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Resumo

Oliveira CP. Mobile health para portadores de dispositivos cardiacos
eletrénicos implantaveis: ensaio clinico randomizado ApPaceMove [tese]. Sao
Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2021.

Introducdo: Dispositivo Cardiaco Eletronico Implantavel (DCEIl) € a
denominacdo genérica de um grupo de aparelhos destinados ao tratamento
das arritmias cardiacas e do sincronismo das camaras cardiacas. A maioria
dos portadores de DCEI tem percepcdo de mudanca do estilo de vida,
limitacdo de atividades cotidianas e de exercicios fisicos, além de ansiedade e
depressdo. Essas mudangas de comportamento devem-se ao
desconhecimento e a falta de orientagdo efetiva. A promogédo da saude por
meio de intervencdo educativa € uma estratégia auspiciosa e a proposta do
mobile health(MH) & uma pratica reconhecida e promissora. Nesse sentido,
este projeto visa a elaboragcdo e implantacdo de um MH, denominado
ApPaceMove. Objetivo primario do estudo: Avaliar o impacto do
ApPaceMove, na capacidade funcional de portadores de DCEI, considerando o
teste caminhada de 6 minutos (TC6). Métodos: Ensaio clinico, unicéntrico,
randomizado, controlado e ndo cego, realizado em hospital terciario de
cardiologia. Foram incluidos: portadores de qualquer DCEI, maiores de 18
anos, com fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) superior a 40%,
Classe Funcional de Insuficiéncia Cardiaca da (CF IC) NYHA | e Il, com
estabilidade clinica nas ultimas 3 semanas, com habilidade para realizar o auto
monitoramento da intensidade de atividade fisica, e com disponibilidade de
acesso a internet. Este estudo foi realizado em duas fases distintas: FASE | -
recrutamento dos pacientes, modelagem do MH assim como escolha do
aplicativo e adaptacdo para o estudo e FASE Il — realizacdo de avaliacdo
basal, que consistiu em coleta de dados basais, aplicacdo de questionarios
especificos( para nivel de atividade fisica IPAQ); para qualidade de vida- SF36;
para nivel de ansiedade e depressdo- HADS) e teste de caminhada de seis
minutos (TC 6’). Em seguida os pacientes foram randomizados 1:1 em Grupo |-
(Gl) intervencéo por MH e Grupo C (GC) controle. Os pacientes do Gl foram
acompanhados por trés meses, em uso do ApPaceMove, enquanto os do GC
seguiram o protocolo da rotina ambulatorial. Apdés 3 meses foram realizadas:

avaliagao final (mesmo contetdo da basal) e analise de usabilidade, satisfacao
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e adesdo. Resultados: Foram incluidos 94 portadores de DCEI, randomizados
em Gl (45) e GC (49). A idade média foi de 60.84 + 17.03 anos, e a maioria dos
pacientes era do sexo masculino (52,12%); 51,06% eram casados e 44,68%
eram aposentados. Apos o uso do ApPaceMove, valor do delta TC 6" dobrou (
Gl -22+111 vs GC -49+123, p=0,374); e houve melhora do perfil de ansiedade
(delta: GI 0.0 [-2.0 — 3.0] vs GC= -2.0 [-3.0 — 1.0], p= 0,054). Nao houve
variacdo quanto ao: perfil de depresséo ( Gl -1.0 [-2.0 — 1.0] vs GC 0.0 [-1.8 —
1.0], p= 0.218); a QdV — todos os dominios do SF36; e as variaveis do IPAQ.
Conclusdes: Este estudo, realizado em portadores de DCEI, assistidos em
hospital terciario de atencédo a cardiologia, demonstrou que: 1- O aplicativo
ApPaceMove apresentou efeitos positivos sobre capacidade funcional, e no
comportamento psicossocial (ansiedade); 2- Elevados niveis de usabilidade e
satisfacdo; apesar de baixa adesdo, possivelmente relacionada as condi¢cdes
socioeconémicas da populacdo estudada; 3- Efeito neutro sobre QdV e nivel
de atividade fisica. Acredita-se que, fora do contexto da atual crise sanitéria
(pandemia pelo COVID-19), o uso do ApPaceMove poderia proporcionar

Impacto positivo mais relevante.

Descritores: Exercicio fisico; Qualidade de vida; Impacto psicossocial;

Educacédo em saude; Dispositivo cardiaco eletrénico implantavel; Telemedicina.
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Abstract

Oliveira CP. Mobile health for cardiac implantable electronic device: randomized
clinical trial ApPaceMove [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo”; 2021.

Introduction: Cardiac Implantable Electronic Device (CIED) is the generic
name for a group of devices designed to treat cardiac arrhythmias and
synchronism of the heart chambers. Most CIED patients experience perceived
changes in lifestyle, limitations in daily activities and physical exercise, as well
as anxiety and depression. Such changes in behavior are due to ignorance and
lack of effective guidance. Health promotion through educational intervention is
an auspicious strategy, and the mobile health (MH) proposal is a recognized
and promising practice. In this sense, this project aims to develop and
implement a MH, called ApPaceMove. Primary study objective: To evaluate
the impact of ApPaceMove on the functional capacity of patients with CIED,
considering the 6-minute walk test (6MWT). Methods: This was a single-center,
randomized, controlled, non-blinded clinical trial conducted in a tertiary
cardiology hospital. The included patients were: patients with any CIED, older
than 18 years old, with left ventricular ejection fraction (LVEF) greater than
40%, NYHA Heart Failure Functional Class (HF FC) | and II, with clinical
stability in the last 3 weeks, with ability to perform self-monitoring of physical
activity intensity, and with the availability of internet access. This study was
conducted in two distinct phases: PHASE | - recruitment of patients, modeling of
the MH as well as a choice of application and adaptation to the study, and
PHASE Il - performance of baseline assessment, which consisted of baseline
data collection, application of specific questionnaires (for physical activity level -
IPAQ; for quality of life - SF36; for anxiety and depression level - HADS) and
six-minute walk test (6MWT). Then the patients were randomized 1:1 into
Group I- (GI) intervention by MH and Group C (CG) control. Patients in GI were
followed up for 3 months using ApPaceMove, while those in CG followed the
routine outpatient protocol. After 3 months, the final evaluation (same content
as baseline) and analysis of usability, satisfaction, and adherence were
performed. Results: Ninety-four patients with CIED were included, randomized
into IG (45) and CG (49). The mean age was 60.84 + 17.03 years, and most

patients were male (52.12%); 51.06% were married and 44.68% were retired.
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After the use of ApPaceMove, delta 6MWT value doubled ( Gl -22+111 vs GC -
49+123, p=0.374); and there was improvement in anxiety profile (delta: Gl 0.0 [-
2.0 - 3.0] vs GC -2.0 [-3.0 - 1.0], p= 0.054). There was no variation regarding:
the depression profile ( GI -1.0 [-2.0 - 1.0] vs GC 0.0 [-1.8 - 1.0], p= 0.218); the
QoL - all domains of the SF36; and the IPAQ variables. Conclusions: This
study, conducted in patients with CIED, assisted in a tertiary care cardiology
hospital, showed that: 1- The ApPaceMove application presented positive
effects on functional capacity, and on psychosocial behavior (anxiety); 2- High
levels of usability and satisfaction; despite low adherence, possibly related to
the socioeconomic conditions of the studied population; 3- Neutral effect on
QoL and level of physical activity. It is believed that, outside the context of the
current health crisis (pandemic by COVID-19), the use of ApPaceMove could

provide more relevant positive impact.

Descriptors: Exercise; Quality of life; Psychosocial impact; Health education;

Cardiac implantable electronic device; Telemedicine.
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Dispositivo Cardiaco Eletrénico Implantavel (DCEI) € a denominacgao
genérica de um grupo de aparelhos destinados ao tratamento das arritmias
cardiacas e do sincronismo das camaras cardiacas. Nesse grupo estdo
incluidos: o marcapasso definitivo (MPD), indicado para corrigir as bradicardias;
o cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI), desenvolvido para tratar as
taquiarritmias ventriculares e o ressincronizador cardiaco (RC), que é capaz de
recuperar o sincronismo cardiaco e melhorar seu desempenho hemodinamico.
12 Na tabela | estdo sumarizadas as caracteristicas e aplicacdes de cada

DCEl.

Tabela 1- Classificacdo e descricdo dos DCEI

Classificacéo do DCEI

Capacidade principal

Func&o principal

Marcapasso

Definitivo

Estimulacdo/ Sensibilidade

no atrio e/ou ventriculo

Terapéutica de Bradiarritmia

Cardioversor-desfibrilador

implantavel

Cardioverséo/Desfibrilagéo
por choque ou estimulacgdo

rapida

Terapéutica de TVS/FV

Ressincronizador cardiaco

Estimulacéo multissitio

(atriobiventricular)

Ressincronizacao cardiaca

(terapéutica de IC)

Cardioversor-desfibrilador
implantavel -

Ressincronizador cardiaco

Cardioverséo/Desfibrilacédo
por choque ou estimulagéo

rapida + Estimulacéo

Terapéutica de TVS/FV+
Ressincronizagdo cardiaca

(terapéutica de IC)

multissitio (atriobiventricular)

Martinelli et al, 2007*
Legenda: TVS: taquicardia ventricular sustentada; FV: fibrilacdo ventricular; IC: insuficiéncia
cardiaca

O DCEI é constituido por gerador de pulsos e cabos eletrodos, que sdo
integrados por circuito eletrénico e algoritmos diagnésticos e terapéuticos.?

De um modo geral o implante do DCEI é simples, realizado por meio de
técnica cirdrgica, na maioria endocavitéria, com a utilizacdo de anestesia local

e sedacdo para insercdo dos cabos-eletrodos no interior das camaras
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cardiacas e implante do gerador proximo ao sulco delto-peitoral, no interior de

uma loja subcutanea.?? (Figura 1).

Gerador de
Pulsos

Endocardio

Figura 1: Marcapasso Definitivo Implantavel
Fonte: Adaptado de Rushikesh?

Figura1-  Marcapasso Cardiaco Implantavel

1.2 DCEIl e a Saude Publica Brasileira

No Brasil, no periodo de 1994 a 2010, foram realizados 240.000
implantes de MPD, 8.000 implantes de CDI e 5.000 implantes de RC, de
acordo com os dados do Departamento de Estimulacdo Cardiaca Atrtificial da
Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular.*

Diante deste cenario de importante repercussdo na Saude Publica

Brasileira € imprescindivel estabelecer um rigoroso plano de seguimento do
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comportamento funcional do dispositivo, garantindo seguranca e maxima
longevidade.®

Evidentemente, esse planejamento deve fazer parte de um conjunto de
acdes gue envolvem o seguimento clinico focado no tratamento da cardiopatia
de base do portador de DCEI, na abordagem do comportamento psicossocial e

no estilo de vida.

1.3 Comportamento psicossocial e estilo de vida no portador de DCEI

O implante de DCEI pode ocasionar diversas mudancas relacionadas
aos aspectos gerais de saude, como qualidade de vida, a qual pode ser
definida como “percepcao do individuo de sua posi¢cdo na vida no contexto da
cultura e sistema de valores em que vive e em relacdo aos seus objetivos,
expectativas, padrées e preocupagdes”. Alguns estudos evidenciaram
repercussdes negativas da qualidade de vida em portadores de DCEIl em
relacdo ao estado geral da saude, bem como aspectos emocionais e fisicos. 68

Outras repercussdes negativas estao relacionadas ao comportamento
psicossocial, que se refere a uma variedade de fatores psicolégicos e sociais
relacionados com a saude. De um modo geral, 0 comportamento psicossocial
do portador de DCEI € variavel em funcdo da doenca de base e do
dispositivo.®10

Ansiedade e depressao sdo as manifestagbes mais comuns, acredita
se que isso ocorra em decorréncia de equivocos, mitos, desinformacéo e,

auséncia de suporte educacional de saude durante e apos a hospitalizacdo. No
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caso de portadores de CDI estdo associadas ao temor de novos episédios de
choque e percepcéo de falta de controle sobre os mesmos.5-°

Os habitos e estilos de vida estéo relacionados as condi¢cdes de saude
das pessoas, e a integracdo com aspectos sociais, econdmicos, politicos e
culturais. A maioria dos portadores de DCEI apresenta percepcdo de mudanca
do estilo de vida em funcdo da necessidade de acompanhamento médico em
longo prazo, de preocupacdes relativas ao mau funcionamento do dispositivo e
de limitacdes as atividades cotidianas.°

Dentre outras mudancas, destaca-se dificuldade de locomocao, seja
por se considerar inapto para dirigir veiculos ou por inseguranca ao utilizar
transportes publicos; manuseio de aparelhos eletrdnicos e eletrodomeésticos;
desempenho de tarefas laborativas, domésticas, sexuais e de lazer.1-13

A prética de exercicios fisicos também costuma ser restritiva; a maioria
dos portadores de DCEI acredita que a abstinéncia desses exercicios deve
ocorrer pelas limitagdes impostas pelo dispositivo.*3

O comportamento sedentario, além de estar diretamente relacionado
com o aumento da incidéncia de doencas cardiovasculares, de determinados
tipos de neoplasias, de diabetes Tipo 2 e de repercussdes na saude mental,
como ansiedade e depressao!41®

O sedentarismo constitui a quarta principal causa de aumento do risco
de mortalidade da populacdo mundial, de modo que pessoas sedentarias
apresentam um risco de mortalidade de 20% a 30% maior do que as pessoas
ativas fisicamente. E importante ressaltar que até 5 milhdes de mortes por ano

poderiam ser evitadas se a populagdo fosse mais ativa®1016
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O Brasil é o pais mais sedentario da América Latina e ocupa o 5° lugar
no ranking mundial. S&o considerados fisicamente inativos, aqueles que nao
seguem a recomendacéao de realizar 150 minutos de atividades moderadas ou
75 minutos de atividade vigorosa por semana, ou que realizam atividades
laborais ou de lazer, como assistir televisdo ou utilizar o computador, na
posicdo sentada durante muitas horas.t’

Em uma perspectiva global, os niveis de sedentarismo séo elevados e
se mantém em crescimento. Esses niveis costumam apresentar valores mais
altos em individuos mais velhos, do sexo feminino e que apresentam maiores
indices de massa corporea, como identificado em estudos que utilizaram como
instrumentos de avaliacdo tanto questiondrios quanto contadores de
passos.1819

Contudo, torna-se ainda mais alarmante essa situagdo quando
considerada a pandemia mundial causada pelo virus SARS CoV-2, visto que
as medidas para contencdo da propagacdo do virus, como quarentena e
isolamento social, podem ratificar esse tipo de comportamento sedentario, pela
mudanca de estilo de vida no que diz respeito principalmente as atividades de
lazer e laborais.?0:2!

Dentre as consequéncias decorrentes da quarentena, destaca-se a
mudanca no estilo de vida e habitos nutricionais, como 0 aumento no consumo
de alcool, na busca de alimentos ricos em acucar e principalmente na reducao
de exercicios fisicos e atividades relaxantes.?%:2

A realizacdo de exercicios fisicos regularmente e em niveis

recomendados contribui para a melhora e manutencdo da saude, tanto para
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pessoas saudaveis como para aquelas que possuem alguma doenca crénica
ndo transmissivel.?2

E uma pratica segura e ndo implica em aumento dos indices de
hospitalizacdo e mortalidade. Ademais, a adeséo a pratica de exercicios fisicos
proporciona diversos beneficios, como aumento da capacidade funcional e
aerdbica, melhora dos niveis de depresséo, ansiedade e qualidade de vida.??

Segundo a Diretriz Brasileira de DCEI, a pratica de esportes e esforcos
fisicos em geral podem ser realizados com seguranca pelos portadores de
DCEIl, com o cuidado de n&o utilizar a musculatura peitoral com grande
intensidade, ou evitando a programacédo do DCEI com sensibilidade bipolar.*

Corroborando com a Diretriz Europeia de cardiologia desportiva e
exercicios para pacientes cardiopatas, que indica a pratica de esportes e
exercicios para portadores de DCEI, devendo ser evitados os exercicios que
acarretam em potencial risco de trauma toracico. Além disso, devem ser
considerados as especificidades do tipo de esporte, presenca de cardiopatias
de base estrutural e principalmente em casos de CDI a programacao eletrbnica
do DCEI.?3

Enquanto, a Diretriz Brasileira de Reabilitacdo Cardiovascular,
considera a importancia de indicacao do exercicio fisico desde que a condi¢cdo
clinica do paciente seja estavel e o tratamento clinico otimizado. Enfatiza a
necessidade de conhecer o motivo de implante do DCEI e os respectivos
parametros de programacao para avaliacao pré-participacdo, e assim garantir a
adequada orientacdo do exercicio. Por outro lado, reitera o receio ndo apenas

dos pacientes, mas também dos profissionais da saude, o que muitas vezes
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acarreta na reducado das orientacdes para a pratica de exercicios fisicos destes
pacientes.?*

Acredita-se que essas mudancas de comportamento psicossocial e
estilo de vida do portador de DCEI devem-se ao desconhecimento e a falta de
orientacdo efetiva e por isso, € essencial elaborar recursos capazes de

proporcionar educagédo em saude ao portador de DCEL.

14 Intervencéo educativa

A promocdo da saude por meio de intervencdo educativa é uma
estratégia auspiciosa para abordagem de doencas crbnicas porque oferece
conhecimentos de autocuidado, de adeséo terapéutica e de bem-estar geral.?>
26

Como realizado no estudo conduzido por Yildiz, et al, que avaliaram o
efeito da educacao dos pacientes a respeito do conhecimento de seguranca e
consciéncia de viver com DCEI, no contexto da reabilitagdo cardiaca fase I.
Foram avaliados 40 pacientes com implante recente de DCEI sobre o
conhecimento relacionado a essa tematica e em seguida foram submetidos a
um programa educacional constituido de tépicos relacionados ao DCEI,
cuidados relacionados a cicatrizacdo, higiene, restricdo de esforco e
movimento do brago homolateral do implante de DCEI, atividades de vida
diaria, incluindo esporte, trabalho, vida sexual e direcdo. Resultando em

aumento significativo do conhecimento dos pacientes nos aspectos de
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atividades de vida diaria e fisicas, uso do braco homolateral do DCEI e
interferéncias eletromagnéticas pelo uso de equipamentos eletrénicos.?’

Por outro lado, Aghajani et al utilizaram palestras e distribuicdo de
panfletos para promover o autocuidado entre 90 pacientes hipertensos e
demonstram impacto na qualidade vida avaliada pelo SF-36 nas dimensfes de
saude geral (p<0,01), aspecto social (p<0,01), aspecto fisico (p<0,003),
capacidade funcional (p<0,04), vitalidade (p<0,002) e salide mental (p<0,03).26

Bem como foi realizado por Jeemon et al, que propds em seu estudo,
por meio de métodos qualitativos, de custo efetividade e de ensaio clinico
randomizado, implantar e avaliar a efetividade de estratégias de reducao de
risco cardiovascular em familias com histéria familiar positiva para disfungfes
coronarianas cardiacas prematuras. A intervencdo se deu através de
estratégias de educacdo focadas no estilo de vida e fatores de risco de
doencgas cardiovasculares aplicadas para todos os membros da familia. As
informacgBes adquiridas neste ensaio clinico afetaram significativamente o
desenvolvimento de programas e diretrizes focados na melhora de salde
cardiovascular na india.?®

Acdes e programas de promocdo da saude, e de prevencdo de
doencas tém como objetivo principal capacitar individuos e comunidades a
melhorar e manter sua propria saude. Programas de promocdo da saude
empresariais bem planejados podem melhorar a qualidade de vida e o estado
de saude de seus participantes e trazer beneficios, tais como aumento da
produtividade e reducdo do gasto com assisténcia a saude. Essas iniciativas

tém tido destaque em funcéo do incremento de morbidade e mortalidade por



Introdugdo 10

doencas cronicas, onde o conjunto de habitos de vida inadequados se destaca
como fator de risco comum.?52°

Entretanto, as orientagdes sobre condutas focadas no estilo de vida
sdo pouco efetivas nas rotinas institucionais. Ainda que tais acfes fossem
promovidas, a execucdo em larga escala € desafiadora, sendo necessario
utilizar novas abordagens, tais como inovacdo em tecnologia de informagéo.*°

O acesso imediato a informacfes relacionadas a saude tornou-se
essencial, nas ultimas trés décadas, em funcdo de intensas transformacodes
sociais, politicas, econdmicas, tecnoldgicas e culturais decorrentes da

globalizacédo e do exponencial desenvolvimento tecnolégico.3!

15 Intervencédo educativa por meio das midias

A internet destaca-se dentre as midias disponiveis atualmente, porque
seu crescimento como fonte de informacdes é quase exponencial desde sua
introdugdo em 1991 e, sobretudo, a partir do langcamento dos primeiros
navegadores (browsers) em 1993. De fato, a internet € a mais completa e
complexa fonte de informacgdes na atualidade.3232

O crescimento da busca por informa¢gdes na internet, sobretudo por
meio de telefonia moével como interface, pode ser refletido em dados
econdmicos no Brasil. Em 2011, quando ocorreu recorde de vendas de
smartphones, telefones méveis inteligentes capazes de acessar contetado web,
foram comercializados cerca de 9 milhdes de aparelhos e estima-se que 15,4

milhdes de smartphones tenham sido vendidos em 2012, seguindo com
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expressivo aumento, em 2019 houve a venda de 48,6 milhdes de aparelhos
celulares, representando um aumento de 3,3% das vendas do ano anterior 34

No ano de 2019 foi verificado que aproximadamente 71% dos
domicilios do Brasil tem acesso a internet, o celular € o dispositivo mais
utilizado e 58% dos individuos acessam internet exclusivamente por esse
dispositivo. Apesar das atividades de comunicacdo serem as mais recorrentes,
47% dos individuos pesquisaram informacfes de saude na internet, com uma
proporcao entre idosos de 39%.3°

Na area da saude, a internet permite acesso a todo tipo de informacéo,
tornando factivel desde a busca diagnostica até a compra de medicamentos,
passando por orientacdo terapéutica, e propiciando execucdo de péaginas
pessoais e comunidades virtuais. Também permite aos seus usuarios expertise
na participacdo ativa de seu tratamento, reafirmando a condi¢do do individuo
como membro competente da sociedade.36:37

As estratégias de prestacdo de servicos gerais em saude se
disseminaram de tal modo por todo o mundo, que passaram a ser
reconhecidas pela Organizagdo das Nac¢des Unidas (ONU) e da Organizagao
Mundial da Saude (OMS). Tal reconhecimento deu origem ao conceito de
mHealth (Mobile Health), “praticas médicas e de saude publica auxiliadas por
aparatos portateis, como celulares, aparelhos de monitoramento dos pacientes,
assistentes pessoais digitais (PDAs), e outros aparelhos sem fio”, definido pelo
Observatério Global para a eHealth.38:39

Essas ferramentas eletrbnicas aplicadas a salude também tém
importante papel educativo. A estimativa que no ano de 2017, houveram 325

mil aplicativos relacionados aos aspectos de saude, dentre esses 81 mil eram
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focados no tratamento e controle de doencas, disponiveis nas plataformas
Android e 10S.4°

Aplicativos destinados a smartphones e tablets, podem contribuir muito
no processo de educacdo em saude, em larga escala, de pacientes e
familiares, fornecendo informacdes nao obtidas nos centros de referéncia. Além
disso, essas ferramentas de MH por permitirem suporte remoto rapido, tem
sido utilizadas em politicas publicas de combate a doencas, como obesidade,
tabagismo e, particularmente no Brasil, & dengue, além de estimular o usuario
as praticas benéficas de salde e bem-estar.4142

Especialistas acreditam que o MH apresenta potencial para
proporcionar melhores desfechos em diversos aspectos de saude com
menores custos. Para 0s usuarios pode ser mais conveniente, mais engajador
nos cuidados de saude e de maneira mais individualizada. Enquanto para os
profissionais de saude poderéa reduzir as demandas de tempo, e assim permitir
maior foco nos cuidados mais necessarios. No entanto, para confirmacao do
exposto ainda € necessario a condugdo de mais estudos, como ensaios
clinicos de vida real, com protocolos para a aplicacdo correta desta pratica e
analise dos reais beneficios.*?

Autores sugerem que as mais promissoras aplicacdes da telemedicina
sdo: prevencao e intervencdes relacionadas ao estilo de vida; manejo de
doencas crbnicas incluindo hipertensdo, diabetes e insuficiéncia cardiaca;
deteccdo de arritmias, como a deteccdo precoce de fibrilagdo atrial e
telemonitoramento de dispositivos, como marcapasso e cardioversor e
desfibrilador implantavel e dispositivos implantados de monitoramento de ritmo

cardiaco; e telereabilitagdo.**
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A Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia de telemedicina
sugere que a utilizacdo de estratégias de telemedicina aplicada na reabilitacdo
cardiaca pode ser uma alternativa para aumentar o engajamento dos pacientes
em programas de exercicios fisicos domiciliares por conta da flexibilidade, e
facilidade de adequacao na rotina diaria dos pacientes. Além disso, verificou-se
gue a associacdo deste recurso com programas de reabilitacdo cardiaca
tradicional, tem apresentado mais eficiéncia que unicamente a modalidade
tradicional, visto que essa associacao reduz as taxas de readmisséo hospitalar
e aumenta qualidade de vida dos pacientes.*®

N&o se tem conhecimento de MH destinado a portadores de DCEI. Sua
utilizacdo proporcionaria importantes beneficios a essa populacdo, pelas
razoes acima relatas, na abordagem dos aspectos psicossociais e limitacfes
gue envolvem esses pacientes.

Dentre os inameros possiveis beneficios proporcionados por um

aplicativo educativo para portadores de DCEI, destaca-se:

1- Possibilidade de transmitir de modo simples, didatico e repetitivo
todo o tipo de informacédo relativa aos aspectos de convivéncia
amigavel com o dispositivo;

2- Possibilidade de seguimento fora do ambiente hospitalar,
sobretudo util aos residentes em outros Estados Brasileiros, cujo
acesso as informacdes € disponivel apenas por ocasido da

consulta de rotina;
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3- Proporcionar maior seguranca durante a execucao de atividades
cotidianas, promovendo reducdo de absenteismo a essas
atividades;

4-  Atuar como coadjuvante na coleta de informacfes para a Unidade
Clinica de Estimulacdo Cardiaca (UCEC);

5-  Garantir orientagbes fidedignas e respaldas em evidéncias

cientificas.

Diante da necessidade de criar, em nosso meio, uma ferramenta
educativa focada em programa de atividade fisica para portadores de DCEI, o

presente estudo introduziu um aplicativo denominado ApPaceMove.



2. Objetivos
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2.1 Geral

» Avaliar o impacto do aplicativo ApPaceMove, na capacidade funcional
de portadores de DCEI, considerando o teste caminhada de 6 minutos

(TC6")

2.2 Especificos

= Avaliar, em portadores de DCEI, o papel do aplicativo ApPaceMove,

com relacao:

¥ Ao comportamento psicossocial, considerando avaliacdo de

ansiedade e depresséao pelo HADS;

v A QdV, considerando SF36

v’ Ao nivel de atividade fisica, considerando questionarios IPAQ.

v" A usabilidade, satisfacdo e ades&o, considerando questionarios

especificos

2.3 Desfechos Clinicos

Primario

Variagao do teste de caminhada de seis minutos(TC6’)
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Secundarios

Diferenca na QdV, no nivel de atividade fisica e nos aspectos

psicossociais



3. Métodos
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Ensaio clinico, randomizado, controlado, ndo- cego e unicéntrico.

3.1 Pacientes do estudo

Foram incluidos pacientes com o0s seguintes critérios: portadores de
qualquer DCEI, maiores de 18 anos, com fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) superior a 40%, Classe Funcional de Insuficiéncia Cardiaca
da (CF IC) NYHA | e Il, com estabilidade clinica nas ultimas 3 semanas, sob
tratamento médico estavel, com habilidade para realizar o auto monitoramento
da intensidade de atividade fisica, com disposicdo para realizar o protocolo
proposto e com acesso a internet.

N&o fizeram parte deste estudo: pacientes com angina instavel,
hipertensdo arterial sisttmica n&do controlada, arritmia cardiaca induzida ao
esforco, com problemas musculo esqueléticos ou neuroldgicos incapacitantes
para realizar de forma autbnoma as atividades de vida diaria, com desordens

psiquiatricas e pacientes contrarios a participacdo na pesquisa.

3.2 Local do estudo

O presente estudo foi realizado na UCEC do Instituto do Coracéo

(InCor) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina na Universidade de

Sao Paulo (HCFMUSP), no periodo de Abril de 2018 a Janeiro de 2021.
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33 Fases do estudo

Este estudo foi realizado em duas fases distintas:

FASE I-

FASE II-

recrutamento dos pacientes, modelagem do MH assim como escolha

do aplicativo e adaptacéo para o estudo;

realizacdo de avaliacdo basal, que consistiu em coleta de dados
basais, aplicacdo de questionarios especificos e teste de caminhada
de seis minutos (TC 6’). Em seguida os pacientes foram
randomizados 1:1 em Grupo I- (Gl) intervencdo por MH e Grupo C
(GC) controle. Os pacientes do Gl foram acompanhados por trés
meses, em uso de MH, enquanto os do GC seguiram o protocolo da
rotina ambulatorial. Ap6s 3 meses foram realizadas a avaliacao final
(mesmo conteudo da basal) e andlise de usabilidade, satisfacao e
aderéncia; finalmente os resultados foram comparados

estatisticamente (Figura 2).
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M DCEl

>18anos Recrutamento
FEVE normal A
Apt. cognitiva e fisica de PaC|enteS
Fase | Acesso a internet
APP
Modelagem de MH
Escolha e adaptagdo do
App Questionarios
- Coleta de SF36
1 Avaliagao Basal dados oo
: basais PAC2
TC6
Gl Sim 3 GC
Educagdo por App seguimento clinico
aplicativo ambulatorial
Fase ll 3 meses

Questionarios
SF36
H 4 2 HADS
Avaliagao Pés v
PAC2
TC 6'min

Analise de desfechos

DCEI- dispositivo cardiaco eletrdnico implantavel; Apt.- Aptiddo; FEVE- fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo; R- randomizacéo; Gl- grupo intervencéo; GC- grupo controle.

Figura 2-  Fluxograma do estudo

FASE |

Apés recrutamento dos pacientes incluidos no presente estudo, foi
realizada a Modelagem do MH, em parceria com alunos do curso de
Engenharia da Computacdo do Instituto Tecnolégico de Aeronautica (ITA),

obedecendo as seguintes etapas:

1- Definicdo de funcionalidades da pagina inicial, com contetudos

relacionados aos cuidados gerais e a saude fisica;
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2- Selecdo de ferramentas gratuitas contendo recursos necessarios a
elaboracao do prototipo;

3- Elaboracao do protétipo de aplicativo interativo com linguagem de facil
compreensao;

4- Defini¢cao de forma de Login;

5- Especificacdo do mdédulo administrador (pesquisador); .

6- Elaboracdo de menu interativo, para navegabilidade (figura 3).

Figura 3- Tela do MH educativo

Encerrada o periodo de modelagem do MH, constatou-se a inviabilidade

do desenvolvimento de aplicativo especifico para o presente estudo.

3.4 Escolha e adaptacao do aplicativo de MH para o estudo

Para utilizacdo no presente estudo optou-se pela escolha de um

aplicativo que atendesse aos requisitos definidos na modelagem do MH. O
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aplicativo escolhido foi desenvolvido pela Spectator Video Technology, que
denominamos ApPaceMove.

A plataforma utilizada foi a Spectator, da Software Syros Spectator, que
proporciona solu¢bes multidisciplinares e multiprotocolos para suporte de
telessaude. Dentre 0s recursos, para a presente pesquisa, elencou-se o Bidi
App, que consiste em multimidias integradas para utilizagdo em dispositivos
moveis, com a possibilidade de customizacdo dos seus recursos conforme a
proposta desejada. Focado no suporte de cuidados priméarios e crénicos,

visando a melhora de qualidade de vida dos seus usuarios (Figura 4).

POWERED BY

e SPECTATOR

VIDEO TECHNOLOGY

Made, Netherlands

overcast clouds

Figura4-  Tela do BidiApp

Os recursos do MH utilizados no presente estudo foram:

e Bate papo: espaco destinado para os participantes da pesquisa
enviarem duvidas ou apontamentos para 0s pesquisadores

responsaveis,
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e Midia: composto das seguintes opc¢oes:

e Videos: abordando aspectos de cuidados gerais de saude relacionados
a orientacbes de estilo de vida adequado para os pacientes da
pesquisa. Este conteudo foi desenvolvido e disponibilizado pela

empresa global de informacdes analiticas- Elsevier (Figura 5).

“ ©Voulube

Figura5-  Tela do ApPaceMove

e Orientacoes sobre DCEI: orientagbes relacionadas as principais
duvidas elencadas pelos voluntarios, como uso de aparelhos
eletrbnicos, direcdo de automoveis, lugares que podem frequentar e
cuidados gerais.

e Hora do exercicio: constituido por imagens demonstrativas para
orientacdo da seguinte sequéncia de exercicios: 5- 10 minutos de
aquecimento; 30- 40 minutos de exercicio aerdbico (caminhada em

terreno plano); 5- 10 minutos de relaxamento e alongamentos.

Foram orientacbes complementares para a execucédo do programa de

exercicio fisico proposto:
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Realizacdo em frequéncia de cinco vezes por semana, com duragao
média de 50 minutos, para cada sessao.

Cuidados prévios a realizacdo dos exercicios, como: uso de
medicacdes, conforme prescricdo médica; alimentacdo; hidratacédo; uso
de roupas e sapatos adequados para pratica de exercicios fisicos e se
possivel verificacdo dos sinais vitais, principalmente pressao arterial
sistémica.

Auto mensuracdo do nivel de cansaco pela Escala de Borg adaptada
ao final da execugdo do programa de exercicio, considerando a
variacdo da pontuacao de 0 a 10, de modo que 0: auséncia de cansaco
e 10: cansaco maximo;

Interrupcéo dos exercicios em casos de sintomas como falta de ar,
tontura e sensacdo de aperto no peito. Caso houvesse persisténcia
desses sintomas, deveriam entrar em contato com o0 pesquisador
responsavel, por meio do contato destinado exclusivamente ao

seguimento dos participantes da pesquisa.

E valido ressaltar que, com intuito de estimular a aderéncia do

programa de exercicio fisico proposto, os pacientes recebiam notificacdo, no

formato

FASE I

de lembretes diarios para execucao dos exercicios fisicos.

Nesta fase foram realizados: 1- avaliacdo basal, constituida por coleta

de dados clinico, epidemiologicos e aplicacdo de questionarios especificos

(SF-36,

HADS, IPAQ e PAC2) e avaliacdo da capacidade funcional (teste de
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caminhada de 6 minutos- TC 6’ ), 2-randomizacéo dos pacientes, conforme uso
ou ndo do Appacemove e 3-avaliagéo final dos pacientes e de usabilidade,

aderéncia e satisfacdo do Appacemove e 4- analise estatistica.

3.4.1 Avaliacéo basal

e A avaliacdo basal do estudo constou da coleta dos seguintes dados:

e Clinico-epidemiologicos, biométricos, condicdo socioecondmica, sinais
vitais, anamnese, doencas associadas, registro de medicamentos utilizados
(Apéndice 1) e informacdes de acesso da internet (Apéndice 3).

e Caracteristicas basicas e funcionais do DCElI, tais como: tipo, indicacéo, e
dados da programacédo, do modo de estimulagéo, do sensor de movimento,

da frequéncia cardiaca programada e do registro de arritmias.

3.4.2 Aplicacéo de questionarios

Para todos os participantes do estudo foram aplicados os seguintes

guestionarios:

e SF-36: Questionario de qualidade de vida SF- 36 Medical Outcomes Study
36 — traduzido e validado no Brasil por Ciconelli (1999). O instrumento foi
composto por 36 itens, no qual sua pontuacgao variou entre 0 a 100 pontos,
sendo 0 correspondente ao pior estado geral de saude e 100 ao melhor
estado de saude, englobados em oito dimensdes, a saber: Capacidade

Funcional, Aspectos Fisicos, Dor, Saude Geral, Vitalidade, Aspectos
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Sociais, Aspectos Emocionais, Saude Mental, Sumario Saude Fisica e
Sumario Saude Mental (Anexo 3).4°

HADS: Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo, composta por 14
itens, 7 referentes a escala de ansiedade e 7 de depressdo na ultima
semana, considerando exclusivamente o estado emocional, ndo recorrendo
a sintomas somaticos ou vegetativos. Resultados sdo expressos por meio
de escala Likert de quatro pontos (0-3) e escores entre 0-7 significam
auséncia de ansiedade/depresséo, 8- 10 ansiedade/depresséao leve, 11-15
ansiedade/depressdo moderada e 16-21 ansiedade/depressdo severa

(Anexo 4).47

IPAQ: indice de atividade fisica (International Physical Activity
Questionaire): Questionario de 27 questbes validado e utilizado
mundialmente, com objetivo de mensurar o tempo semanal ou METS
empregados na realizagdo de atividades fisicas cotidianas. A sua aplicacdo
consiste na coleta de dados referentes ao numero de dias por semana e 0
tempo gasto em minutos nos seguintes contextos: trabalho, transporte,
tarefas domésticas, lazer e esporte. O resultado € dado em um escore final,
em METS, de acordo com os dominios: caminhada, bem como atividades
moderadas e vigorosas. Além disso, quando aplicado a sua verdo longa

também é avaliado o tempo gasto na posicdo sentada (Anexo 5).48

PAC?: Painel de Avaliacdo do Comportamento Cotidiano: questionario
semiestruturado pelos pesquisadores, versando sobre as principais praticas

e comportamentos adotados frente ao uso do DCEIl. Para cada item
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assinalado € atribuido um ponto e somado os valores de acordo com cada

categoria (locomocéo; tarefas domeésticas; utilizacdo de equipamentos

diversos; atividades, lazer e esportes; cuidados; trabalho) (Apéndice 2) .

3.4.3 Avaliacdo da capacidade funcional

A avaliacdo da capacidade funcional dos pacientes do presente estudo

se baseou na aplicacao do teste de caminhada de 6 minutos (TC6’). O TC6'é

uma avaliagdo objetiva do grau de limitagdo funcional, e indicador de

morbidade e mortalidade de pacientes com doencas cardiopulmonares. A

execucao deste teste ocorreu em um percurso de 40 metros, no qual o

paciente caminhou conforme sua tolerancia ao exercicio, durante 6 minutos.

Sendo o resultado do teste a distancia percorrida em metros durante este

periodo. O avaliador proferiu palavras de incentivo durante o teste e avaliou o

nivel de saturacao periférica de oxigénio, pressao arterial e frequéncia cardiaca

antes e apos o teste. Ao final aplicou a escala de esforco de Borg modificada

para mensuracdo do nivel de cansaco do patrticipante. (Figura 6).4950

Figura 6-
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3.4.4 Anéalise de Usabilidade

A andlise de usabilidade do MH consistiu em coletar informacgées
relacionadas ao processo real de uso do sistema e aos aspectos relacionados
a identificacdo de problemas de interagdo do usuario, aprendizado, dominio e
facilidade para execucéo de tarefas.51:°2

Nesse sentido, os pacientes do presente estudo foram instruidos a
responderem 0s seguintes questionamentos: O que vocé achou deste
aplicativo ?; Vocé tem alguma sugestdo para melhorar ou facilitar seu uso? ;

Gostaria de fazer alguma critica? .

3.4.5 Analise de Aderéncia e Satisfacao

Foi desenvolvido questionario semiestruturado para presente pesquisa
com propésito de averiguar sobre a realizacdo de download do aplicativo, e
dados relacionados a aderéncia e satisfacdo do ApPaceMove, assim como,
investigar os motivos e dificuldades dos pacientes que nao realizaram o

download (Apéndice 4).

35 Tamanho amostral e analise estatistica

O calculo amostral aplicado levou em consideracédo a comparacéo das

médias, apresentadas no estudo de Varnfield. M, et al (2014). A estimativa foi
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de 90 pacientes, 39 sujeitos por grupo de estudo, ja incluindo possiveis perdas
(10%). Admitiu-se a=0.05 e Power de 90%. O site utilizado para este calculo foi

o : http://calculoamostral.bauru.usp.br/calculoamostral/index.php.>3

Para analise estatistica, primeiramente, aplicou-se o teste de
normalidade (Kolmogorov-Smirnov) para identificacdo de distribuicdo dos
dados. Os dados que apresentaram uma distribuicdo Gaussiana, foram
adotados testes paramétricos e valores de média e desvio padrdo para
representacdo dos dados numéricos, ou mediana e intervalo interquartil e
tabelas de frequéncias absolutas (n) e relativas (%) para variaveis categoricas.

Para variaveis categoricas, foi utilizado o qui-quadrado e teste exato de
Fisher. Em relacdo aos dados quantitativos: teste t (distribuicdo normal) e
Mann- Whitney (distribuicdo ndo normal).

Os testes estatisticos foram bicaudais, pareados (intra grupos) e nao
pareados (entre grupos), admitindo um intervalo de confianca 95% e o nivel de
significancia de p < 0,05.

Também foi realizado analise de delta para verificar a resposta da
intervencao proposta.

O software utilizado para esta analise foi SPSS Statistic versdo 26 para

Windows, IBM Software.

3.6 Randomizacao dos pacientes

Os pacientes foram submetidos ao procedimento de randomizacao

simples, na proporc¢éo de 1:1, utilizando software REDCap @ .54
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3.7 Aspectos éticos da pesquisa

O estudo foi iniciado apds a aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Humanos conforme parecer CAPPESQ SDC 4385/16/051
(Anexo 1). A participacdo dos voluntarios foi condicionada a autorizacdo do
responsavel legal, mediante assinatura do TCLE (Anexo 2). A aceitacdo da
utilizacdo do MH foi obtida ap6s o participante da presente pesquisa, ter sido
suficientemente esclarecido de todos os possiveis beneficios, riscos e
procedimentos metodoldgicos utilizados. A privacidade dos voluntarios foi
garantida, assim como a confidencialidade das informagdes coletadas.

Os pesquisadores se responsabilizaram em salva guardar com
seguridade as informacdes para a confidencialidade dos dados da pesquisa.
As consequéncias da quebra de confidencialidade, assim como de dano
imediato ou tardio, causadas pela pesquisa aos voluntarios constardo dos
sujeitos solicitarem perante a justica legal indenizagcdo em reparacdo aos
mesmos.

Caso os voluntarios apresentassem despesas pessoais decorrentes
exclusivamente da participacédo na pesquisa, seriam devidamente ressarcidos.

Foi garantida, também, a liberdade de deixarem de participar do estudo
a qualquer momento, sem que houvesse nenhuma forma de prejuizo ao seu
atendimento ou represalia.

Em caso de dano pessoal, diretamente provocado pelos atendimentos
elou procedimentos de coleta de dados, os participantes teriam o direito a

indenizacdo legalmente estabelecida. Foram inteiramente informados dos
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resultados parciais e finais da pesquisa; logo, a qualguer momento do estudo,

tiveram livre acesso aos pesquisadores, para esclarecimento de davidas.



4. Resultados
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No periodo de 02/05/2018 a 05/03/2020 foram recrutados 207

pacientes, dos quais foram excluidos: 3 por evento de AVC com sequelas

fisicas limitantes, 5 devido piora de classe funcional associada a diminuicdo da

FEVE, 50 recusaram sua participacao no estudo devido dificuldade de acesso

a internet, e 49 foram considerados perda de seguimento devido

impossibilidade contato (presencial ou telefone).

Foram incluidos no estudo 94 pacientes, provenientes da UCEC,

randomizados em Gl (45) e GC (49).

Selecionados
N=207

Randomizados
N=144

Excluidos
3- evento de AVC com sequelas fisicas limitantes;

. | 5 piora de classe funcional associada a diminuigdo da

FEVE;
50 recusaram sua participa¢do no estudo devido
dificuldade de acesso a internet
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Em relacdo as caracteristicas sociodemograficas, 51,06% eram
casados, 44,68% eram aposentados, 47,87% eram da ragca branca e néo

houve diferenca entre os grupos (Tabela 2).

Tabela 2-  Caracteristicas sociodemogréficas da populacdo do estudo

Variaveis Gl GC P Valor
(n=45) (n=49)
Raca
Branco 22(27,5) 23(28,8) 0,763
Negro 3(3,8) 6(7,5) 0,763
Pardo 12(15,0) 14(17,5) 0,763
Estado civil
Casado 24 (27,9) 24 (27,9) 0,390
Divorciado 3(3,5) 9 (10,5) 0,390
Vitvo 8(9,3) 2(2,3) 0,390
Solteiro 5(5,8) 11(12,8) 0,390
Estado empregaticio
Empregado 14 (17,7) 15(19,0) 0,897
Desempregado 3(3.,8) 5(6,3) 0,897
Aposentado 20 (25,3) 22(27.8) 0,897

Gl: grupo intervencédo; GC: grupo controle
Teste exato de Fisher

A idade média dos pacientes foi 60.84 + 17.03 anos, maioria do sexo
masculino (52,12%) e com CF IC | (63,8%). Nao houve diferenca significativa

entres 0s grupos para as caracteristicas clinicas e fisicas basais (Tabela 3).
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Tabela 3-  Caracteristicas clinicas e fisicas basais da populacdo do estudo

Variaveis Gl GC P valor
(n=45) (n=49)

Genéro, n (%)

Masculino 25 (55.6) 24 (49.0) 0.543

Feminino 20 (44.4) 25 (51.0)
Idade, anos 62.1 (56.8 — 67.3) 59.7 (54.9 — 64.5) 0.507
Peso(kg) 76.1 (71.2 - 81.0) 72.8 (68.3 - 77.3) 0.317
Altura (m) 1.64 (1.61 — 1.67) 1.62 (1.59 — 1.65) 0.403
IMC (kg/m?) 28.1(26.7 — 29.6) 27.5(26.2 - 28.9) 0.523
FEVE (%) 61 (59 — 63) 62 (60 — 64) 0.568
PAs (mmHg) 136 (130 — 142) 135 (130 - 140) 0.771
PAd (mmHg) 79 (76 — 83) 80 (77 —83) 0.651
SPO2(%) 96 (96 — 97) 94 (89 — 98) 0.260
CFIC, n (%)

I 24 (53.3) 36 (73.5) 0.054
Il 21 (46.7) 13 (26.5)

Tabagistas, n (%) 6 (18.2) 10 (27.8) 0.402
Comorbidades, %
DM 31.1 20.4 0.248
FA 28.9 14.3 0.129
HAS 44.4 59.2 0.215
DRC 4.4 4.1 1.000
DLP 28.9 34.7 0.659
DAC 2.2 4.1 1.000
Obesidade 15.6 6.1 0.186

Gl: grupo intervencdo; GC: grupo controle; IMC: indice de massa corpdrea; FEVE: fracdo de
ejecdo do ventriculo esquerdo; PAs: pressdo arterial sistélica; PAd: pressao arterial diastdlica;
SPO:2: saturacdo periférica de oxigénio; DM: diabetes mellitus; FA: fibrilacdo atrial; HAS:
hipertenséo arterial sistémica; DRC: doenca renal crénica; DLP: dislipidemia; DAC: doenca arterial
coronariana. CF IC- classe funcional de insuficiéncia cardiaca pela NYHA. Teste exato de Fisher
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No que diz respeito aos medicamentos utilizados, ndo houve diferenca
estatistica entre 0s grupos, e a classe medicamentosa mais prevalente foi a de

betabloqueador (Tabela 4).

Tabela 4- Medicamentos utilizados pelos participantes do estudo

Gl GC P valor

Medicamentos (n=45) (n=49)

B-bloqueador 45.5 49.0 0.836
IECA 26.7 36.7 0.377
BRA 31.1 32.7 1.000
Espironolactona 2.2 0.0 0.479
Diurético 26.7 38.8 0.273
Digital 2.2 22 1.000
Vasodilator 2.2 0.0 0.479
Anticoagulante 22.2 16.3 0.601
Estatina 46.7 57.1 0.409
Blogueador de Calcio 24.4 22.4 1.000
Antiarritmico 111 6.1 0.473

Gl: grupo intervengdo; GC: grupo controle; IECA: inibidor da enzima de conversdo da
angiotensina; BRA: blogqueador de receptor de angiotensina. Teste exato de Fisher

4.1 Dados basais dos questionarios

Os dados obtidos pelos questionarios aplicados para avaliacdo, de
QdV- SF36; Ansiedade e depressdao- HADS e nivel de atividade fisica- IPAQ,

nao apresentaram diferenca significativas entres os grupos do estudo na
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avaliacdo basal, sugerindo homogeneidade entre os grupos estudados, exceto

nas variaveis do IPAQ de caminhada e atividade moderada (Tabela 5).

Tabela 5- Avaliacdo basal dos pacientes do estudo
Variaveis Gl GC P-valor
(n=45) (n=49)
SF-362
Capacidade funcional 85.0 [60.0 — 95.0] 85.0 [70.0 — 100.0] 0.378
Aspectos fisicos 50.0 [00.0 — 100.0] 75.0 [25.0 — 100.0] 0.237
Dor 70.0[36.3 —100.0] 90.0 [52.5-100.0] 0.108
Estado geral de saude 70.0 [32.5-77.5] 75.0 [57.5 - 85.0] 0.008
Vitalidade 70.0 [50.0 — 85.0] 75.0 [60.0 — 85.0] 0.162
Aspectos sociais 100.0 [87.5 — 100.0] 100.0 [68.8 — 100.0] 0.934
Aspectos emocionais 100.0 [33.3 — 100.0] 66.7 [33.3 —100.0] 0.589
Saude mental 80.0 [60.0 — 90.0] 80.0 [64.0 — 89.0] 0.933
Sumario fisico 62.5[48.1 — 84.1] 73.8 [56.6 — 90.0] 0.073
Sumario mental 79.0 [65.0 — 90.8] 80.4 [63.9 — 89.1] 0.835
HADS?
Escore Ansiedade 40[1.5-7.5] 5.0[2.0 - 8.0] 0.805
Escore Depresséo 3.0[2.0-6.0] 25[1.0-4.0] 0.087
Escore Distress 8.0[4.0 - 13.0] 7.0[3.0-11.0] 0.542
IPAQa
Caminhada 290.5[99.0 — 495.0] 495 [-198.0 — 1963.5] 0.004
(METS)
Atividade de moderada intensidade 560 [185.0 — 1605.0] 900 [405,0 — 3070.0] 0.015
(METS)
Atividade de vigorosa intensidade 0.0 [0.0-0.0] 0.0 [0.0-0.0] 0.408
(METS)
Tempo sentado / dia (min) 1680.0 [780.0 —2340.0] 1020 [540.0 — 1770.0] 0.096
Tempo sentado/ semana (min) 240 [111.4 - 334.3] 145.7 [77.1 — 252.9] 0.096

Gl: grupo intervencao; GC: grupo controle; METS- Metabolic Equivalent Task (equivalente metabdlico de
tarefa); SF 36: Questionario Medical Outcomes Study 36; HADS: escala hospitalar de ansiedade e
depressao; IPAQ: International Physical Activity Questionaire. Dados apresentados em media e intervalo
interquartil (11Q; 25% — 75%). 2= Teste Mann-Whitney (mediana 11Q; 25% — 75%).
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4.1.2 Avaliacdo basal do PAC ?

Quando avaliados os comportamentos e atividades evitadas dos
participantes da pesquisa ap6s o implante de DCEI, as atividades que mais
deixaram de ser desempenhadas foram: ir ao banco (13,82%); pegar peso
(19,14%); utilizar aparelhos eletrénicos como micro-ondas (39,36%), telefone
celular (14,89%) e ferro elétrico (14,89%); frequentar locais com porta giratéria
(55,31%); mudanca na posicéo de dormir (31,91%); modificacdo das atividades
laborais, como parar de trabalhar (9,57%), mudanca de renda (11,70%) e de

emprego (10,63%);e abstencao de exercicios fisicos (55,31%).

4.1.3 Perfil de uso dainternet

Todos os pacientes deveriam ter acesso a internet, mesmo que sua
utilizacdo fosse condicionada a ajuda de terceiros. Os participantes deste
estudo, 55 (57,44%) referem utilizar a internet de forma independente e 39
(41,48%) necessitam de auxilio; o principal dispositivo utilizado foi celular 64
(68,08%); redes sociais foi 0 acesso mais prevalente (52,12%); e a maioria

relata pesquisar informacdes relacionadas a saude na internet (61,70 %).
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4.1.4 Avaliagao final dos pacientes

A aplicacdo dos questionarios, (ligacao telefénica) foi realizada em
todos os pacientes. O TC6’ foi realizado em 37 pacientes que concordaram e

comparecer no ambulatério durante a pandemia.

4.2 Avaliagao da capacidade funcional TC6’

Os resultados do TC6' sao sugestivos de predominante piora de
capacidade funcional no GC (Grafico 1), porém ndo houve diferenca
significativa entre os grupos na comparacdo das avaliagbes basal e final

(Tabela 6).
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Gl: grupo intervencédo; GC: grupo controle

Grafico 1- Capacidade funcional- Delta TC6’
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Tabela 6- Capacidade funcional- TC6’

AvaliacGes/Grupo Basal Final Delta P-valor2  P-valor®
Gl 4444112 422491 -22+111
GC 473197 423+111 -49+123 0395 0.274

Gl: grupo intervencdo; GC: grupo controle 2 = Teste ANOVA 2 way (interagdo); " = Teste t-test
(delta de variacao).

4.2.1 Avaliacdo do nivel de atividade fisica- IPAQ

No presente estudo néo foi verificado diferenca estatistica em relacao
ao nivel de atividade fisica, na comparacdo das avaliacdes basal e final,

independente do grupo (Tabela 7).

Tabela 7-  Nivel de atividade fisica- IPAQ

Variaveis Delta P-valor?
Caminhada (METS)
Gl -49,50 [-330.0 — 90.7]

0.453
GC -1072[-66.0 — 214.5]
Atividade de moderada intensidade (METS)
Gl -120,0 [-640.0 — 347.5]

0.091
GC -390,0 [-2400.0 — 180.0]
Atividade de vigorosa intensidade (METS)
Gl 0.0[0.0-0.0]

0.232
GC 0.0[0.0-0.0]
Tempo sentado/ semana (min)
Gl 180.0 [-360.0 — 510.0]

0.552
GC 0.0 [-675.0 — 465.0]

Tempo sentado/ dia (min)

Gl 25.7 [-51.5 — 72.9]
0.552

GC 0.0 [-96.5 — 66.5]

Gl: grupo intervengdo; GC: grupo controle @ Dados apresentados em media e intervalo
interquartil (11Q; 25% — 75%). 2= Teste Mann-Whitney (mediana 11Q; 25% — 75%).
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4.2.2 Avaliacdo da QdV- SF 36

Os achados da QdV aferida pelo questionario SF 36, indicaram nos
valores basais como dominio mais comprometido o de sumario fisico, e néo
apresentaram diferenca significativa entre a avaliacdo basal e final, em

qualquer dominio (Tabela 8).

Tabela8- QdV - SF 36

Variaveis Delta P-valor2

Capacidade functional

Gl 0.0 [-15.0 - 10.0]

GC 0.0 [-5.0 - 10.0] 0.360
Aspecto fisico

Gl 0.0 [0.0 — 50.0]

GC 0.0 [0.0 — 50.0] 0.984
Dor

Gl 20.0 [0.0 — 2227.5]

GC 7.5[0.0 — 48.8] 0.108
Estado geral de saude

Gl 5.0 [-5.5-20.0]

GC -5.0 [-12.5 — 10.0] 0.008
Vitalidade

Gl 0.0 [-15.0 — 12.5]

GC 0.0 [-12.5 - 10.0] 0.162
Aspecto social

Gl 0.0 [-75.0 — 87.5]

GC -25.0 [-75.0 — 0.0] 0.934
Aspecto emaocional

Gl 33.3[0.0 - 100.0]

GC 33.3[0.0 — 100.0] 0.589
Salde mental

Gl 0.0 [-8.0 — 8.0]

GC 4.0 [-8.0-12.0] 0.933
Sumario fisico

Gl 5112.0 [8.0 — 7602.5] 0.073
GC 4618.9 [6.9 — 8190.4] '
Sumario mental

Gl 6095.0 [4296.4 — 7738.4] 0.835
GC 6384.2 [4316.0 — 8034.3] '

Gl: grupo intervencgédo; GC: grupo controle @ Dados apresentados em media e intervalo interquartil (11Q;
25% — 75%). 2= Teste Mann-Whitney (mediana 11Q; 25% — 75%).
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4.2.3 Avaliacdo de ansiedade, depressao e distress- HADS

Na avaliacdo mensurada pelo questionario HADS, houve uma
tendéncia de piora no GC em relacéo a ansiedade, porém, ndao houve diferenca

significativa entre os grupos considerando avaliacao basal e final.

Tabela 9- Ansiedade, depresséo e distress- HADS

Variaveis Delta P-valor?
Ansiedade
Gl 0.0[-2.0-3.0]
GC -2.0[-3.0-1.0] 0.054
Depresséo
Gl -1.0[-2.0-1.0]
GC 0.0[-1.8—1.0] 0218
Distress
Gl 0.0[-4.3-1.3]

0.723
GC -1.0 [-5.0 — 2.0]

Gl: grupo intervencdo; GC: grupo controle 2 Dados apresentados em media e intervalo
interquartil (11Q; 25% — 75%). 2= Teste Mann-Whitney (mediana 11Q; 25% — 75%).

424 Usabilidade

A avaliacdo de usabilidade de contetdo do ApPaceMove foi realizada
em 7 pacientes que nao apontaram criticas ou sugestées. O escore de Nielsen

foi de 8 (57,1%) e 10 (42,8%) (Grafico 2).
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

B Voce tem alguma critica ?
B Vcé tem alguma sugestdo para melhorar ou facilitar o uso do App?

1 O que voce achou do app (0-10)

Grafico 2- Usabilidade

425 Satisfacdo e aderéncia

Foram avaliados todos os 45 pacientes do grupo intervencéo, dentre os
guais 33 (19,1%) dos pacientes realizaram download do ApPaceMove.

Foi investigado a aderéncia, medido pela frequéncia de acesso
semanal, sendo a resposta mais prevalente a utilizagéo de 1 vezes por semana
(7,1%) ; e a satisfacdo, que indicou que todos os 33 (19,1%) dos pacientes se

sentiram satisfeitos em utilizar o ApPaceMove.
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Tabela 10- Satisfacédo e aderéncia

Variaveis (%)
Vocé baixou o aplicativo deste estudo ?
SIM 33

Vocé utilizou o aplicativo ? 19,1
Quantas vezes por semana vocé utilizou o aplicativo?

0 2,1

1 7,4

2 4.3

3 1,1

5 6,4
Qual sua impresséao geral do aplicativo?

Péssimo 0

Ruim 0

Regular 1,0

Bom 12,7

Excelente 5,3
Qual nivel de facilidade do uso do APP?

Péssimo

Ruim 1,0

Regular 3,1

Bom 10,6

Excelente 4,2
Vocé entendeu as informacdes no aplicativo?

Néo 1,0

Sim 18,0
Vocé se sentiu satisfeito com as orientacdes do aplicativo?

N&o 0

Sim 19,1
Qual a probabilidade de vocé recomendar esse aplicativo para um amigo ?

0-7 0

8 3,1

9 2,1

10 13,8

(continua)
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Tabela 10- Satisfacdo e aderéncia (continuacéao)

Variaveis (%)

Vocé baixou o aplicativo deste estudo ?

NAO 19,1

Por que vocé nao baixou o aplicativo ?

N&o entendi como baixar 7,4
Eu achei dificil 6,3
Nao tive tempo 2,1
Memoria celular insuficiente 2,1
NZo se aplica 2,1

Vocé entendeu a importancia desse aplicativo?
Nao 53
Sim 19,1

Vocé entendeu que este aplicativo gostaria de lhe oferecer informacdes para sua saude que
nao conseguimos fazer durante a consulta ?

N&o 8,5

Sim 15,9
Vocé gostaria de receber essas informac6es de outra forma?

Nao 7.4

Sim 17,0

Dados descritivos apresentados em frequéncias relativas(%).



5. Discussao
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Os achados deste estudo demonstram efeitos positivos do aplicativo
ApPaceMove, sobre a capacidade funcional e o comportamento psicossocial
relacionada a ansiedade. Em portadores de DCEI sao inéditos.

A avaliacdo de usabilidade, baseada no contetudo de utilizagdo no
ApPaceMove apresentou boa aceitacao.

A usabilidade também foi investigada no estudo de Dang et al, no qual
desenvolveu e testou o uso de MH do sistema de monitoramento remoto de
avaliacdo do peso corporal de pacientes com insuficiéncia cardiaca, por meio
de ensaio clinico randomizado e controlado. Os pacientes deste estudo
receberam celular dedicado ao estudo, para facilitar as orientagcbes de
utilizacdo. Os resultados indicaram adequada usabilidade e viabilidade no
manejo da proposta. Diferente da metodologia do presente estudo que realizou
a avaliacdo de usabilidade do contetdo, com celular dedicado a esta pesquisa
e avaliacdo transversal dessa variavel.>®

Outra proposta de investigagédo de usabilidade de MH foi realizado por
Parry et al, com o objetivo de desenvolver e avaliar um sistema de
desenvolvimento da web integrado no smartphone, para orientacdo de
sintomas e suporte de auto manejo de dor cardiaca em mulheres com doenca
arterial coronariana. Foram objetivos especificos deste estudo: desenvolver o
conteddo do HEART PAIN; testar a usabilidade; avaliar a viabilidade de
implementar esse sistema, por meio de ensaio piloto randomizado e
controlado. J4 em relacéo a usabilidade, foram consideradas como variaveis de
andlise a facilidade de uso, eficiéncia, compreensibilidade de aprendizagem e

erro, e a aplicacdo, como instrumento de avaliacdo, o questionario SUS
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(System Usability Scale), associado a um questionario semiestruturado para
avaliar as possiveis melhorias. Ndo foram adquiridos dados conclusivos sobre
a usabilidade e viabilidade deste sistema, mas verificou-se a necessidade de
conduzir a préoxima etapa deste estudo para obtencdo de dados mais
consistentes.®

Outro achado do presente estudo foi o alto nivel de satisfacdo em
relacdo a utilizacdo do ApPaceMove pelos pacientes com DCEI.

A mesma populagéo de pacientes com DCEI participaram do estudo de
Villani et al, que teve como objetivo investigar o interesse e expectativas
desses pacientes em receber informacdes relativas ao funcionamento do
dispositivo, dados clinicos e orientacbes sobre estilo de vida saudavel por
aplicativo de celular. Foi investigado também o interesse dos pacientes
receberem informacgdes relacionadas, funcdo do DCEI (alerta, alteracdo de
frequéncia cardiaca, tempo de bateria, integridade do gerador, porcentagem de
estimulacédo); condicao clinica (nivel de atividade fisica e de classe funcional,
tracados do eletrocardiograma, variabilidade do intervalo R-R); ocorréncia de
arritmias (fibrilacdo atrial - FA, e diversas arritmias silenciosas); alertas para
promocédo de estilo de vida saudavel (controle do peso corporal, ingestdo de
liquido, lembrete de medicacfes, alertas para cessar tabagismo) e terapia de
aderéncia. Os resultados indicaram que 75% da populacdo desse estudo
apresentaram grande interesse em receber essas informacgfes, contudo, o
menor interesse (menos de 50%) foi no acesso de detalhes relacionados a
promocdo de estilo de vida saudavel, associado a pessoas com maior nivel
educacional e presenca de profissionais de saude. O que difere das

caracteristicas educacionais da populagéo do presente estudo.®’
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Alguns autores consideram o monitoramento remoto (home monitoring)
como um dos principais MH para avaliacdo e seguimento dos pacientes com
DCEI Em alguns paises € bem estabelecido e rotineiro a utilizagcdo desse
monitoramento, visto que proporciona maior acesso a informacdes
relacionadas ao funcionamento desses dispositivos e permite conteudos
devolutivos para os pacientes sobre a condigcdo do seu dispositivo.®’

Em concordéancia com essa proposta, Piro et al, investigou a eficacia e
satisfacdo dos pacientes em relacdo aos protocolos de monitoramento remoto
adotados durante o lockdown na ltalia, devido a pandemia da COVID-19.
Conclui-se que os pacientes ficaram altamente satisfeitos, apesar do aumento
e prevaléncia da ansiedade.®

Assim como foi avaliado a satisfacdo dos pacientes com morbidades
cronicas que utilizaram programa multidisciplinar de telehealth e telecare, se
reforcou a necessidade de um sistema estruturado, com suporte telefénico e
servicos de telemonitorizagdo domiciliar.

A proposta desse programa consistiu na educacdo da saude
relacionada aos sinais e sintomas das doencas de base, manejo de
monitorizacdo dos parametros fisioldégicos pelos pacientes, ligaces telefénicas
para 0 seguimento, orientacdes de exercicio domiciliares, com
acompanhamento realizado por visitas domiciliares; ligacdes telefénicas e
video chamadas, transmissao instantanea da coleta dos sinais vitais por meio
de dispositivos direcionados para a central de dados, e conferéncias virtuais
agendadas. Os resultados indicaram que pacientes poés-cirurgia cardiaca

apresentaram alto nivel de satisfacdo na utilizacdo desse servico, bem como a
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melhora de QdV e viabilidade de implementacdo de servicos de reabilitacdo
cardiaca como recurso da proposta desse estudo.>®

Apesar dos pacientes com DCEI do presente estudo relatarem altos
niveis de satisfacdo do ApPaceMove, a aderéncia de utilizacdo foi
insatisfatoria.

Alguns autores elucidam o desafio da aderéncia de utilizacdo destas
tecnologias para a realizacdo de exercicios domiciliares, que pode ser
justificada pela falta de motivacdo e interesse, como também a falta de
compreensdo da importancia e potenciais beneficios desta proposta.®°

Segundo Varma et al, a aplicacdo de estudos que propde a utilizacéo
de tecnologias devem ter cautela na generalizacdo da populacdo. Algumas
particularidades devem ser consideradas, como usuarios idosos e com baixo
nivel de conhecimento da sua condi¢cdo de salde, pois costumam apresentar
dificuldade de utilizacdo desta tecnologia, bem como populacdo com menor
nivel socioecondmico, muitas vezes subrepresentada em pesquisa com esta
abordagem. Além disso, a baixa aderéncia pode dificultar a interpretacdo dos
resultados de estudos que objetivam a avaliacdo do impacto de MH nas
variaveis de interesse, e acredita-se que a dificuldade de adesdo pode ser
reforcada pela auséncia de consultas presenciais.5!

A populacéo estudada na presente analise apresentou idade média de
60.84 + 17.03 anos, com conhecimento limitado das suas condi¢des de saude,
como confirmado pelos resultados das atividades cotidianas evitadas apds o
implante de DCEI, ndo podendo ser possivel a realizacdo de consultas

presenciais.
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Corroborando com Gallagher et al, a implantacdo destas novas
estratégias ainda é baixa, devido a falta de evidéncias convincentes sobre a
ampla utilizacdo pelos pacientes cardiopatas, e a percepcédo de potencial
barreira para grupos etarios mais avancados, pois a idade influéncia o
desenvolvimento de habilidade, familiaridade e confianca relacionada a
utilizacdo desta tecnologia portétil. Essa populagdo de cardiopatas com idade
avancada e menor nivel educacional, preferem ter acesso as informacbes de
saude por meio de computadores e tablets, em detrimento ao MH. Os autores
sugerem que essas variaveis devem ser consideradas em estratégias de
intervencéo por MH.52

Thomas et al, indica que minorias étnicas ndo brancas, individuos em
grupos socioecondmicos mais baixos, sem seguros, mais idosos e mulheres
sdo sub- representados em pesquisa de intervencbes remotas, sendo
premente a realizacdo de estudos nesses grupos populacionais.>® Assim como
foi realizado na presente analise, que apresentou proposta de intervencéo
remota, por MH - ApPace Move, em portadores de DCEI com caracteristicas
sécio demogréficas semelhantes as supracitadas.

A aplicacdo do ApPace Move, com proposito de aumentar a
capacidade funcional pela orientacdo de exercicios fisicos de forma remota em
portadores de DCEI, seguiu as recomendacfes da Scientific Statement From
the American Association of Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation, the
American Heart Association, and the American College of Cardiology, que
define a reabilitacdo cardiaca como interven¢des educacionais; modificacdes
de habitos de saude, como cessacédo de tabagismo, aderéncia medicamentosa,

manejo de stress, dieta saudavel e realizacdo de exercicio fisico como
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prevencdo secundaria de pacientes cardiopatas. Os resultados destas
intervencdes sdo bem estabelecidos e eficazes na reducdo de readmissdes
hospitalares, eventos secundarios e mortalidade de pacientes. Porém, sao
muitas vezes subutilizados pelos pacientes elegiveis, que torna urgente o
desenvolvimento de novas estratégias para o aumento de participacdo e
aderéncia a essa reabilitacdo. Uma potencial estratégia sdo 0s exercicios
domiciliares com orientacéo remota e indireta supervisdo.®°

O presente estudo identificou sugestiva melhora de capacidade
funcional dos pacientes que utilizaram o ApPaceMove.

As evidéncias sugerem que programas baseados em exercicios
domiciliares podem ser uma alternativa dos programas realizados nos centros
de reabilitacdo, principalmente para pacientes estaveis e com classificacao de
risco de leve a moderada, com melhora na capacidade funcional, QdV e
controle de fatores de risco, semelhantes a execucdo destas atividades de
modo presencial. Além disso, acredita-se que a aderéncia dos programas
domiciliares é maior, pois é capaz de superar as barreiras como distancia fisica
dos centros de reabilitacdo e proporcionar maior flexibilidade do tempo para
acesso as informagdes e exercicios.®°

Assim como realizado no estudo Fit@ Home, foram incluidos 55
pacientes considerados de baixo a moderado risco para participacdo de
programa de reabilitacdo cardiaca, e randomizados em dois grupos: centro de
treinamento e treinamento domiciliar. Antes do treinamento domiciliar, os
pacientes deste grupo participaram de trés sessdes de treinamento presencial,
gue consistiu em: instrucdes do programa de exercicio e recebimento do

wearable de monitoramento de frequéncia cardiaca, com as respectivas
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instrucdes de upload dos dados dos exercicios realizados. Os resultados
assinalaram que os programas de treinamento de exercicios domiciliares com
telemonitoramento de orientagcdo resultam em melhora de capacidade de
exercicio e de QdV, bem como apresentam boa aderéncia, sem diferencas
significativas com grupo que realizou treinamento no centro de reabilitagdo.
Deve ser destacado como implicacdes destes resultados, a inclusdo de
pacientes com habilidade de execucédo, independente do programa de
treinamento domiciliar proposto, com orientacdo baseada em intervencgao
motivacional e feedback objetivo para os pacientes.®?

Em contrapartida, algumas evidéncias sugerem que a aplicacdo de
tecnologias ndo promova o aumento do nivel de atividade fisica - apesar de
serem consideradas com potencial para essas propostas. A compreensao da
eficacia na promocdo de maior nivel de atividade fisica pelos seus usuérios
ainda é pouco clara e necessita de mais dados para maior conhecimento desta
abordagem em pacientes com arritmias e outras comorbidades.5*

Também foi verificado na anadlise os efeitos da realizacdo de exercicios
por meio de telehealth, com a capacidade de modificacdo de fatores de risco
entre pacientes com doenca arterial coronariana. Enfatizou nos seus achados
gue apesar dos beneficios demonstrados pela literatura cientifica, alguns
pontos importantes devem ser considerados, como a individualizacéo,
aparelhos para correta monitorizacao e treinamento do exercicio prescrito para
aplicacdo de exercicios domiciliares. A conclusdo deste estudo foi que a
proposta de aplicacdo de exercicios por telehealth foi menos eficiente que a
realizada em centros de reabilitacdo, e sugere a aplicacdo de recurso com

alternativas mais interativas.®*
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No que concerne o nivel de atividade fisica, na presente pesquisa, ndo
houve diferenca significativa apés o uso do ApPaceMove. E premente a
necessidade de orientagcdo para a mudanca de hébitos de portadores de DCEI,
pois dentre as atividades mais evitadas apés implante de DCEI €, prevalente, a
ndo realizacdo de exercicios fisicos. E uma intervencdo desafiadora, pois,
muitas vezes essa atitude restritiva pelos portadores de DCEI esta relacionada
com desinformacdo, e em casos de pacientes com CDI estd o medo de
terapias de choques.

Assim, faz se necessario a orientacdo desses pacientes, como
verificado no estudo de Yildiz et al, que objetivou a avaliacdo do conhecimento
relacionado ao DCEI e avaliou os efeitos de um programa de educacdo em
saude, com abordagem dos aspectos e funcionamento de DCEI; cuidados
gerais; aparelhos eletronicos e interferéncias eletromagnéticas; atividades de
vida diéria e participacdo em esportes. Se identificou a necessidade programas
educacionais para portadores de DCEI, principalmente que orientem sobre o
retorno a atividades cotidianas, ao uso de aparelhos eletrodomésticos e a
participacdo de exercicio fisico e esporte.®®

No estudo de Polikandrioti, M et al, objetivou a avaliar o nivel de fadiga
e fatores associados em pacientes com marcapasso definitivo. A amostra foi de
250 pacientes, e os resultados do seu estudo apontaram: - ndo realizacdo de
exercicios fisicos, associado com achados de maior fadiga, filiado a presenca
de doencas cronicas que ratificam o comportamento dos portadores de MP, em
evitar a realizacao de exercicios fisicos; prevaléncia de ansiedade, sugerindo a
associacdo com os medos relacionados ao novo estilo de vida apds implante

de MP.56
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A atividade fisica de pacientes com CDI, muitas vezes é evitada pelas
mudancas de comportamento relacionadas ao funcionamento do dispositivo;
ocorréncia de arritmias cardiacas e o medo de terapias de choque, como
demonstrado na meta andlise de Pandey et al, que identificou baixa associacéo
de programas de exercicios com ocorréncia de choque de CDI. De certo modo,
visualizou-se a eficacia e a seguranca na realizacdo de exercicios
supervisionados em pacientes com alto risco pertencente a insuficiéncia
cardiaca (IC) e portadores de CDI, que diferencia da classificagcdo da
populacdo do presente estudo que nao apresentou IC avancada e mostrou
menor risco de choque, sugerindo a alternativa de programas de exercicios
domiciliares para esses pacientes, visto a importancia do efeito cardioprotetor
adquirido com a realizacdo do exercicio fisico.?’

Por sua vez, foi estabelecida a presenca de desordens do aspecto
psicossocial, decorrentes da presenca de DCEI, assim identificado nos valores
basais deste estudo com sintomas de ansiedade em 25,53% e depressdo em
17,7 % da populacéo.

Esses sintomas apresentaram taxas semelhantes ao estudo de
Hamash et al, que verificou a ansiedade em 25% e a depressdo em 18% da
populacdo estudada. Teve como concluséo, além das altas taxas de desordens
psicolégicas nos pacientes de CDI, baixas taxas de controle percebido, aos
quais implicam em piores aspectos de QdV, com a necessidade de
intervengdes psicoeducativas e de aconselhamento com intuito de melhorar os
aspectos de QdV dos portadores de CDI.%8

Mlynarska et al avaliou em seu estudo a relagdo de ansiedade,

depressédo e fatores relacionados a sindrome da fragilidade em idosos com
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marcapasso, divididos de acordo com a indicacdo de implante, bloqueio
atrioventricular e doenca do né sinusal. A ansiedade e depressao foram
avaliadas pelo HADS. Nessa pesquisa, a presenca da sindrome de fragilidade
foi identificada em 51, 46% dos pacientes, sendo mais prevalente os sintomas
de ansiedade e depressdo em pacientes com sindrome de fragilidade e
bloqueio atrioventricular.®®

Kramer et al também avaliou a fragilidade dos portadores de DCEI. A
avaliagdo consistiu em testes funcionais, de levantar e caminhar, e de
caminhada de quatro minutos, além dos registros do nivel de atividade fisica
dos DCEI. Identificou que mais da metade dos 219 pacientes avaliados
apresentaram caracteristicas de sindrome de fragilidade, e limitacdes de
mobilidade, e que os registros de atividade fisica dos DCEIl apresentam
correlacdo com esses achados e pode ser clinicamente utilizada para
identificacdo de pacientes com alto risco de eventos adversos.”®

Na medida comparativa, o uso do ApPaceMove apresentou efeito
positivo no comportamento psicossocial, relacionado a ansiedade dos
pacientes com DCEI que utilizaram o MH.

Assim como no estudo de Pedersen et al, que teve como desfecho
verificar a eficacia do eHealth- ACQUIRE-ICD nos achados clinicos, os
sintomas referidos pelos pacientes: perfil da condicdo de saude geral, da
condicao psicoldgica (como ansiedade, depressao e personalidade tipo D), e 0
custo da eficacia desta aplicagdo como complemento dos cuidados habituais
aos pacientes com CDI, por meio de ensaio clinico controlado, randomizado e

multicéntrico. Conclui-se entdo que o ACQUIRE-ICD facilitou que os pacientes
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se tornassem mais ativos na gestdo da sua doenca, e sugere a realizacao de
abordagens mais centradas no pacientes.’®

Em contrapartida, Shen et al, conduziu um ensaio clinico randomizado,
com o objetivo de examinar os efeitos de orientacfes realizados por ligacédo
telefénica, pela equipe de enfermagem sobre resultados de saude, como QdV,
ansiedade, depressao, e auto cuidado, e ainda a incidéncia de complicacdes
no pés-operatério em pacientes apos implante de marcapasso cardiaco. Nao
foi identificado diferenca apds essa intervencdo nos desfechos de ansiedade e
depresséo analisados pelo HADS."?

Rosic et al, avaliou os efeitos de programas educacionais, de
aconselhamento, e terapias comportamentais sobre os aspectos de ansiedade,
depressao e QdV de pacientes com diversas cardiopatias. Os mesmos foram
aplicados em uma populacdo caracterizada pelo sedentarismo, obesidade,
sintomas de ansiedade e depressdo. Conclui-se que a aplicacdao desta
proposta é importante e capaz de melhorar aspectos de ansiedade, depressao
e QdV de pacientes cardiopatas.’®

A QdV avaliada no presente estudo, identificou efeito neutro apds o uso
do ApPaceMove nos pacientes com DCEL.

J& no estudo de Braun et al, também foi avaliado a QdV de pacientes
com DCEI, por meio do questionario SF-36, que apresentou como resultados
escores reduzidos de QdV, principalmente nos dominios de aspectos fisicos,
emocionais e estado geral de saude, bem como, a analise complementar
apresentou conhecimento pouco satisfatério relacionado a interferéncia

eletromagnética e reconhecimento de sintomas relacionados a arritmias.’



Discussdo 59

Malm et al avaliou os efeitos de um programa de autocuidado liderado
pela equipe de enfermagem, nos aspectos de saude relacionados a QdV e
capacidade fisica, pelos testes de caminhada de seis minutos e de subir
escada, em pacientes com MP definitivo, por meio de estudo experimental,
randomizado e multicéntrico. Os resultados deste estudo n&o identificaram
diferencas estatisticas significativas nos desfechos da pesquisa. No entanto,
apos estratificacdo dos grupos, identificaram resultados favoraveis de
capacidade fisica em pacientes homens, de 65 anos, com blogueio
atrioventricular e programacéo do MP em DDD/R; e de QdV de pacientes com
essas mesmas caracteristicas, diferenciando apenas a faixa etaria de 64 anos.
Sugere-se a necessidade de mais estudos com a proposta de orientacéo de
auto cuidado, de forma clara e objetiva, baseada nas necessidades destes
pacientes.’

Assim também, o estudo de Pesente et al, apresentou como desfecho
principal a avaliacdo da QdV de pacientes com marcapasso, e como desfechos
secundarios, teve a capacidade cardiorrespiratoria e nivel de atividade fisica,
antes e apos o implante de marcapasso. A QdV foi mensurada pelo
guestionario AQUAREL, aplicado antes e apés 6 meses de implante. Foi
observado piores escores de QdV na presenca de trés ou mais doencas
associadas. Foi verificado na fase pré implante a presenca de dispneia,
desconforto no peito e arritmias, representando uma ma QdV. Enquanto que na
fase pds implante, foi verificado melhora dos escores de QdV, classificada
como boa qualidade de vida e de aumento dos aspectos relacionados a

funcionalidade.’
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Em concordancia com esses achados, foi identificado no estudo
Cesarino et al, a avaliagdo de QdV com questionario SF-36 de portadores de
CDI, que identificou como escores de maior comprometimento os de aspectos
fisicos e emocionais, independentemente da idade. Também foram resultados,
a percepcédo de melhor condicdo de saude, ao se comparar com essa condicdo
a um ano atras - apesar do medo de choque-, destaca-se a importancia de
acompanhamento da salde fisica e mental de portadores de CDI.8

E importante frisar que, possivelmente em condi¢des normais, fora do
contexto da atual crise sanitaria, 0 uso do ApPace Move poderia proporcionar
efeitos positivos mais evidentes, visto que 0 presente estudo apresenta
hipotese plausivel.

A pandemia causada pela COVID-19 (Coronavirus Disease 2019), e
devido a elevada taxa de transmissao e contaminacao do seu agente etiolégico
SARS-CoV-2 (acute respiratory syndrome coronavirus), levou a OMS a
recomendar a adocdo de algumas medidas, dentre as quais pode-se destacar
a restricdo social. E mesmo sendo uma medida efetiva para conter a
disseminacdo da doenca, pode-se acarretar outras consequéncias
indesejadas.?%:21

A restricdo social pode ocasionar mudanca no estilo de vida e habitos
nutricionais, como o aumento no consumo de alcool, na busca de alimentos
ricos em acucar e, principalmente, na reducdo de atividades fisicas, nos
aspectos de lazer e laborais.”

Como visto na pesquisa de Malta et al, que avaliou as mudancas de
estilo de vida dos brasileiros durante a pandemia COVID-19, no que se refere

ao consumo de tabaco, bebida alcodlica, alimentagdo e atividade fisica no
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periodo de restricdo social. Em relacdo aos dados de atividade fisica, apontou
que 30,1 % dos adultos faziam atividade fisica suficiente (acima de 150
minutos de atividade moderada por semana), e durante a pandemia, esse
percentual correspondeu a 12%. Os idosos apresentaram os valores de 30,4%
antes da pandemia e 14,2% durante a pandemia, além do tempo ocupado com
uso de telas (TV/ tablet e/ou computador). Os resultados desta pesquisa
apresentam dados alarmantes, devido identificacdo no aumento de
comportamentos que acarretam riscos para saude, entre eles o aumento de
peso corporal e a ocorréncia de doencas cronicas ndo transmissiveis, o que
torna urgente medidas de suporte para melhora dos cuidados de salde.”®

Corroborando com Pecanha et al, houve uma substancial diminuigao
nos niveis de atividade fisica durante o periodo de isolamento social, em
conjunto com 0 aumento no risco de eventos cardiacos.”’

Além disso, o isolamento social para contencdo do SARS-CoV-2
ocasionou repercussdes negativas no aspecto psicossocial, dentre os quais
podem ser citados a depresséo, ansiedade e o distress.”®

Ademais, em tempos de crise sanitaria, como a pandemia pela COVID-
19 vigente, a difusdo do uso de MH como o ApPaceMove € essencial, pois
além de provocar impactos positivos a salude € muito util na reducdo de

mobilidade urbana.
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5.1 LimitacGes do estudo

Este estudo foi limitado principalmente pelo pequeno tamanho da
amostra. Apesar da randomizacdo dos pacientes incluidos nesta analise, o
tamanho da amostra pode explicar a diferenca significativa encontrada nos
dados basais do questionario IPAQ (variaveis de caminhada e atividades de
moderada intensidade), apesar da homogeneidade dos grupos em relagéo ao
desfecho primério. Também, ndo houve cegamento de nenhum procedimento
da pesquisa.

Também foram consideradas limita¢des, a impossibilidade de avaliacédo
final do desfecho principal em todos os pacientes da pesquisa, nao realizacéo
do treinamento presencial do uso do MH, e nado realizacdo de seguimento

follow-up.



6. Conclusao
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Este estudo realizado em portadores de dispositivos cardiacos
eletrénicos implantaveis, assistidos em hospital terciario de atencdo a

cardiologia, demonstrou que:

1- O aplicativo ApPaceMove apresentou efeitos positivos sobre
capacidade funcional € no comportamento psicossocial
(ansiedade);

2- Elevados niveis de usabilidade e satisfacdo, apesar de baixa
adesdo, possivelmente relacionada as condi¢cdes socioeconémicas
da populagao estudada;

3- Efeito neutro sobre QdV e nivel de atividade fisica.

Acredita-se que, fora do contexto da atual crise sanitaria (pandemia
pela COVID-19), o uso do ApPaceMove poderia proporcionar impacto positivo

mais relevante.



7. Anexos
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ANEXO 1- Parecer Consubstanciado do Comité de Etica e Pesquisa
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Pesquisador: Martino Martinelli Filho
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Versao: 1
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.735.169

Apresentagdo do Projeto:

Estudo exploratério, transversal, unicéntrico, com énfase em inovagéo tecnoldgica para otimizagéao de
suporte educacional em satde, direcionado a portadores de DCEI. O estudo constaré de trés fases
distintas:1- Elaboragao de um protétipo de software de facil acesso e manuseio, utilizando interfaces gréficas
(aplicativo) para educagao em saude.2- Andlise da viabilidade do protétipo:3- Avaliagao da satisfagéao do
protétipo em portadores de DCEI.

Objetivo da Pesquisa:

Elaborar um protétipo de sistema de suporte educacional em saude (aplicativo)para portadores de DCEI.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Pesquisa sem riscos potenciais. Os beneficios se referem ao melhor entendimento por parte dos sujeitos da
pesquisa a respeito de sua situagao clinica e do tipo de tratamento a que estao submetidos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de inovagao, bem estruturada e desenhada com provavel repercuss@o na promogao da salde por
meio de intervengao educativa com a utilizagao da internet por meio da proposta do

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Balrro: Cerqueira Cesar CEP: 05403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: {11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm @ hc.fm.usp.br
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ANEXO 2- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N2: ...t SEXO: Mo F o
DATA NASCIMENTO: ........ Y Y
ENDERECO: ..ottt e N2 i,

CEP et eeenenne TELEFONE:DDD(............ ) ettt ee e

2-RESPONSAVEL LEGAL «eeveveeeeeeeeee et eeeeeeeeteseaeeteseeeeeeeteseeeeseeeeseeseesesesesseesenes

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador tC.): ...cccvvveeeieeiieeeeeeeeiiciiccirrereeeee s
DOCUMENTO DE IDENTIDADE: .o, SEXO: M o F o DATA
NASCIMENTO: Y [, ENDERECO:

............................................................... CIDADE:
................................................................. CEP: iieeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee... TELEFONE:

DADOS SOBRE A PESQUISA

TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Protétipo de mobile health para portadores de
Dispositivos Cardiacos Eletrénicos Implantaveis”.

3- PESQUISADOR PRINCIPAL: MARTINO MARTINELLI FILHO

CARGO/FUNGCAO: MEDICO SUPERVISOR INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N2 27.133
UNIDADE DO HCFMUSP: UNIDADE CLINICA DE ESTIMULAGAO CARDIACA ARTIFICIAL
PESQUISADORA EXECUTANTE: CAMILA PARENTE DE OLIVEIRA

INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA N2 199889

UNIDADE DO HCFMUSP: UNIDADE CLINICA DE ESTIMULAGCAO CARDIACA ARTIFICIAL

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsavel
Rubrica do pesquisador
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4- AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMOo RISCO MEDIOo RISCO BAIXO(X) RISCO MAIOR o
5- DURAGAO DA PESQUISA: 4 anos.

Vocé estd sendo convidado a participar deste estudo por apresentar um dispositivo
cardiaco eletronico implantdvel. Muitas vezes, apds o implante do

dispositivo, algumas duvidas ndao sao suficientemente esclarecidas, e podem gerar
inseguranga e provocar mudangas em atividades cotidianas e na pratica de atividade
fisica, podendo ocasionar diminuicdo da qualidade de vida. Assim, torna-se
fundamental o acesso a orientagdes confiaveis, baseadas em pesquisas cientificas e
pratica de profissionais capacitados, transmitidas de forma clara, para melhor adesao
ao tratamento e qualidade de vida. Assim, o objetivo desta pesquisa é elaborar uma
simulacdo de um sistema de suporte educacional em salde para utilizacdo em
computadores, tablets e celulares (multiplataforma) para avalia¢cdes e orientacbes de
portadores de dispositivos cardiacos eletronicos implantaveis, levando em
consideragao as duvidas relacionadas a habitos de vida diaria e atividade fisica.
Pretendemos elaborar um sistema viavel e aplicavel, ou seja, de facil acesso e
totalmente gratuito; e que apresente facil manuseio e linguagem, para a utilizacdo
independente dos usuarios em qualquer lugar.

Os participantes deste estudo, primeiramente responderdo dois questionarios,
relacionados comportamento cotidiano (PAC2) e de atividade fisica (IPAC), por meio de
formuldrios impressos. No segundo momento, realizardo novamente a auto-resposta
destes mesmos instrumentos, no entanto, de forma ludica e interativa, por meio do
protétipo do aplicativo, para que entdao recebam as orientacdes relacionadas a esses
temas.

Assim, descrevemos acima como este estudo sera feito, para que o Sr (a) avalie sua
participacdo voluntdria neste estudo.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal investigador é o Dr.
Martino Martinelli Filho, e a executante do projeto é a Camila Parente de Oliveira, e
ambos podem ser encontrados no endereco Av. Dr. Enéas De Carvalho Aguiar, 44;
telefone (11) 2661-5516. Se vocé tiver alguma consideragao ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 — 52 andar — tel: 2661-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 2661-6442
ramal 26 — E-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br. E garantida a liberdade da retirada de
consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer
prejuizo a continuidade de seu tratamento.

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsavel
Rubrica do pesquisador
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As informacgBes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, nao
sendo divulgado a identificacdo de nenhum paciente. Todos os pacientes incluidos tém
o direito de serem atualizados sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em
estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores.

Despesas e compensac¢des: ndo ha despesas pessoais para o participante em qualquer
fase do estudo. Também ndo ha compensacdo financeira relacionada a sua
participacdo.Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes
que li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Protétipo de mobile health
para portadores de Dispositivos Cardiacos Eletrénicos”. Eu discuti com o Prof. Dr.
Martino Martinelli Filho e com a Camila Parente de Oliveira, sobre a minha decisdao em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propdsitos do estudo, os
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que minha participacdo é isenta de despesas e que tenho garantia
do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento,
antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Data / /

Assinatura do paciente/representante legal

Data / /

Assinatura da testemunha para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos
ou semianalfabetos.

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsavel
Rubrica do pesquisador
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ANEXO 3- Questionario SF36

Confidential

SF36

Profodipa Mobile Healty
Page 1

Numero de incluio

Data da avaliacao do 5F-36

(DD-MM-TYY)

1. Em geral, voce diria que sua saude é:

"y 1 Excelente
) 2 Muito boa
(33 Boa

) 4 Ruim

() 5 Muito ruim

2. Comparada com um ano atras como voce classificaria

sua saude em geral agora?

(O 1 Muito melhor agora

(O 2 Um pouco melhor agora

() 3 Quase a mesma de um ano atras
3 4 Um pouco pior agora

(3 5 Muito pior agora

0Os seguintes itens (3 a 12) sao sobre atividades que voce poderia fazer atualmente durante
um dia comum. Devido a sua saude, voce tem dificuldade para fazer essas atividades? Neste

caso, quanto?

3. Atividades vigorosas, que exigern muito esforco,
tais como correr, levantar objetos pesados, participar
de esportes arduos

Sim dificulta muito
Sim, dificulta um pouco
Nao dificulta de modo algum

b Pl et

4. Atividades moderadas, tais comao mover uma mesa,

passar aspirador de po, jogar bola, varrer a casa

Sim, dificulta muito
Sim, dificulta um pouco
Nao dificulta de modo algum

b P et

5. Levantar ou carregar mantimentos

Simn, dificulta muito
Sim, dificulta um pouco
Nao dificulta de modo algum

Ll P

B. Subir varios lances de escada

Simn, dificulta muito
Sim, dificulta um pouco
Nao dificulta de modo algum

7. Subir um lance de escada

Simn, dificulta muito
Sim, dificulta um pouco
Nao dificulta de modo algum

Lk Pd et

B. Se curvar, ajoelhar-se ou dobrar-se

Sim, dificulta muito
Sim, dificulta um pouco
Nao dificulta de modo algum

b P

9. Andar mais de um quilomeltro

DE/04/2021 14:39

Sim, dificulta muito
Sim, dificulta um pouco
Nao dificulta de modo algum

Qoo | 000 | 000 OQO Qo0 | OO0 | 000

b P
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10. Andar varios quarteiroes ) 1 5im, dificulta muite
() 2 5im, dificulta um pouca
(3 3 Nao dificulta de modo algum

11. Andar um quarteirao 1 5im, dificulta muito
2 5im, dificulta um pouco
3

Nao dificulta de modo algum

12. Tomar banho ou Se vestir 1 5im, dificulta muito
2 5im, dificulta um pouco
3

Nao dificulta de moda algum

Q
Q
Q
@]
@]
@]

Questoes 13 a 16: Durante as ultimas 4 samanas, voce teve algum dos seguintes problemas
am seu trabalho ou outra atividade diaria regular, como consaguencia de sua saude fisica?

13, Voce diminuiu a quantidade de tempo gue dedicava a (2 1 5im
seu trabalho ou a outras atividades? (2 Nao
14. Realizou menos tarefas do que voce gostaria? (31 5im

(3 2 Nao
15. Esteve limitado no seu trabalho ou em outras 31 Sim
atividades? (32 Nao
16, Teve dificuldade em fazer seu trabalho ou outras (1 5im
atividades (ex: necessitou de esforco extra)? () 2 Nao

Questoes 17 a 19: Durante as ultimas 4 semanas, voce teve algum dos seguintes problemas
com o seu trabalho ou outra atividade regular diaria, come consequencia de algum preblema
amocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?

17, Voce diminuiu a quantidade de tempe gue dedicava a 1 5im
seu trabalho ou a outras atividades? ()2 Nao
18. Realizou menos tarefas do que voce gostaria? 1 5im
() 2 Nag
19. Mao trabalhou ou nao fez qualguer das atividades 31 Sim
comm tanto cuidade quanto geralmente faz? i) 2 Nao
20. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua () 1 De forma nenhuma
saude fisica ou problemas emocionais interferiram nas () 2 Ligeiramente
suas atividades sociais normais, em relacao a familia, ) 3 Moderadamente
vizinhos, amigos ou em grupa? () 4 Bastante

() 5 Extremamente

21. Quanta der no corpo voce teve durante as ultimas 4 () 1 Nenhuma
semanas? (O 2 Muito leve
) 3 Leve
) 4 Moderada
() 5 Grave

() & Muito grave

OB42021 14:33 projectrede ap.omg TEDCa p
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22, Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor
interferiu com o seu trabalho normal {incluindo tanto
o trabalho fora de casa guanto dentro de casa)?

o1 De maneira alguma
32 Um pouco

03 Maderadameme

) 4 Bastante

(3 5 Extremamente

As questoes de 23 a 32 sao sobre como voce se sente @ como tudo tem acontecido com voce
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por favor, de a resposta que mais se

aproxime da maneira como voce se sente:

23, Quanto tempo voce tem se sentido cheio de vigor,
cheio de vontade, cheio de forca?

) 1 Todo o ternpo

() 2 A maior parte do tempo

() 3 Uma boa parte do tempo

() 4 Alguma parte do termipo

0 5 Uma pequena parte do tempo
() 6 Nunca

24, Quanto tempo voce tem se sentido uma pessoa muito
nersosa’

) 1 Todo o ternpo

() 2 A maior parte do tempo

() 3 Uma boa parte do termpo

() 4 Alguma parte do temipo

() 5 Uma pequena parte do tempo
() 6 Nunca

25, Quanto tempo voce tem se sentido tao deprimido que
nada pode anima-lo?

(O 1 Tedo o termpo

() 2 A maior parte do tempo

() 3 Uma boa parte do ternpo

() 4 Alguma parte do termipo

() 5 Uma pequena parte do tempo
() 6 Nunca

26. Quankto tempo voce tem se sentido calmo e
tranquila?

) 1 Tedo o ternpo

() 2 A maior parte do tempo

() 3 Uma boa parte do ternpa

() 4 Alguma parte do temipo

() 5 Uma pequena parte do tempo
) & Nunca

27. Quankto tempa voce tem se sentido com muita
energia?

(O 1 Todo o tempo

() 2 A maior parte do tempo

() 3 Uma boa parte do termpa

() 4 Alguma parte do temipo

() 5 Uma pequena parte do tempo
()6 Munca

28. Quanto tempo voce tem se sentido desanimado e
abatida?

(O 1 Todo o termpo

(O 2 A maior parte do tempo

() 3 Uma boa parte do termnpo

) 4 Alguma parte do termipo

(O 5 Uma pequena parte do tempo
()6 Munca

29, Quanto tempo voce tem se sentido esgotado?

DE/042021 14:39

() 1 Todo o ternpo

() 2 A maior parte do tempo

() 3 Uma boa parte do termpo

() 4 Alguma parte do termipo

() 5 Uma pequena parte do tempo
) 6 Munca
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30. Quanto tempo voce tem se sentido uma pessoa feliz?

(0 1 Todo o ternpo

() 2 A maior parte do tempo

(O 3 Uma boa parte do tempo

) 4 Alguma parte do tempo

() 5 Uma pequena parte do tempo
() 6 Nunca

31. Quanto tempo voce tem se sentido cansado?

(O 1 Todo o ternpo
(3 2 A maior parte do tempo
3 3 Uma boa parte do tempo
4 Alguma parte do tempo
5 Uma pequena parte do termpo
(36 Munca

32, Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo
2 sua saude fisica ou problemas emocionais

interferiram com as suas atividades (corneo visitar
amiges, parentes, atc)?

(0 1 Tedo o ternpo

() 2 A maior parte do tempo

() 3 Alguma parte do termpo

(3 4 Uma pequena parte do termpo
) 5 Nunca

Questoes 33 a 36. Quanto verdadeira ou falsa e cada uma das afirmacoes para voce?

33. Eu costumo adoecer um pouco mais facilmente que as
outras pessoas

(3 1 Definitivamente verdadeira

() 2 A maioria das vezes verdadeira
3 3 Mao sei

() 4 A maioria das vezes falsa

(1 5 Definitivamente falsa

34, Eu sou tao saudavel quanto qualguer pessoa que eu
conheco

(O 1 Definitivamente verdadeira

() 2 A maioria das vezes verdadeira
() 3 Mao =i

(3 4 A maioria das vezes falsa

(O 5 Definitivamente falsa

35. Eu acho que minha saude vai piorar

3 1 Definitivamente verdadeira

(3 2 A maioria das vezes verdadeira
() 3 MNao sei

() 4 A maioria das vezes falsa

() 5 Definitivamente falsa

3b. Minha saude e excelente

() 1 Definitivamente verdadeira

() 2 A maioria das vezes verdadeira
(3 3 MNao sei

() 4 A maioria das vezes falsa

3 5 Definitivamente falsa

Dominios do SF-36

Capacidade Funcional

Aspectos Fisicos

Dor

OB042021 14:39
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Estado Geral da Saude

Vitalidade

Aspectos Socials

Aspectos Emocionais

Saude Mental

Surmario Fisico

Sumario Mental

Nome da pessoa que realizou essa avaliacan () Giovanna
() Marcos
D Isabela
() Dutra
06042021 14:39
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ANEXO 4- Questionario HADS

Confidential

HADS

Pratatipe Mobile Health
Page 1

Nimero de includo

1. Eu me sinto tensola) ou contraida(al:

) A maior parte do tempo
) Boa parte do tempo

) De vez em quando

) Munca

2. Eu sinto gue gosto das mesmas ooisas de antes

5im, do mesmo jeito que antes
No tanto quanto antes

) 56 um pouco

) J4 nado sinto prazer em nada

3. Eu sinto uma espécie de meda, como se alguma coisa

ruim fosse acontecer

) Sim, e de um jeito muito forte

) 5im, mas nao tao forte

) Um powco, mas isso ndo me preccupa
) Nao sinto nada disso

4. Dou risada e me divirto quando vejo coisas
engracadas

() Do mesmao jeito que antes

) Atualmente um pouco menos
) Atualmente bem menos

) Nio consigo mais

5. Estou com a cabeca cheia de preccupagbes

) A maior parte do tempo
() Boa parte do tempo

) De vez em quando

() Raramente

6. Eu me sinto alegre

) Nunca

) Poucas vezres

) Muitas veres

) A maior parte do tempo

7. Consigo ficar sentado & vontade e me sentir
relaxado

Sim, quase sempre
Muitas vezes

) Poucas veres

) Nunca

B. Eu estou lento para pensar e fazer as coisas

) Quase sempre

) Muitas vezes

() De vez em guando
) Nunca

9. Eu tenho uma sensacio ruim de mede, como um Trio

na barriga e um aperto no estémago

) Nurca

() De vez em guando
) Muitas vezres

) Quase sempre

10. Eu perdi o interesse em cuidar da minha aparéncia

DED42021 14:50

) Completamente

) Nio estou mais me cuidando como eu deveria
() Talvez ndo tanto guanto antes

() Me cuido do mesmo jeito que antes

projectredcap.ang ﬂEDCﬂ p-
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11. Eu me sinto inguieto, como se eu ndo pudesse
ficar parado em lugar nenhum

) Sim, demais
) Bastante

3 Ui pouco
() Mo me sinto assim

12. Fico esperando animado as coisas boas gue estio
por wir

() Do mesmo jeito gue antes

) Um pouco menos do gue antes
() Bem menos do gue antes

) Quase nunca

13, De repente, tenho a sensacio de entrar em
plnico

() A quase todo maomento
) Varias vezes

() De vez em guando

() Ndo sinto isso

14. Consigo sentir prazer quando assisto um bom
programa de televisio, de radio, ou guando leio
alguma coisa

O Quase sempre
() Vérias vezes
) Poucas vezes
) Quase nunca

Score de ansiedade

Seore de depressio

Score de Distress

0E/0472021 14:50
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ANEXO 5- Questionario IPAQ

Confidential

IPAQ

Prototipo Mobile Haallh

Page 1

Nimers de includo

Viocd trabalha de forma remunerada? O sim
() nao

Quantas horas vocé trabalha por dia

Cuantes anos completos vocd estudou?

De forma geral sua satlde esta? () excelente
muito boa
boa
regular

O 5 ruim

Primeira sessao

la. Vocé trabalha ou faz trabalho voluntsnio fora de 11 sim

casa?l ) 2 nao

1b. Em quantos dias da semana normal vack anda, pela
menos durante 10 minutos continuos, como parte do seu
trabalho? Sem incluir o andar como forma de transporte
para ir ou voltar do trabalho.

1c. Quanto tempo no total vocd usualmente gasta POR
D1A caminhando como PARTE DD SEU TRABALHO?

1d. Em quantos dias de uma semana normal vocé faz
atividades MODERADAS, por pelo menas 10 minutas
continuos, come carregar pesos leves, como parte do
se trabalhof

le. Quanto tempa no total vocé wsualmente gasta POR
Dla fazendo atividades moderadas coma parte do seu
trabalho?

1f. Em quantos dias de uma semana normal vooé gasta
fazendo atividades VIGOROSAS, por pelo menos 10
minutos continuos, como trabalho de construgao
pesada, carregar grandes pesos, trabalhar com enxada,
escavar ou subir escadas come parte do seu trabalho?

1g. Quanto tempo no total vecd usualmente gasta POR
DIA fazendo atividades fisicas vigorosas como parte
do seu trabalho?

OE04/2020 14:54
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Segunda sessao

2a. O quanto vocd andou na ultima semana de carro,
dnibus, metrd ou trem?

o
=3
m
=
5
(5
3

o]w]
Pl

(alalalele]
T

2.b Quanto tempo no total vocd wsualmente gasta POR
DA andando de carro, dnibus ou metrd?

2c. Emn guantos dias da ultima semana vocé andou de
bicicleta POR PELO MENOS 10 MINUTOS CONTINUOS para ir

de um lugar para outro [ Nio incluir por lazer ou
exercicio)

2.d Nos dias que vocd pedala quanto termpo no total
vocé pedala POR DIA para ir de um legar para outre?

2e. Em quantos dias da semana vocd caminhou POR PELO
MENOS 10 MINUTOS CONTINUOS para ir de um lugar para o

outro? Mo inclua caminhadas por lazer ou exercicio

21, Quando vocé caminha para ir de um lugar para
outro quanto tempo POR DIA vocé gasta? (ndo inclusa

por lazer ow exercicio)

Terceira sessao

3a. Em quantos dias da ullima semana vocé fez
atividades MODERADAS por pelo menos 10 minutos como

carregar pesos leves, Iimpar widros, varrer, rastelar
fie jardirm ou guintal?

3b. Nos dias gue voce faz este tipo de atividade
quanto tempo no total vocd gasta POR DIA fazendo

estas atividades moderadas no jardim ou no gquintal?

3¢. Em guantos dias da ultima semana vocé fer
atividades MODERADAS por pelo menos 10 minutos como

carregar pesos leves, limpar vidros, varrer ou limpar
o chio denlro da sua casa?

3d. Nos dias gue vocd faz este tipo de atividade
moderada dentro da sua casa quanto tempo no total

vocé gasta por dia?

3e. Em quantos dias da ultima semana vocé fez
atividades fisicas VIGOROSAS no jardim ou no quintal

por pelo menos 10 minutos como carpir, lavar o
quintal, esfregar o chio?

31, Nos dias gue vocé faz este tipo de atividades
vigorosas no quintal ou jardim quanto tempo

o botal vecé gasta POR DIA?

OB/04/2021 14:54 rojectiedean org
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Quarta sessao

4a. Sermn contar qualquer caminhada gue vocé tenha
citado anteriormente, em quantos dias da

ultima semana vocé caminhou por pelo menos 10 minutos
continues no seu tempo livre?

4b. Mos dias em que vocé caminha no seu tempo livre,
quanto tempo no total vocd gasta POR
DHAT

4c. Em guantos dias da ultima semana vocé fez
atividades moderadas no seu tempo livre

por pelo menos 10 minubes, como pedalar ou nadar a
velocidade regular, jogar bola, wilei

basguete, ténis :

4d. Mos dias em gue vocé faz estas atividades
moderadas mo seu tempa livre quanto tempo no
total vocé gasta POR DIA?

4e. Em quantos dias da ultima semana vocé fez
atividades vigorosas no seu tempe livre

por pels menos 10 minutes, coma carer, fazer
aerdbicos, nadar rapido, pedalar rapido ou fazer

logging:

41, Nos dias em gue vocé faz estas atividades
vigorosas no seu tempo livre guanto tempoa no total
vocé gasta POR DIAT

Quinta sessao

Sa. Quanto tempo no total vocé gasta sentado durante
um dia de samana?

Sb. Quanto kempo no total vocd gasta sentado durante
em um dia de final de semana?

Tipo de exercicio fisica?

OE/04/3020 14:54

projectredeap.crg

REDCap
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APENDICE 1-  Avaliaco basal

Confidential
Prototipo Mobile Hesith
Page 1

Dados Demograficos

Hamerg de includo

RGHC

Dados de Identificacao

Home completo

(Codocar o nome sem acentos (Exempla: Joao da

Silwal)
Sexo ) Femining ) Masculing
Data de inclusao no estudo

[DD-MM-YYY)
Data de nascimento

(DD-MM-1Y)

dade (mo inicio do estudo)

(Campo com calculo automatico.)

Redigido

Cor ) Branco
() Negro
() Pardo / mulato
) Amarelo
) Indigena
(O Desconhecida) Nao informada

Estado civil () Solteira
3 Casado
O Wiuve
() Divorciado
i) Separado
() Uniao estavel
) Informacas nao disponivel

Cidade em que nasceu

DA/DA/2021 15:12 mejectedespory  REDCap
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Escolaridade (3 Analfabeto

{2 Ensino fundamental/ Primeiro grau incompleto
(menos de 4 anos)

) Ensino fundamental/ Primeire grau incompleto
{acima de 4 anos)

) Ensino fundamental! Primeire grau completo

(» Ensino medio/ Segundo grau incompleto

() Ensing mediof Segundo grau completo

(3 Superior incompleto

() Superior completo

() Pos-graduacas

Oy Informacao nao disponivel

Renda Familiar Média

Comentarios
DEM4ZI1 15:12 projectredcapory  NRE DCap’
e
Confidential

Paga T

Dados de Contato

Endereco {rua, avenida, alameda)

Nurmero

Complaments

Bairra

Cidade

(Formato: Sao Paulo)

Estado

(Formato: UF. Exemplo: R).)

CEP

(Formato: 00000-000)

Telefone residencial

{Incluir codige de area [xx] 0O00-0000)

Telefone comercial

(Incluir codigo de area (xx) 0000-0001)

Telefone celular

{Incluir codige de area [xx] 0000-0002)
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APENDICE 2- Painel de Avaliacdo do Comportamento Cotidiano Pac 2

Pac2

Page 1

HNimero de includo

Data

Vocé deixou de fazer alguma destas atividades por causa do marcapasso?

Locomocho

[ Viagens de avido
[ Dirigir carro

[ Dirigir moto

[ Andar de dnibus
O Ir ao banco

[ Subir escadas

[ Subir ladeiras

[ Henhuma

Tarefas domésticas

[ Lavar/Passarjestender roupa
[ Varrer casa/quintal

[ Pegar peso

[ Cozinhar

O Nenhuma

Utilizacdo de equipamentos diversos

OB/04/2021 15:24

[ Ferro elétrico

[ Forna de micro-ondas
[ Telefone celular

[ Telefone

[ Microfone ou telefone sem fio
aTv

[ Maquina de costura
[ Colchdo magnético
[ Chapinha

[ Secador de cabelo
[ Lanterna

O Acender a luz

[ Chuveiro elétrico

[ Elevadaor

[ Escada rolante

0 Geladeiratanguinho
O imés de geladeira
[ rédio

O Computadar

[0 Controle remoto

[ Fogo elétrico

[ Porta giratdria

[ Reldgio de pulso

[ Barbeador elétrico
[ Menhuma

prajectredeap org

REDCap
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Confidential

Page 2

Atividades, lazer e esportes

O Andar/Caminhar

[ Jogar bala

[ Dangar

[ Nadar

[ Atividade sexual

[ Aandar a cavalo

[ Hidrogindstica

[ Praticar artes marciais
[ Andar de bicicleta

[0 Academia imusculacio)
[ Menhuma

Cuidados

[ Lavar o local do implante

[ Levantar o braco

[ Sair na chuva

[ Comer certos tipos de comida

[ Posicao de dormir

[ Usar soutien, tops (roupas apertadas)
[ Ir ao dentista

[ Tomar café,

[ Consumir bebidas alcilicas

[ Fumar

[ Comer sal ou temperos fortes

O Ingerir alimentos quentes ou frics
[ Assistir filmes com emoco forte
[ Nenhuma

Trabalho

[ Parou de trabalhar

O Mudanca na renda

[ Mudou de emprego
[ Nenhuma

Outros

D8/042021 15:24

projectredcap arg REDCBD"
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APENDICE 3- Informacdes de acesso a internet

Confidential

Acesso a internet

Bratatipg Mobile Health
Page 1

Mimero de includo

Vocé tem acesso a internet ) sim
) nao
Vock costuma acessar internet? O sim
) ndo
Cutra pessoa acessa a internet na sua casa?
Qual dispositivo vocé acessa a internet [ Celular
[ Tablet
[ Computader
O Maotebook
Qual a frequéncia que vocé utiliza a internet ) Nunca
) 1x/ semana

O 3 a dxf semana
O Todos os dias

Voceé possui e-mail? ) sim
O nio
Vocd costuma acessar seus e-rmail? O sim
) nao

Quais sites vocé costumar acessar

[0 Redes sociais
[ Sites de noticias
O Sites de pesquisa
[] Sites de entretenimento

Vock costuma pesquisar informacies relacionadas a O sim
sua salde na internet 7 ) nao
Vocoé utiliza aplicativos de celular sim

ndo

Quais tipes de aplicativos

Sugestio aplicative

08042021 15:12

projectredeap.arg

REDCap
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APENDICE 4- Andlise de aderéncia e satisfacao do ApPaceMove
Confidential
Prototips Mobile Health
Page 1
Uso do APP
Nimero de includo

1- Viocé baixou o aplicativo deste estudo 7 Tes
No
2.2- Vocé utilizou o aplicativo 7 O Yes
) No
2.3- Quantas vezes por semana vocé utilizou o 01
aplicativa? 02
O3
04
05
(8]
07
2.4- Qual sua impressio geral do aplicativa? ) pessimo
) ruim
() regular
) bom
O excelente
2.5- Qual nivel de facilidade do uso do APP? ) pessimo
) rudifn
() regular
) bam
) excelente
2.6- Vock entendeu as informaces no aplicativa? O Yes
) Mo
2.7- Vock se sentiu satisfeito com as orientagdes O Yes
do aplicativa? O Mo
2.8- Qual a probabilidade de vocé recomendar esse 0
aplicativo para um amigo 7 01
o2
O3
04
05
(8]
07
(8]
o9
10

3.1- Por que vocé ndo baixou o aplicativo 7

08042021 15:12

() Eu ndo entendi como baixar

() Eu achei dificil baixar

() Eu néo tive tempo

{0 Eu tenho inseguranca sobre como mews dados serdo
usados

() Estou com problemas com internet

) 0 meu celular nao term memdria suficiente

() Néo =e aplica

pojectrescspoy REDCap’




Apéndices

Confidential

Page

Qutros motivos

3.2- Vocé entendeu a importincia desse aplicativa?

3.3- Vocé entendeu que este aplicativo gostaria de
Ihe oferecer informagbes para sua salde que ndo
conseguimos fazer durante a consulta 7

3.4- Voceé gostaria de receber essas informacbes de
outra forma?
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pojectrescpoy  REDCap”




