do paciente;

confiabilidade de dados; enfermagem.



ABSTRACT

The advancement of technology, especially after the development of chatbots, has
made the clinical research process more accessible and convenient for participants
and researchers; by reducing costs. On the basis of this scenario, the study aimed to:
build a report on the use of a chatbot to report adverse events in vaccine clinical
research. It refers to applied research for the development of technology in health,
based on the customer development method proposed by Steve Blank, which
consists of four stages that are essential to the development of new products:
costumer discovery, costumer validation, costumer creation and company building. In
this study, only the first stage was addressed, aiming to determine who is the target
audience of the product and whether the problem that the chatbot is intended to
solve is important to them. Key physicians in the conduct of clinical studies of
vaccines and professionals in the field of technology with experience in the
development of chatbots were intentionally invited to participate in the research. Data
collection was carried out through interviews, of which two scripts were used, one
aimed at medical experts, containing six questions, and another for the IT specialists,
containing four questions. The data was analysed by the use of content analysis.
100% of the participants accepted the use of chatbots in the scenario of clinical
research in vaccines. It was concluded that the full follow-up of these participants and
the timely reporting of events can improve the efficiency of care and reduce risks
related to the study data. Finally, from this project, a technical report emerged on the
use of a chatbot to report adverse events in clinical vaccine research.

Keywords: clinical study; technology in health; patient safety; data reliability;

nursing.
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1 INTRODUGAO

Durante o ultimo século, o mundo vem acompanhando grandes avangos
tecnolégicos e cientificos que abrangem e beneficiam diversos segmentos do
mercado. A constante expansao e desenvolvimento dessa area ao longo dos anos,
bem como o surgimento da pandemia em 2020, denotaram a necessidade de
recursos que facilitem as rotinas laborais e de lazer da populagdo. Atualmente, o
tempo tem sido um dos sujeitos de maior valor no mercado mundial entre os
diversos grupos geracionais. Ferramentas e softwares que contribuam para viabilizar
tarefas cotidianas e facilitar processos e procedimentos que antes despendiam
tempo de trabalho estdo sendo implementados em empresas de todas as esferas
(ALMEIDA, 2016; SANTOS; MARIN, 2018).

Essa estratégia vem sendo amplamente explorada ndo sé pelas empresas,
para agilizar processos cotidianos, mas também pelas industrias, como estratégia de
marketing. Redes sociais e sites com conteudo rapido — contendo apenas alguns
segundos — e servigos que estejam ao alcance de um “click” dos usuarios estéo
sendo decisivos quando se trata de fidelizar e prender a atencdo do cliente ao
produto ou servigo (OLIVEIRA; MACADA; OLIVEIRA, 2015).

Nesse contexto, uma das ferramentas que ganhou notoriedade na era da
informagéo € o chatbot, um software que viralizou entre os usuarios de tecnologia,
capaz de fornecer respostas instantdneas a questionamentos e solicitacbes de
clientes. Trata-se de um programa de computador que utiliza a inteligéncia artificial
(IA) para a comunicagao através de conversas escritas (chats), sendo projetado para
imitar a linguagem humana e fornecer respostas rapidas e precisas as perguntas de
seus usuarios, compartilhando informacgdes sobre produtos ou servigos, auxiliando
em processos de compra ou reserva, ou até mesmo agendando reunides. Por isso,
chatbots tém sido bastante utilizados na area do comércio eletrbnico, que, ao
automatizar esse processo, permite que empresas oferecam uma experiéncia de
atendimento muito mais eficiente a clientes com duvidas comuns (LUGLI; LUCCA
FILHO, 2020; CRUZ; ALENCAR; SCHMITZ, 2018).

O setor da saude foi um dos segmentos que mais se beneficiou diante desse
contexto. Cada vez mais a saude tem desfrutado e demonstrado um crescimento
positivo significativo por meio do uso de softwares para facilitar rotinas assistenciais

e gerenciais. Além disso, a pandemia de covid-19 movimentou o mercado da
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pesquisa clinica, cujo foco € promover mais conhecimento sobre doengas novas ou
pré-existentes e desenvolver novos métodos de diagndstico e tratamento ou
dispositivos médicos inovadores. No que diz respeito aos estudos relacionados a
producdo de vacinas, a vigilancia de eventos adversos € de extrema importancia
para garantir a qualidade e a validade dos dados coletados (OLIVEIRA; VIANA,
2019).

Eventos adversos podem afetar a interpretacdo dos resultados de estudos, e
0s pesquisadores devem observa-los e [locumenta-los com cautela, garantindo que
os dados sejam precisos e confidveis, o que é crucial, sobretudo quando esses
eventos possam estar relacionados a prevencdo em estudo, como no caso das
vacinas, em que se avalia, cuidadosamente, se o0s beneficios do tratamento
superam os riscos. Ademais, a vigilancia de eventos adversos contribui para que
entidades regulatérias avaliem adequadamente a seguranca e a eficacia dos
produtos investigados, tomando decisbes embasadas para sua aprovagcdo ou
rejeicdo (PARSONS; GOLDER; WATT, 2019).

De acordo com Luo et al. (2016), cerca de 27% dos participantes de estudos
clinicos experimentam algum tipo de evento adverso durante o estudo. Esses
eventos variam de leves a graves e podem incluir reagbes alérgicas, problemas
gastrointestinais, efeitos colaterais de medicamentos, lesbes relacionadas a
procedimentos, entre outros.

A pesquisa clinica com vacinas costumava ser um processo longo e caro,
envolvendo uma grande quantidade de recursos humanos e financeiros. As vacinas
eram testadas em grandes ensaios clinicos randomizados que levavam anos para
serem concluidos. Os participantes precisavam comparecer fisicamente aos centros
de pesquisa para consulta e recebimento das doses, 0 que muitas vezes era
inconveniente e dispendioso. Além disso, os pesquisadores precisavam lidar com a
falta de adesdo e com a dificuldade de monitorar e coletar dados de forma eficiente
e precisa (LINDSTRAND et al., 2021).

Com o avango da tecnologia, em especial com o desenvolvimento de
chatbots, a pesquisa clinica com vacinas pode ser transformada. Eles podem auxiliar
na coleta dos dados de pacientes de forma mais eficiente e precisa, bem como no
fornecimento de informagdes sobre os ensaios clinicos e no monitoramento da
adesdo a pesquisa. Além disso, chatbots podem ser usados para fornecer suporte e

orientacdo aos participantes, reduzindo a necessidade de comparecer fisicamente
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aos centros de pesquisa. Isso torna o processo mais acessivel e conveniente para
os participantes e para os pesquisadores, reduzindo custos.

Em resumo, a tecnologia, mais especificamente o chatbot, tem o potencial de
tornar a pesquisa clinica com vacinas mais eficiente e acessivel e menos onerosa,
trazendo beneficios para os pacientes, para os pesquisadores e para a sociedade
como um todo (CHUAN; MORGAN, 2020; LINDSTRAND et al., 2021).

O desenvolvimento de tecnologias para saude tem alto custo e considerando
um setor que possui inumeras barreiras regulatérias e de mercado, € essencial a
consulta aos usuarios da tecnologia previamente ao desenvolvimento dela.

Especificamente no contexto desta pesquisa acredita-se que o
desenvolvimento de um chatbot para o acompanhamento de EA em pesquisa clinica
tenha um impacto na otimizagdo de recursos humanos e na qualificacdo da
abordagem do participante.

Nesse sentido, prévio ao desenvolvimento tecnoldgico faz-se necessario a
consulta aos profissionais tomadores de decisdo da incorporagdo desta tecnologia
neste cenario.

Nesse contexto, elencou-se a seguinte questdo de pesquisa: Quais itens devem
compor um relatério acerca do uso de um chatbot para report de eventos adversos

em pesquisas clinicas de vacinas?

1.10bjetivos

1.1.1 Objetivo

Construir um relatério acerca do uso de um chatbot para report de eventos adversos

em pesquisas clinicas de vacinas

1.2 Justificativa

De acordo com a experiéncia da pesquisadora deste estudo, atualmente, o

acompanhamento de estudos clinicos que buscam a avaliagdo de vacinas é

realizado por meio de contato humano e via aplicativos de mensagens, utilizando-se

de perguntas estruturadas. Esse processo demanda tempo dos profissionais
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treinados para essa atividade, o que acarreta custos, além de dificuldades para o
registro do processo, uma vez que sao utilizadas plataformas abertas que nao
permitem salvar as conversas. Desse modo, para comprovar a interagcdo, é
necessario o uso de estratégias como o print das conversas ou mesmo sua
impressao.

Considerando que esse acompanhamento tem uma triagem padrao, é
possivel conjecturar que a tecnologia de chatbot alimentada por um sistema de IA
poderia ser utilizada para esse fim. Isso é reforcado pelo fato de se tratar de um
contato previamente esperado pelo paciente. Inclusive, o periodo do contato é
indicado no momento da insergao do participante na pesquisa, documentado pela
ciéncia no termo “consentimento”. Pode-se pensar em bons exemplos de uso de
chatbots em outras areas, reforcando a afirmagéo de que essa é uma tecnologia
passivel de ser utilizada na vigilancia de eventos adversos em pesquisas clinicas de
vacinas.

De acordo com a empresa Take Blip, especialista no desenvolvimento de
chatbots, existem alguns cases de sucesso na area da saude conhecidos como
“chatbots médicos”, como (CHATBOTS..., 2022):

a) Kore-ai, que conecta pacientes diretamente aos contatos -certos,
fornecendo detalhes de compromissos ou realizando alteracbes de
agendamento. Permite, ainda, renovar receitas ou pagar contas;

b) Safedrugbot, que incorpora, ao servigo de chatbot, um suporte
semelhante ao de assisténcia para profissionais da saude, transmitindo
informagdes apropriadas a respeito de medicamentos prescritos durante a
amamentacao;

c) Molly, enfermeira virtual baseada em avatares, que conecta pacientes ao
aconselhamento clinico para avaliar sua condicdo e sugerir
acompanhamento adequado; e

d) HealthTap, que permite que pessoas conversem com um medico e
enviem fotos e cépias de resultados de laboratério para ver se um
problema requer cuidados adicionais ou uma visita ao clinico geral ou
especialista.

Diante da possibilidade que a transformacdo digital oferece diariamente,

acaba-se desejando a mesma comodidade para outros aspectos de nossas vidas.

Isso inclui o atendimento médico. Desejar essa possibilidade nem de longe é o
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mesmo que sugerir que chatbots substituirdo os humanos. No entanto, o seu uso na
saude permite a realizagao, por exemplo, de parte do trabalho de triagem associado
a queixa inicial do paciente, ajudando-o a identificar se algo esta errado. A partir
disso, € possivel conduzi-lo ao atendimento com seu médico ou convénio
(CHATBOTS..., 2022).

Outro setor que vem utilizando chatbots é o de laboratérios clinicos. Um case
importante € o do Grupo Hermes Pardini, referéncia em laboratérios de medicina
diagnostica e preventiva, que se juntou a Take Blip e inovou em atendimento ao
cliente. Com grande dificuldade em lidar com o alto numero de atendimentos diarios
e manter a exceléncia, a solugdo foi automatizar o atendimento através de um
contato inteligente. Dessa forma, passou-se a agendar, cancelar e entregar
resultados de exames muito mais rapidamente pelo WhatsApp (CHATBOTS..,,
2022).

Com a implementagdo de um chatbot, seria possivel programar o envio das
mensagens de acordo com o periodo estipulado por cada estudo, recebendo uma
sinalizagdo daqueles que relatarem quaisquer sinais e sintomas. Para melhor
aproveitamento dessa tecnologia, seria ideal que, ao receber as respostas de cada
participante, fosse possivel gerar um documento individual que pudesse ser
impresso e arquivado no prontuario, sem a necessidade de ser transcrito
manualmente.

Os potenciais clientes para esse produto s&o as industrias patrocinadoras de
estudos clinicos, os investigadores principais e os coordenadores de pesquisa. Os
seus usuarios, portanto, seriam equipes de pesquisa que contratariam o servigo a

fim de mitigar a m&o de obra humana e os altos custos desses profissionais.



20

2 FUNDAMENTAGAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Tecnologias em saude

A expectativa de vida da populacdo mundial aumenta a cada ano e espera-se
que, até o ano de 2050, a comunidade idosa chegue a 2 bilhdes de pessoas. Essa
expansdo na longevidade da vida humana ao longo dos anos tem a evolugéo
exponencial da tecnologia como componente principal, que possibilita o
desenvolvimento de novas drogas e tratamentos mais avangados, além da
identificacdo precoce e erradicagdo de diversas doencgas. Consequentemente,
observa-se melhora na qualidade de vida e aumento significativo das chances de
cura e sobrevida dos pacientes (NUNES et al., 2017).

A tecnologia também proporciona meios de comunicagao e intercambio de
informacdes mais velozes e eficazes entre distancias cada vez maiores. O uso da
rede mundial de computadores (Internet) na area da saude possibilita que sejam
fornecidos dados, laudos, acompanhamentos e agendamentos, bem como a
realizacdo de monitoramentos em tempo real por parte de profissionais e usuarios
dos sistemas de saude. Além das rotinas assistenciais, a implementagdo de
hardwares e softwares impacta, ainda, nos processos administrativos, permitindo
melhor gerenciamento do tempo por parte dos profissionais da saude (HALL et al.,
2017).

Na década de 1960, o prontuario eletrébnico comecou a ser desenvolvido nos
Estados Unidos, mas seu uso foi disseminado somente duas décadas depois,
culminando na extingdo dos prontuarios em papel. Em 2002, o Brasil regulamentou o
prontuario eletrénico digital através da Resolugédo n° 1.638, do Conselho Federal de
Medicina (CFM), que foi implementado somente 5 anos depois, quando recebeu
autorizagdo para que os dados e informagdes dos usuarios fossem registrados e
arquivados nesse tipo de dispositivo. De maneira lenta e gradual, a sistematizagéo
de prontuarios chegou ao sistema publico de saude brasileiro através do e-SUS. Os
dados contidos nos prontuarios sido inseridos no software, permitindo observar a
trajetdria do usuario pelo sistema de saude e dar seguimento a um atendimento
singular, objetivo e continuado. A tecnologia da informacéo (Tl) aplicada a saude
contribuiu de maneira significativa para simplificar e apurar os processos de

trabalho. Porém, a sua constante evolugdo propde que os usuarios estejam
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capacitados e em constante aprendizado e sintonia com as ferramentas a serem
utilizadas (CFM, 2002; JENSEN; GUEDES; LEITE, 2016).

Um processo que tem se tornado um aliado e esta em constante evolugéo é a
digitalizagcdo do cuidado em saude, permitindo que os participantes tenham acesso a
uma intervencdo personalizada, que promova um rastreio célere de suas
sintomatologias, a fim de que possam receber suporte de forma pratica e efetiva,
oportunizando, ainda, o envolvimento do paciente no seu proprio cuidado (MACNEIL
et al., 2019).

A tecnologia deve ser utilizada como instrumento essencial para a gestao do
trabalho em saude, proporcionando contribuicdes nos processos de gerenciamento,
monitoramento, desenvolvimento e avaliagdo. A informatizagdo ganha relevancia,
encurtando fluxos, favorecendo a comunicagcdo entre setores, departamentos e
unidades, representando, portanto, uma base concreta para o processo gerencial
(MACNEIL et al., 2019).

Diante do excesso de informagdes presente no cotidiano dos servigcos, os
profissionais devem ser capazes de ter a responsabilidade e o compromisso de
transformar informagao em acgao. A unificacdo da informatica com os termos técnicos
da saude traz impactos para a assisténcia, proporcionando beneficios ao cuidado de
enfermagem e auxiliando os profissionais a relacionarem os dados a que tém
acesso aos acontecimentos e conhecimentos disponibilizados. No entanto, vale
reforcar que nenhuma tecnologia ira substituir a relagcdo e a compreensao entre
individuos humanos e o cuidado aplicado deve ser subjetivo e singular (LOCSIN,
2017).

As Tl sédo instrumentos importantes para a constru¢édo de uma ferramenta que
facilite a obtencdo e o compartihamento de informagdes e que melhore o
desempenho profissional, possibilitando mais qualidade no cuidado prestado,
agilizando e melhorando a tomada de decisbes por meio das ferramentas e
informagdes disponibilizadas, e qualificando o aproveitamento dos dados coletados
(LOCSIN, 2017).

A IA é um campo emergente, que tem o potencial de transformar a area da
saude em diversos aspectos. Refere-se ao desenvolvimento de algoritmos e
sistemas capazes de aprender e executar tarefas que normalmente requerem
inteligéncia humana, como reconhecimento de fala, identificacdo de objetos e

tomada de decisdes. No setor da saude, pode ser empregada para melhorar a
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precisao diagndstica, por exemplo, e um algoritmo de aprendizado de maquina pode
ser treinado para identificar caracteristicas especificas de imagens médicas e
auxiliar no diagnostico de diversos tipos de cancer, além da possibilidade de, por
meio da analise de grandes conjuntos de dados de saude, reconhecer padrées e
prever o risco de doencas em determinado tipo de populacdo, personalizando o
tratamento e melhorando a eficiéncia operacional (BANERJEE et al., 2020).

No entanto, a implementacdo bem-sucedida da |A na saude requer uma
abordagem cuidadosa e colaborativa, levando em consideracdo questdes éticas,
legais e de privacidade de dados. E importante garantir que os sistemas de IA sejam
desenvolvidos com transparéncia e responsabilidade, e que os dados sejam
coletados, armazenados e compartilhados de maneira segura e ética (BANERJEE et
al., 2020).

2.2 Pesquisa clinica em vacinas

A histéria das vacinas iniciou em 1789, com a criacdo da vacina da variola
pelo médico britdnico Edward Jenner. Ao observar que as vacas possuiam uma
espécie de variola bovina (cowpox) e que as mulheres responsaveis pela ordenha
contraiam a doenca humana de maneira mais branda, Jenner conduziu um
experimento em que inoculou o pus das feridas de uma das ordenhadeiras em um
garoto de oito anos. Apos uma semana com sintomas brandos, o garoto estava
curado. Jenner entdo seguiu para a segunda parte do experimento e expds o
menino ao pus de um individuo com a variola humana. Mesmo apo6s algumas
semanas, o garoto ndo havia desenvolvido a doenca (KELLY et al., 2020).

O nome vacina vem do latim vacca, em alusdo a descoberta de Jenner. Apds
a morte de mais de quatrocentos milhées de individuos, em 1989, a Organizagao
Mundial da Saude (OMS) considerou a variola erradicada mundialmente. Com o
passar dos anos e com a evolugdo da tecnologia aplicada a ciéncia, a erradicagao
de doengas e a atenuacgdo da viruléncia de agentes patoldgicos relacionados ao
desenvolvimento de vacinas se tornou uma realidade cada vez mais consistente,
trazendo longevidade e qualidade de vida a populagao (BAKER, 2020).

Atualmente, séo considerados dois métodos de imunizagdo. O primeiro deles
€ a imunizagdo passiva, em que, para o combate ao patdgeno, sdo administrados

anticorpos ja formados ou toxinas produzidas pelo organismo sem induzir a
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imunidade natural do individuo, como é o caso dos soros e da amamentacao, por
exemplo (FONSECO et al., 2021).

Ja a imunizagao ativa seria composta por organismos vivos atenuados e/ou
fragmentos néo infecciosos dos agentes agressores, que estimulam os mecanismos
naturais de defesa do organismo (FONSECA et al., 2021).

Consideradas como um método de imunizacdo ativa, as vacinas tém o
objetivo de induzir uma protecédo eficaz e duradoura contra agentes patogénicos,
gerando uma resposta imune ativa, ou seja, estimulando o organismo a produzir
anticorpos contra o agente agressor, minimizando, assim, as manifestagdes clinicas
ou até mesmo prevenindo o desenvolvimento da doenga, seja ela de origem viral ou
bacteriana. Embora possam ocorrer efeitos colaterais leves, as vacinas
disponibilizadas nos servigos publicos e privados de saude sao seguras e precisam
receber autorizacdo das autoridades regulatérias e sanitarias para uso, sendo
testadas em estudos clinicos rigidos e controlados que comprovem a sua seguranga
e eficacia antes de serem distribuidas para a populagdo em geral (FONSECA et al.,
2021).

A pesquisa clinica se refere a todo tipo de investigagao cientifica que, direta
ou indiretamente, seja conduzida com seres humanos. Tendo como eixo principal a
promog¢ao de conhecimento sobre doencas e o desenvolvimento de novos métodos
de diagnostico e tratamento — bem como novos medicamentos e dispositivos
meédicos —, € apenas por meio da pratica clinica baseada em evidéncias que os
pesquisadores conseguem afirmar se um conjunto de dados analisados é
significante, racionalmente justificAvel e possui validade cientifica, ou seja, tem
utilidade para a sociedade (BRASIL, 2012).

Tratando-se de estudos clinicos de vacinas, sobretudo em um momento
pandémico e de comocdo mundial, a expectativa se torna ainda maior. A
necessidade de proteger a populagdo contra o contagio e o avango da doenga em
larga escala torna-se primordial para a sobrevivéncia e evolugdo da espécie
humana. Embora haja etapas e fases obrigatérias durante o desenvolvimento de um
estudo clinico, cada uma com processos, operagdes e periodos habeis para
concluséo, a tecnologia facilita as execugdes de trabalho diarias dos pesquisadores,
auxiliando para que o andamento desses estagios seja realizado da maneira mais
agil possivel (WHO, 2020).
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Parte importante para a realizagdo de uma pesquisa clinica é a fase do
recrutamento. Os individuos que tém interesse em participar desses estudos se
inscrevem a partir dos meios disponibilizados por cada centro de pesquisa. Apds, a
equipe entra em contato com esses individuos e realiza 0 agendamento da primeira
visita ao centro de pesquisa. Nessa visita, acontece a consulta médica e a
checagem dos critérios de inclusdo e exclusdo do protocolo em questdo, dando ao
individuo a oportunidade de fornecer ou ndo o seu consentimento livre e esclarecido
para se tornar participante do estudo (SILVA, 2020).

Os ensaios clinicos demandam tempo e disponibilidade dos participantes, que
veem a necessidade de conciliacdo entre seus trabalhos, afazeres diarios e
momentos de lazer para atender as caréncias do estudo. Esse cenario contribui para
a desmotivacido e falta de comprometimento por parte dos voluntarios, resultando
em desisténcia ou perda de seguimento, o que acarreta deficiéncia nos dados dos
estudos (SILVA, 2020).

2.3 Tecnologias da informagdao na vigilancia de eventos adversos em

pesquisas clinicas

Quanto a vigilancia de eventos adversos, tem-se um processo critico em
pesquisa clinica, por requerer a garantia da seguranga dos participantes do estudo.
Eventos adversos sao episodios indesejaveis que ocorrem no decorrer de um estudo
clinico e que podem atingir diversos niveis de gravidade, desde os mais leves, como
nauseas, prurido e cefaleia, até os mais graves, como hospitalizagées, intervengdes
cirurgicas ou Obito. A vigilancia adequada desses eventos é importante para
proteger a segurangca e o bem-estar dos participantes, bem como garantir a
integridade e confiabilidade dos resultados da pesquisa (OLIVEIRA et al., 2020).

Durante a pandemia de Covid-19, a tecnologia foi uma grande aliada para a
sobrevivéncia da populagdo. Com o decreto de distanciamento social, surgiu a
necessidade de criacdo de ferramentas e estratégias para adaptagdo das novas
circunstancias, principalmente na area da saude, sendo algumas delas aplicadas até
hoje no ramo da pesquisa clinica. Como exemplo da Telemedicina, que permite por
video chamada a avaliagdo remota dos eventos adversos e a comunicagao entre os
participantes e a equipe de pesquisa. Tal como o uso de Sistemas de

Gerenciamento de Dados Eletrdnicos e blockchain, que sao ferramentas utilizadas
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para armazenar e gerenciar eletronicamente os dados, garantindo a seguranga das
informacgdes. (CELUPPI et al, 2021). Os chatbots também ganharam grande espaco
durante o momento de distanciamento social, com a automatizacao de processos
como agendamento de consultas, atendimento ao cliente e monitoramento remoto. A
tecnologia desempenha um papel cada vez mais importante na area da saude,
contribuindo para melhorar o atendimento ao paciente, otimizar processos clinicos e
impulsionar a pesquisa médica. (CATEB et al, 2022).

Uma equipe multidisciplinar da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG), desenvolveu um aplicativo chatbot especialista, programado para realizar
uma operacado que indica dois caminhos: (a) avaliagdo de estado de saude e (b)
esclarecer duvidas sobre a COVID-19. O tema cientifico usado no software foi
fundamentado por uma equipe de meédicos pesquisadores e especialistas em
infectologia, apoiando-se sob constante atualizagao. (CATEB et al, 2022).

Para a avaliagdo do estado de saude, através de um sistema de decisao
automatizada baseada em evidéncias e inteligéncia artificial, é realizada a triagem
de pacientes com sintomas de COVID-19, considerando manifesta¢gdes clinicas e
comorbidades. As perguntas s&o priorizadas, comegando pelo sintoma mais grave e
seguindo uma ordem decrescente de gravidade. Em caso de respostas positivas nas
trés primeiras perguntas, o chatbot encaminha o caso para teleatendimento, néo
havendo a necessidade de questionar sobre sintomas mais brandos. Ja a opc¢ao de
esclarecimento de duvidas fornece orientagdes sobre a COVID-19, organizadas por
temas em formato de perguntas e respostas, que garantem rapido e facil acesso a
informacéao. (CATEB et al, 2022).

Ponto levantado pela equipe apds a implementacao do chatbot e que deve
ser levado em consideracdo, € a linguagem utilizada nos dialogos com o usuario,
tendo em vista o baixo letramento da populacéo brasileira quando se trata de saude.
No ambito internacional, o chatbot “Symptoma”, implementado na Alemanha, Grécia
e Reino Unido, envolveu mais de 20.000 usuarios e obteve uma precisdao de
diagnostico superior a 90% para a COVID-19. Da mesma forma, outro chatbot
desenvolvido pela Universidade da Califérnia (EUA) demonstrou eficacia
consideravel na triagem de COVID-19 entre profissionais de saude, resultando em
uma redugao significativa no tempo de entrada desses profissionais nos hospitais.
(MARTIN et al., 2020; JUDSON et al, 2020).
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Existem varios elementos-chave no processo de vigilancia de eventos
adversos em pesquisa clinica. O primeiro deles é estabelecer um sistema de relato).
de eventos adversos. Os pesquisadores devem criar um protocolo claro para que
sejam realizados esses relatos, definindo o que constitui, de fato, um evento dessa
natureza e a forma como descrevé-lo de maneira concisa e correta, definindo um
prazo para que seja reportado. Todos os membros da equipe de pesquisa devem
ser treinados para realizar a devida identificacdo, bem como o reporte necessario.
Os participantes, por sua vez, devem receber informacgdes claras sobre como relatar
quaisquer eventos adversos que possam ocorrer durante o estudo (BORGES;
FERREIRA; ALVES, 2020).

Uma vez que é feito o relato, os pesquisadores devem analisar a causa do
evento e determinar se ele esta relacionado a intervencdo do estudo ou a outros
fatores, como condicbes médicas preexistentes, medicamentos em uso ou
condicdes arbitrarias. Os eventos adversos também devem ser classificados quanto
a gravidade, com base no impacto gerado no participante, podendo ser considerado
leve, moderado ou grave. Aqueles classificados como eventos graves devem ser
relatados imediatamente as autoridades regulatérias relevantes, como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Eventos leves a moderados podem ser
relatados regularmente durante o estudo e devem ser documentados
adequadamente, conforme regido por cada protocolo individual (VASCONCELOS et
al., 2020).

Por fim, os pesquisadores devem analisar e interpretar os eventos adversos
em relacido aos resultados do estudo e tomar medidas adequadas para minimizar o
risco de situagdes futuras. Nesse sentido, se um evento grave ocorrer, a equipe de
pesquisa, juntamente ao patrocinador do estudo, pode considerar ajustes no
protocolo utilizado, a fim de evitar reincidéncias. Em resumo, a vigilancia adequada
de eventos adversos em pesquisa clinica € uma pratica essencial, que garante a
seguranga dos participantes de um estudo, bem como a integridade dos resultados
da pesquisa. E imprescindivel que os pesquisadores disponham de um sistema
claro, agil, conciso e de facil acesso aos relatos desses eventos, propiciando uma
resposta mais rapida ao participante que necessita de atencdo e cuidado e
fornecendo dados seguros e com alto grau de confiabilidade para os resultados da
pesquisa (BORGES; FERREIRA; ALVES, 2020; VASCONCELOS et al., 2020).
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3 METODO

3.1 Delineamento do estudo

Neste estudo foi realizada a primeira etapa da pesquisa aplicada para o
desenvolvimento de tecnologia em saude baseada no método de customer
development, proposto por Steve Blank. Este método consiste em quatro etapas que
fundamentam a elaboracdo de novos produtos: descoberta, validacido, criacdo de
demanda e estruturagédo do negdcio. (RIBAS, 2023). De acordo com Ribas (2023):

a) nas etapas da descoberta e validagédo, ha a identificagdo do mercado e

seus clientes, enquanto nas etapas de criacio de demanda e
estruturagdo do negocio faz-se a execugao do produto;

b) na etapa da descoberta, objetiva-se entender quem é o cliente e qual a
importancia do problema em questao;

c) na etapa da validagdo, avalia-se o comportamento do publico-alvo e
garante-se que a solugao almejada ira resolver o problema identificado na
primeira etapa;

d) na etapa de criagdo de demanda, que envolve estratégias de marketing,
estudo e definicdo da melhor forma para se comunicar com os clientes, é
necessaria a aplicagao de pregos e condicdes de compra que despertem
o interesse do publico-alvo; e

e) na etapa de estruturagdo, relacionada a alavancagem do negécio, o
produto passa a ser planejado, desenvolvido e comercializado, e a startup
passa a entender quais sao 0s passos que levam ao crescimento e
sucesso, com foco em obter mais resultados positivos, organizando suas
liderangas e times de vendas, marketing e desenvolvimento de negécios.

No escopo desta dissertagédo, onde foi explorada a primeira etapa, ou seja, a
descoberta. O objetivo dessa etapa é determinar quem € o publico-alvo do produto e
se o problema que se pretende resolver é importante para ele. Para atingir esse
objetivo, é necessario criar e testar hipéteses relacionadas ao problema, ao produto
e ao cliente, ajustando o modelo de negdcios para atingir o encaixe esperado entre
produto e mercado. Para isso, € crucial sair do escritério e ir para a rua testar as
premissas, a fim de verificar se as pessoas realmente tém os problemas que se

acredita que elas tém.
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3.2 Processo de aceitabilidade

Para a construgdo deste projeto, foram realizadas trés etapas, conforme
apresentado na Figura 1.

Na primeira etapa a pesquisadora tracou o perfil de quem deveriam ser os
entrevistados de acordo com a sua experiéncia e a partir dai, foram enviados e-mails
para os potenciais interessados em participar do estudo, com uma carta convites e
perguntas semiestruturadas, juntamente com o TCLE. Os convidados que aceitaram
participar do estudo, assinaram o TCLE e responderam ao questionario enviado.

Na segunda etapa os entrevistados foram separados em dois grupos, um
grupo que avaliou a viabilidade, que foram profissionais da area de tecnologia com
experiéncia no desenvolvimento de chatbot. O outro grupo avaliou a aceitabilidade
do uso da tecnologia em centro de pesquisas, que foram médicos com experiéncia
na conducdo de estudos clinicos de vacinas e responsaveis por custear esta
tecnologia.

Na terceira etapa através da analise das respostas dos entrevistados, foi
possivel identificar a viabilidade e uma estimativa de custo para o desenvolvimento
da plataforma de tecnologia, bem como foi possivel avaliar a aceitabilidade dos
profissionais quanto a inser¢ao desta tecnologia para vigilancia de eventos adversos
ocorridos com participantes de estudos clinicos de vacinas.

Figura 1 — Etapas do processo e da viabilidade

Primeira Segunda | / Terceira
! y :
\

« Foram encaminhados » Para avaliacdo da +* A andlise da viabilidade do
s tecnologs for e T e T D
com os convites aos ecnologia toram |

e entrevistados de pariicipantes em estudos
participantes, profissionais com clinicos de vacina, foi
juntamente com o experiéncia no realizada por meio de
TCLE para assinaturas desenvolvimento de avaliacio das )
dos interessados. chatbots entrevistas respondida por

S N BN - cada participante entrevistado,

«0Os _conwdado; que . Par._s\ a\{gllar a conforme figura 2.
aceitaram participar do aceitabilidade os « Com as entrevistas foi
estudo, responderam entrevistados foram, possivel identificar a
a entrevista e profissionais médicos estimativa do custo de
assinaram o TCLE. com experiéncia em desenvolvimento e uso da

conduzir estudos tecnologia.
clinicos de vacinas. » Também foi possivel avaliar a

aceitabilidade dos
profissionais quanto a
insercéo da tecnologia para
vigildncia de eventos adversos
em centro de pesquisa clinica
de vacinas.

Fonte: elaborado pela autora.
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3.3 Populagao e amostra

Os participantes convidados a participar do estudo foram escolhidos de forma
intencional. Buscou-se por médicos de referéncia na conducao de estudos clinicos
de vacinas e profissionais da area da tecnologia com experiéncia em
desenvolvimento de chatbots.

O convite foi realizado pela pesquisadora por meio de e-mail contendo
informacdes sobre a proposta de pesquisa e um link para acesso ao Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para assinatura de acordo com o aceite
para contribuir com a pesquisa.

Foram enviados 21 convites, sendo 7 para desenvolvedores e 14 para
médicos pesquisadores, dos quais 4 médicos pesquisadores e 2 desenvolvedores
responderam a entrevista.

Como critério de incluséo, foram considerados médicos com no minimo seis
meses de experiéncia e atuacido na conducdo de estudos clinicos de vacinas e
profissionais da tecnologia com experiéncia minima de seis meses no
desenvolvimento de chatbots.

Foram excluidos profissionais que nao estivessem disponiveis para participar

do estudo no periodo da coleta de dados.

3.4 Coleta de dados

Os dados foram coletados ap6s aprovacéo pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade do Vale do Rio dos Sinos (Unisinos) sob o CAAE n°
70387023.3.0000.5344 (Anexo A).

Para os participantes que aceitaram fazer parte do estudo e assinaram o
TCLE, a pesquisadora realizou a coleta de dados por meio de entrevistas realizadas
conforme a preferéncia dos entrevistados.

A entrevista foi norteada por um roteiro com perguntas semiestruturadas. O
tempo estimado para a entrevista ou para responder ao questionario foi de 30
minutos. Foi utilizado um roteiro especifico para os especialistas médicos, contendo
seis perguntas (Apéndice B), e outro para os profissionais de tecnologia, com quatro
perguntas (Apéndice C).
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Foi dada a opgao de responder as questdes por meio de entrevista ou de um
questionario, pois os participantes nem sempre dispunham de tempo para participar
de pesquisas. Para avaliar a viabilidade, € suficiente coletar a opinido de
profissionais, ndo havendo exigéncia de como coletar esses dados, sendo dada a
oportunidade de o participante optar pela forma que melhor Ihe convier (SALVADOR
et al., 2020).

Todos os participantes optaram por responder o questionario enviado pela
pesquisadora e enviar por e-mail.

Foram coletados dados sociodemograficos, como profissdo, sexo e idade.

3.5 Analise dos dados

Os dados foram analisados por meio da analise de conteudo de Bardin (2016),
de acordo com as seguintes etapas:
a) Pré-anadlise; etapa que os pesquisadores comegam a arrumar todos os
documentos uteis para pesquisa. Ela é dividida em 4 etapas:
e leitura flutuante;
e escolha dos documentos;
o reformulagdes de objetivos e

e hipodteses e a formulacao de indicadores

b) Exploragdo do material; esta etapa tem por finalidade qualificar o estudo

e Criacdo de conteudo

c) Tratamento dos resultados obtidos; tem por finalidade compor o conteudo do

material coletado.

e Interpretacao dos resultados.

4 PROCEDIMENTOS ETICOS

O estudo foi realizado em concordancia com a Resolugdo n° 466/2012, do

Conselho Nacional de Saude, e sera submetido ao CEP da Unisinos apds cadastro
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na Plataforma Brasil (BRASIL, 2012). Apds aprovagodes éticas, todos os participantes
receberam um TCLE (Apéndice A), enviado por e-mail através de um link, ficando
disponivel para leitura e aceite. Sera assegurado o anonimato a todos os
participantes.

Os riscos associados a pesquisa sdo minimos e envolvem possivel
desconforto durante a realizacdo da entrevista. Para evitar essa situagcao, o tema a
ser abordado sera apresentado com antecedéncia e o participante sera orientado
quanto a possibilidade de encerrar a entrevista ou se retirar da pesquisa a qualquer
momento, sem prejuizo ou constrangimento.

Os beneficios relacionados ao estudo sao a viabilizacdo de uma pesquisa que
possibilitara o desenvolvimento de um programa que utiliza IA para identificar sinais
e sintomas de eventos adversos e permitir uma agao mais rapida das equipes de
estudos clinicos de vacinas, gerando mais seguranga aos participantes e
confiabilidade aos dados do estudo.

As entrevistas foram realizadas por meio de um questionario com perguntas
semiestruturadas (Apéndices B e C), enviado por e-mail em um documento do
Microsoft Word, que foi respondido pelos entrevistados e reenviado para a
pesquisadora. Os arquivos referentes a coleta dos dados serdo armazenados por

cinco anos e, apos esse periodo, serao deletados e excluidos.
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5 RESULTADOS

O estudo contou com 6 participantes, destes 4 eram médicos pesquisadores e
2 profissionais da area de tecnologia, maioria brasileiro, do sexo masculino e com
pelo menos 10 anos de experiéncia na sua area de atuacao.

O perfil da amostra dos participantes deste estudo esta descrito em detalhes

na Tabela 1.

Tabela 1 — Descricao do perfil sociodemografico dos participantes (n = 6)

Variavel | Categoria Il n | %
Sexo Feminino 2 33,3
Masculino 4 66,7
Ano de formacgao 1981 a 1990 2 33,3
2000 a 2005 2 33,3
2013 a 2015 1 16,7
2016 a 2020 1 16,7
Especialidade Infectologista 3 50,0
Pediatra 1 16,7
Engenheiro 2 33,3
Nacionalidade Brasileiro 5 83,3
Angolano 1 16,7

Fonte: elaborado pela autora.

Abaixo estdo descritas as sinteses dos principais resultados obtidos nesta
pesquisa. As entrevistas completas deste estudo, que serviram para a analise dos
resultados, estdo nos Apéndices E e F (Quadros 1 e 2).

A partir da analise dos dados, foram elencadas trés categorias, sendo elas:

1) custo da tecnologia;
2) aceitabilidade; e

3) implicagoes.

5.1 Categoria 1: custo e desenvolvimento da tecnologia

Atualmente, estima-se entre R$ 10 mil e R$ 40 mil o investimento necessario
para o desenvolvimento da tecnologia, 0 que representa cerca de 5 meses de
trabalho de um enfermeiro, levando-se em consideracdo um rendimento de R$ 8 mil

referentes a custos de salario e encargos desse profissional. No entanto, ha alguns
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caminhos alternativos que podem resultar em alteragcbes no valor final, sendo
possivel, por exemplo, adaptar um chatbot ja existente conforme as necessidades

dos contratantes.

“Ha dois caminhos possiveis para criar uma ferramenta de chatbot: (a) criar uma
ferramenta prépria, o que demandara um custo acima de R$ 40 mil; ou (b)
contratar uma plataforma de chatbot de mercado, de finalidade genérica, e
adapta-la ao seu caso de uso. Assim o custo se reduz a mensalidade paga ao
fornecedor da plataforma (entre R$ 500,00 e R$ 1,5 mil) mais o custo de
adaptagédo (em torno de R$ 5 mil).” (E1)

“O valor varia entre R$ 10 mil e R$ 30 mil para criar a plataforma. Depois teria
um custo de 0,027 por mensagem enviada.” (E2)

“E pago R$ 25,00 por contato mais o valor fixo pago a esses profissionais, de
aproximadamente R$ 6 mil.” (P3)

“O custo de um enfermeiro hoje varia entre R$ 5 mil e R$ 6 mil, liquido.” (P4)

Com o uso do chatbot o profissional de enfermagem que realizara os contatos
de vigilancia, poderia ter mais disponibilidade para realizar outras atividades de
pesquisa ja que teria uma redugado do tempo com os contatos, além disso o registro
dos contatos ficaria mais adequado, possibilitando uma melhor e mais fidedigna
analise dos resultados passados aos patrocinadores.

“E fundamental ter um profissional voltado para essa atividade ou determinar
uma carga horéaria semanal para que isso ocorra. Portanto, ha um aumento no
orgamento da pesquisa.” (P1)

“Baixo impacto, uma vez que as profissionais recebem o salario, porém ha
diversas outras atribuicées na pesquisa.” (P2)

Cada equipe de pesquisa tem suas formas de trabalho e remuneragdo, como

€ possivel analisar nas entrevistas com os pesquisadores:

“No nosso caso, esse custo é sempre financiado pelo patrocinador.” (P1)

“Na maioria das vezes, o profissional é financiado pelo patrocinador. Os custos
com chamadas telefénicas ficam por conta do centro de pesquisa.” (P2)

“‘Depende do projeto. Em alguns casos, pelo patrocinador. Em outros, pelo
pesquisador. Na grande maioria, pelo patrocinador.” (P3)
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“Em alguns estudos, temos bolsistas pagos pelo patrocinador e, em outros, o
investigador principal é quem tem este custo.” (P4)

Uma questado muito comentada pelos pesquisadores diz respeito a seguranga
dos dados obtidos pelo chatbot, avaliada positivamente nas respostas dos

desenvolvedores:

“As respostas coletadas pelo chatbot devem ficar armazenadas em banco de
dados proprio do sistema, de forma anonimizada, o que garante o sigilo.” (E1)

“Sim, o sistema possui segurancga e sigilo dos dados.” (E2)

Também foi possivel observar que, para dar inicio ao desenvolvimento de um
chatbot, € necessario seguir diversos procedimentos especificos, conforme

mencionado por E1:

“Definir o publico-alvo e suas caracteristicas (acesso ao celular, forma como irdo
interagir com o bot); elaborar o roteiro de perguntas do bot e prever o maximo de
casos de erro de forma exaustiva; identificar o time necessario para desenvolver
a ferramenta (conhecimentos de Tl, desenvolvedores etc.); planejar etapas e
prazos do desenvolvimento,; planejar evolugdo do produto com revisées do bot.”
(E1)

A utilizacdo de chatbots possibilita reduzir os custos e o tempo para a
identificacdo e o tratamento de eventos adversos, evitando o agravo dos sintomas.
Além disso, viabiliza a diminuicdo das horas de trabalho que um profissional
capacitado teria para contatar e registrar a conversa com cada sujeito incluido em
um estudo clinico.

Ainda, a tecnologia contribui para a mitigagao de complicagdes relacionadas a
pesquisa, pois permite o adiantamento de tratamentos e gera mais confianga nas

equipes, o que podera aumentar sua aceitabilidade e procura em estudos futuros.
5.2 Categoria 2: aceitabilidade
Nas entrevistas, observou-se aceitabilidade de 100% dos pesquisadores em

relagdo a implementacdo de um chatbot nos servigcos de pesquisa clinica, como

pode ser denotado nas falas dos participantes:
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“[...] seria ideal.” (P1)
“Claro que aceitaria [...].” (P2)
“Sim, aceitaria.” (P3)

“Seria excelente, se devidamente validado pelos o6rgdos regulatorios. Isso
ajudaria ndo apenas no custo mensal, mas também na qualidade e eficacia
desses contatos, que sdo tdo importantes para o acompanhamento do estado de
saude do participante apos terem recebido um produto sob investigagéo.
Conseguiriamos dar um retorno mais imediato para auxiliar esses voluntarios.”
(P4)

“Este projeto tem muito potencial e nos ajudaria muito com uma tecnologia para
essa demanda que temos na pesquisa clinica com estudos de vacina, que tem
um alto volume de participantes a serem acompanhados.” (P4)

As categorias 1 e 2 tiveram resultados significativos, repercutindo na
estimativa de custo de desenvolvimento de um chatbot para a vigilancia de eventos
adversos em estudos clinicos de vacinas e na aceitabilidade dos profissionais
quanto a sua aplicagcao, devido a praticidade na coleta das informacgdes, a
seguranga no armazenamento dos dados e a rastreabilidade dos contatos

realizados.

5.3 Categoria 3: implicacdes

Foi possivel avaliar as implicacbes na forma como os contatos sao realizados
hoje. Entre elas, estdo o alto custo da equipe; a falta de rastreabilidade tanto das
tentativas quanto dos contatos bem-sucedidos, quando realizados via ligagao
telefébnica; e o aumento da demanda, sobretudo quando os contatos sao realizados
por aplicativos de mensagens, o que requer a alocagdo de profissionais para
acompanhar e dar suporte ao participante e, ainda, imprimir todas as conversas,
arquivando-as no prontuario.

Além disso, o nivel socioeconémico também desempenha importante papel
na adesao a pesquisa.

Isso tudo pode ser observado nas respostas de P1, P2, P3 e P4, a seqguir:
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“Aqui no nosso centro temos uma 6tima resposta as ligacées. Vale ressaltar que,
quando temos voluntarios de nivel socioeconémico mais baixo, o acesso é muito
melhor. Nas pesquisas com profissionais da saude, encontramos mais
dificuldade, recusando-se a atender ou [a] responder as perguntas.” (P1)

“[...], todos os contatos com o participante deveriam ser gravados e registrados,
de forma a comprovar tanto as tentativas malsucedidas de contato quanto
aquelas bem-sucedidas, para que a informagao seja rastreavel posteriormente.
Em grande proporgcdo, os contatos sao feitos por chamada de voz. A grande
fragilidade é a auséncia de registro das conversas nesse recurso. Nao temos
autorizagdo para grava-las. No entanto, quando o contato é feito por WhatsApp,
€ possivel a impresséo das mensagens.” (P2)

“Trabalho e méo de obra da equipe.” (P3)

“Hoje os contatos de vigilédncia realizados via app de mensagem ou ligagcédo
telefénica acabam demandando muito tempo da equipe, que também tem outras
atividades. O custo é muito alto para termos enfermeiros designados apenas a
esses contatos.” (P4)

A fim de aprimorar este projeto, foi solicitado aos participantes que deixassem
um comentario e ou sugestdo sobre o trabalho, estes fizeram com que

acreditassemos ainda mais no potencial deste estudo.

“Muito interessante a automatizagao desses contatos [...]” (P1)

“E fundamental que tenhamos uma ferramenta simples e versétil para contato
com o participante da pesquisa, porém que permita a rastreabilidade das
informagées ocorridas durante o contato de forma segura, ética e respeitando a
legislacéo pertinente.” (P2)

“E muito interessante a criagdo de uma tecnologia, inteligéncia artificial, software
para estes projetos.” (P3)

“Este projeto tem muito potencial e nos ajudaria muito com uma tecnologia para
essa demanda que temos na pesquisa clinica com estudos de vacina, que tem
um alto volume de participantes a serem acompanhados.” (P4)
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6 DISCUSSAO

Segundo Milne-lves et al. (2020), tecnologias de conversagéo que possam ser
personalizaveis possuem o potencial de aprimorar ainda mais a usabilidade e a
satisfacdo, mesmo que sejam necessarias mais pesquisas para avaliar a eficacia e o
alcance dos resultados de saude declarados e a redugao dos custos, pois poucos
estudos se debrugam sobre os desfechos de custo e efetividade.

Identificou-se, com os resultados, a aceitabilidade de todos os participantes
do estudo (100%) para a aplicabilidade de chatbots no cenario da pesquisa clinica
em vacinas. De acordo com Car et al. (2020), ha aceitacdo global de 96% na
utilizac&o da tecnologia, por ser eficiente nos cuidados em saude.

Tan et al. (2023) verificaram aceitabilidade importante dos chatbots na area
de reumatologia entre todas as idades, géneros e tipos de consulta. Os autores
relatam, ainda, que individuos com mais escolaridade foram mais receptivos ao uso
da tecnologia.

Ja Araujo (2022), ao realizar estudo voltado para a area de vigilancia
epidemioldgica de pacientes cirurgicos, demonstrou haver “agilidade e eficiéncia no
contato com cuidado ao paciente pds-operatorio, possibilitando o alcance de 100%
dos participantes que utilizam a ferramenta de WhatsApp” (p. 37).

Quanto a aplicabilidade de chatbots para o acompanhamento de eventos
adversos de participantes incluidos em estudos clinicos de vacinas, Martins et al.
(2018) apontam que a investigacao de eventos adversos € crucial para o alcance de
todos os sujeitos em tempo real, diminuindo o agravo de sinais e sintomas e
garantindo mais eficacia no suporte e resolugado desses eventos.

Além disso, o chatbot viabiliza um grande avango na area de pesquisa clinica
a partir da implantacado da tecnologia, agregando ainda mais valor aos estudos de
vacinas, contribuindo com a saude em larga escala e integrando dados e imagens
de reagdes adversas, 0 que, por sua vez, aumentaria a eficiéncia com eficacia no
contexto clinico (TEJEDOR et al., 2019).
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7 PRODUTO

O mestrado profissional é uma categoria de pds-graduacgéo stricto sensu que
existe em diversas areas do conhecimento. Por meio do estudo de técnicas,
processos ou tematicas, objetiva atender as necessidades do mercado de trabalho,
contribuindo com o setor de producdo do pais. Para a obtencao do titulo de mestre,
a dissertagdo deve resolver um problema encontrado em uma area de atuacao
profissional do aluno, cumprindo com o objetivo do curso (BRASIL, 2019).

Segundo a Coordenacédo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES), na categorizagdo de produtos em conformidade com a classificagao
técnica, que os agrupa de acordo com a dificuldade, a amplitude, a implicagcado da
produgado e a repercussio para a federagao, este estudo encaixa-se na area 14, no
tipo Relatério tecnico conclusivo, na subtipologia Modelo de negocio inovador
elaborado (BRASIL, 2016).

A partir desta pesquisa, originou-se um relatorio técnico (Apéndice D), que
traz todos os resultados deste projeto alinhados a visdo da pesquisadora quanto a

importancia da implementagao de chatbots em estudos clinicos de vacinas.
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8 CONCLUSAO

Esta pesquisa permitiu avaliar a aceitabilidade de profissionais que atuam em
estudos clinicos de vacinas acerca do uso de chatbots para a vigilancia de eventos
adversos e monitoramento da saude dos participantes, o que contribui
significativamente para o avango da ciéncia. O acompanhamento abrangente dos
participantes e o relato de eventos em tempo real tém o potencial de aprimorar a
eficiéncia dos servicos e reduzir os riscos associados aos dados do estudo.

Este produto pode trazer beneficios notaveis para as areas de pesquisa
clinica e de enfermagem, bem como para os patrocinadores das pesquisas. Através
do uso de chatbots com |A, pode-se acompanhar, de forma mais eficiente, os
voluntarios envolvidos nos testes de vacinas, aprimorando a qualidade do servico e
a confiabilidade dos dados coletados, agregando, assim, mais valor as informagdes
obtidas.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa Relatorio técnico
acerca da aceitabilidade do uso de chatbots para a vigilancia de eventos adversos
em pesquisas clinicas de vacinas, que tem por objetivo avaliar a viabilidade do uso
de uma tecnologia para a vigilancia de eventos adversos em participantes de
pesquisas clinicas de vacinas. O estudo esta sendo realizado pela pesquisadora
Isabelli Guasso para o curso de Mestrado Profissional em Enfermagem da
Universidade do Vale do Rio dos Sinos (Unisinos), sob a orientagao da Prof.2 Dr.2
Priscila Schimidt Lora.

A sua participagdo envolvera uma entrevista, que podera ser realizada de
forma online, por meio de ligacdo telefbnica, por videochamada ou apenas
respondendo ao instrumento enviado por e-mail apds a assinatura deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). A coleta dos dados sera feita utilizando
um roteiro com perguntas semiestruturadas, elaborado pela pesquisadora, que
podera ser respondido por meio de entrevista ou através do link enviado por e-mail.
O tempo estimado para participar do estudo € de 30 minutos. Caso seja necessario
interromper a participacdo, ha a possibilidade de voltar em outro momento. Os
dados obtidos serao utilizados somente para cunho académico.

Os riscos aos participantes serdo minimos e relacionados a possivel
desconforto em participar da entrevista. Para evitar essa situagao, sera apresentado,
com antecedéncia, o tema que sera abordado, deixando-se clara aos participantes a
possibilidade de encerrar a entrevista a qualquer momento. Neste caso, vocé podera
fazer contato com a pesquisadora para verificar a melhor forma de seguir com sua
participagdo. Vocé também podera desistir de integrar o estudo a qualquer
momento. Serdo garantidos o anonimato e a confidencialidade dos dados pessoais.
A pesquisadora ficara a disposicao para esclarecer duvidas. Os materiais gerados
para a coleta dos dados ficardo sob a guarda da pesquisadora por no minimo cinco
anos e, apos, serao destruidos.

Os beneficios aos participantes deste estudo estdo relacionados a
viabilizagdo de uma pesquisa que possibilitara o desenvolvimento de um programa
que utiliza a inteligéncia artificial para gerar a identificacdo de sinais e sintomas,

permitindo uma conduta mais rapida da equipe médica no atendimento a voluntarios
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de pesquisas clinicas e garantindo mais segurancga aos participantes e confiabilidade
aos dados obtidos.

Vocé podera esclarecer suas duvidas a qualquer momento com a
pesquisadora Isabelli Guasso pelo telefone (51) 98336-3564 ou pelo e-mail

isabelliguasso@hotmail.com, bem como com a orientadora Prof.2 Dr.2 Priscila

Schimidt Lora, pelo e-mail plora@unisinos.br.

Vocé podera guardar uma cépia deste termo salvando o documento em PDF
(clicar com o botéo direito do mouse para “imprimir” o PDF). Também & possivel
solicitar uma copia para a pesquisadora por meio do celular ou por e-mail. Este
termo sera assinado eletronicamente e, mediante a confirmacg¢ao do seu aceite, sera

liberado o acesso ao questionario com as questdes da pesquisa.

____Sim, desejo participar do estudo.

____Nao, nao desejo participar do estudo.

Link: https://forms.office.com/r/Y7ciCFYXb5



mailto:isabelliguasso@hotmail.com
mailto:plora@unisinos.br
https://forms.office.com/r/Y7ciCFYXb5
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APENDICE B - CONVITE PARA PARTICIPAR DA PESQUISA (VERSAO
PESQUISADOR)

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de um estudo que tem por objetivo
avaliar a viabilidade do uso de uma tecnologia para a vigilancia de eventos adversos
em participantes de pesquisas clinicas de vacinas.

Reforcamos que vocé pode encerrar a entrevista a qualquer momento e que
sua participacao sera andénima. Os beneficios séo relacionados a futura utilizacdo de
uma tecnologia para o monitoramento e vigilancia dos participantes de estudos
clinicos, visando mais eficacia e menor custo para o rastreio de eventos adversos.

Em caso de resposta afirmativa sobre a sua participacdo, vocé pode optar
pela forma de resposta que Ihe for mais conveniente. A primeira forma envolve uma
conversa, que podera ocorrer via telefone, WhatsApp ou videochamada, de acordo
com a sua disposicao. Essa conversa tem previsdo de duragao de até 30 minutos.
Caso seja mais conveniente, vocé também tem a opcgédo de responder a este
questionario enviando suas respostas por e-mail.

O roteiro da conversa envolve as seguintes perguntas:

1. Atualmente, quem realiza os contatos de vigilancia ou de acompanhamento
dos participantes das pesquisas que vocé conduz?

2. Quais as principais fragilidades identificadas na forma de contato realizada
hoje?

3. Qual o impacto orgamentéario desse processo na pesquisa?

4. Esse custo é, hoje, financiado pelo investigador principal ou pelo
patrocinador? Se outro, especifique.

5. Vocé aceitaria ter uma forma automatizada para utilizar nesse processo?

6. Deixe um comentario para que possamos aprimorar e evoluir este projeto.

Agradecemos o seu tempo e atengao.
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APENDICE C - CONVITE PARA PARTICIPAR DA PESQUISA (VERSAO
DESENVOLVEDOR)

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que tem por
objetivo avaliar a viabilidade do uso de uma tecnologia para a vigilancia de eventos
adversos em participantes de pesquisas clinicas de vacinas.

Reforcamos que vocé pode encerrar a entrevista a qualquer momento e que
sua participacao sera andénima. Os beneficios séo relacionados a futura utilizacdo de
uma tecnologia para o monitoramento e vigilancia dos participantes de estudos
clinicos, visando mais eficacia e menor custo para o rastreio de eventos adversos.

Em caso de resposta afirmativa sobre a sua participagdo, vocé pode optar
pela forma de resposta que Ihe for mais conveniente. A primeira forma envolve uma
conversa, que podera ocorrer via telefone, WhatsApp ou videochamada, de acordo
com a sua disposicao. Essa conversa tem previsdo de duragao de até 30 minutos.
Caso seja mais conveniente, vocé também tem a opcgédo de responder a este
questionario enviando suas respostas por e-mail.

O roteiro da conversa envolve as seguintes perguntas:

Vocé tem experiéncia no desenvolvimento de chatbots?
Qual o custo de desenvolvimento dessa ferramenta?

E possivel assegurar a confianga no sigilo das informacdes coletadas?

> wbdh =

Quais sdo os aspectos que precisam ser elencados para o

desenvolvimento desses produtos?

Agradecemos o seu tempo e atengao.
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APENDICE D - RELATORIO TECNICO

RELATORIO TECNICO ACERCA DA ACEITABILIDADE DO USO DE CHATBOTS
PARA A VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS EM PESQUISAS CLINICAS DE
VACINAS

Isabelli Guasso

Introducgao

O chatbot € uma ferramenta revolucionaria, projetada para proporcionar uma
experiéncia excepcional e atender as crescentes demandas dos centros de pesquisa
por informagdes rapidas e seguras. Combinando recursos de ponta com alto
desempenho e design de facil manejo, o chatbot é a escolha certa para promover
agilidade no processo de reporte de eventos adversos. (LUGLI; LUCCA FILHO,
2020).

O setor da saude foi um dos segmentos que mais se beneficiou diante desse
contexto. Cada vez mais a saude tem desfrutado e demonstrado um crescimento
positivo significativo por meio do uso de softwares para facilitar rotinas assistenciais
e gerenciais. Além disso, a pandemia de covid-19 movimentou o mercado da
pesquisa clinica, cujo foco € promover mais conhecimento sobre doengas novas ou
pré-existentes e desenvolver novos métodos de diagnostico e tratamento ou
dispositivos médicos inovadores. No que diz respeito aos estudos relacionados a
producao de vacinas, a vigilancia de eventos adversos € de extrema importancia
para garantir a qualidade e a validade dos dados coletados (OLIVEIRA; VIANA,
2019).

Eventos adversos podem afetar a interpretacdo dos resultados dos estudos,
e, portanto, os pesquisadores devem monitora-los [Jocumentata-los de maneira
criteriosa. E essencial analisar minuciosamente se os beneficios superam os riscos.
Além disso, uma vigilancia adequada dos eventos adversos contribui para que
entidades regulatérias possam realizar avaliagbes apropriadas da seguranga e
eficacia dos produtos em investigagdo, o que, por sua vez, permite a tomada de
decisbes embasadas para a aprovagao ou rejeicdo de produtos, garantindo a
protecdo da saude publica (PARSONS; GOLDER; WATT, 2019).
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Com o aumento no numero de estudos clinicos no mercado e os baixos
limites orgamentarios vindos das organizagdes, as equipes dos centros de pesquisa
tornaram-se multitarefas, a fim de suprir as necessidades demandadas por cada
etapa de um estudo. Nesse contexto, o reporte de eventos adversos requer uma
equipe capacitada e com disponibilidade integral para o acolhimento dos
participantes que apresentem duvidas ou necessitem de auxilio ou atendimento
meédico de urgéncia (LUO et al., 2016).

Diante disso, elencou-se a seguinte questao de pesquisa: qual a viabilidade do
uso de chatbots para a vigilancia de eventos adversos em estudos clinicos de

vacinas?

Objetivo
Descrever acerca da viabilidade do uso de chatbots para a vigilancia de

eventos adversos em estudos clinicos de vacinas.

Desenvolvimento

Com base no método de customer development, criado por Steve Blank para
o desenvolvimento de novos produtos, buscando o alinhamento entre oferta e
demanda, utilizou-se, neste estudo, a primeira etapa do método (customer
discovery) para melhor compreender o publico-alvo do produto e a importancia do
problema em questao para esses individuos. A partir dai, foram realizados ajustes e
corregdes para que o produto estivesse devidamente alinhado as necessidades dos
clientes, verificando-se a viabilidade do produto inicial, a sua capacidade de solug¢ao
do problema e o levantamento de informagdes suficientes para a sua divulgacéo e
monetizacao.

O relatério é fruto da dissertacdo de mestrado intitulada Relatdrio técnico
acerca da aceitabilidade do uso de chatbots para a vigilancia de eventos adversos
em pesquisas clinicas de vacinas.

O uso de chatbots contribui para a redu¢cado dos custos e do tempo para a
identificac&do e tratamento de eventos adversos, evitando complicagdes significativas
para os participantes, como o agravamento dos sintomas. Além disso, facilita o
monitoramento e acompanhamento dos voluntarios, melhora a disponibilidade do
tratamento e garante mais confianga nas equipes de pesquisa, o0 que,
consequentemente, pode aumentar a aceitabilidade e a demanda em estudos
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futuros. Por meio das entrevistas, evidenciou-se que todos os pesquisadores
participantes demonstraram total aceitacdo em relagdo a implementagao do chatbot
nos servigos de pesquisa clinica.

Atualmente, o investimento estimado para o desenvolvimento dessa
tecnologia varia entre R$ 10 mil e R$ 40 mil. Esse montante equivale a cerca de 5
meses de trabalho de um enfermeiro, considerando-se um custo total mensal de
aproximadamente R$ 8 mil, incluindo encargos e salario. Além disso, observou-se
que ha diferentes abordagens para a criagdo de chatbots, que impactam diretamente
nos custos. Por exemplo, é possivel comecar um sistema do zero ou adaptar um
chatbot ja existente de acordo com as necessidades dos contratantes.

Durante o estudo, foi possivel identificar fragilidades nos atuais
procedimentos dos contatos realizados pelos pesquisadores. Ficou evidente que
muitos centros de pesquisa enfrentam desafios significativos, como a necessidade
de alocagédo de uma grande quantidade de recursos humanos nessa tarefa e custos
associados. Além disso, observou-se ndo haver rastreabilidade tanto das tentativas
quanto dos contatos bem-sucedidos, seja por meio de ligagdes telefénicas, seja por
aplicativos de mensagens. Neste ultimo caso, também se destacou a necessidade
de impressdao e arquivamento de todas as conversas nos prontuarios, o que
representou uma carga de trabalho adicional. Por fim, pode-se perceber que o nivel
socioecondmico dos participantes desempenha um papel importante na adesao a
pesquisa.

De acordo com Car et al. (2020), a aceitagao global para o uso de chatbots é
de 96%, uma vez que sua utilizagdo no cuidado em saude tém se mostrado eficaz.
Sistemas de conversacdo que possam ser personalizados tém o potencial de
melhorar a usabilidade e a satisfagcado dos usuarios. Porém, segundo Milne-lves et al.
(2020), sao necessarias pesquisas mais aprofundadas para avaliar sua efetividade,
os resultados de saude declarados e os custos associados a sua implementacéo. No
entanto, nos achados deste estudo, todos os participantes (100%) concordaram com
a aplicacdo dessa tecnologia no contexto de pesquisa clinica relacionada a
producao de vacinas.

Além disso, chatbots representam um avango significativo no campo da
pesquisa clinica, acrescentando um valor adicional aos estudos de vacinas. Isso se
da devido a capacidade do bot de integrar dados e imagens relacionados a reagdes

adversas, 0 que, por sua vez, tem o potencial de aumentar substancialmente a
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eficiéncia e eficacia no contexto clinico, contribuindo para melhorar a saude em uma
escala mais ampla (TEJEDOR et al., 2019).

O chatbot, quando inserido no contexto da pesquisa clinica em vacinas, é
capaz de atender as necessidades de automatizacdo e agilidade no processo de
reporte de eventos adversos, episédios indesejaveis que variam desde alteragdes ou
sintomas leves até a possibilidade de internagdo e 6bito. Por mais seguro que o
produto em investigagdo possa ser (algo ja demonstrado em estudos de fase | e Il),
a vigilancia adequada desses eventos € importante para proteger o bem-estar dos
participantes, bem como garantir a integridade e confiabilidade dos resultados da
pesquisa.

Cada vez que um evento acontece, ele deve ser registrado pelo participante
e, em seguida, comunicado a equipe responsavel. A automatizacdo dessa
informacgao possibilita a redugdo das chances de erro e esquecimento do registro,
além de garantir a protecao e seguranga dos dados, ndo permitindo interpretagdes
por parte de pesquisadores que possam levar a eventuais distor¢des dos resultados
da pesquisa. Quanto mais preocupante ou inesperado é o evento adverso, maior a
necessidade de que essa comunicagao seja a mais breve e confiavel possivel. Ter
um recurso que permita a coleta precoce de informacdes para analise da equipe é
importante, e mais importante ainda é garantir tranquilidade ao voluntario da
pesquisa, que costuma se sentir vulneravel e muitas vezes desamparado, por mais
esclarecedora que possa ter sido a entrevista inicial para participagéo do estudo.

Com o aumento no numero de estudos clinicos no mercado e os baixos
limites orgamentarios vindos das organizagdes, as equipes dos centros de pesquisa
tornaram-se multitarefas, a fim de suprir as necessidades demandadas por cada
etapa de um estudo. Todos os pesquisadores aqui entrevistados afirmaram
depender de componentes da sua equipe para realizar a busca por eventos
adversos em momentos diferentes a vinda dos participantes ao centro de pesquisa.
Essa dependéncia tira recursos de outras atividades de recrutamento e assisténcia e
gera um trabalho quase extenuante de busca por informag¢des através de contatos
que, independentemente do canal (telefone, WhatsApp, e-mail, entre outros), muitas
vezes nao sao respondidos. O tempo gasto e os custos dispendidos em uma
atividade que poderia ser substituida por algo automatizado sao passiveis de
discusséo.
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Dois profissionais com experiencia em criacdo de chatbots que responderam
ao questionario deste estudo afirmam que o desenvolvimento dessa ferramenta esta
estimado entre R$ 10 mil e R$ 40 mil. Considerando-se as respostas dos
pesquisadores, o valor por hora de enfermeiros e médicos e o tempo de suas
jornadas dedicado a realizar contato com os voluntarios em busca de eventos
adversos, em poucos meses esse investimento seria recuperado.

Uma das partes cruciais do estudo, o reporte de eventos adversos, hoje
requer uma equipe capacitada e com disponibilidade integral para o acolhimento dos
participantes que apresentem duvidas ou necessitem de auxilio ou atendimento

médico de urgéncia.

Consideragoes finais

Com a construcao deste relatério técnico, torna-se possivel apresentar este
projeto a instituicdes de saude, centros de pesquisas clinicas e patrocinadores de
estudos clinicos. As caracteristicas e vantagens apresentadas neste relatorio
evidenciam que o chatbot pode ser uma alternativa viavel para atender as
necessidades de vigilancia e acompanhamento de eventos adversos por centros de
pesquisas clinicas, sobretudo em estudos de desenvolvimento de vacinas,
agilizando o processo de identificacdo de eventos adversos, garantindo a seguranca
dos dados e minimizando o tempo gasto pela equipe na busca por informagdes dos
voluntarios, possuindo relativo custo-beneficio para a area.

Por meio do uso de chatbots com inteligéncia artificial, os pesquisadores
podem acompanhar, de forma eficiente, os voluntarios envolvidos em testes de
vacinas, aprimorando a qualidade do servigco e a confiabilidade dos dados coletados,
agregando mais valor as informagdes obtidas, sempre em observancia a Lei Geral
de Protecao de Dados (LGPD).

Conclui-se, ainda, que a implementacdo de um chatbot pode trazer
significativa economia devido a automatizagdo do processo de acompanhamento e
prevengdo de possiveis eventos adversos. E importante destacar que a ferramenta
sera benéfica tanto para as equipes de monitoramento quanto para os participantes
do estudo, por proporcionar mais seguranga em casos de eventos adversos e
auxiliar no esclarecimento de duvidas, com o objetivo de incentivar maior

participagdo e melhorar o bem-estar de todos os envolvidos.
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APENDICE E - SINTESE DOS PESQUISADORES

Quadro 1 - Sintese dos pesquisadores
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Q1: Atualmente, quem
realiza os contatos de
vigilancia e
acompanhamento

com os participantes das
pesquisas que vocé
conduz?

Q2: Quais as principais fragilidades
na forma de contato realizada hoje?

Q3: Qual o impacto
orgamentario desse
processo na pesquisa?

Q4: Esse custo é,
hoje, financiado
pelo investigador
principal ou pelo
patrocinador? Se
outro, especifique.

Q5: Vocé aceitaria ter uma
forma automatizada para utilizar
nesse processo?

Q6: Deixe um
comentario para que
possamos aprimorar e
evoluir este projeto.

P1 | O contato é feito por um Aqui no nosso centro temos uma étima E fundamental ter um No nosso caso, esse | Desde que fosse autorizado pelo Muito interessante a
profissional da equipe, resposta as ligagdes. Vale ressaltar que, | profissional voltado para | custo & sempre CEP, seria ideal. automatizagéo desses
enfermeiro, técnico, que quando temos voluntarios de nivel essa atividade ou financiado pelo contatos, porém o receio &
tem, dentro das suas socioecondmico mais baixo, o acesso & | determinar uma carga patrocinador. que ignorem as
atividades, as ligagdes muito melhor. Nas pesquisas com horaria semanal para notificagdes.
telefénicas. profissionais da saude encontramos que isso ocorra.

mais dificuldade, recusando-se a Portanto, ha um
atender ou [a] responder as perguntas. aumento no orgamento
da pesquisa.

P2 | Em nosso centro de Na minha opinido, todos os contatos Baixo impacto, uma vez Na maioria das Claro que aceitaria, desde que E fundamental que
pesquisa existem quatro com o participante deveriam ser que as profissionais vezes, o profissional | resolvesse a fragilidade antes tenhamos uma ferramenta
pessoas que cuidam dos gravados e registrados, de forma a recebem o salario, ¢é financiado pelo referida. simples e versatil para
contatos de vigilancia e comprovar tanto as tentativas porém ha diversas patrocinador. Os contato com o participante
acompanhamento: duas malsucedidas de contato quanto outras atribui¢cdes na custos com da pesquisa, porém que
enfermeiras e dois aquelas bem-sucedidas, para que a pesquisa. chamadas permita a rastreabilidade
auxiliares de pesquisa. [O informacéo seja rastreavel telefonicas ficam por das informagdes ocorridas
contato é feito] por telefone | posteriormente. Em grande proporcéo, conta do centro de durante o contato de
e WhatsApp. os contatos sao feitos por chamada de pesquisa. forma segura, ética e

voz. A grande fragilidade é a auséncia respeitando a legislagéo
de registro das conversas nesse pertinente.
recurso. Nao temos autorizagao para
grava-las. No entanto, quando o contato
é feito por WhatsApp, é possivel a
impressao das mensagens.
P3 | Enfermeiras treinadas Trabalho e mao de obra da equipe E pago R$ 25,00 por Depende do projeto. | Sim, aceitaria. E muito interessante a
contato mais o valor fixo Em alguns casos, criagao de uma
pago a esses pelo patrocinador. tecnologia, inteligéncia
profissionais, de Em outros, pelo artificial, soffware para
aproximadamente R$ 6 pesquisador. Na estes projetos.
mil. grande maioria, pelo
patrocinador.
P4 | Os contatos de vigilancia Hoje os contatos de vigilancia O custo de um Em alguns estudos, Seria excelente, se devidamente Este projeto tem muito

séo realizados

realizados via app de mensagem ou

enfermeiro hoje varia

temos bolsistas

validado pelos 6rgaos

potencial e nos ajudaria
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prioritariamente por
enfermeiros, podendo
também ser realizados
pelos demais da equipe,
desde que estejam
devidamente treinados e
delegados.

ligagao telefénica acabam demandando
muito tempo da equipe, que também
tem outras atividades. O custo & muito
alto para termos enfermeiros
designados apenas a esses contatos.

entre R$ 5 mil e R$ 6
mil.

pagos pelo
patrocinador e, em
outros, o
investigador
principal € quem tem
este custo.

regulatérios. Isso ajudaria ndo
apenas no custo mensal, mas
também na qualidade e eficacia
desses contatos, que séo tao
importantes para o
acompanhamento do estado de
saude do participante apos terem
recebido um produto sob
investigag@o. Conseguiriamos dar
um retorno mais imediato para
auxiliar esses voluntarios.

muito com uma tecnologia
para essa demanda que
temos na pesquisa clinica
com estudos de vacina,
que tem um alto volume
de participantes a serem
acompanhados.

Fonte: elaborado pela autora.
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Q1: Vocé tem experiéncia no
desenvolvimento de chatbots?

Q2: Qual o custo de
desenvolvimento dessa
ferramenta?

Q3: E possivel
assegurar a
confianga no

Q4: Quais sao os aspectos
que precisam ser
elencados para o

sigilo das desenvolvimento desses
informagoes produtos?
coletadas?

E1 | Sim, ja criei um chatbot em minha Ha dois caminhos possiveis As respostas Definir o publico-alvo e suas
empresa (startup Suvic), o qual foi para criar uma ferramenta de | coletadas pelo caracteristicas (acesso ao
utilizado para o monitoramento de chatbot: (a) criar uma chatbot devem celular, forma como irdao
pacientes na pos-alta hospitalar. ferramenta prépria, o que ficar interagir com o bot); elaborar

demandara um custo acima armazenadas em | o roteiro de perguntas do bot
de R$ 40 mil; ou (b) contratar | banco de dados e prever o maximo de casos
uma plataforma de chatbot de | proprio do de erro de forma exaustiva;
mercado, de finalidade sistema, de identificar o time necessario
genérica, e adapta-la ao seu forma para desenvolver a
caso de uso. Assim, o custo anonimizada, o ferramenta (conhecimentos
se reduz a mensalidade paga | que garante o de TI, desenvolvedores etc.);
ao fornecedor da plataforma sigilo. planejar etapas e prazos do
(entre R$ 500,00 e R$ 1,5 desenvolvimento; planejar
mil) mais o custo de evolugao do produto com
adaptagdo (em torno de R$ 5 revisdes do bot.
mil).

E2 | Sim, 8 anos de experiéncia. O valor varia entre R$ 10 mil Sim, o sistema Varia conforme a

e R$ 30 mil para criar a
plataforma. Depois teria um
custo de 0,027 por
mensagem enviada.

possui
seguranga e
sigilo dos dados

necessidade do contratante.

Fonte: elaborado pela autora.
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA DA UNISINOS

UNIVERSIDADE DO VALE DO
RIC DOS 5IMNQS - UNISINOS
PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP

DaD0s D0 PROJETD DE PESGUISA
Tifulo da Pesquisa; AVALIACAD DA VIABILIDADE DO USO DE CHATBOT PARA VIGIL MCIA DE
EVEWTOS ADVERSCS EM PESQUISA CLIMICA DE VACIMAS

Peaquisador: 5302l Guassn
Area Tematica:

ViersBo: 1

CAAF: TOEITOE3.3. 0000 5344

InsfttulzAo Proponesnie; Universidade do Vae do Rio dos Sinos - UNISINGS
Patrocinador Principal; Financlamenio Proprio

DADDS DO PARECER

Humers do Parecar: §.1245.521

Apragentagdo do Projeto:

0 profeto “Avallacdo da vistildate do uso 08 chathot para Wighancla oe eventos advVersos em pesquisa
clinica de vacinas” esta sendo desenvolvito pela mesTanda lsapelll Guasso, no Mesirado Profissional em
Enfermagem/Unisinos, 500 a ofentacdo da Profa. D, Priscla Schimidt Lo, Cbjetivo do estudo & verificar
a viabilidade do usD de um chatihof para a viglanda de evenios adversos em estudos cinlcos de vadnas.
Trata-s2 de pesquisa aplcata para o dessnvoivimenta de tecnologla em salde, Daseada no metods de
Customer Development proposio por Steve Blank. O metodo @ constiuiso por quairo etapas gue
fundamentam o deservoiimienta de novos produtos, S50 atas: descobent, valkiando, crapdo de demanda &
esUmuragdo do negdcin. Parkdpantss serdo medicos com no minima sels meses de expandngla & aluagio

Nd condugdo de esiudos Hinicos de vacinas e profsslonais da Tecnoingla com sxperiancia minima de seis
meses No desemvalvimenio de chatbol. Anallse por melo da analise de comeddo.

Objstivo da Pesqulsa:
DEJETIVO GERAL: warficar 3 viabilidade do usd o2 um chatbot par a vighancia de eventos adversos am
eStuos clinicos o8 vadnas.

OEJETIVDS ESPECIFICOS: a) identficar aspectos béonicos envolvides no uso desta tecnologla; b)
descreves aspecins &licos relacionados A tecnoiogla pars acompanhamento de wigllanclz; ©

Endareg: Ao Linssoos, 050 - Famal £HO

Bairre Crmts i CEP: g (K000
F: RS b S8 LEOPOLDGD
Tebeform: 51 (38411132 Fax: [51)350n0-220 E-mail. s s Ln

FlgrE T o8 oA



UNIVERSIDADE DO VALE DO
RIO DOS SINOS - UNISINOGS

Ee5TImar o csio ge desemwivimenio 2 1= da tecnologlal d) avallar 3 aceiiablidade dos profissionals Quamio
A InsargAo da tecnoingla para Wiglanda de eventos adversos &m pesguisa cinica de vadnas.

Confmasnle 43 Pasear 8128 139

Avallagio dos Riscos & Seneficlos:

RISCOS [FORMULARIO DA PLATAFORMA BRASIL)

O risCos as50ciatos 3 pesquisa 530 minimos e envoivem posshvel desconforto dos participantes am
participar entrevista. Para evitar esia siuagio s=ra apresentada com aniecedencia o 18Ma ques sera
abordado @ serd delvado claro 3o participante 3 possinliidage de encemar 3 entrevista em gualquer
momento. O paricipanies tambem poderio se retirar desta pesquisa a qualquer momento, sem preutzo ou
CONsTaNgImeno.

RISCOS [TCLE)

O Msc05 306 paridpantes serdo MNImos @ relacionados com 3 possibilldage que envoivem possivel
desconforn dos participantes em paricipar desta entrevista. Para evitar esta situago serd apresentana com
antecedéncia o fema que serd abondado & serd debxado clarn a0 participante a possibiidade de encemrar a
entrevista em quaiquer momenio. Meshe casn, ¥OCe poderd fazer contat com 3 pesquisadora, para
verficarmes a melhor Torma de sequir com SUa participago, ou IMemompe-ia, se assim dessiar. Tambam
podera deslstir g2 participar do esiudo a qualquer momento. Sera garantdo © anonlimato 2 a
confidencialidade dos dagos pessoals. A pesquisadora ficara 3 disposigdo para esclarecer duvidas. Os
matestal gerados para a coleta dos dados fcard sob a guarda da pesquisadora, por no minimo cinco anos &
BETA ap0s desinulo.

BENEFICIOS [FORMULARIO DA PLATAFDRMA BRASIL)

O beneficio aos pesquisadores participantes deste estudo, estio em viablizar uma pesquisa na qual
podera possibilltar 0 desenvolvimentn de um programa que ullliza 3 Infeligéncia artiNclal gerando uma
IdentMcagio de sinals & SINbOMEs & UMa conduta maks rapida da equipe nos estudos cinicos de vacing,
Qerando UMa MaElor SeQUIanGa 30 particlpantes e conMablidade dos dados 0o estudo.

BENEFICIOS [TCLE)

Os beneficio ace participantes deste exbudo como pesquisadores de estudos clinlcos de vacing, estio em
viabllizar uma pesquisa na qual podera possibllitar o desenvolvimento de UM [FOgrama que wiiza a
Inelgénda artfical gerando uma ldentiMcagio de sinals e sinfomas & uma conduta mals rapida da equipe
no atendiments 3os volunianos de pesquisa, gerando uma malor seguranca aos paricpantes e
conflabilidage dos dados do estudo.

Endaretay: by Lirsdros, 050 - Raral 220

Bakire Cisls Rm CEP: A (3000
LiF: RS Munespla: S50 LEOPOLDG
Telefone (5138011123 Fax: [51)53500-5210 E-rnail. ool s s Ls
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Comentarios & Conslderagies sobre a Peaquisa:

Estucio aborda fema relevanie & 06 resultados poderSo contribulr para promover 3 vigllancia de eventos
a0VErs0s em esiudos cinicos e vacinas.

As etapas do Cronograma 530 apresantadas no projeto de pesquisa, porem o Formulario da Pataforma
Evasll {FPE) consta apanas a informag3o “Data prevista de tenming do estuda; Inksia; 01A07/2023 bammica:
2R0O202T. O orgamento tambem soments est3 descriio no projein de pesquisa & no FPE consta apenas a
InformagSo: “Total do estudo Custelo RS 4.304,00"

Coniuasgle 4o Pemcar 8123805239

Consideraghos sobra 0a Termaos da apressntagao obrigatara:
Foram apresentados 0f documenios:

1) Foiha de Rosio devidaments assinada;

2) TCLE atende a Resoiugho 465/12

RECOMenEa;ion:

& descrigio do Cronograma @ do Orgamentio, que consta no projeto de pesquisa, deve ser apresentada no
Formuiano da Platafoma Beasll, em novas submissies.

Cinciusdes o Penddnclss & Lista de Inadequagas:

Pdo ha.

Consloeraii=as Finals a critério do CEP:

Confome “Parecer Consubstanciado do CEF®, o profeto esta aprovado (Neshe Darecer eNconirard © MimesD
de Fprovacio). Anesse 3 Plataforma Brasll e localze o TCLE aprovads 2 canmbado, em foha tmbada, £
obrigattno o uso desse TCLE para reproduzir coplas e entregar aos participantes da coleta de dados.
Instnugles para localzagdo §o TCLE aprovado: Ma aba Pesguisador”, clicar na lupa da coluna “agles”, em
*Documentns o Projeto de Pesquisa”, na Arvors e Arquivas, expandr 35 pastas totaimente, com 35 setas
aporianas para baixo, ate encontrar TCLETamios de Asseniimento, dicando encofnirard TCLE aprowvado
{em pdf), data 190672023, Dinidas, faca coniato com Adriana Capriall, 51- 3591-1122 mmal 3219.

Este parscar fol slaborado baseado nos documenios abalo relacionabos:

Tipo Cocumento Amquivo Postagem Auror SHuacao
8.1 e foihaCeRoeinassiradalsabsd] pdt 12062023 | Mara Clauda A0
110538 | Dallgna
Endharets: A Lirkdferi, 050 - Ramal 3210
Balre: Csls R CEP:  fn (£ 000
F: RS Hunksipha: SAD LEOPOLDG

Tebeform: (51 35071 122 Fax: [51)35n-52W E-rmil: ool s i by

Flgia S1ow =4
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S s

Conimesgic da Pesear 8128939

Informanies Bascas| PE_INFORMALLES BASICAS D0 P | CoD620es Ao
do P RCUIETO 2159190, 155503
] ] ] EEEEE T
Erochura 155538
'ﬁ%
T [TCLE pdl TOe20Ts |Eanell mi3ssn | Aceim |
Azzertimenta | 155327
Justficatha de
Ausaneia
Faiha de Rosin ToFECERE_ASCIMALE DO [ADE200: |sanell Guassn A=
155254
TCLE  Temos 02 | TCLE |sabalGUass ot 12062027 |Caba 0e AZeverd A=
Azzertimenta | 11415 | Fronzs
Justficatha de
Ausaneia
Slfuagio oo Parscer:
Aprovado
Mecessita Apreciacio da CONER:
M0

SAD LECPOLDO, 19 ge Junho de 2023

AzmInacky por:
Cafla de Azgvedd Fronza

|Coordanadonal)

Endaregn: A Linkdros, 050 - Rarmal 0

Balfre: Cimls Rm

CEP: {a (000

UF: RS Hunkdpla: S0 LECPOLDGC

Telefone:  |8113804.1 123

Fas: [51)3500-3040

E-mall. oo urmssie oo by
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