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Resumo

O uso de tecnologias assistivas estd em franca ascensdo, objetivando proporcionar
melhor qualidade de vida aos pacientes em ambiente hospitalar, ambulatorial e/ou domiciliar.
Os dispositivos eletronicos vestiveis entram nesse cenario como meio de proporcionar tais
beneficios a populagdo assistida, promovendo o monitoramento fisiologico regular dos
parametros vitais e nao vitais de forma minimamente invasiva ou ndo invasiva. O uso de tais
vestiveis pode reduzir custos e aumentar a efetividade no processo de coleta de dados em
pacientes hospitalizados, atuando de forma complementar a atuagao de profissionais da satde,
0 que corrobora com a melhoria do atendimento e do cuidado, e, consequentemente, melhora
prognostica. O presente trabalho tem como objetivo avaliar a validagdo clinica e sensorial de
um vestivel para monitoramento de parametros vitais de forma ndo invasiva em pacientes
idosos internados em uma Unidade de Terapia Intensiva. Trata-se de um estudo observacional
e prospectivo, em uma amostra de 60 individuos internados em unidade de terapia intensiva
(UTI) do Hospital da MedSénior Vitdria, em uso concomitante de um dispositivo vestivel
eletronico com bateria recarregavel, objeto de estudo, e o monitor multiparametros deste
hospital. Este vestivel ¢ composto por um sensor de temperatura corporal, sensores opticos para
o PPG e sensores inerciais - acelerometro e giroscopio. A acuracia do dispositivo estudado foi
avaliada em relagdo ao monitor multiparametros considerado como método padrao, através da
comparacdo seriada dos resultados utilizando o método grafico de Bland-Altman. Todos os
pacientes da amostra inicial foram aptos. Através do software estatistico R, Versdao 4.1.2
aplicou-se uma analise de modelo linear misto, resultando em 34.622 medigdes, tendo uma
média valida de 577 medidas por paciente. A diferenca média encontrada foi de
aproximadamente 0 (zero) entre os métodos, com intervalos de concordancia variando entre +-
42,6 batimentos por minuto. Estes resultados sugerem que o dispositivo movel Fitbit ¢é
equivalente ao monitor multiparametros GE para a medida da varidvel frequéncia cardiaca em
pacientes criticos, embora a variancia da concordancia aferida trds a necessidade de novos
ensaios com uma amostragem mais homogénea e ampla.

Palavras-chave: dispositivo médico; vestivel; validagdo sensorial
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Title and Abstract

VALIDATION OF THE USE OF WEARABLE TECHNOLOGY IN MONITORING
ELDERLY PEOPLE IN A HOSPITAL UNIT.

The use of assistive technologies is on the rise, aiming to provide a better quality of life
for elderly people in hospital, outpatient and/or home environments. Wearable electronic
devices enter this scenario as a means of providing such benefits to the assisted population,
promoting regular physiological monitoring of vital and non-vital parameters in a minimally
invasive or non-invasive way. The use of such wearables can reduce costs and increase
effectiveness in the data collection process in hospitalized patients, acting in a complementary
way to the work of health professionals, which corroborates with the improvement of care and,
consequently, improvements prognosis. The present work aims to evaluate the clinical and
sensory validation of a wearable for monitoring vital parameters non-invasively. Observational
and prospective study, in a sample of 60 individuals hospitalized in the intensive care unit (ICU)
of MedSenior Vitoria Hospital, using an electronic bracelet with a rechargeable battery, the
object of study, and the hospital's multiparameter monitor. This electronic bracelet is made up
of a body temperature sensor, optical sensors for the PPG and inertial sensors - accelerometer
and gyroscope. The accuracy of the studied device was evaluated in relation to the
multiparameter monitor considered as a standard method, by means of a serial comparison of
the results using the Bland-Altman plot. All patients in the initial sample were eligible. Using
statistical software R, Version 4.1.2, we applied a linear mixed model analysis, resulting in
34.622 datapoints, with a valid average of 577 measurements per patient. The average
difference found was approximately 0 (zero) between the methods, with agreement intervals
varying between +- 42.6 bpm. These results suggest that the Fitbit mobile device is equivalent
to the GE multiparameter monitor for measuring the variable heart rate in critically ill patients,
although the variance in the measured agreement raises the need for new trials with a more
homogeneous and broader sample.

Keywords: medical device; wearable; sensory
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1. Introducao

A maioria dos dispositivos vestiveis comerciais depende de sensores fisicos que medem
sinais fisicos do corpo humano continua e longitudinalmente por periodos prolongados. Isso
inclui medi¢des continuas de sinais vitais basicos, frequéncia cardiaca, eletrocardiograma
(ECG), frequéncia respiratoria, temperatura corporal, saturagdo de oxigénio ou pressao arterial.
Os sensores fisicos vestiveis também monitoram a mobilidade e outros sinais relacionados a
atividade (incluindo passos) usando sensores de movimento miniaturizados, como
acelerometros ou giroscopios. Ainda segundo Chen et al (2023), o monitoramento continuo ¢
remoto dos sinais vitais pode desencadear alertas de eventos adversos e deterioragdao das
condi¢des em idosos, incluindo o inicio precoce de doencas cardiovasculares, neuroldgicas e
pulmonares. Por exemplo, frequéncias respiratérias anormais podem prever insuficiéncia
respiratoria, temperatura corporal elevada pode indicar uma infec¢do e padrdes anormais de
ECG podem alertar para parada cardiaca. De fato, os dispositivos fisicos de detecg@o tém sido
usados ha muito tempo para monitorar doengas cardiovasculares desde o registro inicial da
freqiiéncia cardiaca e sinais de ECG na década de 1960. Sensores fisicos epidérmicos modernos
podem agora permitir o0 monitoramento remoto de idosos em suas casas para uma ampla gama
de sinais vitais importantes, realizando praticamente grande parte do exame fisico tradicional
em consultorio.

Chen et al (2023) descreveram a importancia das tecnologias digitais no auxilio da
populagdo idosa e que visdo deve-se ter em mente ao trabalhar nessas tecnologias para este
perfil populacional. Sensores vestiveis, capazes de monitorar o corpo em tempo real de varios
aspectos da satde ou do comportamento do usuario, atrairam enorme atencao nas ultimas duas
décadas devido as suas diversas aplicagdes. Os sensores vestiveis evoluiram rapidamente desde
o surgimento da internet das coisas e dos dispositivos méveis, desde os primeiros rastreadores
da mobilidade e dos sinais vitais do usuario até os atuais dispositivos de deteccao multimodais
avancados, capazes de gerar dados valiosos que eram impossiveis de obter alguns anos atras.

Conforme Dias e Cunha (2018), ¢ possivel classificar os dispositivos eletronicos
vestiveis em dois grandes grupos: a) de monitoramento de atividades, que inclui
automonitoramento; e, b) os relacionados a saude, subdivididos em trés areas. A primeira, de
previsdo, que ajuda no manejo clinico para melhor prognostico; a segunda, de detec¢do de
anomalias, que tem por fun¢ao a identificacdo de padrdes incomuns baseados em algoritmos de
aprendizagem de maquina, e, a terceira, de suporte ao diagnostico, que € responsavel por apoiar
a decisdo diagnostica perante os resultados contemplados pelos vestiveis. De forma
complementar, El-Rashidy et al (2021), conceituam os sistemas de monitoramento remoto em
trés etapas, sendo a primeira, - de aquisicdo de dados como um processo de extragdo dos
parametros; seguido da fase, - de transmissao e armazenamento dos dados, que se constitui na
analise, classificag¢do e processamento, e, finalmente a - de sistemas back-end, cujos dados sao
utilizados para apoiar a decisdo médica em tempo real conforme status do paciente.

Porém, nota-se uma caréncia na existéncia de evidéncia cientifica, na pratica clinica,
sobre sinais vitais € ndo vitais mais importantes para monitorizagdo, diagnostico e prognostico
de paciente. Emerge dai, a importancia de se compreender o contexto de inser¢do de



dispositivos eletronicos vestiveis, reconhecendo que possibilitam cada vez mais um feedback
bidirecional, entre a classe dos profissionais da satide e pacientes. Isto denota que tal avango
tecnologico corresponde a uma abordagem complementar para os sistemas de saude, favoravel
a expansao da medicina preventiva refor¢ando o vinculo com o paciente (VEGESNA et al,
2017).



2. Contextualizacao e Justificativa

Existe um padrao resultante das atuais pesquisas demograficas realizadas pelas
institui¢des governamentais, que possuem validagdo para exposi¢ao desses dados, tem-se uma
real configuracdo do envelhecimento da populacdo brasileira. Um exemplo deste fato ¢ a
Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) (IBGE, 2012), que apurou uma
distribuicdo da populacdo idosa acima dos 60 anos no Brasil: mulheres — 13.840.000
individuos; e homens — 11.010.000 individuos. O censo do IBGE (2010), outro importante
instituto de pesquisa nacional, também registrou na época quase 30.000 pessoas centenarias.

Segundo a PNAD (IBGE, 2017), a populacdo nacional teve ampliagdo de 18% nesse
grupo etdrio. Pela distribuicdo entre o sexo, ha um nimero de mulheres estimado em 16,9
milhdes (56% do total de idosos) e de homens em 13,3 milhdes (44% do grupo). Quando sdo
analisadas as unidades da federacao, tive-se o aumento em todas as regides, sendo os Estados
do Rio de Janeiro e do Rio Grande do Sul os que possuem o maior nimero de idosos. H4 uma
projecao de que em 2025 o pais ocupara o 6° lugar no ranking de maior populacao idosa no
planeta.

Para a Secretaria de Direitos Humanos da Presidéncia da Republica (Brasil, 2014), tem-
se um direcionador pela expectativa de vida do brasileiro que contribui para este efeito relatado
de envelhecimento populacional, visto o aumento registrado em média para 74,08 anos
(baseado em amostra demografica de 2011). Dados do IBGE registram incremento de 47,8%
nas faixas etarias acima dos 80 anos entre 2010 e 2012. (IBGE, 2012).

Alguns outros aspectos relevantes nesta camada populacional também sdo reportados
pela PNAD (IBGE, 2012) como, por exemplo, a feminilizacdo do envelhecimento em virtude
de que as mulheres vivem, em média, sete anos a mais que os homens. Outro aspecto levantado
por essa pesquisa foi o aumento de pessoas idosas vivendo sozinhas no domicilio, representando
mais de 6,7 milhoes. Por mais que o avango da idade repercute na diminui¢cdo progressiva das
capacidades funcionais, direciona-se uma tendéncia ao idoso realizar todas as atividades
cotidianas da vida diaria, principalmente quando dispuser de suas capacidades fisicas e
emocionais para sua autonomia. Aos que possuem restri¢des fisicas ou cognitivas reserva-se a
necessidade de cuidadores e familiares, qualificados ou ndo, para suprir as demandas nos
cuidados com alimentacdo, higienizagdo, auxilio na administracdo medicamentosa, conforto e
seguran¢a do idoso, sendo também um publico de ateng@o neste ambiente sociodemografico
apresentado. (ESCORSIM, 2021).

Correspondendo a perspectiva da gestdo da saude, este proposito de atender a constante
necessidade de aprimoramento e maior atengao aos cuidados corroborou, entre outros avangos,
para o investimento significativo em dispositivos vestiveis voltados a facilitacdo e
aperfeicoamento da monitorizacdo, tanto em ambientes hospitalar, quanto ambulatorial ou
domiciliar (MAJUMDER et al, 2017; VEGESNA, 2017).

Os dispositivos eletronicos vestiveis podem ser definidos como uma tecnologia
emergente, acoplada ao corpo humano e integrada ao cotidiano para monitoramento continuo
de parametros vitais e nao vitais. Estes vestiveis se enquadram no conceito incorporado ao final



da década de 1990, como “sistemas de satide pessoal”, com o proposito de aprimorar o cuidado
centrado no paciente (LIM et al, 2019; DIAS e CUNHA, 2018).

Estas tecnologias emergentes possibilitam o monitoramento continuo de parametros
vitais e ndo vitais de forma minimamente invasiva ou ndo invasiva, de forma complementar a
atuacdo de profissionais da satde, sob os pilares de: previsao, para auxilio no manejo do
paciente e consequente melhora progndstica; identificagdo de padrdes atipicos fundamentados
em algoritmos de aprendizagem de maquina; e assisténcia ao diagnostico (DIAS E CUNHA,
2018).

Devido ao crescimento na procura desses produtos, ¢ notorio também o aumento de
investimentos nessa area de tecnologia, resultando na evolucdo e necessidade de adaptagdo
mundial a essa nova realidade. Este mercado, somente no segundo trimestre do ano de 2021,
teve um aumento de 32,3% em remessas globais, com os volumes atingindo 114,2 milhoes
nesse periodo. Empresas multinacionais de tecnologia como Apple, Samsung, Amazon, Google
e Microsoft entraram com grandes investimentos no mercado da satde, ampliando o acesso a
tais dispositivos e favorecendo uma nova etapa na atencao a satde, com sistemas e informacdes
interconectadas. (BRASIL, 2021).

Sob a otica da gestdo em saude, e considerando o aumento exponencial do
envelhecimento populacional no Brasil, infere-se que um subgrupo com perspectivas favoraveis
ao uso de tais dispositivos vestiveis € a populagao idosa, uma vez que a tecnologia pode facilitar
e maximizar a melhoria das tomadas de decisdes em pacientes frageis. [sso posto, compreende-
se a necessidade de validag@o de tais sensores e o consequente impacto significativo no uso
continuo de dispositivos vestiveis portateis e preferencialmente multissensoriais, que culmina
em aprimoramento do cuidado, economia de recursos e maior adesdo por parte destes
individuos. (MAJUMDER et al, 2017).

Apesar do aumento dos estudos direcionados nos ultimos anos, observa-se um relevante
distanciamento da aplicabilidade clinica nos vestiveis sensoriais disponibilizados pelo mercado,
sendo amplamente direcionados para uso recreacional ou desportivo. Esta tendéncia limita a
capacidade dos dispositivos atualmente validados e aptos para consumo de se adequarem as
necessidades da populagdo idosa quanto ao monitoramento sensorial, apoio ao diagndstico e
tratamento, tanto em unidades hospitalares e ambulatoriais, quanto no proprio domicilio.

2.1 Objetivo Geral

O objetivo deste trabalho ¢ avaliar a qualidade da mensuracao e registro do parametro
vital frequéncia cardiaca de um dispositivo vestivel ndo invasivo em pacientes idosos internados
em uma Unidade de Terapia Intensiva Hospitalar.

2.2 Objetivos Especificos

Para alcancar o objetivo do trabalho, foi proposto como objetivos especificos:



Mapear os dispositivos vestiveis vigentes de acordo com suas categorias € usos;
Definir, entre os dispositivos vigentes, o vestivel mais apropriado para objeto
deste estudo;

Construir infraestrutura para aquisi¢do dos dados na pesquisa clinica
prospectiva;

Adquirir os dados do dispositivo testado e do controle para a populagdo
amostral;

Avaliar o desempenho do dispositivo testado a partir da analise dos dados
adquiridos.



3 Revisao da Literatura

A fim de corroborar com o embasamento tedrico do presente estudo, a selegdo do
dispositivo vestivel e o método de ensaio mais apropriados, foram identificadas as evidéncias
cientificas dos dispositivos eletronicos vestiveis ndo invasivos adotados nos niveis primario,
secundario, e terciario de cuidados em satde a partir de uma revisao de escopo, conforme a ser
apresentado na subse¢do 3.1. Para tanto, definiu-se suas principais finalidades: 1) Especificar
parametros vitais e ndo vitais mais utilizados nos vestiveis; 2) Elucidar os respectivos métodos
de captacdo de dados; 3) Descrever respectivos experimentos de validagdo, pontos positivos e
negativos das tecnologias, 4) Discorrer sobre as aplicagdes dos vestiveis.

3.1 Revisao sistematica

Com o intuito de esclarecer, agrupar e sintetizar os mais relevantes conhecimentos
atuais acerca dos dispositivos eletronicos vestiveis, a revisao de escopo (scoping review) foi o
desenho de estudo escolhido.

A estratégia de populacdo, conceito e contexto (PCC) foi definida como: a) populacao:
dispositivos eletronicos vestiveis ndo invasivos; b) conceito: apresentar categoricamente os
meios de captacdo dos pardmetros processados por tais vestiveis; ¢) contexto: cuidados em
saude a niveis primario, secundario e terciario. Diante disso, foi estabelecida a pergunta: “Quais
as mais relevantes evidéncias cientificas nacionais e internacionais, no que cerne o
desenvolvimento e/ou a aplicagdo dos métodos de captacao de parametros vitais, nos chamados
sensores vestiveis da saude?”

Acerca dos tipos de estudos, foram incluidos qualitativos e quantitativos, estudos
primdrios, revisdes sistemdticas e revisdes de escopo, teses de mestrado ou doutorado,
publicados em revistas ou congressos cientificos, nos idiomas inglés ou portugués, em fontes
indexadas e acessiveis online na integra nas bases de dados consultadas. Foram excluidos os
estudos: que consistiam em uma realidade aumentada (auséncia de tecnologia em
Software/Hardware); que deixaram de apresentar de forma clara os meios de captacdo dos
parametros vitais e ndo vitais; que apresentavam Hardware ndo vestivel ou ndo portatil; que
apresentavam métodos de captagdo transcutdneos, e aqueles ndo concordantes ao objetivo do
estudo.

As bases de dados utilizadas foram: Biblioteca Virtual em Saude (BVS), EMBASE for
Excerpta Medica dataBASE (EMBASE), e Sistema Online de Busca e Analise de Literatura
Meédica (Medline). Também foi realizado busca através da ferramenta de busca académica,
Google Académico. Para cercar as principais descobertas e desenvolvimento dos vestiveis, o
periodo escolhido para delimitar a busca na literatura abrangeu os anos 2017 a 2022, de forma
concomitante por dois revisores.

Para a busca nas bases de dados, foram estabelecidos descritores controlados
referenciados pelo DeCs/MeSH cruzados com palavras-chave, em lingua inglesa, utilizando os
operadores booleano “OR” e “AND”. A estratégia de busca detalhada ¢ descrita no Tabela 1.



Vale ressaltar que foi necessario realizar um total de 4 buscas independentes no Google
Académico, com diferentes combinagdes de descritores, uma vez que a busca unificada foi
impossibilitada pela quantidade de caracteres. Devido ao extenso resultado, foram adotados
como critérios de inclusdo dessa ferramenta de busca académica os artigos resultantes das 10
primeiras paginas da primeira busca (100 artigos), somado a primeira pagina - 10 primeiros
artigos - das demais buscas (30 artigos), resultando em 130 artigos totais incluidos do Google
Académico. Nas demais bases de dados, foram selecionados inicialmente todos os artigos
resultantes das estratégias de busca.

Tabela 1: Estratégia de busca nas bases de dados utilizadas para levantamento da literatura.

BASE DE ESTRATEGIA N° DE
DADOS ARTIGOS
BVS (“Wearable Electronic Devices”) AND (“Vital Signs” OR 28

Glucose) AND (“Health care”)

EMBASE (‘wearable electronic devices’ OR ‘wearable sensors’ OR ‘health 147
wearables’) AND (‘vital sign’/exp OR ‘arterial oxygen
saturation’/exp OR ‘gait’’exp OR ‘walking speed’/exp OR
‘walking pace’ OR ‘glucose’/exp OR ‘body equilibrium’/exp OR
‘body equilibrium’ OR ‘body sway’ OR ‘equilibrium, body’ OR
‘musculoskeletal equilibrium’ OR ‘postural balance’ OR ‘postural
equilibrium’) AND (‘primary health care’/exp OR ‘first line care’
OR ‘health care, primary’ OR ‘primary care nursing’ OR ‘primary
health care’ OR ‘primary healthcare’ OR ‘primary nursing care’
OR ‘tertiary health care’/exp OR ‘health care delivery’/exp OR
‘community care’/exp OR ‘hospitals, rehabilitation’ OR ‘health
care’/exp OR ‘care, health’ OR ‘comprehensive health care’ OR
‘health care’ OR ‘health system’ OR ‘healthcare’ OR ‘long stay
care’)

#1 AND (2017:py OR 2018:py OR 2019:py OR 2020:py OR
2021:py OR 2022:py)

Google (“Wearable Electronic Devices” OR “Wearable sensors” OR 130
Académico ‘“Health wearables”) AND (“Vital Signs”) AND (“Health care”)

(“Wearable Electronic Devices” OR “Wearable sensors” OR
“Health wearables”) AND (“Gait Analysis” OR “Walking speed”)
AND (“Health care™)

(“Wearable Electronic Devices” OR “Wearable sensors” OR



“Health wearables””) AND (Glucose) AND (“Health care”)

(“Wearable Electronic Devices” OR “Wearable sensors” OR
“Health wearables”) AND (“Oxygen Saturation®) AND (“Health
care”

MedLine =~ Wearable Electronic Devices.mp. or Wearable Electronic Devices/ 11
OR Wearable sensors.mp. OR Health wearables.mp. AND vital
signs/ or blood pressure/ or body temperature/ or heart rate/ or
respiratory rate/ OR Oxygen Saturation.mp. OR gait analysis/ or
walking speed OR walking pace.mp. or Walking Speed/ OR Blood
Glucose/ or Glucose.mp. OR Postural Balance.mp. or
PosturalBalance/ AND Primary Health Care.mp. or Primary
Health Care/ OR Tertiary Healthcare.mp. or Tertiary Healthcare/
OR Community Health Services.mp. or Community Health
Services/ OR Hospitals, Rehabilitation.mp. or Hospitals,
Rehabilitation/ OR Delivery of Health Care.mp. or “Delivery of
Health Care”/

Os artigos foram selecionados por titulo e resumo de forma independente por dois
examinadores, buscando minimizar eventual viés de sele¢do. Sequencialmente, as divergéncias
referentes a inclusdo ou exclusdo dos materiais foram discutidas e acordadas entre os membros.
Posteriormente, a avaliagdo por leitura na integra - também realizada de forma independente -
objetivou a sele¢do final dos estudos para responder a pergunta estabelecida, e novamente, os
impasses acerca da selegdo foram solucionados através de consenso entre os autores. O
instrumento da coleta de dados extraiu: identificacdo do material selecionado; ano de
publicacdo; autores; idioma; desenho de estudo e resultados inferidos, possibilitando a
identificacdo de semelhangas, diferencas e complementaridades.

A busca nas quatro bases de dados resultou em 316 artigos, e destes, 12 compuseram a
amostra apos selecdo. O detalhamento das etapas ¢ descrito no fluxograma, segundo modelo
Prisma, apresentado na Figura 1.



Identificacdo

Registros identificados por meio
da pesquisa nos bancos de
dados

BVS (n = 28)

EMBASE (n = 147)

Google Académico (n = 130)
Medline (n = 11)

(n total = 316)

Figura 1: Diagrama de Fluxo Prisma 2020 (Adaptado) do processo de selecdo dos artigos.

A4

Selecdo

Registros analisados por titulo
(n = 285)
Registros analisados por resumo
(n=241)

A 4

Registro excluidos por titulo:
(n=44)

Registros excluidos por resumo:
(n=113)

Registros excluidos segundo
critérios de excluséo - leitura na
integra
(n=111)

Registros excluidos por ndao
atenderem critérios de incluséo -
leitura na integra
(n=1)

A4

\ 4

Registro removidos antes da
selegao:

Remogao de registros
duplicados (n = 31)

A4

Apesar de se enquadrarem nos
critérios de inclusado e nao
pontuarem nenhum critério de
exclusao, optou-se por descartar
da amostra n =4 artigos, e utiliza-

] Estudos elegiveis para a
2 amostra do scoping review
s (n=16)
w
A
v
S Estudos incluidos na amostra do
] scoping review
g (n=12)

los apenas para embasar a
discussdao do estudo proposto,
uma vez que tais revisoes
discorrem mais explicitamente
acerca de técnica e aplicagoes
atuais.
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Fonte: préprio do autor.

Como descrito no Tabela 2, o idioma de 100% amostra foi inglés. Destes, 1 (14,28%)
foi observacional transversal e de Coorte Prospectivo; 1 (14,28%) estudo de validagdo,
prospectivo observacional; 1 (14,28%) revisdo narrativa de escopo; 1 (14,28%) experimental;
1 (14,28%) estudo randomizado controlado; 2 (28,57%) observacional prospectivo; e 5
(71,42%) revisdo narrativa. Nota-se, também, uma regularidade na frequéncia de publicacao
dos artigos por ano relacionados ao tema na ultima década: 2017 (8,33%), 2018 (8,33%), 2019
(25%), 2020 (16,66%), 2021 (25%) e 2022 (16,66%). Isso ratifica o grande investimento no

desenvolvimento de sensores vestiveis para a saude nos tltimos anos.

A extragdo dos achados relevantes para o presente estudo, conforme objetivo descrito,
¢ apresentada no Quadro 1.

Tabela 2: Identificagdo da busca na literatura conforme autor, titulo, idioma e tipo de estudo.

. TIPO DE
AUTOR ANO TITULO IDIOMA ESTUDO
Maj 1 for Remote Health
ajumder 2017 Wear'ab'e Sensorsfor Remote  Hea Inglés Revisdo Narrativa
et al Monitoring
g Pain-Free Blood Glucose Monitoring
Siddiqui et . R . .
al 2018 Using  Wearable Sensors: Recent Inglés Revisdo Narrativa
Advancements and Future Prospects
Flexible Hybrid El ics for Digital ional
Ma ct al 2019 exible Hybrid Electronics for Digita Inglés Observaqona
Healthcare Prospectivo
Estudo
Wirel d ti itori f
Weenk et al 2019 .1re e.ss én C.On 1uous -montiorns o Inglés randomizado
vital signs in patients at the general ward
controlado
. Wind into h health through . .
Wittetal 2019 ' oowe MO uman - TouS Inglés  Revisdo Narrativa
wearables data analytic
Celik etal 2020 Gait ana?ysis in neurological populations: Inglés Revisdo narrativa
Progression in the use of wearables de escopo
. Smartphone-assisted lized . .
Purohitetal 2020 .mar P f)ne aS.SIS © personatize Inglés Revisdo Narrativa
diagnostic devices and wearable sensors
Arciaetal 2021 A Chest Patch for Continuous Vital Sign Inglés Observacional

Monitoring: Clinical Validation Study

transversal e de

11



Haveman et
al

MejiaCruz
et al

Haveman et
al

Yoon et al

2021

2021

2022

2022

During Movement and Controlled Hypoxia

Continuous monitoring of vital signs with
the Everion biosensor on the surgical ward:
a clinical validation study

Walking Speed Measurement Technology:
a Review

Continuous Monitoring of Vital Signs
With Wearable Sensors During Daily Life
Activities: Validation Study

Multifunctional hybrid skin patch for
wearable smart healthcare applications

Inglés

Inglés

Inglés

Inglés

Coorte Prospectivo

Observacional
Prospectivo

Revisdo Narrativa

Estudo de
validacéo,
prospectivo
observacional

Experimental
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Quadro 1: Evidéncias cientificas dos sensores vestiveis relacionados a parametros vitais e ndo vitais.

AUTOR OBJETIVOS DESFECHOS VESTIVEL LOCAL RESULTADO
Nota-se uma utilizag@o
cada vez maior de sensores de
pressdo piezoelétricos no
monitoramento da FC por meio da
deteccdo de onda de pulso arterial
gerada pela contragao e
Cardiovasculares: relaxamento cardiaco. Entretanto, a
sensor intra-auricular; sensor de técnica pode ser influenciada por
pressio piezoelétrico movimentos corporais com
incorporado a uma pulseira; e consequente reducdo da precisdo.
“sistema-em-um-chip” para Quanto a localiza¢do do sensor, a
FC. andlise de | processamento de ECG. orelha ¢ considerado um local
Comparar . inconveniente para monitorizagao a
) monitores de saude e marcha (risco de Marcha: sistema de longo prazo, enquanto sensores de
Majumder queda, contagemde | detecgdo de queda localizado na

et al (2017)

atividade nao
invasivos e de baixo
custo.

13ran13, velocidade)
resposta 13ranl3nsor
da pele, SpO2

cintura e com Bluetooth,
composto por acelerdmetro,
13ran13nsor13013 e

giroscopio. SpO2: sensor em
forma de anel composto por
material flexivel, baseado em
13ranl13nsorl3013a e
refletancia de PPG.

Nao especificado.

pulso obtiveram menor ruido
induzido por movimentos, padrdo
semelhante ao sinal de ECG e alta

precisao.

Nos vestiveis para
monitoramento de atividades, o
exemplo de sensor para deteccao de
quedas obteve maior precisdo.
Detecou risco de quedas para
frente, para tras, bilaterais e
sincope. Sensores de
mointoramento de  Spo2 por
técnicas de 13ranl3nsorl3o0l13a e
refletdncia (PPG) demonstraram
bons resultados em estudos prévios,
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em l4ranl4nsorl4o14 com
oximetros comerciais padrio.

Siddiqui
et al (2018)

Pesquisa
extensiva sobre
monitores de glicose
ndo invasivos para
14ranl4ns o abismo
entre 14ranl4nsorl4
da informagdo e area
médica, e entre o0s
l4ranl4nso e os
hardware e softwares.

Glicose

Glucometro
TensorTip,
GlucoTrack

Combo

Glucowise e

Naio especificado.

TensorTip: sensor optico.
Necessaria de calibragdo 14ranl4n
com amostras de sangue, para
posterior ~ monitorizagdo  ndo
invasiva. Isso garante métricas
personalizadas para cada paciente,
objetivando maior precisdao do
sensor. Possui conexdo com
smartphone,
l4ranl4nsorl4ol4a do historico
dos registros. GlucoWise: baseado
na l4ranl4nsorl4 de ondas de
14ranl4, utilizado para
automonitoramento da glicemia de
forma  ndo invasiva, sem
necessidade de calibragdo previa
com amostras de sangue. O
vestivel, além de indolor e
l4ranl4nsor, permite trocas de
dados via  Bluetooth com
smartphones. GlucoTrack:
localizado no 16bulo da orelha,

possibilita
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baseado  nas 15ran15nsorl 5o

eletromagnéticas, ultrassom ¢
térmica. Apresenta um visor possui
um visor para acompanhamento
dos registros. Nao necessita de

calibragdes prévias.

Identificar
materiais de inovagéo

Os sensores sdo sensiveis
tanto para 15ranl5nso deformacdes
(como pulso braquial) quanto para
deformagoes maiores (movimentos
de flexao de articulagdes do corpo).
O estudo explica que sensores
piezoelétricos geram tensdo em
resposta a deformagéo 15ranl5nso,

Ma et al | e desenho estrutural Sensores de N . com alta sensibilidade para
~ ~ - Nao especificado. N
(2019) para preparagdo de deformagao pressoes 15ranl5nsor,
eletronicos  flexiveis transformando 15ranl5ns
hibridos 15ranl5nso em elétrica. O autor
sugere que pode ser utilizado como
auxilio diagnéstico de doenga de
Parkinson em estagios iniciais, uma
vez que dispositivos de punho e
maos tiveram boa precisio e
repetibilidade adequada.

Verificar a PA, FC, FR, - As medigdes  dos
validade dos vestiveis | SpO2, temperatura da Pacientes &mvom::\om. foram oosgawiom
VM and HP com pele, ECG, ritmo . ) internados em com as medigdes humanas. Ainda,
Weenk et 5 : : VisiMobil e Health observou-se uma maior precisdo

al (2019) relagdo ao calculo de | cardiaco contagem de Patch 15ran15nsorl5 geral de A p .
MEWS  comparado | 15ranl5, identificagdo um hospital universitario | 1as ~ captagdes  dos vestivets,
com as medidas da | de postura corporal e da Holanda. sobretudo na frequéncia
enfermagem. risco de queda. respiratoria. A identificagdo de

risco precoce ndo apresentou
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diferenca significativa entre VM e
HP  versus  avaliagdio  dos
enfermeiros, inferindo que a
tecnologia pode ser um importante
aliado nos cuidados em saude.

Objetivo
dessa  revisdo ¢
destacar um grupo

Sensores de contagem de

l6ranl6 e/ou classificagdo de

Witt et al .o Contagem de - . ~ . .. .
seleto de indicadores g Nao especificado. Nao especificado. | atividade fisica, e Sensores de
(2019) , Passos; ECG e PPG ~ o .
de saude e fitness deteccdo de fibrilagdo atrial (FA),
através de sensores notam-se resultados interessantes.
vestiveis
Sensores vestiveis
superaram as limitagdes de
dispositivos ndo vestiveis, pelo fato
de serem portateis, de facil
acessibilidade e de baixo custo. As
O objetivo trés técnicas que compoem 0s
dessa revisio 1) Unidades  de MIMUs quando combinadas e
16ran] 6nsor & medi¢do magneto-inerciais somadas a recursos adicionais
. Analise de | (MIMUs) engloba como transmissio de dados sem
Celik et al descrever a evolugdo marcha: velocidade da | 16ranl6nsorl6ol6a
. Y , . . :
na avaliagio da ) L. Nio especificado. fio, promovem um sistema eficaz
(2020) marcha, passo e gIroscoplos ¢ para monitorizagdo da marcha. Na

marcha desde escalas
até sensores vestiveis
e tecnologias de
laboratorio.

relagdo espacial

léranl6nsorl6o16a; 2)Pressao

(sensores  de
Eletromiografia

forga;

3)

16ranl6nso de
l6ranl6nsorl6ol6a, 3 ecixos de
acelerometros e 3 eixos de
giroscopios fornecem a diregdo
relativa, porém com desvio. O

16ranl6nsorl6016, portanto,
complementa 0s sensores,
resolvendo ) desvio. A

desvantagem do EMG ¢ o “cross
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talk”, que consiste no registro
indesejavel de atividades de
musculos vizinhos aos de interesse.

Descrever a
evolugdo do
diagnostico através de
dispositivos portateis

Analise de

17ran17nsor
denominado “matriz de detecdo
Integrada Flexivel” vestivel, em

Os chamados dispositivos
“Point-of-care” (POQO), s30
17ran17nsorl70  portateis que
podem ser operados por individuos
ndo profissionais na area de saude,
capazes de 17ranl7nso o suor em
amostra reduzida sem comprometer
a sensibilidade da deteccdo. O

Purohit et | e sensores vestiveis suor: metabolicos, forma de pulseira inteligente, - .
, , Nao especificado. | estudo 17ran um exemplo da
al (2020) através da | ions, temperaturada | detecta dados baseado em . . . .
. . associacdo de hidrogéis agonistas
combinagao entre pele iontoforese, em uma plataforma . L.
. colinérgicos na técnica de
smartphones e integrada para coleta e . . .
. iontoforese, com o intuito de extrair
biosensores para POC processamento do suor. .
e aplicativos diferentes 17ranl7n de suor,
vos. . ~
p modulando a liberagdo das
substancias através da pele e
permitindo o controle remoto da
detecgao.
Concluiu-se que a
Determi estimativa FC do dispositivo
rminar a ,
ete vestivel 17ranl7n dentro dos
17ran17nsor17017 . . s L.
¢ VitalPatch limites de precisdo acetaveis em
entre o VitalPatch e i i ~
Vil FC, ECG, FR, VitalPatch. Os dados Cardiovascular | comparagio com o ECG de 3
Areia et al | um  dispositivo  de temperatura corporal, | continuos foram enviados via | Clinical Research, John

(2021)

17ranl7nsorl7

padrao-ouro para
medidas de
FC e FR durante o
17ran17nsorl7 e

dessaturagdo gradual.

detecgdo de queda e
contagem de passos

Bluetooth Low Energy para um
sistema Android de Tablet.

Radcliffe Hospital,

Oxford, Reino Unido.

derivagdes e a estimativa da FR foi
concordante com a capnografia
durante a fase de 17ran17nsorl7 e
durante toda a fase de hipoxia
completa. Notou-se também que o
vestivel ndo teve sua confiabilidade
reduzida para medi¢des de FC e FR
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quando a amostra foi submetida a
hipdxia 18ranl8nso.

Haveman
et al (2021)

Verificar a

confiabilidade e
validade da
telemonitorizagao

continua da FC, FR,
SpO2, e temperatura
entre o Everion ¢ a

equipe de
enfermagem em uma
enfermaria de
hospital.

FC, FR, SpO2
€ temperatura

Everion. Dados
transmitidos via Bluetooth para
um aplicativo

(HealthyChronos) de tablet

Centro médico da
Universidade Radboud, na
Holanda.

Para a FC, os valores
medianos das avaliagdes humanas e
do dispositivo foram iguais. Para a
FR, os valores medidos pelo
Everion foram mais altos que os da
equipe. Ja valores de SpO2 e

temperatura  da  enfermagem
apresentaram mais acerto quando
comparados aos valores do
vestivel.  Concluiu-se que a
frequéncia cardiaca mensurada
pelo dispositivo obteve uma
relacdo moderada quando

comparada ao método padrio da
enfermagem. Ja osl8ranl8nsors:
frequéncia respiratoria, saturacdo
de oxigénio e temperatura
apresentaram correlagdo inferior
aos métodos tradicionais.

MejiaCruz
etal (2021)

Revisar as
principais
18ran18nsorl 8o
usadas para estimar
18ran18nsorl8 de

Anélise de
Marcha: contagem
18ranl8, velocidade
da marcha, risco de
queda, forga muscular
e relagdo espacial

Unidades de Medi¢ao

Inercial (IMUs) através de
18ran18nsor18o18a e
giroscopios.

Nao especificado

A revisdo contempla os
sistemas de sensores vestiveis
atualmente disponiveis para a
analise da velocidade da marcha
humana. As  18ranl8nsorl8o
incluem sensores de pressao e forga
(palmilhas),

sensores  inerciais,
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marcha associados a
velocidade da marcha.

smartphones (contendo
19ran19nsor19019a

tridimensionais e  giroscopios),
19ran19nsor19o, sensores
ultrassonicos e eletromiografia.

Nos IMUs, observa-se que estas
tem vantagem de serem portateis e
19ran19nsor19 acopladas no corpo
do paciente. Porém, podem ser
desconfortaveis e exige analise de
dados complexa.

Avaliar a
disponibilidade,
acuracia e validade
concorrente dos sinais

Everion apresentou menor
acuracia durante atividades fisicas,
VitalPatch foi considerado o mais
preciso e com menor

Haveman | vitais de FC, FR, Everion,  VitalPatch eHealth House da | 19ran19nsor19019a na captagdo
et al (2022) 19ran19nsor190 SpO2, Temperatura | Fitbit Charge 3 Universidade de Twente | durante atividades diarias, e o Fitbit
medidos por sensores demonstrou  diferenca  média
vestiveis durante importante e alta taxa de erro
atividade de vida quando  comparado com o
diaria dispositivo convencional.
Adesivo  de  pele O adesivo multifuncional
hibrido eletroquimico- flexivel demonstrou boa
Desenvolver Ao PN sensibilidade, boa linearidade e
. fisiologico multifuncional >
um adesivo de pele : : seletividade adequada dentro da
multifunctional ara formado por de dois sensores Ambiente i q
Yoon et al o . .Hu Glicose, pH, | eletroquimicos  (19ranl19nsor controlado faixa normal do suor humano. A
analise dos niveis de o : calibragdo do 19ranl9nsor de
(2022) licose no  suor temperatura e ECG amperométrico de glicose e 19ran19nsor190 de i ¢ ) ) i
& sensor potenciométrico de pH) pesquisa glicose foi satisfatoria quanto as

simultdneamente com
eletrocardiograma.

e dois sensores fisiologicos
(temperatura ¢ ECG) sobre um
substrato de poliimida flexivel.

mudangas de pH e temperatura em
tempo real no experimento com
suor artificial.

No experimento com voluntario
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observou-se que os niveis de
glicose obtidos com o dispositivo
vestivel recém-desenvolvido 20ran
semelhantes aos niveis mensurados
pelo glicosimetro convencional.
Igualmente, pode-se concluir que a
medi¢do do pH e temperatura por
métodos  tradicionais  versus
dispositivo demonstraram
resultados semelhantes. Acerca do
monitoramento por ECG, nota-se
desempenho adequado do sensor e
semelhanga entre as captacdes
quando comparadas as do ECG
comercial  (tradicional).  Além
disso, também foi possivel
distinguir e evidenciar os picos P,
complexo QRS e onda T, inferindo
viabilidade para monitorizagdo
continua com o vestivel flexivel.
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Com intuito de cercar de forma eficaz a revisdo de escopo, optou-se por categorizar os
resultados e discuss@o em 5 subgrupos: 1. Tipos de sensores; 2. Métodos de aquisi¢ao cercados
nesse scoping review; 3. Locais preferenciais de insercao no corpo para cada tipo de sensor; 4.
Dispositivos eletronicos vestiveis disponiveis encontrados e desfechos de satde.

3.1.1 Tipos de sensores

Nesta secdo, sintetizamos os tipos de sensores vestiveis categorizados por:
eletrofisiologicos, de temperatura, de deformagdo e pressdo, Opticos, eletroquimicos e
colorimétricos.

Os Sensores  Eletrofisiologicos, que engloba eletrocardiograma (ECG),
eletroencefalograma (EEG) e eletromiografia (EMG), tém por objetivo monitorar diversos
sinais bioelétricos do corpo humano. Respectivamente, podem ser aplicados para as finalidades:
analise do ciclo cardiaco (ritmo, frequéncia, detec¢do de anormalidades), mapeamento da
atividade cerebral, e fungdes musculares e neuromusculares (LIM et al, 2019).

Através da alteracdo no potencial elétrico das membranas excitaveis, tais sensores
podem auxiliar no diagndstico e aprimorar o cuidado na satde. A andlise da bioeletricidade por
meio da pele ¢ uma tecnologia muito estudada para desenvolvimento de vestiveis
eletrofisiologicos, permitindo acompanhamento ndo invasivo e portatil. Para isso, o dispositivo
deve fornecer alta condutividade elétrica - reduzindo assim eventuais ruidos na aquisi¢cdo do
sinal - e auto adesdo eficaz para evitar movimentos corporais que promovem erros de leitura
através da pele. Outras caracteristicas relevantes para confec¢do ¢ a utilizacdo de materiais
compativeis com a pele, impermedveis a agua e a outros liquidos.

Sensores de Temperatura termoresistivos, piroelétricos e termoelétricos permitem o
monitoramento da temperatura corporal continuo e em tempo real através da pele, e se
caracterizam pela compatibilidade adequada a pele humana, alta sensibilidade, boa
repetibilidade e estabilidade a longo prazo. A portabilidade desses vestiveis possibilitam a
aplicagdo com facilidade tanto em ambientes hospitalares e ambulatoriais, quanto domiciliares
(DIAS e CUNHA, 2018).

Segundo pesquisadores, a faixa de variacdo da temperatura a ser contemplada pelos
dispositivos ¢ de 25 a 40°C com alta precisdo. Porém, é essencial que seja confeccionado por
material leve e compacto. Ainda sobre a perspectiva dos materiais, Lim e colaboradores (2019),
demonstraram que a medi¢do da temperatura através da andlise das alteragdes elétricas dos
componentes de um sensor térmico a base de 6xido de grafeno reduzido (rGO) apontaram bons
resultados.

Os chamados Sensores de Deformagdo e Pressdo baseiam-se na técnica mecanoelétrica,
e tem por objetivo monitorar a deformagao e/ou pressao produzida pela movimentagdo do corpo
humano para detec¢do desde movimentos robustos, como flexao de articulagdes e analise de
marcha, até movimentos sutis como pulso. Assim, a tensdo e/ou pressao mecanica sao captadas
pelas propriedades elétricas dos materiais dos dispositivos vestiveis através dos principios de
piezoresistividade, piezoeletricidade e capacitancia. Essa tecnologia também pode ser util para
monitoramento cardiovascular, nota-se que muitos pesquisadores fazem uso atual de sensores

21



de pressdo piezoelétricos para detecgdo de frequéncia cardiaca (FC), por meio da detecgdo de
onda de pulso arterial gerada pela contragdo e relaxamento cardiaco (MA et al, 2019; CELIK
et al, 2020; LIM et al, 2019; MAJUMDER et al, 2017).

Com grande prevaléncia na literatura, os sensores opticos sdo capazes de detectar desde
sinais vitais como frequéncia cardiaca, pressdo arterial, frequéncia respiratoria e saturagao de
02, assim como a glicose, sendo o sensor com maior abrangéncia de sinais. Esses sensores
identificam mudangas na absor¢do e reflexdo de luz, convertendo-a em sinal elétrico,
principalmente através da técnica fotopletismografia (PPG). Essa técnica detecta variagdes de
volume sanguineo em determinada drea do corpo, normalmente através de um oximetro de
pulso, e se baseia nos principios de transmissao ou reflexao de luz. Quando a luz penetra a pele,
parte dela ¢ absorvida pelo sangue e tecidos, enquanto outra parcela ¢ refletida ou transmitida.
Diante disso, este restante ndo absorvido ¢ utilizado para mensurar a saturacao de oxigénio no
sangue, pela diferenca de oxihemoglobina e desoxihemoglobina (WITT et al, 2019; SIDDIQUI
et al, 2018).

Além desta, para monitorar especificamente a glicose, destaca-se a espectroscopia
fotoacustica e a tomografia de coeréncia Optica (OCT). Na espectroscopia, a glicemia ¢
estimada por meio da variag@o da pressao média - dos dedos ou lobo da orelha - causada pelas
ondas ultrassonicas. Esta técnica pode ser combinada com outras técnicas, como espectroscopia
NIR, para obter resultados mais precisos. A aquisi¢do do sinal independe da dispersdo da luz
nos tecidos, mas ¢ sensivel a variagdes de pressao e temperatura. Notou-se que quanto maior a
concentragdo de glicose, maior ¢ a resposta do sinal fotoacustico. J4 a OCT consiste na alta
resolugdo de imagem Optica através da reflexdo da luz. Em um dos estudos citados, a glicose ¢
mensurada com a aquisi¢do de imagens bidimensionais OCT utilizando um interferometro.
Também, cabe mencionar outros métodos com resultados promissores para 0 monitoramento
da glicemia de forma ndo invasiva: espectroscopia Raman amplificada por superficie (SERS),
quimioluminescéncia (CL) e ressondncia plasmonica de superficie (SPR). Porém, ¢ preciso
alertar quanto a desvantagem encontrada nos sensores opticos: estes podem sofrer influéncia de
condi¢gdes ambientais como temperatura, pressdo, hidratacdo da pele e umidade (LIM et al,
2019; SIDDIQUI et al, 2018; REDA et al, 2021).

Ja os Sensores eletroquimicos vestiveis, tem por fungdo monitorar em tempo real a
concentragdo ¢ variagdo de concentragdo de diversos ions e moléculas, quantificando
eletrélitos, pH e glicose. Isso se dd pela conversdo das alteracdes de concentracdo em sinal
elétrico através das técnicas potenciometria, voltametria, amperometria, espectroscopia de
impedancia. Pode-se ser utilizado saliva, lagrimas ou suor para adquirir os biofluidos a serem
analisados de forma ndo invasiva (LIM et al, 2019).

Por fim os sensores colorimétricos, sdo sensores que monitoram a resposta
colorimétrica de biofluidos quando em contato com reagentes quimicos para cada biomarcador
especifico. Como exemplo, € oportuno citar a utilizagdo de sistema epifliidico, que coleta suor
através dos poros e encaminha para diferentes canais e reservatorios, os quais identificam o
biomarcador através da reagdo quimica e podem quantificar pH, lactato, glicose, dentre outros
(LIM et al, 2019).
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3.1.2 Métodos de aquisicao do sinal

Cada parametro vital e ndo vital pode ser detectado através de um ou mais métodos de
aquisi¢cdo de sinal como descrito anteriormente. A FC ¢ comumente adquirida por meio de
técnicas bioelétricas, optoelétricas, mecanoelétricas, ultrassonicas baseadas em ondas de ECG,
dentre outros. Ja para a SpO2, utiliza-se PPG. A pressao arterial (PA), por outro lado, necessita
de algoritmos baseados nos chamados “pulse arrival time” (PAT) ou “pulse transit time” (PTT)
somado a algoritmos de aprendizado de mdaquina para interpretar sinais dos sensores
bioelétronicos, optoeletronicos € mecanoeletronicos e estimar a pressao arterial. A glicemia,
por fim, pode ser quantificada por sensores eletroquimicos, optoeletronicos, dentre outros.
Dessa forma, o subtopico apresenta com mais detalhes os principios de trabalho associados com
a aquisicao do sinal dos parametros citados (CHEN et al, 2021).

Fotopletismografia (PPG) - Como descrito previamente, os sensores PPG detectam
variagdes de volume sanguineo em determinada area do corpo. Eles sdo formados por pelo
menos um par de diodo emissor de luz (LED), que ¢ a fonte de luz para iluminar o tecido, e um
par de fotodetector que capta parte da luz transmitida ou refletida. Na transmissdo, o
fotodetector localiza-se no lado oposto ao LED, e quantifica a luz transmitida pelo tecido. J4 na
reflexdo, o LED e o fotodetector estdo localizados lado a lado para detectar a luz refletida.
Convém também ressaltar que quanto maior a distancia, menor ¢ a intensidade da luz refletida,
todavia caso a distancia for muito reduzida, o fotodetector ¢ saturado, interferindo na leitura.
As alteracdes dinamicas dos vasos sanguineos provocadas pelo ciclo cardiaco provocam
diferentes intensidades de transmissao, e consequentemente, diferentes leituras do sinal e ondas
PPG. A partir disso, € possivel inferir frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, pressao
arterial e saturagdo de oxigénio no sangue. Ainda, estudos com PPG permitiram a quantificagdo
da concentragdo de glicose no sangue, através da relagdo dependente e inversamente
proporcional com a saturacdo de oxigénio. Por fim, a utilizacdo da PPG ¢ atraente, pela
capacidade de monitorar diversos pardmetros vitais com apenas um sensor (CHEN et al, 2021;
SIDDIQUI et al, 2018; HAVEMAN et al, 2022).

Eletrocardiografia (ECG) - sensor bioelétrico que consiste na reproducao grafica da
atividade elétrica cardiaca durante as fases do ciclo. E registrada a partir da superficie corporal,
por meio de eletrodos acoplados a pele e permite a identificagdo do ritmo, alteragdes
isquémicas, diagnostico de doencas cardiovasculares como fibrilagao atrial, aterosclerose,
angina, arritmias, insuficiéncia cardiaca congestiva, doencga arterial coronariana, dentre outras
muitas. Segundo Siddiqui et al (2018), outro parametro que pode ser interpretado pelo ECG ¢
a hiperglicemia, através do aumento da frequéncia cardiaca e alargamento do intervalo QT.
Este, porém, tem baixa sensibilidade e especificidade quando em ocorréncia de arritmias. A
analise do ECG e a identificagdo precoce de tais alteragcdes permite um prognostico favoravel e
melhor qualidade de vida para o paciente. Diferentemente do ECG convencional, com 12
derivagoes, os vestiveis, na maioria das vezes, possuem derivacdo Unica. A despolarizagao dos
ventriculos, representada pelo pico R (incluido no complexo QRS), apresenta maior diferenca
de potencial elétrico, tendo destaque para a identificacdo e mensuragdo do ciclo cardiaco
(CHEN et al, 2021; DIAS e CUNHA, 2018).

Um exemplo de aplicabilidade clinica ¢ o adesivo de térax de ECG de derivagao Unica,
Vital Patch. Um multissensor descartavel aprovado pela CE e Food and Drug Administration
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(FDA), que identifica FC e frequéncia respiratéria (FR) por ECG, temperatura corporal por um
termistor com frequéncia de armazenamento de 4 segundos, além de detectar queda e contar
passos por meio de acelerdmetro. Para a mensuragdo da FC, utiliza-se uma combinagdo de duas
caracteristicas do ECG (modulagdo da amplitude das ondas Q,R e S; e arritmia sinusal
respiratoria) somada a alteragdes do acelerometro induzidas pelo movimento do térax durante
as incursoes respiratorias (AREIA et al, 2021).

No estudo de Areia et al. (2021), o vestivel foi acoplado na linha hemiclavicular
esquerda sobre o espago intercostal e os dados continuos captados foram enviados via Bluetooth
Low Energy para um sistema Android de Tablet, com registro da hora exata de cada captagao
dos parametros. Para fim de validacdo, pacientes saudaveis foram submetidos a hipoxia
controlada, dessaturados gradualmente até¢ atingir a SpO2 alvo estabelecida previamente,
enquanto realizavam movimentos preestabelecidos e comparou-se os resultados com métodos
padrao ouro para FC e FR: ECG de trés derivagdes e capnografia, respectivamente. Observou-
se que a mensuracdo da FC do dispositivo vestivel estava dentro dos limites de precisao
aceitaveis quando comparado com o ECG de 3 derivacdes. Assim como a mensuragdo da FR
foi concordante com a capnografia durante a maioria das fases de movimento, e durante todas
as fases de hipoxia. Denota-se, inclusive, que o VitalPatch nao teve sua confiabilidade reduzida
para medi¢des da FC e FR quando a amostra foi submetida a hipdxia induzida. Porém, o estudo
aponta duas limitagdes importantes: voluntarios saudaveis ¢ ambiente controlado que ndo
representa exatamente a rotina hospitalar. Entretanto, os resultados fornecem dados favoraveis
para a implementagao do vestivel para pacientes a nivel ambulatorial ou hospitalar (AREIA et
al, 2021).

Eletromiografia (EMG) - técnica eletrofisioldgica de alta precisdo, que monitora a
atividade elétrica das membranas excitaveis de células musculares por meio de eletrodos
acoplados a pele de forma invasiva ou ndo invasiva. Esses tipos de sensores sdo mais utilizados
em pesquisa, na area de reabilitacdo, do que na pratica clinica, para verificar analise de forca e
fadiga, deteccdo de doencas com acometimento muscular, ¢ consequente interferéncia na
qualidade da marcha. Entende-se, entretanto, que a composi¢do muitas vezes nao compacta do
EMG, somado a necessidade de protocolos especificos para colocagdo do sensor - para garantir
funcionamento adequado -, implica em menor uso no cotidiano da pratica clinica. Ainda, a
propria técnica possui duas desvantagens principais, mas que podem ser solucionados por meio
de algoritmos e pds processamento do sinal: ruidos indesejados, principalmente oriundos do
movimento de tecidos vizinhos; e “cross-talk”, que consiste no registro de atividades elétricas
de musculos vizinhos ao musculo objeto de estudo (CELIK et al, 2020).

Embora menos acurados que o EMG, os sistemas microeletromecanicos (MEMS),
formados por acelerometros, giroscopios e magnetometros, permitem a analise da qualidade da
marcha, deteccdo do movimento corporal e do risco de queda com melhor aplicabilidade na
pratica clinica, através de sistemas portateis de baixo custo (CELIK et al, 2020).

O acelerdmetro, sensor eletromecanico inercial mais popular, quantifica forgcas de
aceleragdo estaticas, como a gravidade, ou dinamicas. Se baseia nos principios piezoelétricos,
térmicos e capacitivos. O giroscopio, por sua vez, quantifica a velocidade angular utilizando a
forca da gravidade, indicando a posi¢do de um determinado objeto no espaco. J& o
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magnetdmetro, sensivel ao campo magnético terrestre, comumente € utilizado em conjunto com
os demais para intensificar suas respectivas capacidades de deteccdo com técnicas de fusdo de
sensores, mensurando, portanto, direcao, forga e variacado do campo magnético. A desvantagem
se da pelo fato de possiveis interferéncias por campos magnéticos em ambientes nao
controlados. Nao menos importante, Witt e colaboradores (2019), em uma revisao, contemplam
estudos de validacao de dispositivos eletronicos vestiveis comerciais com enfoque em marcha,
e infere que, em sensores de contagem de passos e/ou classificagdo de atividade fisica, pode-se
fazer uso de alguns métodos para minimizar imprecisdes na captagdo de dados, como a
personalizacdo de configuragdes com base em métricas individuais para os usuarios, ¢ a
delimitagdo de duracdo minima de caminhada antes de iniciar a contagem de passos e registro
(CELIK et al, 2020; MEJIACRUZ et al, 2021).

Dessa forma, as chamadas “Unidades de Medi¢cdo Magneto-Inerciais” (MIMUS),
consistem na unido de acelerdmetros, giroscopios e magnetometros, promovendo maior
precisdo na aquisicdo do sinal. Na auséncia de magnetometros, as “Unidades de Medigao
Inercial” (IMUs), podem ser constituidas por acelerometros e giroscopios de 3 eixos ,
fornecendo a direcdo relativa, porém com desvio. O magnetometro, portanto, complementa os
sensores, solucionando o desvio. Tais sensores possuem a vantagem de serem personalizados
com base em métricas individuais para cada individuo - culminando em melhor precisao
(CELIK et al, 2020; MEJIACRUZ et al, 2021; MAJUMDER et al, 2017).

Para melhor compreensdo, foram sintetizadas na Tabela 4 as técnicas de aquisi¢do em
destaque para cada sinal vital e ndo vital encontrado no presente estudo. Como pode-se
observar, o PPG esta presente em todos, menos na marcha e temperatura, podendo ser utilizado
como multissensor.

Tabela 3: Categorizacdo dos métodos de aquisi¢ao dos pardmetros vitais e ndo vitais.

FC FR PA SpO2 Temperatura Marcha Glicemia
PPG PPG ECG PPG  Termistores  Acelerdbmetro PPG
ECG ECG Giroscopio
PPG Espectroscopia
Sensores de Magnetometro NIR
deformacdo Sensores de Sensores de
e pressdo deformacdo deformacdo EMG
epressdo e pressdo ECG
Sensores  de
deformacdo e pgpectroscopia
pressao fotoacustica
OCT
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SERS
CL
SPR

3.1.3 Locais preferenciais para insercao dos vestiveis

Dentre os locais no corpo humano a serem acoplados os dispositivos eletronicos
vestiveis extraidos da literatura, foram encontrados 7 (31,81%) em forma de pulseira, 3
(13,63%) em forma de adesivo no térax, 2 (9,09%) acoplados a dedos, 2 (9,09%) palmilhas, 2
(9,09%) em quadril, 2 (9,09%) intra auricular ou l6bulo da orelha, 1 (4,54%) na coluna, 1
(4,54%) na parte superior do brago, 1 (4,54%) anel e 1 (4,54%) em musculos de membros
inferiores.

Entende-se que para melhor sensibilidade da captacdo do sinal e diminuigdo de ruidos
indesejaveis, alguns sensores t€ém uma localizagdo preferencial na superficie corporal. Isso
posto, dispositivos unissensoriais sao mais facilmente aplicados por serem desenvolvidos para
um local especifico com sensibilidade maior para o sensor em questdo, enquanto o0S
multissensoriais possuem o desafio de inser¢do em um local para desempenho adequado para
cada parametro monitorizado.

Como ja& mencionado anteriormente, sensores PPG sdo geralmente encontrados em
forma de oximetros. Diante disso, sdo frequentemente localizados em extremidades, como
dedos e l16bulos das orelhas. Além destes, a parte inferior do pulso, a testa e o nariz sdo também
sdo locais de captagdo frequentes. Tais locais de inser¢do possuem maior perfusido sanguinea,
permitindo medi¢do fidedigna e diminuicdo de ruidos indesejados. Dessa forma, sensores
baseados em PPG apresentam boa sensibilidade em forma de pulseira ou anel, quando
comparados a oximetros padrdo. Por outro lado, estudos com o Everion, dispositivo em forma
de bracelete e baseado em PPG, evidenciaram perda de sensibilidade do método quando
posicionado na parte superior do brago. Ainda, conforme Haveman et al (2022), conclui-se que
o PPG pode ser influenciado por movimentacdo corporal com consequente diminui¢do da
precisdo, e, portanto, um dos locais adequados ¢ o punho. Em contrapartida, sensores PPG
com técnica de reflexdo permitem que sejam aplicados em regides do corpo menos
convencionais para a oximetria de pulso, uma vez que o LED e o fotodetector estio localizados
lado a lado. E importante citar que quanto maior a distincia, menor ¢ a intensidade da luz
refletida, enquanto distancias muito pequenas podem saturar o fotodetector (WITT et al, 2019;
MAJUMDER et al, 2017; HAVEMAN et al, 2021).

No que se refere a sensores ECG, a literatura destaca como locais de boa sensibilidade
para aquisi¢ao do sinal o punho e adesivos de térax contendo eletrodos, inferindo boa precisao
na detecgdo de ritmos cardiacos normais e alterados, quando comparados a métodos de ECG
padrao. Ademais, segundo Haveman et al (2021), a utilizagdo do método ECG somado a
proximidade do vestivel com o térax pode promover melhor aquisi¢do de sinais vitais como
frequéncia respiratoria. Weenk et al (2019), ao comparar dois dispositivos de método ECG -
um em forma de pulseira e outro em forma de adesivo de torax -, com a monitorizagdo de sinais
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vitais realizada por enfermeiros, obteve precisdo aceitavel, com destaque para FR. Por fim, ndo
se observou discrepancia na captagao de sinal entre os vestiveis, apesar da localizagao distinta
no corpo (WITT et al, 2019; YOON et al, 2021).

Dispositivos que funcionam por principios piezoelétricos, ou seja, convertendo a
pressao na superficie em corrente elétrica, sdo cada vez mais utilizados para captagdo de sinais
vitais. Segundo Majumder et al (2017), um vestivel intra-auricular que estima da FC por
piezoeletricidade, obteve sensibilidade adequada, porém, pelo fato da técnica ser influenciada
por movimentos corporais, tal localizagao escolhida pode diminuir a precisao do sensor, sendo
entdo preferivel o pulso, que obteve menor ruido induzido por movimentos, além de padrao
semelhante ao ECG e alta precisdo. Por outro lado, Dias e Cunha (2018) discorrem que a
localizag@o intra auricular tem como vantagem a auséncia de interferéncia da aquisi¢ao do sinal
por musculos, e ao citar Valencell, conclui que tal localizacdo promove sinal mais claro que o
pulso, podendo representar uma nova linha de tendéncia dos vestiveis.

A literatura evidencia que a analise de marcha através de acelerometros isolados ou
MIMUs localizados em pulso tem precisdo menor que sensores localizados em pés ou quadril.
Como exemplo, Majumder e colaboradores (2017) citam um sistema de detec¢do de queda
localizado na cintura, que empregou limites de aceleragdo e orientacao individuais de acordo
com cada paciente. Este ¢ composto por acelerometro, magnetometro e giroscopio. Os limiares
de aceleracao foram definidos em fase de treinamento da maquina, enquanto os limiares de
orientacdo foram determinados a partir do angulo de inclinacdo postural do individuo. Ja acerca
de outro tipo de sensor de marcha, por EMG, estudos demonstraram preferéncia idealmente por
localizagdo nos musculos gastrocnémio, soleo, tibial anterior, fibular longo e fibular curto,
acrescido de um dispositivo referencial no tornozelo para conferir maior sensibilidade (WITT
et al, 2019; CELIK et al, 2020).

3.1.4 Analise dos dispositivos eletronicos vestiveis quanto aos desfechos de satide

Sinais vitais sdo definidos como indicadores do estado de satde e da preservacao das
fungdes circulatoria, respiratéria, neural e endocrina. Os parametros monitorizados de forma
seriada apoiam a identificag@o de intercorréncias clinicas, auxiliam no manejo das intervencdes
bem como na tomada de conduta diante a resposta do paciente a abordagem (TEIXEIRA et al
2015).

A literatura evidenciou 5 parametros vitais em destaque para a monitorizagdo continua
do paciente, com importante influéncia em prognosticos favoraveis. Sdo estes: frequéncia
cardiaca (FC), frequéncia respiratoria (FR), pressao arterial (PA), saturacdo de oxigénio no
sangue (SpO2) e temperatura corporal. Ja a respeito dos parametros ndo vitais, nota-se énfase
para analise de marcha - incluindo contagem de passos, velocidade da marcha e detec¢ao do
risco de quedas -, € monitorizagdo da glicose de forma ndo invasiva (DIAS e CUNHA, 2018).

Nove dos 12 estudos (75%) apresentaram enfoque na captacdo de pelo menos um sinal
vital. Destes, 5 (55,55%) descreveram captacao de FC, 4 (44,44%) abordaram FR, 2 (22,22%)
adquiriam medicdo da PA, 4 (44,44%) a SpO2, e 7 (77,77%) quantificaram a temperatura
corporal.
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A deterioracao clinica dos pacientes internados configura um desafio no ambiente
hospitalar, com possiveis complicagdes, infecgoes e transferéncias para unidades de terapia
intensiva (UTI). Os sinais vitais dos pacientes sofrem alteracdes momentos antes de uma
descompensagao clinica, as quais muitas vezes ndo sao observadas a tempo pelos profissionais
- seja por grande demanda de pacientes complexos internados, seja por indisponibilidade de
registro completo dos parametros vitais de forma mais frequente. Tal fato oportuniza o
incentivo a monitorizagdo continua. Dessa forma, em 2019 Weenk et al, realizou uma pesquisa
em pacientes internados em enfermaria geral de um hospital universitario da Holanda
comparando a captacdo de pardmetros vitais de dois dispositivos eletronicos vestiveis - Visi
Mobile e HealthPatch - com avaliagdes humanas realizadas por enfermeiros. Sequencialmente,
foi aplicado - tanto nas medigdes captadas pelos vestiveis, quanto nas humanas - um score que
objetivou detectar alertas de risco precoce através da atribui¢ao de pontuacdes para cada sinal
vital segundo valores de referéncia, possibilitando agdes clinicas mais eficazes.

Visi Mobile (VM) ¢ um sensor de pulso com sensor acessorio de polegar que monitora
PA, FC, FR, SpO2, temperatura da pele e ECG de cinco derivagdes. Os sinais vitais podem ser
visualizados pelo paciente em um visor no pulso, ou podem ser bloqueados por cédigo de
autenticacdo. A parte acessoria no polegar permite a medicdo da PA sem uso de manguito.
Entretanto, uma desvantagem ¢ a necessidade de calibragdo diaria do sensor com manguito.

O HealthPatch (HP) é um pequeno sensor adesivo reutilizavel com bateria descartavel,
conectado ao torax do paciente. Detecta ritmo cardiaco por meio de dois eletrodos de ECG, FC,
FR, temperatura de pele, contagem de passos, identificagdo de postura corporal e prevengao de
queda. No experimento, as medi¢des dos dispositivos foram concordantes com as medig¢des
humanas. Observou-se também uma maior precisao nas captagdes dos vestiveis, sobretudo na
frequéncia respiratoria. Isso pode ser explicado pelo fato de que a FR medida pelos profissionais
sdo passiveis de viés quando calculadas através da observagdo de movimentos do torax por 15
segundos, e posteriormente multiplicado por 4 para estimar 1 minuto. Ressalta-se, ademais, que
nao houve discrepancia entre os dispositivos quanto aos valores de FR, mesmo com meios de
captacdo diferentes (variabilidade da FC e acelerometro versus pneumografia de impedancia).

A discussdo ¢ relevante, uma vez que a FR pode predizer complicagdes graves, como
sepse e parada cardiaca. Em trés pacientes da amostra, o monitoramento pelos vestiveis
possibilitou, através do score calculado, a identificacdo da necessidade de cuidados especificos.
Estes foram posteriormente diagnosticados pelos médicos com pneumonia, fibrilagdo atrial e
deficiéncia de anastomose. Conclui-se que a identificagdo de risco precoce ndo apresentou
diferenca significativa entre VM e HP versus avaliagdo dos enfermeiros, inferindo que a
tecnologia pode ser um importante aliado nos cuidados em saude.

Em acordo, Haveman et al (2021) realizou um estudo na mesma enfermaria e hospital
do estudo anterior comparando o uso de outro sensor, o Everion, para mensurar FC, FR, SpO2
comparado com as medigdes da rotina da enfermagem extraidas de prontuario médico. Esse
sensor certificado pela Conformidade Europeia (CE), fica localizado na parte superior do braco
e mensura os parametros através de PPG e a temperatura por um termistor de coeficiente de
temperatura negativo, uma vez a cada 10 segundos. Observou-se que apenas para FC, os valores
medianos das avaliacdes humanas e do dispositivo foram iguais. Porém, para a FR, SpO2 e
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temperatura, os valores medidos pelo Everion foram diferentes. A FR mensurada pela equipe
de enfermagem foi mais baixa que o dispositivo.

Assim como no estudo Weenk et al (2019), os autores atrelam essa diferenga a forma
como a enfermagem calcula a FR, subestimando os valores. Além disso, ele sugere que a FR
seja calculada por ECG, mais proximo do térax, ao invés de PPG. As medidas de SpO2 e
temperatura foram mais acurados quando medidos pela enfermagem, sendo subestimado pelo
vestivel -2,9% e -1.3°C respectivamente. Porém, quanto maior a temperatura, menor a
diferenga de estimativa entre vestivel e enfermagem. Assim como para FR, o autor cita a
movimentagdo do paciente e o local de inser¢ao do vestivel no corpo (parte superior do brago)
como fatores influenciadores, que podem dificultar a captagdo da SpO2 por PPG.

Concluiu-se, portanto, que o dispositivo apresenta uma acuracia moderada para detectar
frequéncia cardiaca e baixa para frequéncia respiratoria, saturacdo de oxigénio e temperatura
quando comparado a equipe de enfermagem. Os autores reforcam a necessidade de novos
estudos, uma vez que a amostra atual ¢ limitada e as medidas realizadas por enfermeiros nao
configuram padrdo-ouro para avaliacdo de sinais vitais.

Em um novo estudo, Haveman e colaboradores (2022) verificaram a validagdo do
Everion e mais dois vestiveis (Vital Patch, Fitbit Charge), quanto a disponibilidade de dados e
precisdo da captagdo dos sinais vitais comparado a dois dispositivos de referéncia padrao ouro
(Oxycon Mobile e Thermochron iButton). O primeiro, Oxycon Mobile, ¢ um sistema portatil
certificado como produto médico de medicdo metabolica, que monitora FC e FR através de
ECG e volume expirado, respectivamente. Além disso, a SpO2 foi mensurada por um sensor
de PPG posicionado na orelha (para permitir maior mobilidade da mao do paciente durante o
experimento). A frequéncia de armazenamento para todos os sinais vitais foi captada uma vez
a cada 5 segundos.

J& o segundo, Thermochron iButton (Maxim Integrated), consiste em um termometro
de pele sem fio validado, com frequéncia de captacdo de uma vez a cada 10 segundos. Os
participantes foram divididos em dois grupos, >60 anos e entre 18 e 59 anos, e foram orientados
a realizar 17 tarefas distintas, divididas em 6 grupos de atividades: descanso, caminhada,
respiragao no metréonomo, rotina de tarefas domésticas, ciclismo estacionario e recuperacao,
com duragdo total de 57 minutos, onde os sinais vitais foram captados e registrados
simultaneamente pelos 4 dispositivos eletronicos vestiveis (2 sensores Everion por paciente -
um em cada braco) e pelos 2 dispositivos referenciais. Como resultado, o Vital Patch se
destacou como o mais preciso € com menor interferéncia na captagdo do sinal durante as
atividades diarias.

Além do Vital Patch, o segundo dispositivo estudado, Fithit Charge 3, pulseira que
mede a FC por PPG, com frequéncia de armazenamento de uma vez por segundo, durante
exercicio fisico e uma vez a cada 5 segundos nas demais atividades de vida diarias. Este
demonstrou diferenga média importante e alta taxa de erro quando comparado com o dispositivo
convencional. A menor disponibilidade de dados para FC ¢ justificada pela frequéncia irregular
de armazenamento, pois o sensor teve frequéncia de armazenamento reduzida para esse sinal
vital dependente do nivel da atividade (maior precisdo para caminhadas ou corridas em esteira,
e menor precisao para atividades diarias).
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Novamente, Everion, apresentou menor acurdcia, dessa vez durante a pratica de
atividade fisica para detectar FR e SpO2. Os autores sugerem cautela para interpretar medigoes
desse dispositivo para fins diagnodsticos. A localizagdo na parte superior do braco ndo ¢ a mais
adequada para medigdo de sinais de PPG. Além disso, o vestivel calcula métricas de precisao
para cada sinal vital, descartando dados com precisao inferior a 50%. Uma limitacdo comum
de PPG citada ¢ o movimento do paciente, que pode afetar a medicdo dos sinais vitais e
influenciar na métrica de precisao.

Entretanto, o autor discorre sobre a vantagem de se utilizar PPG, pela capacidade de
monitorar diversos parametros vitais com apenas 1 sensor, independente do lado direito ou
esquerdo, uma vez que nao houve diferenca significativa no desempenho entre os sensores
colocados em ambos os bragos. Sobre os pontos fortes do experimento, os sensores foram
avaliados durante diversas atividades do dia a dia, em uma amostra com caracteristicas mistas.
Em contrapartida, o periodo curto para avaliacdo do desempenho dos vestiveis e a utilizacao do
Oxycon Mobile como padrao ouro - uma vez que os trabalhos até entdo realizados tem como
foco apenas a andlise de sua capacidade metabdlica-, configuram limitagdes importantes do
estudo.

Além destes, 1 estudo analisou a precisao para deteccao de arritmias e ritmo normal em
diferentes técnicas. Pesquisadores relatam que métodos baseados em ECG e PPG moveis sao
tecnologias promissoras, com maior destaque para PPG. Segundo Witt et al (2019), em um
artigo de revisdo, estudos prévios que objetivaram a detecg¢do de ritmos irregulares devido a
FA, através do método PPG, obtiveram boa sensibilidade e especificidade quando comparados
ao método padrdo ouro (ECG Holter). Ainda, o dispositivo em forma de pulseira Empatica E4,
equipado com sensores PPG, obteve 6tima precisdo na deteccao de ritmo sinusal normal, FA e
outras arritmias. De forma semelhante, um estudo do vestivel Kardia Band (KB), que consiste
em uma pulseira complementar para o smartwatch da Apple, também demonstrou boa
sensibilidade e especificidade em pacientes submetidos a cardioversao.

Ja acerca dos parametros ndo vitais, 3/12 (25%) dos estudos abordaram sensores de
glicemia ndo invasivos, enquanto 6/12 (50%) abordou isoladamente ou ndo, vestiveis com foco
em analise de marcha.

O foco especifico na aferigdo ndo invasiva da glicemia ¢ um desafio para os cientistas.
Conforme Siddiqui et al (2018), muitos dispositivos estdio em desenvolvimento e
aperfeicoamento, como o Glucometro Combo TensorTip, um sensor optico certificado pela CE.
Este necessita de calibragdo prévia por algumas semanas utilizando amostras de sangue, para
posteriormente utilizar a tecnologia portatil acoplada no dedo do paciente. Tal necessidade de
calibragdo com amostras de sangue, segundo o autor, se justifica pela oportunidade de
personalizacdo e consequentemente maior precisdo na medi¢ao da glicose.

Outro vestivel, Glucowise, € um sensor nao optico portatil e ndo invasivo. Baseia-se em
ondas de radio e utilizado para automonitoramento da glicemia através da medigdo intermitente
da glicose pela leitura do dedo indicador e polegar. A medicao da glicose ocorre a nivel capilar
em 10 segundos, conferindo maior precisdo quando comparado aos aparelhos de medigdo
apenas pela pele. Além disso, o sensor ¢ econdmico, possui Bluetooth e ¢ compativel com
smartphones e bombas de insulina. Por ltimo, o autor cita o dispositivo GlucoTrack, aprovado
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pela FDA, que estima a glicemia com sensor localizado no l6bulo da orelha, com uso das
tecnologias eletromagnéticas, ultrassom e térmica. A escolha do local - lobo da orelha - ¢
justificado pela auséncia de ossos € menor quantidade de gordura, promovendo maior precisao
da captagdo. Este sensor ndo necessita de calibragdes prévias e possui um visor onde € possivel
visualizar os registros captados.

A quantificagdo da glicose também pode ocorrer por meio do suor. Yoon et al (2022)
realizou um experimento com a implementacdo de um dispositivo adesivo para deteccio de
suor artificial em laboratorio € em um individuo submetido a exercicio constante em bicicleta
ergométrica. O adesivo de pele hibrido eletroquimico-fisiologico multifuncional baseado em
suor ¢ capaz de quantificar niveis de glicose e monitorizar o paciente por ECG
simultaneamente. Para isso, o vestivel constitui-se de dois sensores eletroquimicos (biossensor
amperométrico de glicose e sensor potenciométrico de pH) e dois sensores fisiologicos
(temperatura e ECG) sobre um substrato de poliimida flexivel. Os sensores de pH e temperatura
foram co-integrados, portanto, para calibrar e determinar os niveis de glicose no suor, uma vez
que mudangas de pH e temperatura podem enfraquecer a atividade enzimatica e diminuir a
eficacia de captacdo. Observou-se que o adesivo multifuncional flexivel apresentou boa
sensibilidade, boa linearidade e seletividade adequada dentro da faixa normal do suor humano.
A calibraga@o do biossensor de glicose foi satisfatoria quanto as mudangas de pH e temperatura
em tempo real no experimento com suor artificial.

Do mesmo modo, o experimento em um voluntario demonstrou resultados promissores,
através do monitoramento em tempo real dos niveis eletroquimicos e eletrofisiolégicos durante
o exercicio constante em bicicleta ergométrica. Os niveis de suor foram medidos 3 vezes, em
quantidade adequada de suor apos 20 minutos de exercicio em cada etapa: antes da refeigdo,
logo apos refei¢ao e 1 hora 30 min pods refeicdo. Para comparagdo e validagao, em cada etapa
do experimento foi utilizado também sistemas de monitoramento padrdes (glicosimetro,
medidor de pH, termometro infravermelho e ECG). Observou-se que os niveis de glicose
obtidos com o dispositivo vestivel recém-desenvolvido eram semelhantes aos niveis
mensurados pelo glicosimetro convencional. Igualmente, pode-se concluir que a medi¢do do
pH e temperatura por métodos tradicionais versus dispositivo demonstraram resultados
semelhantes. Acerca do monitoramento por ECG, nota-se desempenho adequado do sensor e
semelhanca entre as captacdes quando comparadas as do ECG comercial (tradicional). Além
disso, foi possivel distinguir e evidenciar os picos P, complexo QRS e onda T, inferindo
viabilidade para monitorizagao continua com o vestivel flexivel.

Dessa forma, nota-se que a analise da transpiracao da pele por meio de sensores flexiveis
de plastico ou de tecido tem destaque, por compreender uma area de superficie da pele maior,
e consequente obtencdo de informagdes como pH e concentracdo de ions. Outra tecnologia em
desenvolvimento, citada por Dias e Cunha (2018), sdo os selos elastoméricos, que imprimem
eletrodos diretamente na epiderme humana, permitindo monitoramento continuo em contato
com biofluidos. Purohit et al (2020), em outro trabalho, enfatizou o uso do suor para detec¢ao
dos niveis de glicose abordou um biossensor denominado "matriz de deteccdo Integrada
Flexivel" vestivel, em forma de pulseira inteligente, formado por um sensor a base de plastico
e silicio para processamento de sinais. E capaz de detectar glicose, lactato, ions sodio, potassio
e temperatura da pele. Baseado em iontoforese, em uma plataforma integrada para coleta e
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processamento do suor. Diante do desafio da coleta de quantidade suficiente de amostra de suor
para analise, o estudo traz um exemplo da associacdo de hidrogéis agonistas colinérgicos na
técnica de iontoforese, com o intuito de extrair diferentes padrdes de suor, modulando a
liberagdo das substancias através da pele e permitindo o controle remoto da detecgao.

Com relagdo a analise da marcha, Celik et al (2020), ao avaliar o uso de eletronicos
vestiveis para analise desse parametro em populacdes neurologicas, sugere que a alteragao da
qualidade da marcha estd presente em quase todas as doengas neurodegenerativas, € que o uso
desses dispositivos somado a avaliagdo clinica implica em novas percep¢des sobre as
disfungdes que causam sintoma no paciente. Percebe-se, entdo, a utilizacdo promissora desses
sensores para auxilio no diagnéstico da Doenga de Parkinson ainda nos estagios iniciais - pela
identificacdo precoce da reducdo da velocidade de caminhada e encurtamento do comprimento
dos passos -, e prognodstico da doenga, por meio da deteccao do risco de queda. Aplicando a
realidade, o autor discorre que em um estudo de avaliacdo da marcha baseado em EMG, o grupo
de pacientes com doenga de Parkinson apresentou diminui¢do da complexidade neuromuscular.

Por fim, cabe citar - embora além do escopo desta revisdo -, outra vertente de
dispositivos eletronicos vestiveis que tem tido grande investimento atualmente: os téxteis
inteligentes, com grande potencial para o desenvolvimento de sensores vestiveis e aplicagdo
para aquisi¢do de ritmo cardiaco, temperatura, FC, FR, movimento, entre outros. Esses
dispositivos tém a possibilidade de serem incorporados nas atividades didrias de forma ainda
mais natural que os eletronicos vestiveis antes citados, com a vantagem de minimizar impactos
na aquisicdo do sinal causados por movimentos. Com o exemplo de téxteis para ECG,
geralmente a fibra do tecido contém uma mistura de filamento normal (nylon) revestido
eletroquimicamente com metal ou fibras de carbono entrelagadas. Assim, nos eletrodos
incorporados ao téxtil, a fibra é eletricamente condutora com baixa corrente e baixa impedancia.
O desafio se da, portanto, pela busca da alta precisdo de sinal, sensibilidade adequada e
estabilidade da plataforma téxtil (MAJUMDER et al, 2017).
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4 Materiais e Métodos

Para a populagao alvo do objeto desta pesquisa estimou-se o uso de um dispositivo
adaptavel as condicoes fisicas e cognitivas, tendo como premissas a captura ¢ a capacidade de
transmissdo e registro tabulado do sinal vital fundamental mais relevante para monitorizacao
continua: a frequéncia cardiaca (FC).

O ambiente clinico mais propicio para aplicagdo da metodologia proposta de validacao
foi a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) de um Hospital especializado no atendimento da
populacao acima de 49 anos (Hospital Geriatrico MedSénior Vitoria, Espirito Santo).

4.1 Estudo clinico

4.1.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo observacional prospectivo para validagdo clinica de um
dispositivo ndo invasivo para mensuraciao de dados vitais. Pacientes com 60 anos ou mais,
internados em unidade de terapia intensiva (UTI), foram recrutados para o estudo, visto a
capacidade de monitoramento apropriado pelo método padrao-ouro compativel
disponibilizado para todos os leitos deste ambiente. O dispositivo foi vestido
preferencialmente no punho ndo dominante dos participantes e, através da coleta de sinais
opticos, possibilitou a inferéncia da frequéncia cardiaca. O tempo minimo de permanéncia do
individuo com vestivel sob supervisdo da equipe assistencial foi correspondente a 12 horas
de mensuragdo concomitante entre o dispositivo vestivel e o monitor multipardmetros da UTI
(comparador), ou com excecao de qualquer vontade do individuo de retirar antes do momento
mencionado. A acurdcia do dispositivo em estudo foi mensurada em relagdo ao monitor
multiparametros.
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4.1.2 Calculo amostral

A amostra do estudo foi de 60 individuos, com 60 anos ou mais, internados em unidade
de terapia intensiva do Hospital Geriatrico da MedSénior Vitéria-ES, especializado e exclusivo
no atendimento da populacdo acima de 49 anos. Como o resultado do calculo amostral ¢
sensivel a premissa do desvio-padrdo das diferengas médias, uma amostra de 60 individuos
comportaria o cenario de uma variagao de até 4 pontos na média das diferencas entre o padrao-
ouro (monitor multiparametros) e o dispositivo vestivel, considerando como premissas um
desvio-padrao de aproximadamente 7 e um limite clinicamente significativo de 5 batimentos
por minuto. Foram avaliados dados registrados dos sensores opticos baseados na técnica de
fotopletismografia (PPG) e acelerometro captados pela pulseira inteligente Fitbit Inspire 3 para
identificacdo dos sinais bioldgicos dos participantes a partir da plataforma Sénior Saude Mdvel
(SSM).

O presente estudo respeitou a resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Satde que trata
de pesquisa com seres humanos, sob parecer consubstanciado do CEP CAAE
69893823.2.0000.5065, numero 6.269.328. Apenas foram inclusos os individuos que
consentiram com a participacdo nesta pesquisa.

Foram incluidos pacientes adultos, homens ou mulheres, com 60 anos ou mais,
internados em unidade de terapia intensiva (UTI), que estavam sob monitorizacdo de
multiparametros (frequéncia cardiaca, respiratoria, saturagdo de oxigénio e temperatura
corporal) e com medida invasiva ou ndo invasiva da pressdo arterial, concomitante com os
registros de leituras validas pelo dispositivo mével.

Foram excluidos pacientes que tinham previsao de alta da UTI ou perspectiva de obito
dentro de 12 horas da inclusdo do estudo, bem como aqueles que ndo estavam aptos a utilizar o
device estudado, como em caso de limitagdes anatdmicas. Também foram removidos pacientes
que eventualmente evoluiam com a impossibilidade de sequenciamento dos registros sensoriais
dentro do periodo minimo alvo do estudo.

4.1.3 Desfecho primario

O desfecho primario do estudo ¢ a acuracia do dispositivo para o dado vital de interesse
(Frequéncia Cardiaca). Desfechos adicionais serdo a variancia intra e inter-individuo, bem
como os limites superior e inferior de concordancia entre os métodos.

4.1.4 Procedimentos

A. Caracteristicas do dispositivo

Neste estudo, optou-se por destinar 01 dispositivo por leito, garantindo a coleta de dados
e recarga da bateria sem prejudicar a analise sensorial. A frequéncia de coleta e armazenamento
de dados foi a cada 1 minuto para a frequéncia cardiaca, e de forma continua para dados brutos
(PPG, temperatura e sensores inerciais - acelerdémetro e giroscopio), mesmo que nao utilizados
para o objeto do estudo.
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B. Monitor multiparAmetros - comparador

O sinal do PPG mensurado pelo vestivel foi comparado com dados obtidos
simultaneamente por equipamentos validados e calibrados na rotina clinica para a identificacao
de similaridade na inferéncia do parametro vital desejado (Frequéncia Cardiaca).

Os monitores multiparametros comparadores do estudo foram os modelos GE B125.
Estes sdo capazes de monitorar ECG, frequéncia respiratdria e parametros respiratorios (FiOa,
CO3, N20), oximetria de pulso, pressdo arterial ndo invasiva, pressdo arterial invasiva e
temperatura.

Figura 2: Imagem ilustrativa do modelo comercial GE B125.
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Fonte: https://www.gehealthcare.com.br/loja/monitoramento-de-pacientes/monitor-b125

Tabela 4: Requisitos técnicos do modelo comercial GE B125

Pressdo ndo invasiva DINAMAP™SuperSTAT™

Algoritmo EK-Pro v14

Sp02 TruSignal™, Masimo™ SET™ ou Nellcor™ OxiMax™

Transmissao neuromuscular

Entropia™

Capnografia Sidestream
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Gases das vias respiratdrias e agentes anestésicos

Pontuacao Nacional de Alerta Prévio (NEWS)

Analise Completa de Arritmia

Oxicardiorespirograma

Visualizagdo Automatica de Leitos Remotos em Alarme (AVOA)

Visao leito a leito

Conectividade Wireless

Estes monitores possuem registro historico dos dados — tanto em tabelas numéricas,
quanto em formato grafico - das ultimas 168 horas (7 dias). Uma outra op¢ao do monitor € o
acesso a um conjunto de dados instantaneos em um determinado momento, que contém formas
de ondas e eventos considerados alarmantes. Essa opcdo pode ser realizada de forma
automatica, através de configuragdo prévia, ou de forma manual. A duragdo dos dados
instantdneos pode ndo englobar a duragao do evento fisiolégico que o desencadeou por
completo, uma vez que tem duracdo de 13,5 segundos para o monitor B125. Também apresenta
um historico de alarmes classificado em alta, média e baixa complexidade.

C. Validacao de precisdo da Frequéncia Cardiaca (FC)

A acuracia do dispositivo analisado foi avaliada ao comparar os resultados obtidos pelo
vestivel com os resultados de um eletrocardiograma (ECG) de 12 derivagdes, considerado,
atualmente, o método padrao-ouro para avalia¢do da frequéncia cardiaca na pratica clinica.

O protocolo utilizado para avaliagdo da frequéncia cardiaca no estudo foi concordante
com as recomendacdes da Association for the Advancement of Medical Instrumentation, da
Consumer Technology Association € do American National Standards Institute, que definiu
uma taxa de erro de + 10%, em relacdo a frequéncia cardiaca de acordo com o
eletrocardiograma, como sendo aceitavel para um dispositivo de monitoramento fisico.

4.1.5 Analise estatistica

Para avaliar a concordancia entre as medigdes feitas pelo dispositivo vestivel em estudo
e o monitor multipardmetro considerado como padrao-ouro foi utilizado o método Bland-
Altman, através do software estatistico R, versdo 4.1.2. Este método ¢ especialmente qtil
quando se deseja comparar um novo método de medicao de varidveis continuas com um método
estabelecido, o que ¢ o caso neste estudo. Segue abaixo o plano de analise estatistica detalhado.

A. Preparacdo de dados
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O registro primario e armazenamento dos dados se deu de forma automatizada, a partir
dos softwares validados para cada hardware. Os dados processados no monitor GE modelo
B125 foi vinculado a Central de Comando GE e, via componente de integracdo, direcionado
para registro obrigatorio e imediato no prontuario eletronico do paciente respectivo. Enquanto
os dados processados pelo wearable Fitbit modelo Inspire 3 foram integrados no sistema Senior
Saude Movel (SSM), especifico para esta finalidade, a partir do vinculo de cada device pelo
codigo de registro do hardware.

Para garantira da adequada vinculagdo dos dados nos registros informacionais,
procedeu-se com a revisdo de dados resultantes, verificando-os em busca de erros e
inconsisténcias, além da transformacdo eventualmente necessdria para padronizagdo das
unidades de medida.

B. Analise de Bland-Altman

De acordo com o método de Bland-Altman, a conclusdo sobre a concordancia é feita
com base na largura do intervalo de confianca dos LOAs (limites de concordancia) em
comparagdo com o limite de concordancia clinica predefinido. Sob a teoria da inferéncia
estatistica, sao derivadas as formulas de estimativa do tamanho da amostra, que depende do
nivel pré-determinado de a, B, da média e do desvio padrao das diferengas entre duas medidas,
e dos limites pré-definidos (LU, M. J.; et al, 2015).

e (Calculo da Média e Diferenga

O primeiro passo importante do método de Bland-Altman ¢ tracar os dados e verificar
seu padrdo e distribuigdo. As diferengas entre os dois métodos sdo plotadas em relagao as suas
médias e, se os dados forem homogéneos, a constru¢ao dos varios limites e a interpretacao dos
dados sao simples e diretas. As suposi¢des dos limites do método de concordancia sdo que os
valores das diferengas resultantes de duas medicdes devem ter uma distribuigdo
aproximadamente normal, variancia constante das diferengas e nenhum viés proporcional. O
viés proporcional estd presente quando as diferencas aumentam ou diminuem
proporcionalmente aos valores médios, conforme apresentado na Eq. 1. (LU, M. J.; et al, 2015).

d;=x; -y, Eq. 1

onde x e y representar as medigdes dos dois metidos, respectivamente, e a diferenca, d, para o
sujeito i.

a. Para cada medigdo, calcular a média: Média = (Dispositivo Vestivel + Monitor
Multiparametros)/2.

b. Calcular a diferenca: Diferenca(di) = Dispositivo Vestivel(x;) - Monitor
Multiparametros(y;).

e Construcao do Grafico
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a. Plotar um grafico de dispersao onde o eixo x representa as médias e o eixo y representa
as diferencas.

b. Cada ponto representa uma nica medi¢ao para um paciente.

e Limites de Concordancia

Suponha que a variavel diferenca D seja uma varidvel aleatoria que segue uma

e L1 A2 . ~ .
distribui¢do normal com média u e variancia o . E bem sabido que 100(1-y)% da populagdo esta
entre i + z1,»0. Na pratica, tanto 4 como o sao desconhecidos e devem ser estimados. Tomamos

D e S?p como estimadores de u e 02, conforme apresentado na Eq. 2. (LU, M. J.; et al, 2015).
D + Zl—'y/ZSD Eq 2
onde z1 42 ¢ o percentil cumulativo de 100(1-y/2)% de uma distribui¢do normal padrao, Sp € o
desvio padrao das diferencas, D + z1,2Sp € o valor limite superior de LOA, e D — Z1 - z1,2Sp
¢ o valor limite inferior. LOAs de 95% s@o os mais comuns, que tém média menos 1,96 desvios

padrdo e média mais 1,96 desvios padrdo, respectivamente. Espera-se que esses limites
contenham 95% de diferencas pareadas entre medi¢des por dois métodos.

a. Calcular o viés, que ¢ a média das diferencas.
b. Calcular o desvio padrao das diferengas.

c¢. Definir os limites de concordancia como sendo o viés mais ou menos 1,96 vezes o
desvio padrao das diferengas.

e Intervalos de Confianca

E importante considerar o intervalo de confianga dos LOAs, obtendo o limite de
confianga superior e o limite de confianca inferior. Se o intervalo de confianca de 95% para os
LOAs de 95% estiver dentro dos limites do acordo pré-definidos que sdo clinicamente
aceitaveis, os dois métodos concordam suficientemente para cumprir os requisitos do acordo.
Na verdade, a correspondéncia entre intervalos de confianca para LOAs e testes de hipoteses
aqui € idéntica. A estimativa do intervalo de confianca 100(1 - a)%, de LOAs de 100(1 - y)%,
derivada por Bland-Altman pode ser calculada conforme equagdo apresentada (LU, M. J.; et al,
2015):

2
_ 1 Zi /2 Eq.3
Lower =D —z,_.,,,Sp —t,_ 4Sp\|—-+ ——
1-y/2°D 1-a/2,n—1°D n 2(1’1—1)
1 Ziy
_ 1—7/2
Upper =D +2z,_.,,,Sp + t,_ Sp\[-+ ——
pp 1—7/2°D t hi—a/2n-1°D \ 20— 1)

onde n ¢ o tamanho da amostra, A seja o limite inferior ¢ B seja o limite superior dos LOAs das
diferengas populacionais. Podemos construir as seguintes hipoteses simultaneas: Hp1 ¢ A <-—

0,H11 ¢ A>-0eHp2 ¢ B>, H12 ¢ B <. Quando as duas hipdteses nulas sdo rejeitadas
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simultaneamente, inferir-se-ia que as duas medidas concordam. As hipdteses do método Bland-
Altman sdo bastante semelhantes a equivaléncia.

a. Para cada estatistica calculada (como o viés ou os limites de concordancia), calcular
os intervalos de confianca de 95%.

e Analise de Regressdao dos Residuos

a. Realizar uma andlise de regressdao dos residuos no grafico Bland-Altman para
investigar se ha uma correlagdo entre o tamanho da diferenca e o valor absoluto da medigao.

C. Coeficiente de Correlagdo Intraclasse (CCI)

O CCI ¢ usado para medir a confiabilidade entre as medigdes feitas pelos dois
dispositivos. E interpretado como a proporgao da variabilidade total atribuida ao objeto medido,
sendo valores proximos de 1 correspondentes a alta confiabilidade, representado pela equacao
4. (LAUREANO, G. H. C., 2011).

FEq. 4
. o? !
p _a,%+a}?+cr,%y+cr§
I orto) + oz,
p

oz + o} + 02 +0?

onde 7 ¢ o efeito aleatdrio do sujeito, y € o efeito aleatoério do aferidor, € € o erro experimental;
p ep representam, respectivamente, interaferidor e intraferidor. O coeficiente p~ se refere a
correlacdo entre as medidas do mesmo sujeito independentemente do aferidor responsavel pelas
mesmas. J4 o coeficiente p** se refere a correlagio entre as medidas do mesmo sujeito levando
em consideracdo o aferidor utilizado.

D. Analise de Erro Padrao de Medicao (SEM)

O SEM ¢ calculado para quantificar a precisdo das medigdes e ajudard a entender a
variagdo das medi¢des dentro de um individuo. Para estimativa do erro-padrao da média, temos:
(FEIJOO, A. M. L. C., 2010).

S Eq. 5
6—:
X UN=1
g = YEX
T JYN-1

onde ox representa o erro-padrao da média, S o desvio-padrdo da amostra, N o namero total da
amostra e X a média amostral.
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4.2 Dispositivo

Os atuais dispositivos vestiveis validados para uso clinico pelo protocolo ATS da
ANVISA, conforme elucidado por COELHO FILHO, et al (2022), ndo sd3o compativeis para
aplicabilidade clinica e escalabilidade, visto o alto custo de aquisic¢ao, a reduzida capacidade de
interconexao e integragdo para transicionamento dos dados pré-processados em informagdes
clinicas estruturadas dos sinais vitais e a falta de validacdo clinica para uso regular em larga
escala operacional para unidades assistenciais como, por exemplo, os leitos de internagdo de
uma Unidade Hospitalar.

Como primeira alternativa aventou-se a possibilidade de customizagdo, em conceito de
protdtipo, de um dispositivo vestivel capaz de reproduzir o modelo ideal direcionado para o
estudo. Através de uma busca no mercado por empresas com dominio técnico do produto
desejado, estabeleceu-se parceria com a empresa Dersalis (Attps://dersalis.com.br), através do
produto Smartband Dersalis, entretanto ndo foi possivel obter viabilidade temporal e financeira
para o desenvolvimento.

Por fim, o foco direcional foi ao encontro de Institui¢des com pesquisas vinculadas ao
mesmo objeto deste estudo, sendo possivel estabelecer vinculo com o NUTES (Nucleo de
Tecnologias Estratégicas em Saude), unidade EMBRAPII para desenvolvimento de software e
hardware para satide da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB), situada no municipio de
Campina Grande-PB. Através do software Sénior Satide Mdvel (SSM) foi possivel utilizar-se
do dispositivo vestivel Fitbit Inspire 3 para captura, processamento, transmissao e estruturagao
dos dados sensoriais a partir do monitoramento continuo da Frequéncia Cardiaca (FC) em
pacientes internados nos leitos de Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Geriatrico
MedSénior.

4.2.1 Fitbit (Fitbit Inc - Google) modelo Inspire 3

O dispositivo eletronico vestivel objeto do estudo ¢ uma pulseira eletronica com bateria
recarregavel (modelo comercial Fitbit Inspire 3), conforme ilustrado na Figura 2 e descrito na
Tabela 5. Sua estrutura externa é composta por um display colorido, botdo ¢ motor de vibragao
para interagdo direta com o usuario. Ja sua composicao sensorial ¢ composta por um sensor de
temperatura corporal, sensores Opticos para o PPG, acelerometro e giroscopio. Os dados
coletados sdo processados e armazenados localmente em uma memoéria ndo volatil. A
transmissao dos dados se déa via Bluetooth para gateway e posteriormente para a base de dados
na nuvem. A durabilidade média da bateria da pulseira ¢ de 10 dias, podendo diminuir a
depender da interacao.

Figura 3: Imagem ilustrativa do modelo comercial Fitbit Inspire 3.
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Fonte: https://www.fitbit.com/global/en-ca/products/trackers/inspire3

Tabela 5: Requisitos técnicos do modelo comercial Fitbit Inspire 3

Marca Fitbit
Fabricante Fitbit Inc
Modelo (ASIN) BOBSF9SZW7
Tipo de Produto Eletronicos
Aparelhos compativeis Smartphone

Caracteristicas especiais

Monitor de frequéncia cardiaca

Pegas para montagem

Rastreador, banda

Poténcia em watts 50 watts
Padrao de conexao sem fio Bluetooth
Entrada de usuario Ecra tatil
Bateria recarregéavel Sim

Peso do produto 109¢g

Dimensdes do produto

1,8§x1,1x39cm

EAN

0810073611573

4.2.2 Plataforma Sénior Saude Movel (SSM)

O software SSM (Figura 3), especificamente desenvolvido para integracdo dos dados
dos modelos do Fitbit pelo NUTES, recebe via integracdo direta, os dados processados e
armazenados pelo aplicativo Fitbit (Figura 4). Esses dados sdo entdo processados e

armazenados localmente em uma memoria nao volatil.

Figura 4. Dashboard da Plataforma Sénior Satide Movel (SSM) - Tela de todos os dados enviados pelo Fitbit.
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Figura 5: Imagens do aplicativo Fitbit 3.89 (Google LLC), middleware utilizado para comunicacdo (bluetooth)
entre o dispositivo e a plataforma SSM.
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O modulo servidor recebe as informagdes dos usuarios do Fitbit, seguindo o seguinte
fluxo: pré-processamento e envio ao smartphone (via bluetooth) — smartphone e envio ao
servidor (via internet) — servidor para armazenamento de todos os dados da pesquisa (Figura
5). O aplicativo moével fornecido pela empresa Fitbit foi instalado no smartphone adotado no

estudo e feita a integragdo dos dados do aplicativo para plataforma SSM.

Figura 6. Fluxo do sistema seguindo padrdes de interoperabilidade.
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4.3 Processo de medicao

Foi desenvolvido um processo para instala¢ao e uso do dispositivo FitBit modelo Inspire
3 de forma continua durante periodo minimo de 12 (doze) horas. Este procedimento foi validado
a partir da selegdo aleatoria de 02 (dois) pacientes internados na Unidade de Terapia Intensiva
do Hospital Geriatrico MedSénior em Vitdria, Espirito Santo.

O dispositivo foi posicionado no antebrago dominante de cada paciente e programado
para captar a cada 01 (hum) minuto os dados sensoriais objeto deste estudo e registrar, via
componente de integracdo direta, no software Senior Saide Movel (SSM), devidamente
parametrizado com os dados do dispositivo e do paciente respectivamente selecionado.

Simultaneamente ao processo de obten¢ao dos dados através do wearable, cada paciente
selecionado estava sob monitoramento continuo do dispositivo padrdo ouro deste estudo,
através do monitor multiparametros GE modelo B125, com registro controlado na Central de
Comando GE (GE Carespace), respeitando a mesma periodizagdo temporal padronizada nas
aferi¢coes do vestivel Fitbit.

A. Protocolo de registro e interoperabilidade wearable. aplicativo e plataforma:

1- Cadastrar conta de e-mail Google para fungdo administrador na Plataforma Senior Saude
Movel (SSM)

2- Logar no Plataforma Sénior Satide Mével (SSM) como administrador e cadastrar profissional
de satde referencial

3- Cadastrar uma conta de e-mail Google para cada paciente da amostra

4- Parear o wearable Fitbit Inspire 3 com o aplicativo Fitbit Google, disponivel no smartphone
pré-selecionado

5- Posicionar o wearable Fitbit Inspire 3 no pulso ndo dominante do paciente selecionado,
avaliando capacidade de registro dos dados

6- Logar na Plataforma Sénior Satde Movel (SSM) como profissional de saude referencial e
cadastrar os pacientes, utilizando o e-mail criado no item 3
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7- Apo6s periodo estabelecido, retirar o dispositivo vestivel do paciente e parea-lo novamente
com o aplicativo Fitbit, disponivel no smartphone pré-selecionado

8- Logar na Plataforma Sénior Satde Movel (SSM) como profissional de saude referencial e
conferir a transi¢do dos dados entre aplicativo e Portal para o paciente pareado

9- Resetar os dados armazenados no dispositivo vestivel Fitbit pareado, apds validagdo do
registro dos dados na Plataforma Sénior Saude Moével (SSM) (através do menu Configuracoes
> Clear User Data)

10- Higienizar o dispositivo vestivel e armazenar em local apropriado

Os dados registrados em ambas as plataformas foram tabelados e submetidos a andlise
estatistica proferida, tendo sido necessaria a corre¢do do padrdo de apresentacdo do campo
data/hora dos dispositivos, por meio de codificagdo no proprio software R, para que
apresentassem o mesmo formato de dado e ndo inferissem em erro amostral. O detalhamento
esta disposto no topico 5 Resultados e Discussao.

4.4 Captura, transmissio e registro dos dados

O objetivo do piloto experimental concentrou-se em validar a capacidade de capturar,
transmitir e registrar o sinal vital desejavel através dos dois métodos de aferi¢ao: o dispositivo
vestivel e o padrao-ouro comparatdrio pelo monitor multipardmetros.

Através do método proposto foi possivel garantir a sincronicidade entre os dispositivos
e os softwares de registro dos dados, assim como a seguranga da interoperabilidade destes. No
caso do monitor multiparametros GE optou-se por utilizar a técnica HL7 para transicao dos
dados entre o dispositivo e o prontudrio eletronico do paciente.

Destaca-se, nas Figuras 7 e 8, os dados resultantes do monitoramento efetivo nos
participantes do piloto para a pesquisa, tanto relacionado aos registros pelo dispositivo vestivel
(Figura 7), quanto aqueles vinculados ao monitor multiparametros (Figura 8).

Figura 7: Imagens da Plataforma Sénior Saude Modvel (SSM) com registro dos dados processados através do
Fitbit Inspire 3 posicionado em um dos participantes selecionados.
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Figura 8: Imagem da tela produzida pelo GE Carescape a partir da integragdo entre a central e os monitores
multipardmetros sincronizados.

SN 191100 18A CARISCAPE Contr ol Matinn Y2.0.0

~ uTamoTes
=

96

>
Sem COM A | PNI Falha insufl
Srersions o Borti g skt svmol "Il }r’ A/ 1 | “'sp02 96%
] | Freq 131/min
FR-1I X

UTI2|80X26

UTIZ|BOKO%

FUT1100X27

UTI2]00%05.

SpO2 Sensor desl

FR - 11 Falha deriv

PNI 194/91(130)
10:21

UTIZ|BOX29
Sem COM

Pransioms o butie pars ssieer slacma

Sem COM

Pressiasa o Bocke paes stiyes slirms
Sem COM

Fonte: GE Carescape Central Station Patient Monitor. ANVISA 80071260340. Numero de Série 1
SNF19170060S4

47



5 Resultados e Discussao

5.1 Analise primaria dos dados processados

Apb6s conclusdo da coleta amostral para os 60 individuos da amostra, tanto para o

dispositivo movel Fitbit, quanto para o monitor multiparametros GE B125, foram tabelados os
dados resultantes em planilhas no formato Microsoft Excel (arquivo padrdo xlsx), conforme
apresentado nas tabelas 5 e 6, respectivamente para representacdo do dados registrados e
processados pela rota Fitbit-SSM e monitor GE B125-Carescape-Prontuario.

Tabela 6: Resultante do registro de 01 individuo da amostragem para os dados originarios pelo dispositivo mével
Fitbit, a partir de uma janela temporal reduzida a fim de representagdo (uma hora de aferi¢do minuto a minuto).

ID| DV_ID DV_EQUIPAMENTO DV_GUIA | DV_PACIENTE | DV_LEITO DV_DATA DV_FC
45 | 426315 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:35 | 94.2
45 | 426319 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:36 | 92.9
45 | 426323 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:37 | 76.4
45 | 426328 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:38 | 96.9
45 | 426332 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:39 110
45 | 426336 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:40 | 109
45 | 426341 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:41 | 97.6
45 | 426346 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:42 | 61.8
45 | 426350 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:43 | 63
45 | 426354 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:44 | 50.7
45 | 426358 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:45 |45.8
45 | 426362 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:46 |44.9
45 | 426366 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:47 |48.7
45 1426370 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:48 | 54.5
45 | 426374 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:49 |53.1
45 | 426378 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:50 |49.5
45 | 426382 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:51 |45.7
45 | 426386 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:52 | 46.6
45 | 426391 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:53 | 48.6
45 | 426395 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:54 | 49.3
45 | 426399 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:55 |48.3
45 | 426403 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:56 | 46.1
45 | 426407 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:57 |54.4
45 | 426411 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:58 | 57
45 | 426415 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:59 |0

45 | 426419 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:00 |46.7
45 | 426425 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:01 |43.9
45 | 426429 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:02 |41.8
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45 | 426433 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:03 |47

45 | 426437 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:04 |53.4
45 | 426441 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:05 |53

45 | 426445 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:06 |51.5
45 | 426449 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:07 | 47.6
45 | 426453 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:08 | 46

45 | 426458 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:09 |44

45 | 426462 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:10 | 49.1
45 | 426466 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:11 | 44.6
45 | 426471 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:12 |43.3
45 | 426475 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:13 | 48.1
45 | 426479 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:14 |44.3
45 | 426483 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:15 |44.8
45 | 426487 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:16 |47.8
45 | 426491 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:17 |52.3
45 | 426495 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:18 | 54.2
45 | 426499 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:19 |55.6
45 | 426503 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:20 |57.7
45 | 426507 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:21 | 60.4
45 | 426511 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:22 | 60.1
45 | 426515 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:23 | 61.1
45 | 426519 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:24 | 58.9
45 | 426523 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:25 |58.5
45 | 426527 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:26 |59.3
45 | 426531 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:27 | 60.8
45 | 426535 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:28 | 57.2
45 | 426539 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:29 |55.5
45 | 426543 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:30 |55.7
45 | 426549 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:31 |58.4
45 | 426553 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:32 | 57.3
45 | 426557 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:33 | 59.1
45 | 426561 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:34 | 56.9

Fonte: proprio autor.

Tabela 7: Resultante do registro de 01 individuo da amostragem para os dados originarios pelo dispositivo
multipardmetros GE B125, a partir de uma janela temporal reduzida a fim de representacdo (uma hora de

aferi¢do minuto a minuto).

ID| DV_ID DV_EQUIPAMENTO DV_GUIA | DV_PACIENTE | DV_LEITO DV_DATA DV_FC
45 | 426315 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:35 |114
45 1426319 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:36 |114
45 | 426323 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:37 |113
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45 | 426328 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:38 | 112
45 | 426332 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:39 |112
45 | 426336 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:40 |112
45 | 426341 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:41 | 112
45 | 426346 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:42 | 112
45 | 426350 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:43 | 112
45 | 426354 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:44 | 112
45 | 426358 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:45 |112
45 | 426362 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:46 |113
45 | 426366 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:47 | 112
45 1426370 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:48 |112
45 | 426374 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:49 |110
45 | 426378 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:50 |110
45 | 426382 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:51 |110
45 | 426386 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:52 | 111
45 | 426391 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:53 | 112
45 | 426395 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:54 | 111
45 | 426399 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:55 |111
45 | 426403 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:56 |113
45 | 426407 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:57 |113
45 | 426411 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:58 |113
45 | 426415 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 20:59 |115
45 | 426419 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:00 |114
45 | 426425 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:01 |113
45 | 426429 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:02 |113
45 | 426433 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:03 | 112
45 | 426437 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:04 |112
45 | 426441 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:05 |113
45 | 426445 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:06 |113
45 | 426449 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:07 |112
45 | 426453 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:08 |113
45 | 426458 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:09 |113
45 | 426462 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:10 |112
45 | 426466 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:11 | 112
45 | 426471 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:12 | 112
45 | 426475 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:13 | 112
45 | 426479 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:14 |114
45 | 426483 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:15 | 113
45 | 426487 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:16 |112
45 | 426491 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:17 |112
45 | 426495 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:18 |112
45 | 426499 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:19 |113
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45 | 426503 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:20 |113
45 | 426507 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:21 |113
45 | 426511 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:22 |112
45 | 426515 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:23 | 112
45 | 426519 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:24 | 113
45 | 426523 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:25 |113
45 | 426527 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:26 |113
45 | 426531 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:27 |116
45 | 426535 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:28 |117
45 | 426539 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:29 |117
45 | 426543 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:30 |115
45 | 426549 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:31 |114
45 | 426553 | HMSUTI*BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:32 |114
45 | 426557 | HMSUTI*"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:33 |114
45 | 426561 | HMSUTI"BOX"16 OBR | 2305757 39323 UTI-16 24/11/2023 21:34 | 113

Fonte: proprio autor.

O arquivo completo foi direcionado para o sequenciamento estatistico proposto na
metodologia deste ensaio clinico.

5.2 Estruturacao dos resultados conforme método de Bland-Altman

Todos os 60 pacientes da amostra inicial foram aptos para inclusdo neste estudo. O
tempo 0 (zero) de analise temporal foi definido como a primeira medida registrada pelo
dispositivo movel Fitbit, por paciente, sendo considerados validos apenas os dados em que as
medidas do Fitbit estavam dentro da mesma hora da medida do método comparador (monitor
multiparametros GE). Portanto, apds o pareamento de todos os pacientes capturando a diferenca
minima de tempo entre as medidas, procedemos com a exclusdo de todas as medidas com mais
de 1 (huma) hora de diferenga.

O modelo de andlise adotado leva em consideracdo multiplas medidas por paciente,
onde cada medida est4 otimizada para ter uma diferenca minima de tempo entre uma e outra. A
distribuicao final da amostra evidencia que a maioria das medidas de fato foi realizada no
mesmo minuto entre os dois métodos, apés o devido processamento pelo software estatistico
R, versdo 4.1.2, com funcdo “Imer” do package “Ime4” (modelo linear misto), devidamente
ilustrado pelo histograma da figura 9.

Figura 9: Histograma demonstrativo quanto a distribui¢ao da frequéncia das aferi¢des entre os métodos
de captura dos dados no mesmo momento temporal.
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Fonte: Software estatistico Versdo R 4.1.2.

Com este critério, foram utilizados 34.622 datapoints, tendo uma média valida de 577
medidas por paciente, em um universo total de 60 paciente. Estes resultantes estdo detalhados
no grafico de distribuicdo da figura 10, que analisa as medidas validas por paciente da amostra,
tendo sido excluidos os individuos 20 e 27, que aleatoriamente compuseram o piloto
experimental destacado nos capitulos 4.3 e 4.4, além do paciente 57 que apresentou falha no
processo de transcri¢cdo no Prontuario Eletronico dos dados capturados através do monitor GE
B125, sendo prontamente substituido pelo individuo ID63.

Figura 10: Distribui¢do do quantitativo de medidas aferidas validas pelos 60 pacientes da amostra,
caracterizando o numero de observagdes por paciente.
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Fonte: Software estatistico Versdo R 4.1.2.

Bland-Altman ¢ um método simples e amplamente utilizado para analise amostral
comparatodria entre dois métodos de aferi¢do de um mesmo componente de dado, sendo uma
média entre estes dois métodos estabelecida através dos limites de concordancia, que
representam o resultado da varidncia das medidas dessas médias.

Através do método de andlise global (modelo simplificado) obtivemos uma diferenga
entre as médias gerais por paciente (inter-paciente) da frequéncia cardiaca ao longo do periodo
da coleta, tanto para o dispositivo movel Fitbit, quanto para o monitor multiparametros GE. De
acordo com o evidenciado na figura 11, esta modelagem dos dados nao leva em consideragado
medidas realizadas dentro do mesmo intervalo de tempo, trazendo como resultado na populagao
deste estudo uma diferenga média de 11,19bpm.

Figura 11: Resultante grafico do método de Bland-Altman aplicado a partir da analise global da amostra
(modelo simplificado).
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Fonte: Software estatistico Versdo R 4.1.2.

Dada a natureza repetida dos dados foi realizada uma regressao linear de efeitos mistos,
onde cada paciente ¢ considerado um efeito aleatério para computar as diferencas médias entre
o método Fitbit (dispositivo mével) e GE (monitor multiparametros). O modelo vai estimar
dentro de cada paciente a diferenca média e uma variancia intra e inter-paciente, que somadas
trazem os limites de concordancia finais.

A partir desta técnica estabelecemos um método de analise individual (modelo
detalhado), sendo considerado tanto a diferenga entre as médias gerais por paciente (inter-
paciente), quanto a média por intervalo de tempo por paciente (intra-paciente). A variancia total
(inter e intra-paciente) foi utilizada para computar os intervalos de concordancia do método de
Bland-Altman. A diferenga média encontrada foi de aproximadamente 0 (especificamente:
0.0000000000004797396), com intervalos de concordancia variando entre +- 42.6 batimentos
por minuto, conforme representado na figura 12. Neste interim, temos uma significativa
reducdo da diferenca média resultante entre os métodos, embora o intervalo de concordancia
ndo tenha alterado significativamente entre os dois modelos de andlise estatistica.

O intervalo entre os limites de concordancia mais amplo se faz pelo fato da propria
variabilidade natural do método estatistico traduzida pela variancia intra e inter-paciente, uma
vez que a amostragem do estudo representa uma populagdo de pacientes clinicamente criticos
e de espectro diagnostico diverso, em regime de internagdo em Unidade Intensiva hospitalar,
que resulta em um conjunto de frequéncias cardiacas intra e inter-paciente com ampla variagao
dentro de uma linha temporal.

Figura 12: Resultante grafico do método de Bland-Altman aplicado a partir da analise individual da
amostra (modelo detalhado).
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Fonte: Software estatistico Versdo R 4.1.2.

Como resultados secundarios destacamos um Coeficiente de Correlagdo Intraclasse
(CCI) de moderado para baixo, determinando resultante de 0,337, sendo estabelecido dentro
intervalo de concordancia 95% o balizamento entre 0,254 < CCI < 0,476. Além de SEM
(Analise de Erro de Padrao de Medicao) totalizando 21,7bpm, tanto para a amostra inter, quanto
intra-paciente.

CCI = medir a confiabilidade entre as medicdes feitas pelos dois dispositivos. E
interpretado como a propor¢ao da variabilidade total atribuida ao objeto medido, sendo valores
proximos de 1 correspondentes a alta confiabilidade

SEM = quantificar a precisao das medi¢des e ajudara a entender a variagao das medicdes
dentro de um individuo

A analise da diferenga média final, obtida através do método de Bland-Altman
detalhado, sugere fortemente que o dispositivo moével Fitbit é equivalente ao monitor
multiparametros GE para a medida da variavel frequéncia cardiaca em pacientes criticos.
Entretanto, cabe destacar que a variancia representada pelos limites de concordancia (+-46bpm)
e pelos resultados secundarios (CCI e SEM), em decorréncia da caracteristica populacional da
amostra, corroboram com uma margem ampla para o método aferidor do sinal vital alvo deste
estudo, resultando em uma condi¢do ndo propicia a segurancga clinica e validagdo normativa.
Com a ampliagdo do N amostral temos significativa probabilidade de reduzirmos a diferenca
entre os intervalos de concordiancia, mantendo a média do estudo detalhado em
aproximadamente 0 (zero), o que mitigaria estes pontos de fragilidade destacados.
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6 Conclusao

Foi apresentado um levantamento na literatura cientifica dos sistemas de monitoramento
continuo vestiveis voltados a area da saude, com enfoque nos métodos de aquisi¢ao dos sinais
vitais e ndo vitais. Nota-se uma busca importante por tecnologias cada vez mais portateis e
preferencialmente multissensoriais, com potencial de economia dos recursos de saude para fins
clinicos e maior engajamento do paciente e da equipe multiprofissional.

Os trabalhos encontrados mostram que o monitoramento continuo por meio de sensores
vestiveis, incluindo analise de dados e algoritmos preditivos, somados a interoperabilidade na
saude, promovem melhor tomada de decis@o pelos profissionais, maior assertividade na tomada
de decisdo e desfecho clinico, melhor progndstico e encurtamento do tempo da jornada do
cuidado. Atualmente ndo encontra-se sincronicidade entre os diversos equipamentos médicos,
dificultando a integracdo entre estes e a capacidade de interagdo com os diversos dados de satde
processados em um ambiente hospitalar.

O desenvolvimento de um dispositivo vestivel para ambiente de saide também ¢ um
desafio emergente, uma vez que o mercado dos wearables preconiza equipamentos para fins
recreacionais e desportivos. Aqueles que se dedicam a atuagio clinica, com devida validagdo
pelos d6rgdos normativos nacionais, ndo dispdoem de capacidade de escala, seja pelo custo
elevado, seja pela auséncia de interface favoravel a interoperabilidade entre os equipamentos
médicos. Tal desafio direcionou esta pesquisa para usabilidade de um dispositivo nao clinico,
com componente de integragdo aberta para o sinal vital desejado (Frequéncia Cardiaca), a fim
de validar a acuracia e seguranga clinica quando comparado com modelo padrao outro (monitor
multiparametros).

Espera-se que a utilizacdo dos chamados dispositivos eletronicos vestiveis contribua
para a otimizagdo e complementagdo do trabalho humano realizado por profissionais da satde,
garantindo vigilancia continua e consequente melhoria do cuidado para com o paciente. Em
outras palavras, o acompanhamento continuo e remoto de parametros vitais para todos os
pacientes, somado aos nao vitais - de forma personalizada e sob demanda -, consiste em uma
ferramenta de auxilio no campo da satde refletindo no aprimoramento do cuidado.

O presente estudo buscou viabilizar um material sintetizado capaz de fornecer respaldo
a comunidade cientifica, incentivando a elaboracdo e desenvolvimento de novas tecnologias
vestiveis capazes de facilitar e maximizar a melhoria das tomadas de decisdes na area da satde,
através da captura e pré-processamento continuos dos principais sinais vitais utilizados para
apoio ao diagnostico e terapéutico, integracdo e interoperabilidade em tempo real, além da
apresentacao do processamento em tela para monitoramento e tomada de decisdo pela equipe
multiprofissional assistencial.

Foi realizada a amostragem de dados aferidos para cada componente apresentado pela
metodologia prospectiva, de forma integra a proposta estatistica, corroborando com as
interpretagdes preliminares a partir da ampliagdo da margem de confianga pelas anélises global
e individual da populagdo do estudo, demonstrada a partir da diferenca média nula entre o
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método padrao-ouro (monitor multiparametros) e o dispositivo vestivel selecionado (Fitbit
Inspire 3).

Este resultado estatistico ¢ capaz de justificar e direcionar a produ¢do de um dispositivo
vestivel para obtencao dos principais sinais vitais em um ambiente hospitalar, de forma validada
pelos o6rgaos normativos, tendo como publico-alvo os pacientes idosos pela complexidade das
patologias de base somatizadas por agravo intercorrente a saude. Para isto, torna-se necessario
o desenvolvimento complementar e sequencial de um estudo com amostragem mais ampla e
homogénea, a fim de encurtar o intervalo de concordancia e os resultantes secundarios, pois
sabendo o percentual de dados perdidos e as variancias, conseguimos qualificar a metodologia
para trazer este delta para algo mais proximo do clinicamente indicado.
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Anexos
Termo de consentimento livre informado

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario (a) a participar da pesquisa intitulada “Validacdo de um
dispositivo vestivel em pacientes em terapia intensiva: um estudo observacional”, sob a responsabilidade de
Thiago Cardoso Maia.

JUSTIFICATIVA: O advento da tecnologia remota, conhecida como Internet das coisas, possibilitou a
coleta dos dados vitais em massa, fornecendo a capacidade de desenvolver modelos matematicos capazes de
predizerem futuras tendéncias no estado de saude. Neste cenario, presume-se que as métricas dos sinais vitais
quando monitoradas continuamente por dispositivos vestiveis validados por rigorosos ensaios longitudinais
controlados e randomizados subsidiem a tomada de decisdo dos profissionais de saude.

OBJETIVO(S) DA PESQUISA: Validar clinicamente um dispositivo vestivel ndo invasivo para
mensura¢do de dados vitais.

PROCEDIMENTOS: No momento da internag@o do individuo no centro de satide de referéncia, serd
entregue a pulseira para monitoramento dos sinais vitais. A pulseira fara leitura dos seus sinais vitais e isso ndo
causa nenhum desconforto, nem tdo pouco ¢ emitido nenhum alerta. Vocé sera acompanhado pela equipe do
projeto durante o periodo de 16 horas apds inicio do monitoramento proposto, sendo apos este periodo devolvido
o dispositivo vestivel ao profissional de satde responsavel pela liberagdo.

DURACAO E LOCAL DA PESQUISA: A pesquisa ira ocorrer em centros médicos de referéncia e
vocé serd acompanhado pela equipe do projeto durante o periodo de 16 horas apds inicio do monitoramento
proposto.

RISCOS E DESCONFORTOS: O risco envolvido ¢ minimo e ndo requer qualquer procedimento
invasivo. Os possiveis desconfortos serdo minimizados com a capacitagdo da equipe e treinamento para correto
manuseio e higienizag¢do dos dispositivos a serem utilizados. Em caso de qualquer aparecimento de desconforto
ou reac¢do ao material da pulseira, serd interrompido o teste, e se necessario excluido, permanecendo apenas a
coleta das informagdes clinicas. Serd garantida a privacidade das informagdes dos participantes e qualquer
resultado gerado podera ser fornecido ao mesmo quando solicitado.

BENEFICIOS: Uma vez validado o dispositivo vestivel, como beneficios indiretos sera o fornecimento
de dados continuos dos principais sinais vitais, minimizando procedimentos invasivos e laboriosos, como também
um historico de registros sobre o comportamento e estado de satide do individuo que poderdo subsidiar a tomada
de decisdo de profissionais da saude. Acrescenta-se que ndo ha beneficios diretos aos participantes.

ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: Durante a utilizagdo do dispositivo vestivel vocé tera
direito ao acompanhamento e assisténcia a esclarecimentos e orientagdes sobre o estudo a ser realizado.

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA E/OU RETIRADA DE
CONSENTIMENTO: Vocé nio é obrigado(a) a participar da pesquisa, podendo deixar de participar dela em
qualquer momento, sem que seja penalizado ou que tenha prejuizos decorrentes de sua recusa. Caso decida retirar
seu consentimento, vocé ndo sera mais contatado(a) pelos pesquisadores.

GARANTIA DE MANUTECAO DO SIGILO E PRIVACIDADE: Os pesquisadores se
comprometem a resguardar sua identidade durante todas as fases da pesquisa, inclusive ap6s finalizada e publicada.

GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO: Todos os requisitos necessarios para a
realizag@o desta pesquisa sdo de inteira responsabilidade dos pesquisadores e da Institui¢ao de Saude participantes.

GARANTIA DE INDENIZACAO: Fica garantido ao participante o direito de indenizagio diante de
eventuais danos decorrentes da pesquisa.
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ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS: Em caso de duvidas sobre a pesquisa ou para relatar algum
problema, vocé podera contatar o pesquisador Thiago Cardoso Maia nos telefones (27)3025-5506, ou enderego
Rua Pedro Fonseca, 170, Monte Belo, Vitdria - ES - 29.053-280. Vocé também pode contatar o Comité de Etica
em Pesquisa da Escola de Ciéncias da Satide- EMESCAM (CEP/EMESCAM) através do telefone (27) 3334-3586,
e-mail comite.etica@emescam.br ou correio: Av. N. S. da Penha, 2190, Santa Luiza — Vitoria — ES — 29045-402.
O CEP/ EMESCAM tem a fungao de analisar projetos de pesquisa visando a prote¢@o dos participantes dentro de
padrdes éticos nacionais e internacionais. Seu horario de funcionamento ¢ de segunda a quinta-feira das 13:30h as
17h e sexta-feira, das 13:30h as 16h.

Declaro que fui verbalmente e/ou por escrito informado e esclarecido sobre o presente documento,
entendendo todos os termos acima expostos, € que voluntariamente aceito participar deste estudo. Também declaro
ter recebido uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de igual teor, assinada pelo(a)

Vitoria,  de de 202

Participante da pesquisa/Responsavel legal

Na qualidade de pesquisador responsavel pela pesquisa “Validagdo de um dispositivo vestivel em
pacientes em terapia intensiva: um estudo observacional”, eu, Thiago Cardoso Maia, declaro ter cumprido as
exigéncias do(s) item(s) IV.3 e IV.4 (se pertinente), da Resolugdo CNS 466/12, a qual estabelece diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Pesquisador
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