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RESUMO

O crescimento continuo dos gastos em saude tem levado a necessidades
diversificadas de atencéo. Dessa forma, se faz necessario desenvolver mecanismos
de articulacdo entre os setores envolvidos na producao, incorporacdo e na utilizagao
de tecnologias no sistema de saude. Perante o cenario atual do aumento da
mortalidade por doencas cardiovasculares (DCV) em que se encontra no Brasil,
espera-se que o uso de aplicativos para smartphones que auxilia os pacientes
portadores de DCV seja promissor, mas a falta de uma estrutura orientadora
abrangente € a principal barreira para padronizar a coleta e a integracdo de dados,
gerando inseguranca aos profissionais e usuarios. Por conseguinte, este trabalho
objetiva revisar o beneficio e as estratégias de adesao na utilizacdo do aplicativo de
saude no processo de manejo farmacoterapéutico e adesdo medicamentosa para
pacientes portadores de DCV. Em relacdo aos procedimentos metodoldgicos, foi
realizada uma revisao integrativa de literatura, onde a amostra foi compostade artigos
pesquisados na biblioteca académica: PubMed, onde foram selecionados 7 trabalhos
e a duracao dos estudos ocorreu de fevereiro de 2019 a maio de 2020. O resultado
encontrado foi que o uso de aplicativos de saude moével como uma ferramenta aditiva
é eficaz no manejo farmacoterapéutico e na adesdo medicamentosa para portadores
de DCV, porém mais rigor por partes de orgaos regulatérios e estabelecimento de
diretrizes baseadas em evidencias sdo necessarias para aumentar a credibilidade dos
apps. Conclui-se que novas estratégias, que auxiliem na melhora do desfecho clinico,
sdo essenciais para 0 manejo de DCV, visto que essa doenca é ainda a mais
prevalente, segundo o Ministério da Saude, no seguimento de mortalidade e

morbidade dentre as doencas crbnicas néo transmissiveis no Brasil.

Palavras-chave: Doencas cardiovasculares, aplicativos moveis de saulde,

regulamentacdes, regulamentacdes brasileiras, Saude publica no Brasil.



ABSTRACT

The continued growth in health spending has led to diverse needs for care. Thus, it is
necessary to develop mechanisms for articulation between the sectors involved in the
production, incorporation and use of technologies in the health system. Given the
current scenario of increased mortality from cardiovascular disease (CVD) in which it
is found in Brazil, it is expected that the use of applications for smartphones helping
patients with CVD is promising, but the lack of a comprehensive guiding structure is
the main barrier to standardize data collection and integration, which creates insecurity
for professionals and users. Therefore, this work aims to review the benefit and
adherence strategies in the use of the health application in the process of
pharmacotherapeutic management and medication adherence for patients with CVD.
Regarding the methodological procedures, the research was a narrative review of the
literature and consists of articles researched in the academic library: PubMed, where
7 studies were selected, and the duration of the studies occurred from February 2019
to May 2020. The result found was that the use of mobile health applications as an
addictive tool is effective in pharmacotherapeutic management and medication
adherence for patients with CVD. However, more rigor by regulatory bodies and the
establishment of evidence-based guidelines are necessary to increase the credibility
of the apps. It is concluded that new strategies, which help to improve the clinical
outcome, are essential for the management of CVD, since this disease is still the most
prevalent, according to the Ministry of Health, in the follow-up of mortality and morbidity

among chronic non-communicable diseases in Brazil.

Keywords: Cardiovascular disease, mobile health apps, regulations, Brazilian

regulations, public health in Brazil.
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1 INTRODUCAO

Na maioria dos paises, ha uma preocupacdo na transformacdo social
decorrente ao crescimento da populacdo idosa, com impactos para a sociedade em
diversos contextos, desde o mercado de trabalho e seguridade social até acrescente
demanda por assisténcia social, atencdo a saude e servicos de saude (CORDEIERO
e MARTINS, 2018).

Além disso, as doencas crbnicas ndo transmissiveis (DCNT), nas quais as
doencas cardiovasculares (DCV) se enquadram, constituem desafios para a saude
publica no mundo devido a sua alta incidéncia de oObitos. De acordo como “Global
Burden of Diseases”, em 2017, a isquemia cardiaca foi a doenca com maior nimero
de 6bitos no mundo (IHME, 2018) e segundo o Ministério da Saude (MS), no Brasil, no
mesmo ano, numa populacdo de 208.494.900 habitantes, houve 52.555 mortes por
hipertensédo, 101.189 mortes por doencas cerebrovascular e 115.057 mortes por
doencas isquémicas (BRASIL, 2019).

Conforme a estimativa do envelhecimento populacional aumenta, as alteragdes
do perfil epidemioldgico da Fibrilagdo Atrial (FA), nas ultimas décadas, tém se
agravado. Tanto no que se refere aos problemas de saude publica, por aumento dos
custos, como também no que se refere ao paciente devido a piora da qualidade de
vida decorrente das morbidades associadas. Estima-se que nos Estados Unidos
(EUA) sua prevaléncia sera de 15,9 milhées em 2050 (HICKEY et al, 2016).

Houve a necessidade de criar um guia de prevencao cardiovascular, uma vez
gue a Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) tinha estabelecido como meta de
reduzir a mortalidade cardiovascular em 25% até o ano 2025. Essa estimativa baseou-
se em programas de prevencao cardiovascular utilizados em paises como Estados
Unidos, Canad4, Finlandia, Reino Unido, Australia e Japéo, que conseguiram reduzir
a mortalidade por DCV ao identificarem os fatores de risco de maior prevaléncia
populacional. Desse modo, publicou-se em 2013 a | Diretriz Brasileira de Prevencgao
Cardiovascular para corroborar o compromisso da SBC. Entretanto, o patamar de
reducado teve variacdes regionais que sugeriram uma atualizacédo, no ano de 2019,
frente as estratégias de combate dessas doencgas, a qual teve como objetivo discutir
as medidas de prevencgdo primarias classicas necessérias. Discutiram-se também
Nnovos conceitos, como a necessidade de agregar o conhecimento de fatores de risco

emergentes — por exemplo, espiritualidade —, fatores socioecondmicos e ambientais,


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hickey%20KT%5BAuthor%5D&amp;cauthor=true&amp;cauthor_uid=27422639
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bem como estratégias adicionais como o uso de vacinas. Sendo essas, adotadas
diariamente no consultorio do cardiologista, baseada no historico epidemiologico de
DCV e na medicina baseada em evidéncias para reducdo da morbimortalidade
(SIMAO et al., 2013; PRECOMA et al., 2019).

A Diretriz de Prevencéao Cardiovascular Americana (ARNETT et al., 2019), que
também teve sua Ultima atualizacdo em 2019, inclusive antes da atualizac&o
brasileira, consolida as recomendacdes existentes e varias declara¢gfes cientificas
recentes. Incluindo assim, recomendacgfes recém-geradas para o uso de aspirina,
exercicio fisico e combate ao fumo, além de recomendacdes relacionadas a
assisténcia em equipe, tomada de decisdo compartiihada e avaliacdo dos
determinantes sociais de saude (ARNETT et al., 2019).

BN 7

A falta de adesdo a medicacdo € o principal problema no tratamento de
doencas, uma vez que mais da metade dos pacientes com doencas crénicas nao
tomam corretamente os medicamentos prescritos. Isso gera diversos desfechos
clinicos adversos, como reinternacdo e mortalidade. Nos EUA, por exemplo, a ndo
aderéncia a medicacao resulta num custo estimado de US $ 290 bilhSes por ano,
sobrecarregando o sistema de saude. Com o desenvolvimento da tecnologia movel,
os aplicativos de saude moveis podem representar uma estratégia eficaz para

melhorar esse tipo de adesdo a medicacdo (PARCK et al., 2017).

Os aplicativos de saude movel (mHealth do inglés “mobile health”) séo
aplicativos que visam melhorar a saude dos pacientes por meio de varias
funcionalidades, entre elas a interacdo entre médicos e pacientes. O termo “apps”,
abreviacdo de “aplicativos”, refere-se a um programa autdbnomo ou software
desenvolvido com a finalidade de atender algo especificamente. Geralmente, ele é
otimizado para ser executado em diversos dispositivos moveis; como smartphones,
tablets e alguns dispositivos vestiveis, como relogios inteligentes (KAO e LIEBOVITZ,
2017).

Cada vez mais, cresce 0 numero de pessoas que adquirem smartphones.
Espera-se que até 2020 havera 6,1 bilhdes de usuarios de smartphones no mundo, 0
gue corresponde a aproximadamente 80% da populagdo mundial. Mais de 3 bilhdes
de apps mHealth foram baixados em 2015, refletindo o crescente interesse do
consumidor no uso de dispositivos moveis para fins de saude (KAO e LIEBOVITZ,
2017).
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Grande parte dos apps mHealth fornece acesso de baixo custo e tempo integral
de informacdes de saude baseadas em evidéncias de alta qualidade para os usuarios
finais gerando melhorias na conformidade com protocolos de tratamento por meio de
modelos de mudanca de comportamento (KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Atualmente, as duas principais categorias de apps mHealth sdo direcionadas
ao gerenciamento do bem-estar (modificacao do estilo de vida) e o gerenciamento de
doencas cronicas (como saude mental, diabetes e doencas cardiovasculares). Além
das demais, que incluem autodiagndstico, lembretes de medicacado e apps especificos
para medicina fisica e reabilitacdo (KAO e LIEBOVITZ, 2017).

A grande esperanca para os apps mHealth é fortalecer a qualidade da
assisténcia a saude, diminuir o custo e melhorar o acesso. No entanto, a precisao das
informacdes de saude contidas na maioria desses aplicativos ndo é examinada por
orgaos reguladores, o que poderia comprometer a salde e a seguranca dos USUArios.
Portanto os prestadores de cuidados de saude hesitam em recomendar ou “receitar”
apps mHealth aos seus pacientes (KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Uma solucé&o em potencial seria um sistema de classificacdo de apps abertos,
com padrdes que permitam que os profissionais de salde e os consumidores em geral
examinem o conteudo clinico para avaliar a usabilidade. Outra possibilidade seria que
0s Orgaos reguladores exigissem que os apps fossem demostrados como seguros e
eficazes antes da aprovacdo, criando programas de pré-certificacdo (KAO e
LIEBOVITZ, 2017).

Desse modo, com o intuito de estimular a acelaracdo da aprovacdo de
regulamentacdes sobre o uso desse tipo de sistema, a presente revisdo propde
pesquisar a eficacia dos apps mHealth cujos beneficios clinicos sdo propostos aos
pacientes com DCV. Analisando a sua influéncia na adesdo medicamentosa e no
auxilio aos médicos no manejo farmacoterapéutico. Portanto, sendo esse 0 objetivo

do trabalho.
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2 JUSTIFICATIVA

O sistema de saude brasileiro, possui um modelo de atencdo a saude que
enfrenta desafios, sobretudo dificuldades de coordenacéo e integracdo dos cuidados,
caréncia de profissionais qualificados, demanda reprimida por servicos ambulatoriais
especializados e insuficiéncia na oferta de cuidados domiciliares. Nesse cenario,
notoriamente marcado pelo aumento da expectativa de vida e prevaléncia de doencas
cronicas, revisar o uso de apps mHealth no ambito da adesdo medicamentosa e
monitoramento farmacoterapéutico das DCV, possibilitaria instigar se estas
ferramentas séo eficazes e seguras. Dessa forma, contribuindo para o arrefecimento
desses desafios na saude publica, ao capacitar os pacientes para autogerenciar a
saude e potencialmente poupar tempo tanto de pacientes quanto de profissionais de
cuidados primérios. Possibilitando assim uma diminuicdo na sobrecarga que o

sistema de saude se encontra.
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3 OBJETIVO

O objetivo do presente trabalho € realizar uma revisdo narrativa de literatura
abordando o uso de apps mHealth, como uma ferramenta adicional aos pacientes com
DCV, inclusive na adesdo medicamentosa e no auxilio aos médicos no manejo

farmacoterapéutico.
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4 METODOLOGIA
4.1 Bases de dados

Os dados bibliogréaficos colhidos no presente estudo foram obtidos das bases
de dados eletronicas: PubMed (desenvolvido pelo National Center for Biotechnology
Information), onde foram encontrados 19 artigos, dentre os quais obteve-se uma amostra com
7 artigos utilizados para evidenciar a eficacia dos Apps ha presente revisdo; no Google
Académico e Google, foram utilizados 11 trabalhos, adordando pesquisas como, diretrizes
clinicas, publicacbes do Ministério da Saude e busca por dados qualitativos e
guantitativos em lojas de plataformas moveis. Ao final, foram totalizados uma populacdo
de 30 trabalhos.

4.2 Descritores

Foram utilizados como descritores de busca bibliografica nas fontes de dados
eletrbnicos, em combinacédo ou isolados: Doenca cardiovascular, aplicativos de saude

moveis, regulamentacdes, regulamentacdes brasileiras, saude publica no Brasil.

4.3 Periodo

Foram selecionados artigos disponiveis nas bases de dados a partir de
fevereiro de 2019 até maio de 2020.

4.4 Critérios de Inclusao e Excluséo

Utilizou-se como critérios de exclusao, trabalhos sobre apps mHealth que néo
estavam relacionados com a farmacoterapia no ambito do tratamento cardiovascular,
aspectos de seguranca e privacidade, legais e regulatérios, além de estratégias de
adesdo ao uso de apps mHealth. Também foram excluidos artigos que continham

conteudos similares.

Como critério de inclusdo no Pubmed, foram adotados artigos que continham
os descritores estabelecidos. Tambéem foram utilizados editoriais, caso contivessem
conteudos relevantes, alinhados ao tema. Outro critério utilizado foi: textos publicados

nos ultimos 5 anos, em inglés, portugés e alemao.



15

5 DESENVOLVIMENTO
5.1 Apps de saude

Estima-se que em 2030 os (EUA) gastard em torno de 82,5% com o tratamento
de doencas crbnicas relativo as despesas totais em saude, principalmente para a
populacdo idosa, acima de 65 anos, com multiplas condi¢cbes cronicas (PRICE-
HAYWOOD EG et al., 2017). A prevaléncia de doencas crbnicas, 0 aumento das taxas
de invalidez decorrentes e 0s custos com assisténcia médica, podem ser reduzidos
através da promocao de comportamentos saudaveis e programas de gestdo de
doencas. O uso de apps, fornecendo estimulos de habitos saudaveis e promovendo o
monitoramento dos fatores de risco poderd beneficiar essa populacdo (PRICE-
HAYWOOD EG et al., 2017). O uso de tecnologias baseadas em dispositivos méveis
relacionados a saude estd aumentando devido a sua facil aplicacdo, baixo custo,
acessibilidade ilimitada por tempo,local e superacdo da questdo da distancia no
acesso aos servicos (KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Apps séo ferramentas de software interativas de telefones celulares,
computadores, tablet ou dispositivos portateis. Esses dispositivos aparentemente
“‘inteligentes” estdo se difundindo no cotidiano das pessoas e se tornando
indistinguiveis dela. Saude e medicina também estdo inseridas nesse cenario e sao
denominadas: saude mével ou “mHealth” que sao apps de diagndstico ou terapéutico
e, através do fornecimento de dados, de sensores ou outras fontes, oferecem uma
variedade de fung¢Bes ao usuario, adaptadas as suas necessidades. As funcdes
variam de pedémetros, ferramentas nutricionais, controle de massa corporea, controle
da atividade fisica, coleta de dados de afericdo do paciente e gerenciamento de
medicamentos. Muito tem se falado sobre a eficiéncia da utilizacdo dos recursos
disponiveis nesses aplicativos que permitem ao paciente o autocuidado (URS-VITO e
UTE VON, 2017; WYATT, 2018; GROB e SCHMIDT, 2018). Com a expansao dessa
tecnologia é esperado a diminuicéo significativa nos gastos publicos relacionado ao
sistema de saude (GROB e SCHMIDT, 2018)

A integracao de dados no sistema de saude pode ser realizada através de apps
mHealth conectados com provedores - Registros eletrénico de saude (RESs) —, uma
versdo digital de um prontuario médico. A Sociedade de Sistema de Informacéo e
Gestdo em Saude de 2015, que se considera uma organizacao global, declarou em
seu estudo que 67% dos entrevistados relataram que seu hospital aceitou parte
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dos dados gerados (passos, pulso e peso) armazenados nos apps mHealth e
enviados para o sistema de prontuario eletrbnico do hospital. Sendo que isso
aumentou a velocidade nos preenchimentos das informacdes do paciente durante os
atendimentos (KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Ha também o app eletrénico do portal do paciente, que fornece ao paciente
acesso a registros de saude de apenas um hospital ou uma rede hospitalar. Funciona
como uma ferramenta de comunicacao bidirecional fornecendo aos pacientes acesso
de parte de seus registros médicos, incluindo resultados laboratoriais, exames de
imagem, medicamentos atuais e consultas. Permitem também que o0s pacientes
comuniquem quaisquer sintomas e solicitem prescricdes de medicacdo a seus
médicos, enquanto eles possam responder as perguntas dos pacientes e enviar
lembretes de testes preventivos e vacinacoes, procedimentos e consultas agendados
(KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Ja o0 Registro de Saude Pessoal (RSP) ou Informacdes Pessoais de Saude
(IPS), similar ao RES, porém baseado em nuvem, armazena todos 0s registros
médicos de um paciente em varias redes de assisténcia médica. Embora os dados
mantidos em um RSP possam vir de um RES, o paciente € responsavel pelo
gerenciamento e acesso do RSP. Isso ajuda 0s pacientes a coletar e gerenciar suas
préprias informacdes de saude em um ambiente privado e confidencial (KAO e
LIEBOVITZ, 2017).

Atualmente, os sistemas de informacfes eletrdnica de saude tornam-se
ineficientes e dificeis de serem implementados em sistemas de saude com diferentes
RES (Registros eletronico de saude), devido aos registros médicos serem
centralizados na instituicdo de saude ou provedor. Portanto, as IPS, baseado em
nuvem, que armazena resumos de visitas, exames de laboratério e imagem,
compartilham registros em seguranca com o0s destinatarios selecionados (como
familiares, cuidadores, profissionais de saude), precisam ser centradas e iniciadas
pelo paciente (KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Algumas definicdes de apps de saude se divergem por diversos autores, uns
consideram os apps de dispositivos eletrbnicos na area da saude (e-health) incluindo:
dispositivos moveis de saude (mHealth), apps e telemedicina; outros diferenciam as
trés areas ou consideram a telemedicina como uma area independente. Ja, séo claras

as definicbes para wearables: “tecnologia vestivel” que s&o os dispositivos conectados
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ao corpo do usuario para uso, por exemplo, os relégios que monitoram os batimentos
cardiacos, pulseiras fitness e aparelhos de glicemia; e as definicbes para “roupas
inteligentes” (I-Wear) que representam itens de vestuarios equipado com dispositivos
eletrdnicos néo visiveis, por exemplo, roupas, 6culos, joias. Contém sensores que
determinam o estado de saude do usuario e enviam um alerta, caso necessite (GROB
e SCHMIDT, 2018).

O mais importante, e que deve estar claro para o usuario, é a indicacdo do
beneficio médico, que determina o que pode ser tratado, monitorado ou diagnosticado
com o app (BERENSMANN e GRATZFELD, 2018). Um painel de pesquisas globais
de mercado on-line, Research Now, em 2015, descobriu que apenas 16% dos
médicos prescrevem apps, portanto, sem a orientacao dos profissionais da saude, 0s
pacientes escolhem através das informacdes de downloads disponiveis, 0s apps que
sdo mais populares (KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Conforme o Institute for Health Informatics, em agosto de 2014, dos mais de
43.000 apps listados na categoria de saude e fitness da iTunes App Store da Apple,
quase metade deles foram classificados incorretamente ou tinham pouca ligagdo com
saude. A maioria com o0 proposito de fornecer somente informacdes, sem
funcionalidade interativa, sendo aproximadamente dois tercos direcionados aos
consumidores e um terco direcionado aos profissionais de saude (NEUBECK et al.,
2015). Os dois principais sistemas operacionais, Androide e i0S, com suas
respectivas plataformas de distribuicdo, Google play Store e App Store dispdem
comercialmente os apps, que sdo geralmente baixados em smartphones ou tabletes.
Em abril de 2020, foram encontrados 250 apps com o descritor “monitoramento
cardiovascular” na plataforma da Google Play Store e a porcentagem deles em relacéo
a categoria esta apresentada na Tabela 1.
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Tabela 1 — Percentual das classificac8es dos aplicativos no Google Play Store.

Categoria Porcentagem (%)
Saulde e fithess 66
Medicina 26,8
Educacao 3,2
Ferramentas 1,2
Esporte 0,8
Personalizagéo 0,8

Livros e referéncias 0,4
Simulador de presséao arterial 0,4
Gravidez 0,4

Fonte: https://play.google.com

Assim como Neubeck et al. (2015) relatavam no estudo do Institute for Health
Informatics, também percebe-se que em alguns dos apps encontrados, sua
categorizacao tinha pouca ligacdo com o descritor utilizado e que a propor¢cao dos
apps encontrados direcionados aos consumidores (66%, saude e fithess) e
profissionais ( 26,8%, medicina) também se coincidiram.

O mesmo descritor foi usado na plataforma da App Store, porém nenhum app
foi encontrado. Fazendo a busca com o descritor “Cardiovascular” foram encontrados
apenas 10 apps classificados por categorias, cujas porcentagens estdo apresentadas
na tabela 2.

Tabela 2 - Percentual das categorias dos aplicativos no App Store

Categoria Porcentagem (%)
Saude e fithess 10
Medicina 90

Fonte: www.apple.com/br



https://play.google.com/
http://www.apple.com/br
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Num estudo em 2013, os apps relacionados a cardiologia disponiveis para
usuarios de smartphones eram, na maioria, monitores cardiacos e calculadoras
médicas, e poucos apps foram direcionados especificamente a reabilitacdo ou
prevencdo cardiaca (NEUBECK et al.,, 2015). A pesquisa no Google Play Store
realizadas em abril de 2020, obteve um resultado similar (porcentagem) proporcional

ao tamanho das amostras encontradas no estudo de 2013.

N&o sado todos os apps de saude que estdo disponiveis por meio de plataformas
de distribuicdo de apps. Alguns estdo disponiveis apenas mediante indicacdo do
profissional de saude, pois esses apps sdo de uso interno da instituicdo no qual o
paciente foi atendido, o que impossibilita ao paciente realizar sua propria analise em
relacdo ao app e consequentemente impedi-lo de adquirir o mais adequado
(NEUBECK et al., 2015).

5.2 Etica, seguranca e privacidade

Criticos de tecnologias de saude, em geral, enfatizam os riscos relacionados a
seguranca dos dados fornecidos que 0s usuarios estao propensos, resultantes do
aumento de possibilidades de funcdo de app eletrbnicos oferecidas com a
insuficiéncia simultanea de critérios de avaliacao, pois dados de dispositivos externos
e 0s pessoais relatados pelos proprios pacientes sédo coletados e armazenados pelos
apps de saude (URS-VITO e UTE VON, 2017; KAO e LIEBOVITZ, 2017). Os clinicos
temem a confiabilidade dos dispositivos de medicao, pois para que possam fornecer
informacdes corretas necessitam estarem calibrados. Uma solucédo para isso, seria o
envolvimento dos profissionais da saude no desenvolvimento dessas tecnologias,
além de testes mais rigorosos e melhor concientizacao dos critérios de qualidade dos
apps. (WYATT, 2018). Muitos desenvolvedores ndo conseguem acompanhar as
constantes demandas de solucdes fornecidas pelas diretrizes e regulamentos, a fim
de garantir seguranca e confiabilidade dos produtos (URS-VITO e UTE VON, 2017;
KAO e LIEBOVITZ, 2017).

Em 2015, a Bitglass Health care Breach, uma empresa de andlise e blogueio
de ameacas de violagao de cuidados em satude em nuvem, relatou que nos EUA foram
perdidos por incidentes ou por hackers 111 milhdes de dados de registros meédicos,
gerando um prejuizo aproximado de 363 dolares por registro médico. Dessa forma, a
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garantia de processos de criptografia, autenticacdo e armazenamento dos apps
devem ser testados pelos desenvolvedores antes de eles serem comercializados
(KAO e LIEBOVITZ, 2017). Seguranga e privacidade requerem um alto conhecimento
dos desenvolvedores, que se beneficiam disso por reduzir o risco de se
responsabilizarem por eventos adversos ao usuario. Antes de serem autorizadas para
o mercado, essas tecnologias, principalmente as que se encaixam como dispositivos
médicos devem passar por processos regulatérios que sdo especificos em cada
jurisdicdo (URS-VITO e UTE VON, 2017).

O Departamento de Defesa do Consumidor da Comissao Federal de Comércio
dos Estados Unidos recomenda aos desenvolvedores o fornecimento de politicas de
privacidade para apps mHealth, entretanto pouca atengé&o foi dada a esse respeito de
acordo com um estudo demonstrando que de 600 apps mais usados, apenas 183
tinham privacidade, das quais 122 ndo eram especificas do proprio aplicativo (KAO e
LIEBOVITZ, 2017). O motivo pelo qual os desenvolvedores de apps tém que cumprir
as leis de publicidade e privacidade de dados regulamentados pelos EUA € porque 0s
apps podem armazenar grande quantidade de dados demograficos que podem ser

transferidos a outros, sendo esse compartilhamento ilegal (NEUBECK et al., 2015).

Muitos apps mHealth sdo gratuitos e vendem para o mercado de marketing
direcionado (uma industria que movimenta cerca de $ 42 bilhdes por ano) dados
confidencias dos usuérios. A barreira para o desenvolvimento de apps mHealth é
baixa e qualquer pessoa pode desenvolver um apps mHealth. Também ¢é baixa a
participacdo do profissional de saude tornando os apps incompletos e dependentes
da avaliacdo dos usuarios para que sé assim sejam aprimorados (WYATT, 2018).
Semelhante a Therapeutic Goods Administration na Australia e a Diretiva de
Dispositivos Médicos na Europa, nos EUA, o Food and Drug Administration (FDA)
também regula somente os apps que transformam o smartphone ou tablet em um
dispositivo meédico ou s&8o usados como acessorio de dispositivo médico
regulamentado, de forma que permita ao usuario monitorar ou gerenciar sua condi¢cao
de saude sem fornecer sugestdes especificas de tratamento. Os desenvolvedoresde
apps mHealth s&o incentivados a buscar orientacdo do FDA, porém a aprovacao nao
€ obrigatéria (NEUBECK et al, 2015).

Um software pode ser usado em um contexto médico e ndo para fins médicos,

e, portanto, ndo ser considerado um app mHelath e ndo precisar ser regulamentado.
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Por exemplo, segundo a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude
do Reino Unido (MHRA) um app contendo um acelerbmetro ou giroscopio para
detectar quedas em pacientes epilépticos € necessério ser regulamentado, entretanto
se 0 mesmo app for usado para detectar se uma pessoa idosa se levantou de uma
cadeira ou de uma cama em um contexto de assisténcia social, a regulamentacédo néo
se aplica. Dessa forma a MHRA determina que se um app € um software médico e
tenha que sofrer o processo de regulamentacao, devera encontrar algumas palavras-
chaves na descricdo do app determinadas pela prépria agéncia que o caracterize
como dispositivos mHealth (VINCENT et al., 2015).

Portanto, nessa area tecnoldgica, a terminologia depende de avaliagbes cono-
tativas e repletas de incertezas semanticas correlacionadas a um quadro de proble-
mas éticos. A avaliacao ética deve ser parte integrante do desenvolvimento da tecno-
logia. Dentre varios processos de avaliagdo no processo ético de apps 0 que mais se
destaca é a Matriz de Avaliacdo Etica para Aplicacbes em Salde Eletrénica que é
uma ferramenta de avaliagdo normativa e tem um vasto meio de utilizacdo para dis-
tintas aplicagbes (GROB e SCHMIDT, 2018).

No Brasil, a RDC 185/2001 trata do registro, alteracdo e cancelamento de
produtos médicos e a RDC 40/2015 define os requisitos do cadastro de produtos
meédicos; entretanto essas RDCs ndo sdo especificas para software. A
regulamentacdo do registro de software como produtos para a saude faz parte da
Agenda Regulatéria 2017/2020 da ANVISA. De acordo com o calendario regulatorio
da Tomada Publica de Subsidios n°® 3 de 31 de outubro de 2020, sera prevista para o
1° trimestre de 2021 a Elaboracdo do Instrumento Regulatério (BRASIL, 2015;
BRASIL, 2001; BRASIL,2020).

Na Unido Europeia (UE), por exemplo, estd sob o controle da diretiva de
dispositivos médicos e se ndo forem um software de um dispositivo médico ele tem
uma classificacdo de risco comparativamente baixo (VINCENT, C et al., 2015). Em
2017, o Regulamento de dispositivos médicos da UE exigiu que os desenvolvedores
contratassem Orgaos avaliadores para avaliarem se o app atende aos requisitos
essenciais e se ele garante as funcionalidades pretendidas, além de registrar e
repassar as reclamacfes dos usuarios aos desenvolvedores. Esse regulamento sera
a Unica base juridica a partir desse ano de 2020 em toda UE (WYATT, 2018).

Os sites de avaliagdo NHS Choices Health Apps Library, iMedical Apps, dentre
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outros, classificam os apps por seguranca e usabilidade. Essa classificacao € baseada
Nno usuario, na revisédo de especialistas e no potencial para processos de certificacao.
Além disso, eles também avaliam o contetdo para garantir que o app esteja conforme
determinado pelo painel de classificacdo nos sites que geralmente é formado por
profissionais de saude. Um problema que pode surgir com esses sites de avaliacéo é
o conflito de interesse ao fornecer apps para o consumidor com favorecimento a
terceiros (NEUBECK et al., 2015).

Para que haja comercializacdo desses dispositivos na UE faz-se necessario
gue se cumpra todos os requisitos da Diretriz de Dispositivos Médicos, o fabricante
documenta isso emitindo uma Declaracdo de Conformidade e registra a marca
Certificado Europeu (CE) ao produto que comprova que todos os regulamentos foram
cumpridos. Uma das diretrizes adotada € a diretiva de dispositivos médicos
93/42/EEC, podendo ser aplicavel a apps e a dispositivos médicos vestiveis, ela
orienta a utilizacdo para a qual o produto se destina, mas apenas o fabricante define
esses objetivos (BERENSMANN e GRATZFELD, 2018; VINCENT et al., 2015).

Ha trés regras de aplicagdo definidas para apps e “wearable” (dispositivos
vestiveis). Se 0s apps ou wearables estdo vinculados, se sdo acessoérios de outros
produtos ou se o wearable € um produto independente, eles séo classificados de
formas distintas (BERENSMANN e GRATZFELD, 2018). Caso o software ndo seja um
acessorio para um dispositivo, as regras de classificacdo podem tratar software
independente médico apresentando risco comparativamente baixo. Muitos apps
portanto, se enquadram na Classe |, onde a conformidade €& baseada na
autodeclaracédo, ou seja, nenhuma avaliacdo de terceiros, levantando preocupacdes

sobre o nivel de revisdo que ele recebe (VINCENT et al., 2015).

Estudos anteriores sugeriram que ao invés de tentar regulamentar os apps
mHealth, uma maneira de certificacdo poderia ser produzindo diretrizes baseadas em
evidéncias. Vincent et al., (2015) concordaram com isso e foram além, eles sugeriram
que os desenvolvedores publicassem a documentacdo e as disponibilizassem
abertamente para revisdo, melhorando a transparéncia e, ainda, a confiabilidade
deseus usuarios que poderiam elaborar suas préprias diretrizes e colaborarem uns

com os outros e com desenvolvedores de apps (VINCENT et al., 2015).



23

5.3 Estratégias de adeséo e beneficios com o uso de apps

Um grupo de pesquisadores, em 2015, estimaram que o mercado mundial de
saude movel excederia 49 bilhdes de ddlares até neste ano de 2020, e que desde
2014 os apps de monitoramento fornecidos por telefones celulares cresceriam 49,7%
até o0 mesmo ano de 2020 (BIRKHOFF e SMELTZER, 2017). Outras pesquisas
concluiram, que usuarios de apps mHealth sdo mais jovens e com melhores niveis
econdmicos e educacionais (NEUBECK et al., 2015; PRICE-HAYWOOD EG et al.,
2017). Apps mHealth ganharam ampla aceitacdo por facilitar o monitoramento da
salude e por auxiliar o gerenciamento dos usuarios com condicBes cronicas
(BIRKHOFF e SMELTZER, 2017).

O automonitoramento através do rastreamento de dados biométricos,
coletados em tempo real, envolve o paciente com uma imagem maior de sua saude
gerando reflexdo dos habitos atuais e incentivo na mudanca de comportamento em
longo prazo. O sucesso de um tratamento de reabilitacdo cardiaca depende da
modificacdo comportamental do paciente provocada por gatilhos e motivagdes. Para
essa finalidade os apps mHealth devem ser persuasivos com interacédo convincente e
eficaz (NEUBECK et al., 2015).

Haja vista a necessidade de motivar o usuario em manter-se envolvido com o app,
faz-se necessario que tenha sido projetado para ser simples, compreendido como
usabilidade (um dos recursos mais importantes), autoexplicativos (contendo
informacdes claras e concisas), visualmente atraente e apresentar o minimo de etapas
de navegacdo. Entretanto, se os apps mHealth requererem do usuario muita
complexidade ao incluir informacdes que demandam muito tempo e energia mental, o
app tera sua eficacia comprometida e gerara o desinteresse do usuario (NEUBECK et
al., 2015; BIRKHOFF e SMELTZER, 2017).

A credibilidade dos desenvolvedores, recomendacdes feitas por profissionais de
saude e informacdes obtidas de fontes confiaveis ou endossadas de Institutos do
coracdo, sdo recursos altamente avaliaveis pelos consumidores e, principalmente
pelos idosos, quando sdo recomendacdes feitas por seus médicos, aumentando a
probabilidade de os pacientes participarem de reabilitagcbes cardiacas e contribuindo
para 0 aumento na mudangca no comportamento. Assim a importancia de app
baseados em evidéncias e sustentados por teorias comprovadas de mudanca de
comportamento (NEUBECK, L. ET AL., 2015).
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E necessario envolver no design usuarios de apps e profissionais da satde
para determinar os usos mais efetivos e éticos, estabelecer beneficios claros, criar
apps personalizaveis que incluem lembretes e alertas adaptados as necessidades
médicas, assim como também, incorporar as fun¢des do aplicativo, jogos, graficos e
metas alcancada (mostrando o0 progresso comportamental), para estimular
constantemente a interacdo, porém de forma a evitar sobrecarregar o usuario com
muito feedback que possivelmente faria o usuario perder seu entusiasmo (BIRKHOFF
e SMELTZER, 2017).

Um app personalizado requer compartilhamento de dados baseado na nuvem,
conexao direta dos registros médicos dos dispositivos eletrénicos dos pacientes com
0 processamento e armazenamento de dados ocorrendo na nuvem, e n&o no
smartphone ou tablet (NEUBECK et al., 2015)

As mensagens devem ser tdo motivadoras ou eficazes quando encaminhadas
pelo médico que reforcam os recursos psicologicos do aplicativo no paciente, logo
terapias independentes diminuem a eficacia do aplicativo e consequentemente a
adeséao por perda de motivacdo (BIRKHOFF e SMELTZER, 2017).

Dentre todas as estratégias motivacionais ja citadas, ha também a de mudanca
comportamental que fornece interacdes social em tempo real com outros individuos
semelhantes, podendo haver competicdo e troca de experiéncias entre 0S USUArios,
ou fornecimento de imagem visual das tendéncias e padrdes de atividades que
promovem mudancas saudaveis dos habitos dos individuos, além de feedback sobre
o desempenho do paciente (NEUBECK et al., 2015).

Outras abordagens importantes sdo: alterar frequentemente as técnicas de
autogerenciamento quando o usuario atingir suas metas (BIRKHOFF e SMELTZER,
2017) e fornecer recompensas casualmente quando as tarefas forem concluidas,
através de troféus ou classificacdo de lideranca entre concorrentes (NEUBECK et al.,
2015).

5.4  Apps movel de saude no tratamento de DCV.

As diretrizes da atualidade priorizam a reducéo dos fatores de risco de forma
abrangente, utilizando escores de risco global, através de calculadoras de riscos

absolutos para prevencao de DCV, ao invées de distintas abordagens individuais em
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diferentes fases da vida (PRECOMA et al., 2019; ARNETT et al., 2019). Nesse
sentido, na fase em que a doenca néo se estabeleceu, faz-se necessario a prevencéo
primordial, que inclui agbes para evitar o surgimento de fatores de risco. Exemplos
alternativos seriam a utilizacdo de apps que incentivam escolhas alimentares
saudaveis, cessacao do tabagismo e atividades fisicas. Ao passo em que surgem 0s
fatores de riscos para DCV, a busca pela prevencdo primaria visa impedir a
progressdo da doenca, pacientes poderiam se beneficiar nessa fase com apps
diversos, como 0s apps para monitoramento da presséo arterial e apps que melhoram
a adesao medicamentosa (NEUBECK et al., 2015).

Para os individuos com DCV ja instalada, torna-se essencial a participacdo dos
pacientes em programas de prevencdo secundéaria ou reabilitacdo cardiaca. As
diretrizes internacionais (ARNETT et al.,, 2019) recomendam aos pacientes a
participacdo nesses programas apds um evento cardiaco, porém a porcentagem de
participantes em todos os paises € baixa. Nessa fase a modificacéo de estilo de vida
é crucial. A combinacgdo de programas presenciais e apps poderiam diminuir os fatores
de risco e garantirem a adesédo ao tratamento (NEUBECK et al., 2015).

Porém, ndo se sabe sobre a eficacia dos apps a longo prazo, os estudos ainda
apontam a ma qualidade dos apps e a falta de evidéncias cientificas. Esta ultima,
provocada pelo longo periodo de tempo que é necessario para a pesquisa e, portanto,
nenhum estudo foi feito a longo prazo. Cada etapa de um projeto de pesquisa leva no
minimo 6 meses, como por exemplo: desenho do estudo, aprovacdo de comité de
ética, andlise e publicacdo de dados (6 meses), solicitar financiamento (12 meses) e
recrutar paciente e acompanha-los (24 meses). Portanto o estudo que levaria
aproximadamente 5 anos para determinar evidéncias em relacéo a efetividade de um
app é impossibilitado perante milhares de apps que sédo lancados mensalmente, ao
passo que quando os pesquisadores concluirem o beneficio de um novo app, ele ja
terd sido substituido por novas tecnologias (NEUBECK et al., 2017). E preciso
desenvolver um processo de estabelecimento de evidéncias que corresponda tanto
ao rigor de um estudo randomizado controlado, como também, que seja rapido o
suficiente para acompanhar a velocidade da evolugdo de apps mHealth (KAO e
LIEBOVITZ, 2017).

Assim, ao fazer uma busca por artigos que demonstrassem eficacia no

tratamento, foram encontrados estudos em que os pacientes obtiveram melhores
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resultados de adesdo medicamentosa e de presséo arterial (PA), decorrente do
monitoramento pressoérico (CARREA et al., 2016; GONG, et al., 2020). Outro estudo
também demonstrou eficacia na adesdo medicamentosa, porém ndo obteve sucesso
na eficacia dos parametros clinicos que pode ser justificado pelo menor periodo do
estudo (SANTO et al.,, 2019). Outro estudo ainda sobre eficacia demonstrou que,
através de app de rastreio de frequéncia cardiaca e sintomas clinicos, os meédicos
eram possibilitados de fazer o manejo farmacoterapéutico e os pacientes obtinham
melhor qualidade de vida (HICKEY et al, 2016; GOLDENTHAL et al. 2019).

Alguns estudos ndo demonstraram eficacia sobre melhora dos parametros
clinicos, porém, demonstravam beneficios que indiretamente acarretavam vantagens
ao tratamento. Por exemplo, um estudo concluiu que o mHealth para monitoramento
de frequéncia cardiaca usado em domicilio obteve precisdo equivalente aos exames
convencionais usados em ambito hospitalar. Portanto demonstra ser uma alternativa
promissora para auxiliar aos médicos em sua tomada de decisédo ao tratamento do
paciente (COPPETTI et al., 2017).

Outros estudos demonstraram robustez, usabilidade, eficiéncia, alcance, viabi-
lidade, utilidade, que sédo necessarios para que o paciente tenha um bom engajamento
com o tratamento e consiga modificar ou melhorar o estilo de vida e, sobretudo os
fatores de risco cardiovasculares (CARREA et al., 2016; SANTO et al., 2019). Adiante,
estdo apresentados os estudos que, através de uma selecdo minuciosa por estudos

clinicos randomizados, foram obtidos.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Gong%20K%5BAuthor%5D&amp;cauthor=true&amp;cauthor_uid=32311957
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Santo%20K%5BAuthor%5D&amp;cauthor=true&amp;cauthor_uid=30150326
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hickey%20KT%5BAuthor%5D&amp;cauthor=true&amp;cauthor_uid=27422639
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Goldenthal%20IL%5BAuthor%5D&amp;cauthor=true&amp;cauthor_uid=31507001
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Santo%20K%5BAuthor%5D&amp;cauthor=true&amp;cauthor_uid=30150326
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Tabela 3 - Estudos relacionados a apps de saude movel que apresentaram ter eficacia, usabilidade, viabilidade, entre outros.

Local do Idade Tamanho o )
Estudo o Doenca Duracdo Aplicativos Gratuidade  Funcdes Desfecho
Estudo media da amostra

] ) Consideraram muito boa
Carrea et al Universidade

(2016) de Lleida

-Leituras de PA;

- Hipertenséo 20 2 meses BPcontrol Gratuito ]
-Educativo/ Chat.

robustez, usabilidade e

eficiéncia.

Eficaz em detectar arritmias

FA tratada nos

-Captura o ECG;

recorrentes precocemente.

_ _ ultimos 30 -Envios de sintomas; Possui valor progndstico
Hickey et al Columbia ) ~ o o -
] ) dias, ) ) -Interpretagdo médica  clinico permitindo que
(2016); University AliveCor® Mobile ) o _
) - resultando na 233 6 meses ] Pago de sintomas com médicos planejem
Goldenthal et  Medical . ECG “Kardia”
restauracdo do ECG; tratamentos futuros,
al (2019) Center . . o .
ritmo sinusal -Mensagens de alerta  contribuindo para melhoria
normal sobre fatores de risco.  de qualidade de vida do
paciente.
-Instant Heart .
. Gratuito
Pacientes que Rate (EUA) ) ]
) ) Apps com fotopletismografia
HOSpltal necessitavam -Heart Fitness . .
c dietal Uni ari 65 q - Medicio d de contato tiveram maior
oppetti et al niversitario e -Medicéo da
PP ) ) 108 8 meses (Franca) ¢ ) . viabilidade e preciséo do que
(2017) de Zurique, anos  monitoramento -What's My Heart frequéncia cardiaca i _
i o Gratuito apps sem fotopletismografia
Suica da frequéncia Rate (Malasia)
i contato.
cardiaca

-Cardio (EUA) Gratuito
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Goldenthal%20IL%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31507001
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Goldenthal%20IL%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=31507001
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-Um lembrete de
medicacéo

-Mais de um lembrete

Eficaz para a adeséo a
medicacéo.
Viabilidade: maior para o app

App bésico Gratuito o .
de medicacéo; bésico.
Hospital _ -Doses: ingeridas/ Alcance: maioria sexo
. Pacientes com o o
Santo et al terciario em 57,9 perdidas; masculino, idade meédia 58
doenca 152 3 meses
(2019) Sydney, anos i -Recarga de anos.
. coronariana o ~
Australia medicamentos; Aceitabilidade: boa por ndo
_ -Registro de medidas; ~ Ser Intrusiva.
App avancado Gratuito -
Utilidade: lembretes de
-Compartilhar i )
medicamentos e a lista de
informagoes. ,
medicamentos.
-Lembretes/ Monitora  Classificou o app eficaz para
Gong et al ] ] . ]
(2020) China - Hipertenséo 480 6 meses YanFu - PA; 0 gerenciamento da

-Aconselha/ Educativo

hipertenséo.

Legenda: — néo declarado.
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5.4.1 App de monitoramento da hipertenséao arterial

Devido a hipertensédo arterial ser um dos mais importantes fatores de risco
cardiovascular, o seu bom gerenciamento em prol de obter um valor ideal se faz
necessario. Carrea et al. (2016) em seu estudo, objetivava projetar um app gratuito
robusto, amigavel e eficiente para o monitoramento de pacientes hipertensos. Em
colaboracdo com a Universidade de Lleida, na Espanha, o Hesoft Group desenvolveu
um app chamado BPcontrol de cédigo aberto que comunica com um servidor chamado
Simple Health Universal e Integral Treatment Environment (SHUITE), que armazena
informacdes clinicas dos pacientes, evitando assim problemas legais em relacdo a
privacidade dos dados médicos por ndo armazenar registros dos pacientes em cada
smartphone individual. Através do BPcontrol os pacientes enviam medi¢cbes de PA
aos seus médicos, que as monitoram, visualizam dados Uteis e verificam através de
gréaficos a evolucéo estatistica do quadro do paciente. Também contém mensagens

instantaneas (chat), que melhora a interacdo paciente-médico (CARREA et al., 2016).

Nesse aplicativo, conforme a Figura 1, os pacientes adicionam trés leituras de
PA matinais e trés noturnas. O SHUITS calcula a média sistdlica e diastolica das duas
tltimas leituras inseridas de manha e a noite, salva o status de saude do paciente -
como bom, se houver variacdo de 5; regular, se variar de +£10; e ruim, se estiver
variacfes maiores - no banco de dados (DB), usado para armazenar leituras e links
de video do SHUITE, e envia para o paciente o resultado de analise em forma de um

semaéaforo:

everde (bom). Tudo estava bem. Lembre-se de continuar medindo e enviando

suas pressoes.

eamarelo (regular). Ndo se esquecga, dieta sem sal. Lembre-se de tomar a
medicacdao e fazer alguma atividade fisica.

e vermelho (ruim). Nés vimos seus registros. Nao se preocupe. Entraremos em

contato para agendar sua proxima consulta clinica (CARREA et al., 2016).

Somente quando o status de saude do paciente obtido for ruim o SHUITS
envia em video aconselhamentos relacionados a patologia do paciente e o médico

sugere uma consulta com um especialista (CARREA et al., 2016).
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Figura 1 — Transmissao diaria da presséao arterial feita pelo paciente para o clinico através do

app BP control e retorno do médico, caso necessite, ao paciente.
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Fonte: Carrea et al., 2016.

O resultado do estudo concluiu que a robustez, usabilidade e eficiéncia do
BPcontrol sdo muito boas. E sua implantacdo em centros médicos para acompanhar

pacientes hipertensos sera promissora (CARREA et al., 2016).

5.4.2 App para gerenciamento da Fibrilagdo Atrial

Decorrente a idade avancada da populacdo e em sua maioria apresentar
fatores de risco predisponentes de FA, estima-se que em 2050, o numero de
americanos com essa patologia excedera 12 milhdes. Por apresentar episédios de
ritmos cardiacos irregulares esporadicamente, o numero real de portadores é
subestimado (HICKEY et al, 2016).

Um dos tratamentos utilizado na clinica da FA sintomatica é a Ablacdo por
Radiofrequéncia (AFA). De 20 a 45% dos pacientes que sdo submetidos a esse
procedimento apresentam FA recorrente apos procedimento. Outro procedimento é
a Cardioversédo por corrente continua (DCCV), ela interrompe e restaura o ritmo
sinusal, porém nao tem efeito duravel. A recorréncia da FA ocorre de 40 a 60% em 3
meses e de 60 a 80% em 12 meses (GOLDENTHAL et al. 2019). Diante disso, faz-
se necessario a deteccdo precoce de irregulares cardiacas para prevencédo de
Acidente Vascular Cerebral (AVC) secundario a FA paroxistica, evitando resultar em
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desfechos cardiacos adversos graves se a FA permanecer ndo detectada e néo
tratada (HICKEY et al, 2016).

Assim, um estudo controlado randomizado (ECR) prospectivo de centro Unico,
iPhone Helping Evaluate Rhythm fibrillation Rhythm through Technology (IHEART),
objetivava avaliar a eficacia de uma intervencdo com 150 pacientes, versus 150
pacientes do grupo de cuidados cardiacos comuns, que recebiam tratamento clinico
e as orientacdes das diretrizes, num periodo de 6 meses (HICKEY et al, 2016). Os
pacientes do grupo de intervencdo receberam o AliveCor® Mobile ECG (Figura 2),
uma tecnologia de smartphone aprovada pela FDA, que funciona através de um app
gratuito, “Kardia”. Esse, captura uma gravacao de ECG de derivagao unica altamente
sensivel (98%), especifica (97%) e precisa (97%) através de dois eletrodos na parte
traseira do smartphone e as transmissbes sdo automaticamente carregadas na
“‘nuvem” do AliveCor®. Além disso, 0 app envia mensagens de texto motivacional,
bem como informacdes sobre dois fatores de risco cardiovascular subjacentes
(controle de peso, atividade fisica, hipertensao, insuficiéncia cardiaca, diabetes) trés

vezes por semana aos participantes.

Os desfechos do estudo somente foram concluidos em um estudo de

continuidade a este. E eram:

e Primario, detectar a recorréncia FA usando captura de ECG em tempo real,

comparando-a com a taxa de deteccdo do grupo controle;

e Secundério, avaliar o impacto no tratamento da FA na melhora da qualidade
de vida resultante da deteccéo precoce (HICKEY et al,2016).

Figura 2 - Monitor cardiaco AliveCor ™ conectado a um iPhone®

Fonte: Hickey et al (2016).
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Atecnologia AliveCor® permite que os médicos correlacionem os sintomas com
0s ritmos cardiacos. Quaisquer arritmias clinicamente significativas, incluindo FA ou
outras arritmias, detectadas durante a reviséo diaria dos ECGs eram imediatamente
enviadas ao médico do participante, que ciente de qualquer anormalidade no ECG era

responsavel por comunicar ao paciente (HICKEY et al, 2016).

Para concluir a hipotese inicial do estudo IHEART com 300 pacientes
apresentando FA ou Flutter Atrial (AFL) Goldenthal et al (2019) deu continuidade ao
estudo. Nesse momento, continham apenas 233 participantes (115 pacientes de
intervencao e 118 controle). Os participantes receberam, aleatoriamente, no inicio do
estudo, tratamento por ARF ou DCCV. O estudo concluiu em seu desfecho primario,
que o dispositivo de monitoramento doméstico AliveCor Kardia Mobile é benéfico e
gquando os pacientes com FA usaram-no diariamente para monitorizacao
eletrocardiogréafica, as arritmias recorrentes foram detectadas mais cedo do que

guando comparadas aos pacientes do grupo controle (GOLDENTHAL et al. 2019).

O resultado do desfecho secundario foi que a deteccéo imediata de recorréncia
precoce (primeiro més) ap6s ARF ou DCCV prevé recorréncia tardia, portanto, possui
valor progndstico clinico. Isso permite que médicos comecem a planejar tratamentos
futuros como estratégia alternativa como, por exemplo, a terapia farmacolégica
antiarritmica - que ao minimizar o tempo gasto em FA do paciente consequentemente
diminuir4 a probabilidade de sofrer AVC e aumentaré a probabilidade de melhorar a
qualidade de vida (GOLDENTHAL et al. 2019).

A deteccao precoce contribui também na determinacao da necessidade ou nao
da repeticio da ablacdo e da anticoagulacdo continua. Outra vantagem
apresentadapelo AliveCor Kardia Mobile é que pode ser util em eliminar falsos
positivos, pois no estudo, muitos pacientes relataram apresentar sintomas de FA,
contudo estavam em ritmo sinusal, demonstrado pelo dispositivo, indicando que
esses sintomas podem ser atribuidos a comorbidades (por exemplo, falta de ar € um
sintoma de FA e de insuficiéncia cardiaca), contribuindo assim para o tratamento
adequado do paciente (GOLDENTHAL et al. 2019).

Os pacientes do grupo de intervencédo tiveram menor porcentagem de
tratamento, devido a deteccdo pelo app moével de FA curtas, que converteram
espontaneamente ao ritmo sinusal. Outro motivo seria o fato de a maior parte dos

pacientes do grupo controle terem recebido DCCV no inicio do estudo e que, portanto,
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ja seria esperado que esses pacientes recebessem um segundo tratamento a curto
prazo (GOLDENTHAL et al. 2019).

5.4.3 Apps para medicédo de frequéncia cardiaca.

A mHealth denotada como ‘'tecnologias moveis de saude' é na pratica médica
suportada por dispositivos portateis de diagnostico que podem revolucionar a maneira
como o0s servigos de saude sdo acessados e monitorados. Coppetti et al. (2017)
objetivava testar a precisdo diagnostica de quatro diferentes apps de medi¢do da

frequéncia cardiaca (baixados da loja iTunes). Sendo eles:

¢ O 'Instant Heart Rate' e o 'Heart Fitness' com fotopletismografia de contato
(contato da ponta do dedo para camera embutida).

¢O 'Whats My Heart Rate' e 'Cardiio’ sem fotoplestimografia de contato
(COPPETTI et al., 2017).

A fotopletismografia (PPG) € uma técnica usada em oximetro de pulso que
mensura a saturacdo de oxigénio arterial (SaO2) da hemoglobina oxigenada e
desoxigenada. Essa técnica € realizada pelas diferencas de absorcao de luz na faixa
vermelha e no infravermelho, detectando assim as altera¢cdes no volume sanguineo
no leito microvascular do tecido, pois considera que o sangue absorve mais luz do que
o tecido circundante, a fim de medir as variacdes no volume sanguineo na sistole e
diastole que afetam a transmisséo ou a reflexdo de luz. Também detecta a frequéncia
cardiaca que pode ser de contato, no qual o sujeito coloca o dedo na camera do
telefone e o flash embutido fornece a fonte de luz necesséria na faixa visivel para a
reflexdo pelas células sanguineas. Ja na fotoplestimografia sem contato, o paciente
posiciona o celular a 1,5 m de distancia sem a necessidade de contato direto com a
pele, sendo a luz ambiente suficiente. A figura abaixo demostra as duas opc¢des de
PPG usada em estudo (COPPETTI et al., 2017).
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Figura 3 — Apps de medicdo de frequéncia cardiaca. a) Fotopletismografia de contato; (b)

fotopletismografia sem contato.

(a) (b)

K .

Fonte: Coppetti et al., 2017.

Ao avaliar a viabilidade e a precisdo da medicdo da frequéncia cardiaca dos apps
mHealth acima, Coppetti et al. (2017) utilizaram o eletrocardiograma (ECG) e oximetro
de pulso profissionais, aprovados clinicamente, que serviram como parametro de
comparacao (COPPETTI et al., 2017).

Os resultados do estudo randomizado com 108 pacientes, com idade média de 65
anos, foram obtidos em abril a dezembro de 2013. Através de medi¢do baseada em
app, uma medicao simultanea baseada em ECG e uma medi¢cao simultanea baseada
em pulsoximetria para cada paciente demonstraram que as medi¢cdes de PPG sem
contato tiveram desempenho significativamente pior em comparacdo com as
medicdes baseadas em contato na ponta dos dedos. A precisdo da frequéncia
cardiaca medida pelos aplicativos em comparacdo ao ECG, relatada como erro
absoluto médio (em erro padrdo em bpm) foi de 4,5 (1,1) 'Instant Heart Rate'; 2,0
(0,5) 'Heart Fitness'; 7,1 (1,4) 'Whats My Heart Rate' e 8,1 (1,4) 'Cardiio’. Os dois apps
baseados em PPG de contato tiveram maior viabilidade e melhor precisdo na
medicdo da frequéncia cardiaca do que os dois apps baseados em PPG sem contato.
As justificativas a serem atribuidas ao pior desempenho dos apps sem PPG de

contato foram possivelmente relacionadas a:

etecnologia inferior da camera frontal com especificagcbes menos avancadas

dos Smartphone (iPhone5 e iPhone4),

ea luz ambiente descontrolada que torna mais dificil para discriminar entre
dois picos distintos na onda de pulso (COPPETTI et al., 2017).
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5.4.4 Comparativo entre App basico versus App Avancado

Para analisar a eficacia e a viabilidade de apps mHealth, Santo et al. (2019a),
num ensaio clinico randomizado, em seu estudo MedApp-CHD, testou durante trés
meses apps com lembretes de medicamento para melhorarem a adesao
medicamentosa de 152 pacientes, maioria homem, com doenca arterial coronariana
com idade média de 58 anos (SANTO et al., 2019a). Foram analisados pacientes que
recebiam cuidados usuais em comparacdo com pacientes que utilizavam app de
lembrete de medicamento béasico e app de lembrete de medicamento avancado. O
app de lembrete de medicamento basico fornecia um alerta apenas uma vez para
lembrar ao paciente de tomar o medicamento. Enquanto que o app de lembrete de
medicamento avangado, que era interativo e personalizavel, continha lembretes de
medicacao que possibilitava adiar as doses tomadas até trés vezes em intervalos de
10 minutos. Possuia também outros recursos relacionados a medicamentos, incluindo
lembretes de recarga de medicamentos, capacidade de compartilhar informacdes com
outras pessoas, como membros da familia, se o participante perdesse uma dose de
medicamento (SANTO et al., 2019a).

O resultado do estudo demonstrou que no desfecho primario, a adesao a
medicacéo, feita por um questionario licenciado e validado para avaliar a adeséo a
medicacdo - MMS-8, foi significativa para os grupos que utilizavam apps. Entre os
grupos de app basico e aplicativo avancado ndo houve diferenca significativa na
melhora da adesao, porém os recursos adicionais do app avancado tornaram-no mais
atraente para baixar e/ou interagir. O desfecho secundario, que incluia identificar
melhora dos parametros clinicos, ndo obteve resultados significativos, embora
houvesse uma tendéncia de diminuir a PAS e o colesterol LDL nos usuérios do
aplicativo, em comparacdo com os pacientes de cuidados usuais (SANTO et al.,
2019a).

Portanto esse estudo demonstrou que o uso de apps com lembretes de
medicacéo é eficaz para a adesao a medicacao (SANTO et al., 2019a), pois a falta de
adesao € um problema que atinge mundialmente em torno de 40%, (SANTO et al.,
2019a; NEUBECK et al.,, 2017) e causa aproximadamente 33% a 69% das
hospitaliza¢gGes relacionadas a medicamentos nos EUA, gerando um custo anual de
100 bilhdes de dolares (KAO e LIEBOVITZ, 2017). Contudo 0 insucesso na sua

hipotese de eficacia no tratamento de DCV, pelo qual nédo se obteve diminuicdo dos
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parametros clinicos, foi possivelmente atribuida ao curto periodo do estudo. Ao
analisar a viabilidade, eles observaram que ao compararem o grupo de pacientes com
cuidados usuais e aos que usavam apps de lembrete de medicamentos bésico e
avancado, o grupo de app basico foi mais significativo (SANTO et al., 2019a).

Em continuidade a esse estudo, Santo et al. (2019b), através de um estudo de
métodos misto, objetivavam avaliar o alcance, a aceitabilidade, a utilidade e o
envolvimento dos pacientes com os apps usados no estudo MedApp-CHD.
Analisaram, ent&o, as opinides dos participantes sobre a intervenc¢éo do app por meio
de um questionario com feedbacks de 98 participantes e por meio de uma discussao
em grupo focal com 15 participantes apds o término do estudo. Além disso, analisaram
dados coletados diretamente do software do app avancado para avaliar os padrdes
de uso. As informag@es coletadas incluiam o numero e o nome dos medicamentos
inseridos no app pelos participantes e uma porcentagem de adesdo, calculava
dividindo-se o numero de vezes que o participante marcou 0 medicamento como
'tomado' em comparagdo com as doses programadas. Também foram coletadas
informacdes sobre o nimero de vezes que os participantes registraram uma medida
clinica, como peso, presséao arterial e glicemia, bem como seus valores (SANTO et
al., 2019b).

O resultado sugeriu que se tratando do alcance, a maioria dos participantes
com doenga arterial coronariana era do sexo masculino com a média de idade de 58
anos. Ao analisar a aceitabilidade, os apps eram geralmente bem aceitos, pois 0s
participantes descobriram que era uma maneira ndo-intrusiva de ser lembrado de
tomar os medicamentos. Em termos de utilidade, os participantes foram, em sua
totalidade, positivos sobre a utilidade do app como uma ferramenta para melhorar o
comportamento de tomar medicamentos. Os recursos que foram considerados mais
Gteis foram os lembretes de medicamentos e a lista de medicamentos. E
principalmente no grupo de app avancado que achou util marcar a dose do
medicamento como 'tomada’, ter uma opcéo de soneca, compartilhar as informacdes
do medicamento com familiares e profissionais de saude e ter mais informacgdes sobre
medicamentos no app. O recurso para registrar medic¢des clinicas no app também foi
atil para ajuda-los a rastrear PA, glicose e niveis de peso; no entanto, apenas um
pequeno numero de participantes usava regularmente esse recurso (SANTO et al.,
2019b).
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5.4.5 App movel de saude no controle da Pressdo Arterial e da adeséao

medicamentosa

Outro estudo multicéntrico, randomizado e controlado, de duracdo de 6 meses,
com 480 pacientes com idades entre 18 e 79 anos diagnosticados com hipertenséo
primaria, tinha como objetivo avaliar o impacto dos apps m-Health no controle da
pressdo arterial e na adesdo a medicamentos (GONG, et al.,, 2020). Através do
aplicativo “Yan Fu” para gerenciar a pressao arterial, o grupo intervengao registrava
as afericbes da presséo arterial por bluetooth entre o app e o esfigmomandmetro
automatico, pelo menos uma vez ao dia, e registravam também se haviam tomado o
medicamento. Se o paciente esquecesse, 0 app lembrava-os sobre a dose, o horario

e de aferirem a presséo arterial (GONG, et al., 2020).

Além disso, os participantes recebiam informagfes cientificas e sugestdes
sobre a hipertensédo e caso a PA estivesse anormal, o app avisava 0s participantes
para medirem sua PA novamente e os sugeriam procurar um médico. O grupo controle
nao usou nenhum app mHealth, mas precisavam medir a PA usando o mesmo

esfigmomandmetro e registrar a PA no papel todos os dias (GONG, et al., 2020).

O resultado do estudo classificou os apps mHealth eficazes para o
gerenciamento da hipertenséo, podem favorecer a adesdo aos medicamentos e 0
controle da PA. Através do calculo da média de presséao arterial sistolica (PAS) e
pressao diastélica (PAD) na linha de base e ao final deste estudo, o grupo de
intervencdo demonstrou uma redugdo nas meédias da PAS entre o grupo intervencao
(-8,99 + 6,415 mm Hg) e o grupo controle (-5,92 + 6,945 mmHg), P=0,05. Também
foram observadas diferencas significativas nas diminuicdes médias da PAD entre o
grupo intervencéao (-7,04 + 6,135 mmHg) e o grupo controle (-4,14 + 8,213 mm Hg),
P=0,05. A ades&o aos medicamentos foi significativamente maiores do que o grupo
controle, sendo gue 8 participantes do grupo intervencéo foram categorizados como alta
adesao, 94 categorizados como média aderéncia e 123 categorizados como baixa aderéncia
em comparacao com os 4 categorizados como alta adeséo, 66 como média adeséo e 148
como baixa ades&o no grupo controle. Para avaliar a adesao, foi utilizado a Escala de
MorisKy Modificada 8 (MMS-8), composta por 8 perguntas cuja obtencdo de um

escore de 8 foi classificado como de alta adesédo (GONG, et al., 2020).

As conclusdes do estudo atestaram melhora da PA atribuida a alta adeséao a
medicagéo. Concluiram ainda, que devido ao monitoramento da PA ter sido realizada
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com monitores domésticos, minimizava assim o "efeito do avental branco” da PA
artificialmente elevada na clinica, em comparacdo com estudos anteriores sobre
hipertensédo. (GONG, et al., 2020).
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5 Conclusao

Este estudo de revisdo nos leva a concluir que o uso de apps mHealth esta em
expansdo e demonstra ser promissor no tratamento das DCV. Logo, os ECR que
frequentemente abrangem aproximadamente 5 anos sdo inviaveis perante a
constante evolucdo apresentada por essa tecnologia movel. H4 dessa forma,
necessidade de estabelecer critérios ageis de comprovacdo de evidéncias para
contribuir com os desenvolvedores, médicos, usuérios, formuladores de politicas e
orgados regulamentadores, como FDA, tornando assim, mais crediveis essas
ferramentas no mercado de consumo. Outra questdo a ser aprimorada esta
relacionada com a integridade dos dados de saude do paciente em RSP, que permite
que os dados médicos do paciente sejam armazenados em nuvem e permita que o
paciente seja o principal responsavel pelo gerenciamento das informacgdes prestadas.
Por fim, a utilizacdo de aplicativos de saide como uma estratégia aditiva no tratamento
de DCV tem demonstrado ser eficaz nho manejo farmacoterapéutico e na adesao
medicamentosa, proporcionando também ao paciente melhoras na qualidade de vida
por alterar hébitos prejudiciais a satde que interferem no desenvolvimento de fatores

de risco associados as DCVSs.
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