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RESUMO

A saude digital (e-Health) melhora a qualidade e expectativa de vida, com
dispositivos acessiveis, como smartphones, monitorando sinais vitais. Na cardiologia,
devido a alta mortalidade das doencas cardiovasculares, o eletrocardiograma (ECG)
€ crucial para avaliar a atividade elétrica do coracdo e determinar tratamentos. O
protétipo também aplica métodos de analise linear e ndo linear para caracterizar a
Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC), calculando indices como RMSSD,
desvio padrdo da frequéncia cardiaca e parametros geométricos do Grafico de
Poincaré. A validagcdo do sistema envolveu a comparacdo das medidas obtidas pelo
protétipo com um equipamento de ECG convencional em uma populacdo de
individuos com diferentes condi¢des cardiovasculares. Os resultados mostraram que,
para a maioria dos parametros de dominio do tempo e frequéncia, ndo houve
diferencas estatisticamente significativas entre os dados coletados pelo protétipo e
pelo ECG convencional. No entanto, parametros como mean RR e mean HR
apresentaram diferencas significativas. A analise de regresséo linear indicou uma
forte correlacdo entre os indices de VFC obtidos pelo prototipo e pelo método
convencional. O prototipo desenvolvido demonstrou ser uma ferramenta eficaz para
a captacdo e analise de intervalos RR e VFC, oferecendo resultados comparaveis
aos meétodos tradicionais e mostrando-se promissor para uso clinico na avaliacdo da
saude cardiovascular. Para garantir a robustez dos dados, foram realizadas analises
adaptativas e medidas estatisticas, utilizando testes t de Student, Mann-Whitney e
regressao linear, com um nivel de significAncia de p < 0,05. Essa abordagem
assegurou que as conclusdes tiradas fossem fundamentadas em evidéncias solidas

e confiaveis.

Palavras-chave: ECG. Intervalos RR. Prot6tipo. Variabilidade da frequéncia

cardiaca.



ABSTRACT

Digital health (e-Health) improves quality and life expectancy, with accessible devices
like smartphones monitoring vital signs. In cardiology, due to the high mortality of
cardiovascular diseases, the electrocardiogram (ECG) is crucial for assessing the
heart's electrical activity and determining treatments. The prototype also applies linear
and nonlinear analysis methods to characterize Heart Rate Variability (HRV),
calculating indices such as RMSSD, standard deviation of heart rate, and geometric
parameters of the Poincaré Plot. The system's validation involved comparing the
measurements obtained by the prototype with a conventional ECG device in a
population of individuals with different cardiovascular conditions. The results showed
that for most time-domain and frequency-domain parameters, there were no
statistically significant differences between the data collected by the prototype and the
conventional ECG. However, parameters such as mean RR and mean HR showed
significant differences. Linear regression analysis indicated a strong correlation
between the HRV indices obtained by the prototype and the conventional method.
The developed prototype proved to be an effective tool for capturing and analyzing
RR intervals and HRV, providing results comparable to traditional methods and
showing promise for clinical use in cardiovascular health assessment. To ensure the
robustness of the data, adaptive analyses and statistical measures were conducted,
utilizing Student's t-test, Mann-Whitney test, and linear regression, with a significance
level of p < 0.05. This approach ensured that the conclusions drawn were based on

solid and reliable evidence.

Keywords: ECG. RR Intervals. Prototype. Heart rate variability.



DIVULGACAO E TRANSFERENCIA DE CONHECIMENTO

A medicina moderna adota diversos instrumentos para diagnéstico e tratamento,
impulsionada pela tecnologia com inteligéncia artificial e sadde digital para melhorar
a qualidade de vida. Um novo aplicativo mével na cardiologia visa facilitar o acesso
aos cuidados, destacando a necessidade de validacdo para assegurar sua eficacia
clinica e viabilidade econémica. A metodologia inclui etapas para coletar e analisar
series temporais de intervalos RR com o ESP32 e AD8232, usando uma arquitetura
MVC no software mével para integracdo e analise. Os resultados do estudo revelam
a relacdo entre o Sistema Nervoso Autbnomo (SNA) e a variabilidade da frequéncia
cardiaca, com correlacdes significativas entre o prototipo e o método convencional
para medi¢cbes do Sistema Nervoso Parassimpatico (PNS) e Simpatico (SNS). O
protétipo explicou 35,24% da variabilidade do PNS e 65,70% do SNS, indicando sua
eficacia comparavel ao método convencional. A andlise ndo encontrou diferencas
estatisticamente significativas para diversos parametros entre 0 prototipo e o
equipamento convencional, incluindo STD HR, RMSSD, NN50, pNN50 e SD1 do
gréfico de Poincaré, sugerindo consisténcia e validacdo do protétipo para aspectos
da variabilidade da frequéncia cardiaca. No entanto, algumas diferencas foram
observadas nos valores de CTM para raios especificos, destacando a necessidade

de investigagao adicional nessas areas.
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1. INTRODUCAO

Aproximadamente 2 milhdes de tipos de instrumentos meédicos estédo
disponiveis no mundo, divididos em mais de 7 mil conjuntos genéricos de
dispositivos utilizados em diversos procedimentos médicos. Estes instrumentos
servem para diagnosticar, prevenir, tratar e reabilitar doencas e condi¢cdes de saude.
Um instrumento médico pode ser definido como qualquer ferramenta, dispositivo,
utensilio, maquina, aparelho, implante, reagente para uso em ambiente controlado,
programa de computador, material ou outro objeto correlato. Estes instrumentos sé&o
produzidos por empresas para serem utilizados, individualmente ou em conjunto,
com propositos relacionados a saude (Organizacdo Mundial da Saude 2022).

Ainda, de acordo com Liljegren (2006) e Maresova et al. (2015), o avanco das
tecnologias € uma das principais for¢cas propulsoras da medicina, sendo enfatizado
por KUMARI et al.(2018), no qual declara que o avanco da medicina acompanha as
revolucdes tecnologicas mundiais, que promove o desenvolvimento de tecnologias
meédicas que integram, de maneira abrangente, conceitos contemporaneos como a
Internet das Coisas (l0T) e a Inteligéncia Artificial (Al).

Para Maresova et al.(2015), profissionais de salde estdo cada vez mais
pressionando as instituicdes de saude para incorporarem novas tecnologias em seus
sistemas. Contudo, para Reason (2000), a inser¢cdo de tecnologias inovadoras em
instituicbes de saude pode tornar os sistemas mais complexos para 0S USUArios, o
que pode gerar problemas.

O lancamento de novos dispositivos inicia-se com a identificacdo de uma
demanda, para entdo desenvolver solucbes que a atendam, considerando o0s
aspectos comerciais, tecnolégicos e de atendimento ao usuario. (De Ana et al.,
2013).

O progresso de aparelhos digitais direcionados a area da saude, conhecida
como e-Health, promoveu significativos avancos na sociedade, impactando de
maneira direta no bem-estar e na extensédo da expectativa de vida da populacéo.
Esses dispositivos e-Health tém como propdésito adquirir e supervisionar dados para
aprofundamento em aprendizado, o chamado deep learning, com o objetivo de
colaborar para a prevencéo, controle e tratamento de doencas agudas e cronicas.
Além disso, eles desempenham uma funcdo essencial na elucidacdo de

diagndsticos clinicos, apresentando uma abordagem de baixo custo em comparacgao
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com métodos convencionais (Bocchiardo & Asteggiano, 2020: Song et al., 2021; Zhu
et al., 2022).

Entre os variados modelos de e-Health disponiveis, o smartfone ainda é
amplamente aceito devido a sua comercializacdo aberta e a inclusdo de tecnologias
confidveis para aquisicdo de sinais vitais, como a frequéncia dos batimentos
cardiacos e a saturacdo de oxigénio. Posteriormente, esses sinais sao
transformados em dados para aprendizado profundo, sendo utilizados na
identificacdo e monitoramento de condi¢Bes cardiacas e respiratérias. Umas das
possibilidades para a captacdo desses sinais € realizada por meio da
fotopletismografia, um método que emprega um LED (light-emitting diode) para
iluminar o tecido e um fotodiodo (PD) para capturar a luz transmitida ou refletida pelo
tecido, diminuindo a interferéncia de artefatos. Com o aumento significativo nos
diagnésticos de doencas cardiacas ao redor do mundo, os fabricantes de
dispositivos e-Health estdo constantemente aprimorando novos dispositivos para
auxiliar no monitoramento e no armazenamento dos sinais vitais, incentivando
também a pratica de exercicios cardiovasculares (Bumgarner et al., 2018; Dai et al.,
2021; Nazarian et al., 2021; Perez et al., 2019; Prasitlumkum et al., 2021).

Outras maneiras de captacdo de sinais cardiacos podem ser utilizadas, como
0 uso de eletrodos, que sao fixados no corpo, como peito, punhos e tornozelos.
Captam os sinais elétricos gerados a cada batida do coracdo, e um aparelho traduz
esses sinais em um grafico, chamado de eletrocardiograma, que revela a cadéncia
e a FC (Rodrigues et al. 2016).

Devido a elevada taxa de mortalidade associada a doencas cardiovasculares
no pais, a cardiologia tem se tornado alvo de diversas iniciativas, tanto por parte de
empresas privadas quanto de instituicbes académicas e O6rgdos governamentais.
Nesse contexto, observa-se um aumento significativo na adogao de dispositivos
tecnoldgicos para interpretacéo, analise e emisséo de eletrocardiogramas (ECG). O
crescimento é ainda mais pronunciado no ambito do monitoramento assincrono,
onde os exames sdo coletados e encaminhados a um servidor para analise
posterior, culminando na emissao de laudos por especialistas. Esta abordagem,
caracterizada por sua tecnologia de custo acessivel, eficiéncia temporal e potencial
salvador de vidas, destaca-se como uma alternativa promissora no campo da saude
cardiovascular (Baker, 2018).

No momento, observa-se o0 avanco de extensos sistemas dedicados ao

monitoramento em larga escala de pacientes em ambientes hospitalares,
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empregando sensoriamento biomédico para registrar a saturacdo de oxigénio, a
pressdo cardiovascular, a temperatura e as imagens dos pacientes. Essa
configuragdo engloba uma variedade de recursos integrados que oferecem suporte
ao diagnostico médico em relacdo a endemias (Javaid et al., 2021).

O ECG representa um método de suma importancia para a analise da
atividade elétrica cardiaca. Por meio da fixacdo de eletrodos na superficie da pele,
registra 0s potenciais elétricos gerados pelo coracdo durante a sua atividade ciclica.
Essa ferramenta diagnéstica permite a visualizacdo e analise dos processos de
despolarizacdo e repolarizacdo dos éatrios e ventriculos, fornecendo informacdes
valiosas sobre o ritmo cardiaco, a morfologia das ondas e a presenca de possiveis
arritmias (Sornmo & Laguna, 2005).

A interpretacdo dos resultados do exame ECG se baseia no reconhecimento
de padrbes, que podem ser analisados por meio de algumas regras simples. A
atividade elétrica do coracdo resulta da contracdo dos musculos cardiacos e esta
relacionada as alteracdes elétricas, conhecidas como despolarizacao/repolarizacéo,
gue podem ser detectadas por eletrodos na superficie da pele. Para obter um sinal
livre de ruidos, é fundamental que o paciente esteja com o corpo relaxado, sem
contracdo muscular esquelética, permitindo que apenas as contracdes do musculo

cardiaco sejam registradas (Hampton, 2000; Hampton, 2014), conforme Figura 1.

Q wave
R wave =
S wave mmm

®

QT Interval

Figura 1 — ECG - Complexo QRS

Fonte: <https://www.researchgate.net/figure/Electrocardiogram-ECG_fig2 376210502>. Acesso em:
27 jan. 2024.
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O ECG é amplamente utilizado como um exame clinico crucial, utilizado para
confirmar diagndsticos e € particularmente importante para determinar o tratamento
adequado ao paciente. E uma importante ferramenta na avaliacdo de ritmos
cardiacos anormais, causas de dor toracica, dispneia e falta de ar (Stein, 2001).

A saude cardiovascular € uma preocupacao crescente na sociedade moderna,
sendo fundamental a monitorizagdo continua dos sinais vitais e da variabilidade da
frequéncia cardiaca (VFC) para a prevencao de doencgas. No entanto, a maioria dos
métodos tradicionais de avaliagdo da VFC requer equipamentos sofisticados e
ambiente controlado, limitando o acesso e a praticidade para a populacdo. A
proposta de desenvolver um prototipo e software mobile para a captacdo dos
intervalos RR e andlise da VFC preenche uma lacuna significativa no monitoramento
da saude cardiovascular, permitindo que usudrios, independentemente de sua
condicdo, tenham acesso a informacgdes valiosas sobre seu estado de saude. Além
disso, a implementacdo de algoritmos de deteccdo de picos R e a geracdo de
indicadores de saude cardiovascular de forma acessivel e em tempo real representa
um avanco em tecnologias de saude, promovendo a conscientizacdo e o
autocuidado. A validacdo do software em diferentes popula¢cées assegurard a sua
eficacia e confiabilidade, contribuindo para uma abordagem mais inclusiva e pratica
na gestéo da saude cardiovascular.

Frente a essa perspectiva, a intencdo desta tese é desenvolver um aplicativo
mével que funcione em conjunto com um sistema integrado e impulsionado por um
microcontrolador de processamento de dados e sensores, para a capitacdo de
intervalos R-R e ao final da coleta gerar dados estatisticos de métodos lineares e

nao lineares.
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL
Desenvolver e validar um prototipo e software mobile para a captacdo dos
intervalos RR, aplicacdo de célculos lineares e nado lineares e geracdo de

indicadores de saude cardiovascular.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver um aplicativo mobile para a captagéo dos intervalos RR a partir
do ECG.

¢ Implementar algoritmos para a deteccao de picos R no ECG.

e Calcular os intervalos RR com base nos picos R detectados.

e Armazenar os intervalos RR em um banco de dados local no

dispositivo movel.

Implementar métodos de analise linear e ndo linear para a caracterizacdo da
VFC.
e Calcular medidas de VFC no dominio do tempo e frequéncia.

e Aplicar técnicas de analise néo linear, como o método de Poincaré.

Desenvolver um protétipo de software para a geragdo de indicadores de
saude cardiovascular a partir dos intervalos RR e da VFC.

e Implementar algoritmos para o calculo de indicadores como o indice de
VFC (RMSSD, Desvio Padréo da FC, Média da FC, Desvio Padrao dos
Intervalos RR, Média dos Intervalos RR, pNN50, NN50).

e Criar uma interface grafica amigavel para a visualizacdo dos

indicadores de saude cardiovascular.

Validar o prototipo de software em uma populacdo de individuos com
diferentes condicfes cardiovasculares.
e Recrutar uma amostra de individuos com diferentes condicdes

cardiovasculares.
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Coletar dados de ECG dos participantes e calcular a VFC através dos
intervalos RR.

Comparar os indicadores de saude cardiovascular obtidos com o
protétipo com medidas de referéncia obtidas por métodos tradicionais.
Avaliar a acuracia, a confiabilidade e a validade do protétipo e do

software.
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3. REVISAO DA LITERATURA

Com o proposito de se aproximar do objeto de andlise desta tese, este
capitulo permite um maior aprofundamento sobre as teméaticas: tipos de formas para
coleta de intervalos RR, VFC, métodos lineares e nao lineares, célculos aplicados
aos intervalos RR, dominio do tempo, dominio da frequéncia, medidas da tendéncia

central, .

3.1. TIPOS DE FORMAS PARA COLETA DE INTERVALOS RR

Uma das possibilidades de identificar o intervalo RR esta atribuida ao
fendbmeno conhecido como ASR (Automatic Speech Recognition) é uma
manifestacdo natural caracterizada pela variacdo da FC em resposta a respiracao,
principalmente controlada pela regulac@o parassimpatica no né sinusal (Castro et al.
1992; Taha et al. 1995; Grossman et al. 1991). A andlise do ASR é realizada de
forma metodologicamente controlada por meio do teste ASR. A partir do registro
eletrocardiogréafico, as ondas R (despolarizacédo ventricular) sdo identificadas, e os
intervalos R-R mais longos durante a Expiracdo (E) e os mais curtos durante a
Inspiracéo (l) sdo medidos. S&o utilizados para quantificar a resposta ao teste os
guocientes entre expiracdo e inspiracdo (Castro, 1992; Eckberg, 1983). Embora o
ASR tenha registros de uso a mais de trinta anos (Taha et al. 1995), persistem
incertezas quanto ao método mais eficaz para sua execucao e interpretacdo correta
nos dias atuais.

A fotopletismografia (PPG) é uma abordagem simples, conveniente e
acessivel empregada na identificacdo de alteragcdes volumétricas na circulacao
sanguinea periférica superficial da pele (De Haan e Jeanne, 2013).

O funcionamento destes dispositivos baseiam-se na utilizacdo de sensores
gue de forma segura monitoram pequenas oscilacbes na intensidade luminosa
induzidas pela pulsacdo do pulso arterial periférico, utilizando diodos emissores de
luz de alta intensidade que sao irradiados ou refletidos nos tecidos humanos. No
entanto, € necessario considerar que diversos fatores, tais como idade,
funcionalidade, biomecanica, Optica e fisiologia, tém o potencial de influenciar o sinal
de PPG (Alian et al., 2014; Choi et al., 2002).
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Dentre o0s dispositivos de captacdo, podemos citar Holter de
Eletrocardiograma, Cinta Toracica com Sensor de FC, Monitor de FC e Sistema de
Eletrocardiografia Ambulatorial.

Alguns dispositivos disponiveis comercialmente possuem apenas a funcdo de
coletar e registrar a aquisicao de eletrocardiograma, contudo, tais dispositivos nao

aplicam tratamentos, filtros ou célculos estatisticos.

3.2. VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA E CALCULOS
APLICADOS AOS INTERVALOS RR

A VFC é definida como a variabilidade da distancia entre 0s picos
consecutivos normais do sinal elétrico do batimento cardiaco, conhecidos como
intervalos R-R (iRR), que resulta da despolarizagdo dos musculos cardiacos (Task
Force of ESC e Naspe,1996; Stys et al.,, 1998). Essa analise abrange tanto as
oscilacbes regulares quanto irregulares, esperadas e ndo esperadas, entre 0s
batimentos cardiacos consecutivos. Essas variacbes sdo resultado da interacéo
entre 0s SNS e SNP do SNA, refletindo a habilidade do coracdo em responder aos
estimulos fisiolégicos ou ambientais para garantir a homeostase (Task Force of ESC
e Naspe,1996; Cygankiewicz & Zareba, 2013).

A VFC e suas alteracdes estdo associadas a fisiopatologia de algumas
insuficiéncias cardiacas e ao risco potencial de doencas cardiacas relacionadas a
obesidade, epilepsia, diabetes, hipertensdo e morte subita (Makikallio et al., 2002;
Voss et al. 2009; Peltola & Huikuri, 2012).

A duracédo do ciclo cardiaco, quantificada pelo intervalo entre duas ondas R
consecutivas no eletrocardiograma (intervalo R-R), apresenta uma natureza
dindmica e ndo constante. Essa variabilidade reflete a modulagdo autonémica do
ritmo cardiaco e fornece uma rica fonte de informacdes sobre a saude
cardiovascular do individuo (Reis et al. 1998).

O controle da FC é conduzido pelo SNA, que inclui os SNS e SNP. Cada
componente exerce funcdes especificas em relacdo a FC, com a via simpética
associada ao aumento da FC, enquanto a ativacdo do sistema parassimpatico esta
intimamente ligada a reducdo. As modulacfes desses sistemas sao influenciadas
através de dados provenientes de barorreceptores, quimiorreceptores, sistema
respiratorio, sistema vasomotor, sistema termorregulador e sistema renina-

angiotensina-aldosterona (Shaffer & Ginsberg, 2017; Farah, 2020).
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Atualmente, a VFC est4 se tornando cada vez mais relevante como uma
ferramenta de avaliagdo do SNA, desempenhando um papel crucial na manutencao
da homeostase. Seu emprego é abrangente, consolidando-se como um indicador
das fungdes internas do organismo, em ambas as circunstancias normais e
patologicas. A versatilidade de sua aplicacdo, a relagdo custo-beneficio e a
facilidade na obtencdo de dados fazem da VFC uma opc¢ao atrativa para analisar o
funcionamento do SNA. Além disso, a VFC emerge como uma promissora
ferramenta clinica para avaliar e detectar eventuais problemas de saude (Vanderlei
et al., 2009).

Existem mudltiplas abordagens de medicdo, agrupadas em métodos lineares e
nao lineares, que podem ser utilizadas na analise da VFC.

Nos calculos estatisticos da VFC, métodos lineares e ndo lineares sao
empregados para analisar a variabilidade temporal dos intervalos entre batimentos
cardiacos. Nos métodos lineares pode-se observar dois grupos, denominados de
dominio do tempo e dominio da frequéncia. Os valores centrais, como média,
mediana e moda, sdo essenciais na analise da VFC através dos intervalos RR,
refletindo a distribuicdo central desses periodos entre batimentos cardiacos
(Vanderlei et al. 2009).

Os métodos nao lineares sdo abordagens analiticas utilizadas para avaliar a
VFC que capturam a complexidade e a dinamica n&o linear do sistema
cardiovascular, muitas vezes ndo detectaveis por métodos lineares tradicionais
(Task Force of the European Society of Cardiology, 1996). Esses métodos incluem
técnicas como andlise de Gréfico de Poincaré com a finalidade de mapear intervalos
RR consecutivos para analisar a VFC, método de CTM (Medida da Tendéncia
Central) que calcula a média das razdes entre intervalos RR consecutivos para
avaliar variacdes na frequéncia cardiaca, e Grafico de segunda ordem (CTM) no
gual considera as distancias entre trés pontos consecutivos para uma analise mais
detalhada da VFC.

3.2.1. Métodos lineares e ndo lineares

Os métodos lineares, categorizados em analise temporal e andlise de
frequéncia, oferecem distintas abordagens para avaliar a VFC. A analise temporal,
gue expressa seus resultados em milissegundos, envolve a medicdo de cada

intervalo RR normal (batimentos sinusais) ao longo de um intervalo especifico.
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Utilizando métodos estatisticos ou geométricos, como valores médios, desvio padréo
e indices derivados da distribuicdo de frequéncia ou do mapa de coordenadas
cartesianas dos intervalos RR, sdo calculados os indices que traduzem as
flutuagBes na duracao dos ciclos cardiacos. Essa abordagem detalhada no dominio
do tempo fornece percepgdes cruciais sobre a VFC, permitindo uma compreensao
mais profunda das dindmicas temporais subjacentes (Task Force, 1996; Rassi Jr,
2000).

O intervalo RR é calculado desde o inicio da onda P até o inicio do complexo
QRS. Geralmente varia de 0,12 segundos a 0,20 segundos. Indica o intervalo de
tempo necessario para que o impulso gerado pelo né sinoatrial (NSA) se propague
até as fibras de Purkinje, as quais desempenham um papel crucial na disseminacao

do estimulo elétrico pelo coracao (Melo, 2002), conforme a Figura 2.

Intervalo RR

- -

R R

Figura 2 — Intervalos RR

Fonte: https://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/thumb/c/c1/ECG-RRinterval.svg/2560px-
ECG-RRinterval.svg.png (Adaptada).

O intervalo RR mede o tempo entre dois picos R consecutivos no
eletrocardiograma e é usado para calcular a FC, que indica o numero de batimentos
por minuto. A VFC refere-se a variacdo no tempo entre batimentos, refletindo a
capacidade do coracdo de se adaptar a diferentes demandas fisiologicas e € um
indicador da saude cardiovascular.

As flutuac6es nos intervalos R-R sé&o influenciadas por reguladores biolégicos,

como o SNA, por meio da acdo dos sistemas simpatico e parassimpatico. Essas
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oscilacfes representam a VFC, sendo o propésito a mensuracao da alteracdo entre
cada batimento sinusal subsequente (Kawaguchi, 2007).

Tais métodos sdo capazes de fornecer informac6es acerca do SNA, além de
informagdes acerca da dinamica do sistema (dos Santos et al., 2013; dos Santos et
al., 2016).

3.2.1.1. Parametros do Dominio do tempo

A partir das séries temporais de intervalos RR, serdo calculados os seguintes
parametros do método linear do dominio do tempo, seguidos da média de intervalos
RR, desvio-padrdo de todos os intervalos RR (SDNN), média da FC, desvio padréao
da FC, Root Mean Square of the Successive Differences (RMSSD), niUmero de pares
de intervalos RR sucessivos que diferem em mais de 50 ms (NN50), a proporcéo de
NN50 dividida pelo numero total de intervalos RR (pNN50). Também foram
calculadas as métricas nao lineares, como SD1 e SD2, importantes para o grafico de
poincaré. Ao avaliar a VFC no dominio do tempo, varias métricas essenciais
poderdo ser calculadas para fornecer entendimentos sobre diferentes aspectos da
variabilidade. Esses calculos serdo realizados na série RRi. A medida mais direta
usada para examinar a VFC é a RR média valor do intervalo (Hindricks et al. 2020).

Uma métrica que pode ser derivada de um registro de longo prazo é a raiz
guadrada da média das diferencas sucessivas do intervalo RR (RMSSD), que
fornece uma estimativa da VFC de curto prazo.

Outra métrica empregada para avaliar a VFC é o pNN50, que representa a
razao entre o numero de pares de intervalos RR sucessivos que diferem em mais de
50 ms (NN50) e o numero total de intervalos RR na série de intervalos RR (Giles et
al. 2016, Malik et al. 1996, Sassi et al. 2015).

Toda a duracéo de uma gravacédo de longo prazo também poderé ser dividida
em segmentos para descobrir parametros adicionais valiosos. Entre as variaveis
frequentemente derivadas estdo o indice SDNN, calculado pela média dos valores
SDNN em intervalos sucessivos de cinco minutos, que representa o desvio padrao
do intervalo RR médio calculado em intervalos de cinco minutos. O indice SDNN
significa flutuacdes na FC atribuidas a ciclos menores que cinco minutos, enquanto
o valor SDANN fornece uma estimativa de variabilidade decorrente de ciclos

superiores a cinco minutos (Hindricks et al. 2020).



27

De acordo com Shaffer e Ginsberg (2017), RMSSD, NN50 e pNN50 estéo
interconectados, pois todos representam a atividade do SNA e sua influéncia na
regulacdo da FC. Niveis elevados dessas métricas sugerem uma resposta
adaptativa eficaz do sistema cardiovascular, indicando um SNA equilibrado e uma

melhor capacidade do organismo para se ajustar as demandas internas e externas.

3.2.1.2. Gréafico de Poincaré

Serdo calculados: SD1, SD2 e SD1/SD2 que sédo indispensaveis para
determinar os limites do gréfico Poincaré (Figura 3), sendo respectivamente, a linha
perpendicular a linha da identidade e ao longo da linha da identidade. O SD1 é a
medida da variabilidade de curto prazo da VFC. Ele é calculado a partir da média
dos desvios padrdo dos intervalos dos batimentos consecutivos, sendo influenciado
principalmente pela modulag&o parassimpética.

O SD2 é a medida da variabilidade de longo prazo da VFC, sendo calculado a
partir da média dos desvios padréo dos intervalos dos batimentos, em um intervalo
de tempo mais longo, influenciado principalmente pela modulacdo simpatica. A
razdo entre SD1 e SD2 é uma medida da relacdo entre a modulacdo parassimpatica
e a modulagdo simpatica. Uma razdo mais baixa indica uma maior modulacdo
parassimpatica, enquanto uma razdo mais alta indica uma maior modulagéo
simpatica (Tulppo et al. 1996, Brunetto et al. 2005, Vanderlei et al. 2009). Em
analises cardiacas, os métodos néo lineares SD1, SD2 e a razdo entre SD1 e SD2
sdo usados para avaliar a saude do SNA, podendo ser usados para diagnosticar
doencas cardiacas, diabetes, hipertenséo e outras condi¢des que afetam o SNA.
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Figura 3 — Gréfico de Poincaré
Fonte: Autoria prépria.
3.2.1.3. Medidas da Tendéncia Central (CTM) e Grafico de Segunda

Ordem

Entre os métodos nao lineares, a CTM € uma medida quantitativa que avalia a
variabilidade da série temporal de intervalos RR. Para isso, calcula as diferencas
sucessivas de intervalos RR e as representa em um grafico de diferenca de segunda
ordem (Santos, 2015 apud Araujo, 2020, p. 5). Para medir a variabilidade em uma
série temporal de intervalos RR sucessivos, emprega-se o calculo do CTM. Valores
variados de raio, selecionados de acordo com as caracteristicas dos dados, podem
ser usados para definir uma regiao circular centrada na origem baseada em r. O
célculo do CTM se baseia nas diferencas de segunda ordem dos intervalos RR
sucessivos, que podem ser representadas por meio de um gréfico, conforme

mostrado na Figura 4 (dos Santos et al., 2015).

Figura 4 — Gréfico de segunda ordem — CTM apresentando o raio 1ms, 5ms,

9Ims, 13ms, 17ms.
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Outro estudo conduzido por Rascius-Endrigho et al. (2019) também enfatizou
a importancia da CTM na analise de séries temporais, especialmente na avaliacdo
da VFC e sua relacdo com a saude. A CTM foi aplicada para avaliar a variabilidade
em séries temporais de intervalos RR em diferentes grupos populacionais, como
adultos jovens saudaveis, adultos em avaliagéo pré-operatoéria para revascularizagéo
do miocérdio e recém-nascidos prematuros em unidades de terapia intensiva. Esta
métrica ndo linear também foi utilizada para classificagédo, deteccao de determinismo
em séries temporais ruidosas e em estudos neurolégicos, demonstrando sua
versatilidade e potencial diagnostico em diversas areas da medicina.

A CTM, ao estabelecer uma regiéo circular ao redor da origem e contabilizar
0s pontos dentro desse circulo em relagdo ao total de pontos na série temporal,
oferece uma medida objetiva do grau de variabilidade em uma série temporal, sendo
um recurso valioso para analise e interpretacdo de dados clinicos e de pesquisa em
saude.

Para o cdlculo do CTM usou-se a seguinte férmula:

5o (dy)

CTM(r) = T

(1)

onde,
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o(d;) = {156[(xi+2 — xi41)% + (g1 — )% <r (2)
' 0Otherwise

A férmula (1) calcula a proporcao de distancias entre pontos consecutivos que
sdo menores que um limiar [ (raio), a formula imp8e uma condicdo de que a
distancia euclidiana calculada deve ser menor que [ para que a fungdo [I([11)
retorne 1. O somatorio percorre de i=1 até N-2, onde a funcdo indicadora (2)
retornard 1 se a condicdo entre a soma da diferenca entre Xi+2-Xi+1 a0 quadrado e
Xi+1-Xi @0 quadrado for menor que r, caso contrario recebe 0, sendo dividido no final
por N-2.

Desta forma uma maior dispersdo dos pontos indica maior variabilidade
temporal com CTM préximo de zero, enquanto pontos proximos a origem indicam
menor variabilidade com CTM proximo de 1. A medida que o raio aumenta, a
diferenca CTM(r) diminui.

3.3. PROPOSTAS DE DISPOSITIVOS SIMILARES

Rahman et al. (2021) propuseram um sistema que emprega 0 sensor de
batimento cardiaco AD8232 para extrair o sinal do ECG e o sensor de pulso para
obter o Batimentos Por Minuto (BPM). Os dados do sensor sdo transmitidos para um
servidor em nuvem via internet utilizando o microcontrolador ESP32 com capacidade
Wi-Fi, permitindo o monitoramento remoto por um especialista em saude. Eles
utilizaram as plataformas Ubidots e Thingspeak como servidor em nuvem para este
propasito.

De acordo com Sesha et al. (2021), o estudo propds um sistema de
monitoramento de ECG que utiliza tecnologias de Internet das Coisas (IoT) para
deteccdo de problemas cardiacos. O método envolve o uso do Sensor de ECG
AD8232, o kit de desenvolvimento ESP-32 e a plataforma online Ubidots, permitindo
a captura e transformacéo dos dados do sensor em informacdes relevantes, bem
como a transmissédo do sinal de ECG para analise em um smartfone via Wi-Fi.

A proposta de Alsahi & Marhoon (2020), envolveu a implementacdo de um
sistema de saude inteligente baseado na Internet das Coisas (loT) para a medicao
dos sinais vitais, como FC, temperatura, saturacdo de oxigénio no sangue (SpO2) e
ECG, utilizando o ESP32 Dev Kit V1 como controlador de sensor sem fio e o

Raspberry Pi 3 como servidor.
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Outro trabalho encontrado se refere a propor o desenvolvimento de uma
ferramenta que permita a avaliacdo dos sinais elétricos cardiacos e forneca um
diagnostico breve em dispositivos méveis, como smartfones. A metodologia abrange
a aplicacdo de diversos conhecimentos necessarios para o0 sucesso do projeto,
incluindo a utilizagdo de um moédulo de aquisicdo de sinais elétricos cardiacos
(AD8232) com comunicacdo analégica com o modulo ESP32. Este dltimo é
responsavel pelo processamento dos dados adquiridos e pela comunicacédo via
bluetooth com o dispositivo moével (VIEIRA et al. 2019).

Segundo Rushalina et al. (2022), o estudo visa analisar os sinais de ECG
transmitidos e recebidos através da midia loT, visando sua utilidade no processo de
diagnéstico. A pesquisa busca compreender a forma do sinal de ECG transmitido e
recebido por meio dessa midia, utilizando o sensor AD8232 cuja saida é processada
pelo microcontrolador e exibida em computadores e smartfones via 10T.

Por fim, Kamble & Birajdar (2019), apresentaram uma nova abordagem para o
registro e monitoramento do ECG, utilizando a Internet das Coisas (IoT). Um
dispositivo de monitoramento vestivel € empregado para coletar as informacdes do
ECG, as quais sdo transmitidas por meio da tecnologia Wi-Fi diretamente para a

nuvem loT e armazenadas em um cartdo SD para acesso offline.

3.4. PROTOTIPAGEM E DESENVOLVIMENTO DE SOFTWARE

Segundo Sommerville (2011), os sistemas computacionais permeiam todos 0s
aspectos do nosso dia a dia, desde os dispositivos méveis que usamos até o0s
avancados sistemas em operacdo durante voos intercontinentais. Gragas a internet,
esses sistemas sao acessiveis em qualquer lugar, ressaltando a sua onipresenca.
Diante desse cenéario, € crucial que tais sistemas atendam aos mais altos padrdes
de qualidade, dada a sua importancia vital. Nesse contexto, a Engenharia de
Software se destaca como uma disciplina essencial da engenharia, dedicada ao
desenvolvimento de sistemas com uma oOtima relacdo entre custo e beneficio.

Para Pires et al. (2012), a engenharia de software abraca o conceito de
processos de software, que engloba praticas e artefatos direcionados a orientar o
desenvolvimento de software de alta qualidade. Reforca que uma variedade de
ferramentas pode ser empregada para facilitar a implementacdo do método agil,
como ferramentas de controle de versao, ambientes de desenvolvimento integrado e

estruturas de desenvolvimento.
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O estudo de Gacek e Pedrycz (2012) destaca os principais algoritmos de
Inteligéncia Computacional para o processamento de sinais biomédicos, com foco
em melhorar a interpretacdo desses sinais, incluindo algoritmos de aprendizagem,
otimizacdo e representagao do reconhecimento. Ahamed et al. (2013) observam um
aumento na utilizacdo de tecnologias assistidas por software para reabilitagéo,
especialmente com a automatizacéao das técnicas, transformando-as em dispositivos
de engenharia para melhorar as condicdes dos pacientes com deficiéncia. Ja
Swords et al. (2013) prop6em um novo modelo de interagéo entre os dispositivos e
0s usuarios de eletroencefalograma na area da saude, permitindo o monitoramento
continuo de pacientes com problemas cerebrais e ajustando o humor do paciente
conforme a interagdo com o sistema. Por outro lado, Salom&o et al. (2022)
descrevem o desenvolvimento de um dispositivo acessivel, conhecido como
MICROcardio, elaborado com um microcontrolador, este dispositivo também
possibilita a comunicacdo com um computador, permitindo a exibicdo dos sinais na
tela e em impressdes fisicas, além de facilitar o compartilhamento entre profissionais

por meio da internet.

3.5. ASPECTOS ETICOS E LEGAIS

Para Sardenberg (1999), o progresso da medicina em direcdo a descoberta
de novos tratamentos clinicos e cirargicos, assim como novos métodos de
diagnostico, requer experimentacdo em seres humanos. Apesar da utilizacdo de
ensaios em animais ndo humanos, modelos matematicos e estatisticos avancados,
e a intensa aplicacdo da informatica, ainda é necesséario o estagio final de
experimentacdo em seres humanos.

De acordo com Witiuk et al. (2018), o século XVII foi demarcado como o inicio
do contexto ético, se estendendo até o século XVIII, durante um periodo chamado
de Revolucdo Cientifica, marcando o surgimento da ciéncia moderna. As
contribuicdes de grandes pensadores como Nicolau Copérnico, Galileu Galilei e
Isaac Newton sdo amplamente reconhecidas, pois modificaram a compreensao
humana do universo, do planeta e da matéria, estabelecendo métodos e leis
racionais que continuam a orientar nosso conhecimento da natureza até os dias de

hoje.
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A expressdo "bioética" foi declarada inicialmente na década de 70 pelo
bidlogo Van Rensseler Potter, da Universidade de Wisconsin. Ele expressou
preocupacao com o avancgo indiscriminado da ciéncia e a necessidade de manter um
equilibrio entre a humanidade e o ecossistema, considerando também suas

potenciais implica¢des para a vida humana (Urban, 2003).

3.5.1. Lei Geral De Protecdo De Dados (LGPD)

Na era da virtualidade, os dados pessoais representam uma extensédo, uma
continuagdo da identidade humana. Esses dados referem-se a informacgdes
relacionadas a individuos identificados ou identificaveis. Para Mcdermott (2017), ha
um reconhecimento crescente da urgéncia em salvaguardar essas informacdes. Em
reacdo aos incidentes de divulgacdo de dados para manipulacdo politica e
interesses privados, varios paises, incluindo membros da Unido Europeia, tém
elaborado normas e leis para regulamentar o manuseio desses dados.

A Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), criada em 2018,
normatiza o tratamento de dados pessoais, especialmente no ambiente virtual, com
0 objetivo de proteger a privacidade e intimidade dos individuos e estabelecer
penalidades para seu descumprimento. A legislacdo abrange também o setor de
saude, permitindo o tratamento de dados para procedimentos médicos realizados
por profissionais, servicos e autoridades (Presidéncia da Republica, 2018, Lei n°
13.709, de 14 de agosto de 2018).
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4. MATERIAL E METODOS

A metodologia proposta nesse trabalho segue a seguinte estrutura de
apresentacao: inicialmente o protétipo de coleta (hardware) e analise (software) das
séries temporais de intervalos RR sédo apresentados seguidos pela coleta das séries
temporais de intervalos RR em patrticipantes do estudo tanto com o protétipo como o
equipamento de ECG convencional (gold standard). Por fim, a comparacdo
estatistica entre as medidas obtidas com o protétipo e com 0 equipamento

convencional sdo apresentadas.

4.1. ANALISE DE REQUISITOS

Na engenharia de software, requisitos sdo fundamentais na definicdo do
escopo e das funcionalidades de um sistema, bem como nas limitagdes operacionais
gue devem ser consideradas. Como Sommerville (2011) destaca, eles representam
as descricoes dos servicos que o sistema deve fornecer e das restricbes sob as
quais ele deve operar. De acordo com Pfleeger (2004), um requisito pode ser
entendido como uma caracteristica ou descricdo do que o sistema é capaz de
realizar para alcancgar seus objetivos. Robertson e Robertson (2006) complementam
essa visdo, enfatizando que um requisito pode ser qualquer coisa que o produto
precise realizar ou uma qualidade que precise apresentar. Assim, a engenharia de
requisitos de software concentra-se em definir e documentar esses requisitos de

forma clara e precisa para orientar o desenvolvimento do sistema.

41.1. Requisitos funcionais e ndo funcionais

Os requisitos sao a arte de analisar, pesquisar, verificar e documentar os
recursos e servicos necessarios, uma divisdo fundamental entre funcionais e néo
funcionais. Os requisitos funcionais delineiam claramente 0s servicos e recursos
necessarios para o sistema, evitando ambiguidades (Sommerville, 2010), conforme
Tabela 1.

Tabela 1 - Requisitos funcionais entre protétipo e software

Requisito Funcional Descricéo
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Deteccao de Intervalos RR: O dispositivo deve ser capaz de detectar os intervalos RR utilizando o
hardware ESP32 e AD8232.

Armazenamento em Arquivo Os intervalos RR detectados devem ser armazenados em um arquivo
Spiffs: Spiffs no proprio dispositivo.

Acesso via Webserver Local:O dispositivo deve disponibilizar acesso aos dados armazenados através
de um webserver local no ESP32.

Download via URL: O acesso aos dados armazenados deve ser possivel através do
recebimento de uma requisi¢do de download via URL.

Controle de Inicio e Parada O dispositivo deve iniciar e parar o registro dos intervalos RR através de

do Registro: requisicdes especificas ColetaON e ColetaOFF.

Compatibilidade com O sistema deve ser compativel com um software mobile desenvolvido

Software Mobile Android: para Android, permitindo o envio de requisi¢cdes ao ESP32 para download
do arquivo.

Célculos de Métodos O software mobile deve ser capaz de realizar célculos de métodos

Lineares e Nao Lineares: lineares e ndo lineares utilizando os dados coletados.

Fonte: Autoria prépria.

Ainda segundo Sommerville (2010), os requisitos ndo funcionais abrangem

aspectos como desempenho, confiabilidade, usabilidade e tecnologia do sistema.

Essas caracteristicas, embora ndo sejam diretamente percebidas pelos usuarios,

tém uma importancia significativa para os desenvolvedores e podem ser mais

cruciais do que os requisitos funcionais. Isso se deve ao fato de que, se ndo forem

atendidos, esses requisitos podem inviabilizar a utilidade do sistema, conforme

Tabela 2.

Tabela 2 - Requisitos ndo funcionais entre prototipo e software.

Requisito N&o Funcional

Descricao

Eficiéncia de Armazenamento:

Seguranca da Comunicac¢ao:

Desempenho do Webserver Local:

Compatibilidade com Diferentes

Navegadores e Dispositivos:

Estabilidade do Sistema:

O sistema deve utilizar o espaco de armazenamento de forma
eficiente para garantir que uma quantidade significativa de dados
possa ser armazenada no dispositivo.

A comunicacdo entre o dispositivo ESP32 e o software mobile
Android deve ser segura, garantindo a integridade e a
confidencialidade dos dados transmitidos.

O webserver local no ESP32 deve ter um desempenho
satisfatdrio, garantindo uma resposta rapida as requisi¢cdes dos
clientes.

O acesso aos dados armazenados através do webserver local
deve ser compativel com diferentes navegadores e dispositivos,
garantindo uma experiéncia consistente para o usuario.

O sistema deve ser estavel e confiavel, garantindo que as
operacdes de deteccdo, armazenamento e acesso aos dados
ocorram sem falhas ou interrup¢des frequentes.
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Facilidade de Uso: O software mobile Android deve ser intuitivo e facil de usar,
permitindo que 0s usuarios realizem as operacdes necessarias
sem dificuldades.

Consumo de Energia: O dispositivo ESP32 deve ser projetado para consumir uma
quantidade minima de energia, garantindo uma vida Util
prolongada da bateria e reduzindo os custos operacionais.

Fonte: Autoria propria.

4.2. DIAGRAMAS UML

Os diagramas de sequéncia, pertencentes a Unified Modeling Language
(UML), visualizam a ordem das mensagens entre objetos durante uma interagao,
representando grupos de objetos por meio de linhas de vida. Eles revelam a
sequéncia exata das mensagens trocadas entre esses objetos e também evidenciam

as estruturas de controle entre eles (IBM, 2021).

4.2.1. Diagrama de Sequéncia

Um projeto em etapas de um sistema comeca com um modelo abstrato e
gradualmente evolui para um modelo concreto a medida que os conceitos do
sistema amadurecem (KHENDEK & BOURDUAS & VINCENT, 2001). Essa atividade
de design é geralmente realizada através da criagdo de uma série de modelos, onde
cada novo modelo é um refinamento do anterior. No processo tradicional de
desenvolvimento de software, € comum construir diversos diagramas que
representam visualmente a arquitetura ou o funcionamento de partes do sistema
(SOMMERVILLE, 2011). Nesse contexto, o refinamento entre diagramas significa
gue um diagrama mais recente mantém as propriedades de um diagrama anterior,
mas adiciona novas caracteristicas. A linguagem UML (UML, 2015) € amplamente
reconhecida como um padrdo para criar modelos de projeto de sistemas, tanto de
hardware quanto de software, oferecendo diagramas que permitem a modelagem da
parte estrutural e também comportamental dos sistemas. Entre os diagramas
comportamentais, o diagrama de sequéncia é frequentemente usado em projetos de

software para descrever interacdes entre varias entidades do sistema.

A comunicagdo também pode ser observada através do diagrama de
sequéncias, cuja finalidade é representar a sequéncia de acdes entre a interacdo do

usuario e o sistema, conforme a Figura 5.
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Figura 5 — Diagrama de Sequéncia entre usuario, prototipo e aplicativo no dispositivo

4.2.2.

movel.

Ui Software Mobile ESP32 AD8232

L Open AppMobile———»

-Turn On ESP32

Y

Instantiates WebService

RS

Instantiates Spiffs

c

Fill in the data to start the collection

———Click the Start buttoh——

Runtime (Mms)——»

Collection Requisition ON——»

{Coleta=0N }

sensor reading and RR interval recording

L Collection Requisition OFF——

—!

{ Coleta= OFF }

Adaptive Filter Execution

Execution of linear and nonlinear calculations

WebService; File with RR interval recording

Impress data

Fonte: Autoria prépria.

Diagrama de Caso de Uso Geral

Utiliza uma linguagem clara e acessivel, permitindo que 0s usuarios

compreendam de maneira geral como o sistema funcionara. Visa identificar os

atores, que podem incluir usuarios, outros sistemas ou hardware especifico, que

interagirdo com o software. Além disso, descreve os servi¢os ou funcionalidades que

0 sistema proporcionara aos atores, conhecidos como casos de uso (GUEDES,
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2005). Os casos de uso, inicialmente introduzidos por Ivar Jacobson na metodologia
OOSE, foram integrados a UML, tornando-se uma pratica comum na identificacéo de
requisitos de sistemas. Nesse contexto, um caso de uso detalha um comportamento
que o software devera exibir quando concluido (MEDEIROS, 2005).

O diagrama de caso de uso geral apresentado na Figura 6 € utilizado para
demonstrar como o usuario interage com o aplicativo mobile quando for realizar o
acesso ao sistema, juntamente com as inser¢cdes de dados e posteriormente a

aquisicao dos resultados.

Figura 6 — Caso de Uso Geral

System

Fonte: Autoria propria.

4.2.3. Diagrama de Caso de Uso Estendido ou Expandido

De acordo com Rumbaugh, Jacobson e Booch (2005), um caso de uso
expandido proporciona uma visao detalhada das interacdes entre atores e o sistema,
especificando todos 0s passos necessarios para a execugao de um processo

especifico.
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Na Tabela 3 é apresentado o caso de uso estendido para o caso de uso

acessar aplicativo com dados do participante.

Tabela 3 - Caso de uso expandido (Acessar aplicativo com dados do participante)

Caso de Uso
Atores
Pré-condicao

Pé6s-condigao

Acessar o Aplicativo de Coleta de Intervalos RR
Usuario
O sistema deve estar funcionando corretamente e acessivel.

O sistema registra as informac8es do participante para fins de
auditoria

Fluxo Normal

Funcédo do Usuario

I O usuario abre o aplicativo de
coleta de intervalos RR.

1. O usuério navega até os
campos de preenchimento de dados.
Il O usuério insere o nome do
participante no campo apropriado e o
cpf do mesmo.

V. O usuario clica no botéo.

Funcéo do Sistema

Fluxo Alternativo

Se 0s campos estiverem em branco, o sistema retorna um
aviso de obrigatoriedade de preenchimento.

Fonte: Autoria prépria.

Na Tabela 4 é apresentado o caso de uso estendido para o caso de uso

acessar aplicativo com dados do participante.

Tabela 4 - Caso de uso expandido (Escolher opcao de menu)

Caso de Uso
Atores

Pré-condicéo

Po6s-condicéo

Escolher opgéo de menu
Usuario

O sistema deve estar funcionando corretamente e acessivel.
Estar na tela de menu.

O sistema oferece opcao de escolha de agdo ao usuario,
direcionando para a tela optada.

Fluxo Normal

Funcao do Usuério

Funcao do Sistema



I. O usuario escolhe a opc¢éo de
importar ou coletar pelo
protétipo.

II. O usuario clica no botao.
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Redireciona a tela para a opcao desejada pelo usuério.

Fluxo Alternativo

Se 0 usuario nao clicar no botdo, permanecera na mesma
tela.

Fonte: Autoria prépria.

Na Tabela 5 é apresentado o caso de uso estendido para o caso de uso

acessar aplicativo com dados do participante.

Tabela 5 - Caso de uso expandido (Preencher dados do participante e ambiente)

Caso de Uso
Atores

Pré-condicao

P6s-condigao

Preencher dados do participante, ambiente e pré-configuracdo
Usuario

O sistema deve estar funcionando corretamente e acessivel.
Estar na tela de configuracéo.

O sistema registra as informacgdes do participante para fins de
auditoria

Fluxo Normal

Funcédo do Usuario

. O usuério abre o a tela de
preenchimento dos dados
Il. O usuario navega até os

campos de preenchimento de dados.

1. O usuatrio insere os dados de
pré-configuracéo, dados biolégicos e
do ambiente.

V. O usuario clica no botado de
confirmagéo e avancgo.

Funcé&o do Sistema

O sistema segue para a tela de coleta.

Fluxo Alternativo

Se 0s campos estiverem em branco, o sistema retorna um
aviso de obrigatoriedade de preenchimento.

Fonte: Autoria prépria.

Na Tabela 6 é apresentado o caso de uso estendido para o caso de uso

acessar aplicativo com dados do participante.
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Caso de uso expandido (Pré-configurar APP)

Caso de Uso
Atores

Pré-condicéo

P6s-condicao

Pré-configurar APP
Usuario

O sistema deve estar funcionando corretamente e acessivel.
Estar na tela de coleta.

O sistema registra as informacdes do participante para fins de
auditoria

Fluxo Normal

Funcao do Usuério

Funcao do Sistema

l. O usuario deve escolher o

tempo de coleta em minutos.

Fluxo Alternativo

Se o campo de tempo néo for definido pelo usuério, o sistema
ira manter a opcao de 5 minutos (padrao do sistema).

Fonte: Autoria prépria.

Na Tabela 7 é apresentado o caso de uso estendido para o caso de uso

acessar aplicativo com dados do participante.

Tabela 7 - Caso de uso expandido (Iniciar Coleta)

Caso de Uso
Atores

Pré-condicéo

Pé6s-condigao

Iniciar Coleta
Usuario

O sistema deve estar funcionando corretamente e acessivel.
Estar na tela de coleta.

O sistema registra as informacdes da coleta do participante
para fins de auditoria

Fluxo Normal

Funcao do Usuério

Funcao do Sistema

l. O usuaério deve Clicar em

Iniciar

1. O usuério aguarda a

O Sistemas deve instanciar a coleta através de um método,
iniciando o registro dos intervalos RR.

conclusao do cronometro, definido

pelo usuario na mesma tela.

Fluxo Alternativo
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Se o protétipo ndo estiver ligado, ocorrera um erro de coleta
nao realizada, informada ao usudrio na mesma tela de coleta.

Fonte: Autoria propria.

Na Tabela 8 é apresentado o caso de uso estendido para o caso de uso

acessar aplicativo com dados do participante.

Tabela 8 - Caso de uso expandido (Parar coleta por tempo definido)

Caso de Uso Parar coleta por tempo definido

Atores Sistema

Pré-condicéao O sistema deve estar funcionando corretamente e acessivel.
P6s-condigao O sistema finalizara a coleta com sucesso.

Fluxo Normal

Funcao do Usuério Funcao do Sistema

I. O sistema, ao final do cronémetro, enviara um
comando para instanciar a parada do registro pelo
protétipo.

Il. O sistema realizara os calculos do filtro adaptativo,
métodos lineares e néo lineares do dominio do tempo
através dos intervalos RR identificados pelo protétipo,

Ill. O sistema apresentara os resultados.

Fluxo Alternativo

Caso as etapas I, Il e lll ndo forem executadas, o sistema
retornara um aviso na tela, indicando o possivel erro durante a
etapa de finalizagédo e calculos.

Fonte: Autoria prépria.

Na Tabela 9 é apresentado o caso de uso estendido para o caso de uso

acessar aplicativo com dados do participante.

Tabela 9 - Caso de uso expandido (Gerar Arquivo)

Caso de Uso Gerar Arquivo
Atores Sistema
Pré-condicao O sistema deve estar funcionando corretamente e acessivel.

Pé6s-condicao O sistema criara os arquivos da coleta com sucesso.
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Fluxo Normal

Funcé&o do Usuéario Funcé&o do Sistema

I. O sistema criara arquivos separados, contendo a coleta
original, coleta ap0s a filtragem pelo métodos de filtro
adaptativo, dados dos parédmetros do métodos linear e
nao linear do dominio do tempo, e os raios do gréfico
de segunda ordem — CTM.

Fluxo Alternativo

Caso a etapa | ndo for executada, o sistema retornara um
aviso na tela, indicando o possivel erro durante a etapa de
criacdo dos arquivos.

Fonte: Autoria prépria.

4.3. PROTOTIPO (HARDWARE)

Para o desenvolvimento do protétipo de coleta de intervalos RR foi utilizado o
microcontrolador ESP32 (Espressif Systems, Shenzhen, China) (Figura 7(a)). Trata-
se de um microcontrolador de baixo custo e alto desempenho amplamente utilizado
no desenvolvimento de projetos embarcados (ESPRESSIF 2023a). Ele possui
processador dual-core, Wi-Fi e Bluetooth integrados, sendo ideal para aplicacbes
sem fio. A escolha desse dispositivo foi devido a possibilidade de uma variedade de
recursos, incluindo muitos pinos GPIO (General Purpose Input/Output), interfaces de
comunicacao e suporte a protocolos de rede, permite a conexdao com sensores e
atuadores. Sua flexibilidade e facilidade de programacdo s&o vantagens
significativas, sendo suportado por plataformas como Arduino IDE, MicroPython e
Espressif IDF. Essas caracteristicas permite que o0s desenvolvedores possam
escolher a linguagem de programacdo e aproveitar a vasta variedade de recursos
disponiveis (ESPRESSIF 2023b).

Para este protoétipo foi utilizado o ESP32 para comunicar com 0 sensor na
medicao da atividade elétrica do coracdo (AD8232), o algoritmo de deteccéo foi
desenvolvido, utilizando a linguagem de programacédo C, voltado para essa
plataforma.

Para fazer a aquisicdo de biopotenciais pode ser utilizado o AD8232 (Figura
7(b)), que € um circuito integrado inicialmente projetado para a aquisicdo de sinais
de ECG, sendo designado para extrair, amplificar e filtrar biopotenciais(ANALOG
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DEVICES 2021). Uma bateria modelo ICR18650 de 3,7v recarregavel também foi
utilizada para a alimentacéo dos dispositivos(Figura 7(c)).
Figu
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(@) microcontrolador ESP32-S2-DevKitM-1U; (b) monitor de
frequéncia cardiaca - AD8232; (c) bateria de 3,7v ICR18650 LI-ION.

Fonte: Autoria prépria.

4.3.1. Construcdo do prototipo

A conexao dos pinos do ESP32 e do AD8232 pode ser observada nos
esquematicos da Figura 8, correspondendo a apresentacdo do esquematico em

protoboard (a) e o esquematico de circuitos (b).

Figura 8 — Esquematico do Prototipo com as devidas juncdes do AD8232, ESP32 e
fonte de alimentacdo
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Esquematica em Protoboard (a), Esquematico de Circuito (b).

Fonte: Autoria propria.
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4.3.2. Integracdo do prototipo

Para a integragéo entre o ESP32 e o0 AD8232, foi desenvolvido um algoritmo
em linguagem C para captacdo dos sinais ECG através dos dispositivos integrados
gue pudessem ser armazenados e posteriormente disponibilizados através de um
webserver local, tornando disponivel o arquivo contendo os intervalos R-R, conforme

o fluxo de execucao apresentado na Figura 9.

Figura 9 — Fluxo do prot6tipo e software em execucgao
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Inicialmente o fluxo identifica se o dispositivo e 0 aplicativo estdo ligados e se 0os mesmos estédo
conectados na mesma rede wi-fi, caso contrario sera solicitada a conexao. O dispositivo ESP32 faz a
instanciacdo do webserver e em seguida realiza a verificacdo de conectividade com a rede Wi-Fi,
sendo necessario conexdo em caso negativo. O ESP32 inicia a montagem dos métodos através da
funcdo Setup() que fica responsavel pelo inicio das declaragfes de varidveis, métodos e funcdes que
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vao garantir a abertura do webserver, conexdo com rede Wi-Fi, criacdo e manutencao dos dados que
estdo sendo captados pelo AD8232. A Funcado Loop() é responsavel por garantir e repeticdo dos
processos de coleta em um determinado tempo de intervalo. O AD8232 apenas esta recebendo os
sinais captados pelos eletrodos e transmitindo para o ESP32. No aplicativo mobile, onde esta definido
0 codigo que aplica o filtro adaptativo e demais calculos, tem um botdo que inicia as coletas de
intervalos R-R pelo dispositivo ESP32 através de uma instrucao.

Fonte: Autoria prépria.

4.3.3. Protocolo previsto para validacao do protétipo

Para a execucdo da validagcao, foram coletadas informacdes através de um
dialogo prévio entre o técnico e o paciente, além das informacdes fisiolégicas como
temperatura, pressao arterial, oximetria e frequéncia cardiaca, também informacdes
de temperatura e umidade do ambiente em que estava o paciente. O projeto foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Brasil sob o protocolo
namero CAAE: 46230021.6.0000.5494 e com parecer de aprovacao n° 4.814.824,
seguindo todas as recomendacéo estabelecidas pela resolugcdo 466 de 2012 do
Conselho Nacional de Saude. Todos os participantes do estudo tiveram acesso ao
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, conforme ANEXO B), assim
participaram apenas aqueles que concordaram e assinaram o termo. Os dados
foram mantidos em sigilo e de acordo com os termos da Lei De Protecdo Geral De
Dados (LGPD).

4.4, APLICATIVO MOBILE (SOFTWARE)

O aplicativo para dispositivos Android possui uma arquitetura no modelo
cliente-servidor, composta pelos componentes do back-end, front-end e o banco de
dados. O back-end possui uma API que € responsavel por permitir a requisicdo de
todas as funcionalidades da aplicacdo. O front-end € a representacdo visual da
interface do usuario que se comunica e realiza as requisicdes a APl do componente
do back-end. Tanto o back-end quanto o front-end sdo desenvolvidos em Java e
XML, e o armazenamento dos dados séo realizado localmente por um arquivo de
extensdo de texto. O software mobile proposto estara integrado diretamente ao
protétipo, tornando as execucfOes do algoritmo precisas e confiaveis. O software
atendera as necessidades do usuario, tendo como proposta a aquisicdo do intervalo
RR juntamente com a execucdo dos calculos logo subsequente a aquisicéo,

tornando unificada o processo de coleta e aplicacédo dos calculos.
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4.4.1. Arquitetura de Software

A arquitetura do software mobile € baseada no padrdao de arquitetura Model-
View-Controller (MVC), conforme Figura 10. Esta abordagem separa as
preocupacfes de interface do usuério (View), légica de negodcios (Controller) e
manipulacdo de dados (Model), proporcionando uma estrutura organizada e modular
para o desenvolvimento do aplicativo. Além disso, o aplicativo utiliza uma camada de
persisténcia baseada no SQLite para garantir a integridade e seguranca dos dados
dos usuarios. De acordo com Ivanovich et al.(2019), MVC é um padréo arquitetural
de software que teve sua origem na década de 1970, sendo concebido por Trygve
Reenskaug.

Esse padrao visa facilitar o reuso de cédigo e promover a clara separacéo de
responsabilidades em trés camadas interconectadas. Cada uma dessas camadas
tem uma funcéo especifica: a camada de apresentacdo, responsavel pela interacéo
do usuéario com o sistema; a camada de modelagem, responsavel por definir a
estrutura dos dados; e a camada de controle, encarregada de manipular esses
dados de acordo com as a¢fes do usuario e as ldgicas de negdcio.

Figura 10 — llustracao do fluxo de desenvolvimento no modelo model-view-control.

Controller W
hY — \\\ 4
/// \‘\\
View Model
kx / N 4

Fonte: MORAIS et al. (2023). p69. (Adaptado)

4.5. FERRAMENTAS E TECNOLOGIAS

Neste subcapitulo serdo apresentados o0s conceitos utilizados para o

desenvolvimento, juntamente com as ferramentas e tecnologias.
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45.1. Internet das coisas

O avanco da computacdo e das tecnologias de comunicacdo digital deu
origem a internet das coisas ou internet of things (IoT), onde objetos se relacionam
entre si e com humanos e animais por meio de dispositivos computacionais
conectados, conforme descrito por Santaella et al. (2013). A loT envolve a intensa
troca de informacdes do ambiente ou do estado dos objetos por meio de sensores.
Além disso, Santos et al. (2016) destacam que os objetos inteligentes da loT ndo
apenas adquirem e transmitem dados, mas também os processam, tomam decisfes
e agem por meio de atuadores. Devido a sua versatilidade, a implementacéo da loT
€ amplamente aceita tanto na academia quanto na industria (SANTOS et al., 2016).
O acesso dos dispositivos a rede pode ser feito de varias formas, sendo as mais
comuns os radiotransmissores de baixa energia, como Wi-Fi, bluetooth e etiquetas
RFID. A aplicacdo da IoT é diversificada e abrange éareas criticas da sociedade,
como monitoramento remoto de pacientes, combate a falsificacdo de medicamentos
e monitoramento de condi¢Bes agricolas, entre outras, conforme mencionado por
Santaella et al. (2013).

45.2. Plataforma Android

Segundo Lecheta (2015) o sistema operacional Android se destaca como lider
mundial, impulsionando mais de um bilhdo de smartfones e tablets.

O Android SDK consiste em um kit de desenvolvimento que oferece
ferramentas e APIs (Application Programming Interface) que auxiliam na
implementacdo de aplicativos para a plataforma Android, através da utilizacdo da
linguagem de programacao Java. As ferramentas disponibilizadas pelo Android SDK
envolvem emulador e ambiente de desenvolvimento.

O emulador é responsavel por representar o funcionamento de um telefone
celular baseado na plataforma Android, executando assim alguns recursos que
podem ser executados em um dispositivo fisico com Android, mas sem a
necessidade deste equipamento. E por meio do emulador que testes nos cédigos
sdo realizados, bem como instaladas e/ou executadas aplicacdes destinadas a
plataforma Android. Desta forma geral, o emulador garante a consisténcia do
software, uma vez que o aplicativo tera 0 mesmo funcionamento no aparelho, pois

simula tanto hardware quanto software.
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4.5.3. Tecnologia WI-FI 802.11

De acordo com Branquinho et al. (2005), o funcionamento dos equipamentos
de transmissdo sem fio se baseia na propagacdo de dados por ondas de radio,
conceito conhecido como Wireless, que deu origem ao wi-fi, responsavel pela
transmissdo de internet local sem cabos. Esse método de transmissdo foi
padronizado pelo IEEE 802.11 no final da década de 90, como destacado por Labiod
et al. (2007), tornando-se o mais utilizado para conectar dispositivos méveis a

internet em residéncias atualmente.

4.5.4. Protocolos de Comunicacao

Conforme Naik (2017), os protocolos na camada de aplicacdo da loT facilitam
uma interacdo mais eficiente entre os dados captados pelos dispositivos e a
aplicagcdo pretendida. Esses protocolos abrangem desde versdes semelhantes ao
HTTP adaptadas para o contexto de objetos, como o CoAP, até protocolos de
distribuicdo de mensagens em modo multicast, como o MQTT.

De acordo com Mazzer et al. (2015), o MQTT, criado pela IBM em 1999, é um
protocolo de comunicacdo baseado na pilha TCP/IP. Sua adocdo do modelo
Publisher/Subscriber, que permite uma comunicacdo assincrona entre dispositivos,
foi um fator chave para o aumento de sua popularidade ao longo do tempo. O MQTT
€ especialmente adequado para ambientes com largura de banda limitada e

dispositivos com recursos computacionais restritos, como dispositivos IoT.

4.5.5. ESP32

O ESP32 surge como uma plataforma eficaz e acessivel para a criacao de
aplicacoes IoT. Desenvolvido pela Espressif Systems (Xangai, China), este
dispositivo oferece uma gama robusta de recursos e funcionalidades para
impulsionar projetos 10T. Entre as caracteristicas do ESP32, destacam-se: um
processador dual-core, conectividade wi-fi e bluetooth integradas, extensa
guantidade de pinos de entrada/saida (GPIO) e consumo energético otimizado. Seu

microprocessador dual-core Tensilica Xtensa LX6, proveniente de Santa Clara, CA,



50

EUA, confere-lhe um poder de processamento aprimorado, facilitando a execucéao
multitarefa e eficiente de operacdes complexas (ESPRESSIF SYSTEM, 2023b).

Ainda segundo a fabricante ESPRESSIF SYSTEM, o ESP32 simplifica a
interacdo com outros dispositivos ou redes por meio de suas interfaces Wi-Fi e
Bluetooth integradas, suportando diversos protocolos wi-fi, como 802.11 b/g/n, e
oferecendo opcdes de conectividade bluetooth classica e bluetooth de baixa energia
(BLE). Com uma variedade de pinos GPIO a disposicdo, o ESP32 viabiliza a
conexao e controle de dispositivos e sensores externos, suportando diferentes
interfaces, tais como SPI, 12C, UART e PWM.

Projetado visando eficiéncia energética, o ESP32 possibilta o
desenvolvimento de aplicagBes 10T com consumo otimizado de energia, gracas a
seus modos de suspensdo e recursos de gerenciamento energético (ESPRESSIF
SYSTEM, 2023b).

4.5.6. AD8232

De acordo com Sesha et al. (2021), o sensor de ECG empregado é uma placa
de baixo custo destinada a captar a atividade elétrica do coracdo, a qual é
interpretada como ECG ou eletrocardiograma e apresentada como uma leitura
analégica. Como o sinal de ECG obtido é suscetivel a ruidos, recorremos ao
AD8232, um amplificador operacional, para garantir uma obtencédo clara dos
intervalos PR, QT e ST. O AD8232 funciona como um condicionador de sinal para
ECG, sendo capaz também de medir outros sinais de bio-potencial, projetado para
amplificar o sinal de bio-potencial mesmo na presenca de ruido.

O AD8232 possui nove pinos de conexao e fios, sendo conectores LO+, LO-,
SAIDA, 3.3V, GND, os quais sdo essenciais para a operagdo do amplificador
operacional com um microcontrolador. Além disso, na placa, sdo disponibilizados
trés eletrodos de derivacdo: RA (Braco Direito), LA (Braco Esquerdo) e RL (Perna
Direita). Esses eletrodos sdo posicionados em éareas especificas do corpo para
captar o sinal de ECG, uma vez que somente nesses pontos especificos é possivel
obter a FC necesséaria (ANALOG DEVICES, 2023).

4.6. METODOS DE CALCULOS
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Para comparacao das séries temporais de intervalos RR entre o equipamento
convencional e o protétipo proposto, cada série sera filtrada para eliminacdo de
artefatos e serédo obtidos medidas oriundas de métodos lineares (dominio do tempo
e) e ndo lineares (medida da tendéncia central — CTM, grafico de segunda ordem e
grafico de Poincaré). Uso da regressdao linear para prever o valor de uma variavel
obtida pelo protétipo em relacdo a outra variavel obtida pelo convencional.
Inicialmente cada série temporal de intervalos RR é filtrada pelo filtro adaptativo
(DOS SANTOS et al. 2013).

De forma resumida, o filtro adaptativo compreende 3 etapas: (a) inicialmente
remove intervalos RR menores que 350 ms, pois podem corresponder a periodos
refratarios do coracdo e indicar aumento anormal da FC. Da mesma forma,
intervalos RR maiores que 1200 ms também sédo eliminados por esse motivo. A
segunda etapa(b) esta subdividida em um filtro adaptativo binomial-7 que calcula a
média e o desvio padrdo da série temporal, onde substituem-se os intervalos RR
caso apresentem uma diferenca superior a 20% em relacdo aos seus pontos
adjacentes. A terceira etapa (c) corresponde a excluir as séries temporais filtradas
gue divergem em mais de 10% das séries temporais nao filtradas. Este processo
segue a seguinte orientacédo, (i) a definicdo de uma janela de anélise de tamanho N
para a série temporal a ser filtrada, (i) a inicializacdo o filtro com a média dos
primeiros N pontos da série temporal, a cada ponto subsequente da série temporal,
(i) calcular o valor do filtro adaptativo como uma combinacgao linear dos N pontos
mais recentes, ponderados pelos coeficientes do filtro, (iv) calcular o erro entre o
valor do filtro adaptativo e o valor real do ponto da série temporal (DOS SANTOS et

al. 2013), conforme Figura 11.

Figura 11 — Exemplo da aplicacéo do Filtro Adaptativo
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Fonte: Autoria prépria.

A partir da filtragem das séries temporais de intervalos RR, séo calculados
parametros do método linear do dominio do tempo, incluindo a média de intervalos
RR, desvio-padrdo de todos os intervalos RR, média da FC, desvio padrdo da FC,
RMSSD, NN50 e pNN50. Esses parametros sdo considerados a medida mais direta
para examinar a VFC (Hindricks et al., 2020).

E crucial notar que os indices de VFC s&o influenciados pela qualidade do
registro, atividade do sujeito, eliminacdo de artefatos, deteccdo de batimentos
cardiacos irregulares e tempo de registro, que pode variar de segundos a Varios
dias. Parametros como o RMSSD podem ser obtidos de registros breves ou muito
breves, é inicialmente determinado pela diferenca temporal entre batimentos
cardiacos consecutivos, expressa em milissegundos (ms). Posteriormente, cada
uma dessas diferencas é elevada ao quadrado e somada, antes de ser extraida a
raiz quadrada do total (Camm et al. 1996; Laborde et al. 2017).

Parametros como pNN50, que representa a razdo entre o0 niumero de pares de
intervalos RR sucessivos que diferem em mais de 50 ms e o numero total de
intervalos RR, sdo usados para avaliar os intervalos RR (Giles et al., 2016; Malik et
al., 1996; Sassi et al., 2015). Segundo Shaffer e Ginsberg (2017), RMSSD, NN50 e
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PNN50 refletem a atividade do SNA e sua influéncia na regulacdo da FC, com
valores mais altos indicando uma resposta adaptativa eficiente do sistema
cardiovascular.

Para analise ndo linear da variabilidade fisiol6gica, sdo utilizados indices
geométricos como o Gréfico de Poincaré, além de medidas fractais e quantificadores
de entropia. O Grafico de Poincaré, uma ferramenta visual simples e informativa, é
usado para plotar o comprimento de cada intervalo RR em relagdo ao intervalo RR
anterior, também conhecido como grafico de dispersao, gréafico de Lorenz, grafico de
amplitude seguinte e mapa de retorno (Bhat et al., 2021).

Os parametros obtidos desse gréfico incluem SD1, SD2 e a razdo SD1/SD2.
O SD1 indica a intensidade das variacfes de alta frequéncia nos intervalos RR,
influenciado principalmente pela modulacdo parassimpatica. O SD2 reflete a
amplitude das varia¢des da FC, influenciado pela modulacdo simpatica. A razéo
SD1/SD2 esta relacionada ao balanco entre variacfes de curta e longa duracédo dos
intervalos RR, com uma razdo mais baixa indicando maior modulacéo
parassimpatica e uma razao mais alta indicando maior modulacdo simpatica (Tulppo
et al., 1996; Brunetto et al., 2005; Vanderlei et al., 2009). Métodos nao lineares como
SD1, SD2 e SD1/SD2 séo usados para avaliar a saude do SNA e diagnosticar
doencas cardiacas (Yugar et al., 2023), diabetes (Martinez et al., 2018), hipertensao

(Singh et al., 1998) e outras condi¢cdes que afetam o SNA.

4.7. ANALISE ESTATISTICA

Esta tese consisti em desenvolver, construir e validar o protétipo com base no
convencional. O software Kubios foi utilizado para comparar as coletas obtidas pelo
software do protétipo e as coletas do convencional . O software Graphpad para
comparar os dados do dominio do tempo e dominio da frequéncia. O teste T de
Student foi aplicado para comparar médias de amostras pareadas ou nao pareadas.
O valor de p foi usado para avaliar a significAncia estatistica do teste. O método
Mann-Whitney também foi aplicado para comparar amostras independentes. A
regressao linear foi utilizada para entender a relacdo entre o protétipo e o
convencional. O nivel de significancia adotado foi p < 0,05.

De acordo com Montgomery et al.(2012), regressao linear € uma técnica

estatistica utilizada para modelar a relagdo entre uma varidvel dependente (ou
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resposta) e uma ou mais variaveis independentes (ou preditoras), assumindo que
essa relacdo possa ser aproximadamente linear. Em outras palavras, busca-se
encontrar uma equacao linear que melhor represente a relagdo entre as variaveis.
Essa equacéo pode entdo ser usada para fazer previsdes ou inferéncias sobre a
variavel dependente com base nos valores das variaveis independentes.

Também foi usada a regressdo para entender a relacdo entre os parametros
do indice do PNS quanto para o indice do SNS, comparando os valores obtidos pelo
ECG convencional e pelo protétipo. Para o indice PNS, a regressao linear avaliou a
relacdo entre o PNS index (ECG) e o PNS index (Prot), determinando uma equagéao
de modelo e analisando a variabilidade explicada pelo modelo, além de verificar a
significancia estatistica da relacdo. No caso do indice SNS, a analise focou na
correlacao entre o SNS index (ECG) e o SNS index (Prot), também definindo uma
equacao de modelo, explicando a variabilidade e avaliando a significAncia estatistica
da relacdo. Essas andlises foram realizadas para validar a eficacia dos protétipos
desenvolvidos na medicdo da atividade parassimpatica e simpatica em comparagao

com 0s métodos convencionais de ECG.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Esta seg¢do apresenta uma visao abrangente dos resultados obtidos no
desenvolvimento do protétipo e no desenvolvimento do software, abordando as
analises lineares e nao lineares, a importancia da validacao dessas ferramentas e 0s

métodos de pré-processamento que aprimoraram a qualidade dos dados.

Na Figura 12, pode-se observar o protétipo (ESP32 + AD8232 + Bateria)

montado e com os algoritmos de detecc¢éo de intervalos RR j& implantados.

Figura 12 — Imagem do protétipo desenvolvido para coleta dos intervalos RR
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Vista superior. Contendo na imagem o microcontrolador ESP32, sensor cardiaco
AD8232 e bateria 18650 de 3000mAh.

Fonte: Autoria prépria.
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Neste documento, apresentaremos uma visdo geral das principais telas de
nossa aplicacao, ilustrando cada etapa do processo de coleta e analise de dados de
ECG. As imagens a seguir fornecem uma representacdo visual detalhada das
funcionalidades e interfaces do sistema.

A primeira tela é a Tela Inicial (Figura 13), onde o usuario preenche os dados
solicitados como nome e cpf, podendo assim acessar as diversas funcionalidades do

sistema.

Figura 13 — Tela inicial do sistema
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Fonte: Autoria prépria.
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Na Figura 14 apresenta a Tela de Menu, onde o usuario pode navegar entre
as opcoOes de importar coleta ou redirecionado a tela de coleta para iniciar uma nova

coleta de dados. Este menu ¢ intuitivo, facilitando a navegacgéo e uso da aplicagao.

Figura 14 — Tela de menu: Importar ou Coleta
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Fonte: Autoria prépria.

A Figura 15 apresenta a tela de configuragao, que exibe a interface de dados
do processo de analise, juntamente com dados do pressuposto individuo que

participara da coleta. Nesta tela, o usuario pode informar o coeficiente de controle,
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limite proporcional, temperatura do ambiente, temperatura corporal do participante,

oximetria, pressao arterial, idade e género.

Figura 15 — Tela de configuracdo da coleta

\ VI K2 \
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Nome do Candidato: %%%%%%
CPF do Candidato: 123123123
Nome do Arquivo: %%%%%%._123123123_Coleta_1505_0846

Coeficiente de Controle:
Limite Proporcional:
Temperatura Ambiente:
Temperatura Corporal:
Oximetria: digite aqui
Pressdo Arterial: Ex: 12/8

Idade: digite aqui

Género: Masculino

PROXIMA ETAPA

Fonte: Autoria prépria.

A Figura 16 apresenta a tela de coleta, que exibe a interface de coleta de

dados de intervalos RR. Nesta tela, os usuarios podem iniciar e monitorar a coleta

de dados, garantindo que os sinais dos intervalos RR sejam

corretamente.

registrados
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Figura 16 — Tela inicial das coletas
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Fonte: Autoria prépria.

A Figura 17 apresenta a Tela de Intervalos RR, onde séao exibidos os
intervalos RR obtidos a partir dos dados coletados pelo protétipo. Esses intervalos
sdo fundamentais para anélises subsequentes de VFC.

Figura 17 — Tela de Intervalos RR
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Fonte: Autoria prépria.

Na Figura 18 mostra os Intervalos RR Filtrados, que representam os dados de
intervalos RR apés a aplicacdo de filtros para remover artefatos e ruidos. Isso

assegura a precisao e a confiabilidade das analises posteriores.

Figura 18 — Tela de Intervalos RR Filtrado
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Fonte: Autoria prépria.

A Figura 19 apresenta o Grafico Poincaré, uma ferramenta visual utilizada
para analisar a VFC de forma mais detalhada. Este grafico ajuda a identificar

padrdes e variacfes na dinamica dos intervalos RR filtrados.

Figura 19 — Tela de apresentacdo do gréafico de Poincaré
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Fonte: Autoria prépria.

A Figura 20 exibe o Grafico CTM, que permite uma andlise continua e em
tempo real dos dados de ECG. Este grafico é essencial para monitorar mudancas na
FC ao longo do tempo determinado pela variagcdo dos raios.

Figura 20 — Grafico de Segunda Ordem — CTM
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Fonte: Autoria prépria.

A Figura 21 mostra a tabela poincaré e a tabela dos métodos lineares do
dominio do tempo, fornecendo uma visdo estruturada e quantitativa das analises

realizadas, permitindo uma interpretacao detalhada dos resultados.

Figura 21 — Tabela dos métodos lineares do dominio do tempo e a Tabela Poincaré
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Fonte: Autoria prépria.

A Figura 22 apresenta a tabela com dados dos raios de 1 a 20, dos intervalos

RR em aplicacao dos célculos de CTM.

Figura 22 — Tabela com dados do CTM (Raio de 1ms a 20ms)
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9-0.0473 10-0.0473 11-0.0775 12-0.138
13-0.138 14-0.138 15-0.155 16-0.2268
17-0.2268 18-0.2268 19-0.2722 20-0.2722

Fonte: Autoria prépria.

Uma visédo abrangente das capacidades da aplicacéo, desde a coleta inicial
de dados até a analise detalhada e apresentacdo dos resultados. Cada tela foi
projetada para facilitar o uso e garantir a precisdo das analises, tornando a aplicacéao
uma ferramenta poderosa para a analise de dados de intervalos RR.

5.1. Comunicacéo entre prototipo e software para coleta

O funcionamento da coleta ocorre com os dispositivos ligados a uma fonte de
energia. O passo seguinte estd na confirmagdo de que os dispositivos estejam
conectados na mesma rede Wi-Fi. A préxima etapa, responsavel pela coleta dos

intervalos RR, é referida ao sensor do AD8232 que capta 0s sinais cardiacos e
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identifica o tempo em milissegundos entre cada intervalo RR, os enviando para o
ESP32. Na sequéncia, o registro da duracdo do intervalo RR € armazenada em um

vetor, que sao transcritos em um arquivo de texto no ESP32.

Os arquivos de texto gerados durante a coleta sdo armazenados e ficam
hospedados em um diretério chamado “/data/’, disponibilizados através de um
servigo, denominado de webserver, no ESP32. Em outra parte do algoritmo, existe
uma funcdo que permite 0 acesso e a leitura do arquivo com os intervalos RR,
podendo assim ser acessados por quaisquer dispositivos, respeitando as condi¢des
de estarem conectados na mesma rede e com o software mobile instalado, conforme

detalhamento da Figura 23.

Figura 23 — Sequéncia de 8 acdes entre protoétipo e aplicativo no dispositivo mével

(a)

@
Algoritmo
ESP32
o
(e) " Algoritmo
/ APP
S°Aﬂ£’° = Android

O dispositivo coletor dos sinais ECG inicia a coleta se conectando a uma rede wi-fi(a) e o dispositivo
mobile também deve estar conectado a mesma rede wi-fi(b). Em seguida o protétipo instancia o
servico web(c) para tornar acessivel os dados captados. Os passos (d) e (e) representam a
sequéncia de coleta e armazenamento dos intervalos RR captados pelo protétipo. O Software envia
para o protétipo uma instrucdo para iniciar a coleta(f), e realiza os processos de filtragem adaptativa
usando uma série filtrada binomial-7 e célculos dos dominios do tempo(g) e retornam os valores ao
software que ao final da coleta mostrara os resultados dos calculos e os gréficos dos intervalos RR
originais, intervalos RR filtrados e o grafico de Poincaré(h) conforme artigo prévio publicado. (DOS
SANTOS et al. 2013)

Fonte: Autoria prépria.

5.2. Equipamentos utilizados para validagdo do prototipo
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O protocolo utilizado para obtencdo dos sinais envolvera inicialmente
informacdes do participante do estudo, de medidas antropométricas e sinais vitais
como idade, género e nome, além da mensuracdo da pressdo arterial (G-Tech
modelo GP400, Brasil), temperatura corporal (medida na testa) obtida por um
termémetro digital (HiBus modelo HGO1, China), a FC e a saturacédo de Oz (G-Tech
modelo Oled Graph, Brasil). As informacfes da umidade e temperatura do ambiente
foram monitoradas (Kkmoon modelo HTC-2). Os eletrodos descartaveis utilizados
para captacdo dos sinais cardiacos possuem dimensdo de 44 mm x 32 mm,
fabricados em espuma e gel sélido condutor, ndo estéril, com pino para fixacdo (3M
modelo 2223BRQ, Estados Unidos). Em paralelo (a0 mesmo tempo) o participante
de estudo sera posicionado em decubito dorsal para coleta das séries de intervalos
RR por 10 minutos pelo equipamento convencional (padrdo ouro, TEB modelo
ECGPC, Brasil) e do protétipo proposto nesse estudo.

ApO6s a obtencdo das informagbes antropométricas e sinais vitais, o
participante do estudo foi direcionado e posicionado para captacdo dos intervalos
RR (convencional e do protétipo), no qual é orientado a ndo possuir nenhum
equipamento ou acessorio de metal, como cordado, pulseira, brincos ou aderecos
semelhantes e reldgio. As regides passam por limpeza com gaze umedecida com
alcool 70%, caso necessario pode ser solicitado a permisséo para tricotomia do local
com lamina apropriada para tal. Os eletrodos sdo preparados com uma leve gota de
soro fisiologico na posicdo central do mesmo, potencializando a condutividade do

eletrodo ao sinal de captagao.

Na sequéncia, sdo posicionados 0s conectores nos eletrodos, tanto do
equipamento eletrocardidgrafo digital ECG-PC TEB, como também do protétipo de
ECG compostor por um ESP32 e um AD8232.

Os eletrodos V1, V2 e V3 na captura dos intervalos RR sdo posicionados no térax
para registrar a atividade elétrica do coracédo. O eletrodo V1 é colocado no quarto
espaco intercostal a direita do esterno, capturando informacdes sobre a atividade
elétrica do septo ventricular e da parede anterior do coracdo. O V2, localizado no
guarto espaco intercostal a esquerda do esterno, complementa os dados de V1,
também monitorando o septo ventricular. J& o V3 é posicionado no quinto espaco
intercostal na linha do meio da clavicula esquerda, e fornece informacdes sobre a

atividade elétrica da parede anterior e lateral do ventriculo esquerdo. Juntos, esses
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eletrodos sdo essenciais para analisar o eixo elétrico e identificar anormalidades

cardiacas, conforme Figura 24.

Figura 24 — Posicdes dos eletrodos de captacéo de sinais elétricos cardiacos ECG
TEB-PC e ESP32 AD8232

Os eletrodos “a)”, “b)” e “c)”, correspondem ao proto6tipo, onde a) estd posicionado na derivagéo V1,
b) est& na derivagdo V2, e o eletrodo c) esta posicionado na derivacdo V3. Os demais eletrodos sédo
pertencentes ao ECG convencional.

Fonte: Autoria prépria.

O protocolo de obtencdo dos sinais envolveu 9 participantes do estudo
maiores de 18 anos (47,44 + 9,546). Ao longo do processo, realizou-se um total de
43 coletas de Intervalos RR, uma vez que, foi realizada mais de uma coleta por
participante do estudo (=4 coletas). A temperatura média dos participantes foi de
36,466°C + 0,252. O ambiente durante a coleta estava com temperatura média de
23,24°C + 1,874, e umidade média de 62% =+ 1,333. A FC média dos participantes do
estudo esteve registrado entre 69,55 + 9,604. A Tabela 10 apresenta a comparagao
da média e desvio padrdo dos parametros lineares e néo lineares do prototipo e do

convencional, e o valor de p para a identificacdo da probabilidade de significancia.

Tabela 10 - Resultado comparativo das métricas lineares do prototipo e
convencional.

. . ) . . _ pvalue
Média + Desvio Padréo Média + Desvio Padréo ]
. ) Comparativ
Protoétipo Convencional
0




MEDIA RR (ms)
DP RR (ms)
MEDIA FC (1/min)
DP FC (1/min)
RMSSD(ms)
NN50 (count)
PNN50 (%)
SD1(ms)
SD2(ms)

SD2/SD1(ms)

695,4 + 131,7
37,98 + 14,33
86,71 + 15,27
13,17 + 24,56
32,89 + 10,19
87,06 £ 42,21
16,43 + 7,963
23,31+ 7,212
48,24 + 19,33

2,038 + 0,3741

895,2 + 1354
50,02 + 19,61
68,12 + 11,39
7,674 + 12,72
34,11 + 16,78
83,8 £ 76,9
15,81 + 14,51
24,18 + 11,88
66,22 + 25,76

3,031 = 0,8896

0,0001
0,0326
0,0004
0,902
0,9509
0,6936
0,6936
0,9509
0,0167

<0,0001

69

*kk

*kk

*kk

*p <0.05 , ** p <0.01, ** p <0.001

Fonte: Autoria prépria.

A Figura 25 exibe os valores médios dos parametros dos métodos lineares no

dominio do tempo para as séries temporais dos intervalos RR obtidos pelo protétipo

e pelo equipamento convencional.

Figura 25 — Parametros dos métodos lineares do protétipo e convencional.
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Fonte: Autoria prépria.

Observou-se que os parametros do dominio do tempo, como STD HR,
RMSSD, NN50 e pNN50, ndo mostraram diferencas estatisticamente significativas
entre os grupos, considerando um nivel de significancia de 5% e um intervalo de
confianca de 95%. Em outras palavras, esses parametros ndo diferem entre as
séries temporais de intervalos RR obtidas com o protétipo proposto e o ECG
convencional. Por outro lado, os parametros mean RR, STD RR e mean HR
apresentaram diferencas estatisticamente significativas entre os dois grupos. No
gréfico de Poincaré (Figura 26), o parametro SD1 ndo mostrou diferenca

estatisticamente significativa entre os grupos.

Figura 26 - Parametros dos métodos néo lineares do protétipo e convencional.
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Os dados foram analisados quanto a normalidade usando o teste de

Kolmogorov-Smirnov. Para andlise das diferencas entre os grupos, foram usados o

teste T de Student. O nivel de significancia foi definido como p < 0,05, e os dados

sao expressos como média + desvio padrdo da média, conforme Tabela 11.

Tabela 11 - Tabela com o CTM aplicado a uma variacdo de 20 raios com média * desvio padrao.

o Convencional Protétipo > value P value
Media + Desvio Padrdo Media + Desvio Padrdo summary

1ms 0,0004537 = 0,001129 0,01418 + 0,01629 0,00001 ok

2ms 0,003403 £ 0,004366 0,01439 + 0,01651 0,0025 **

3ms 0,01028 + 0,01413 0,01491 + 0,01708 0,2655

4 ms 0,01679 + 0,02367 0,01512 + 0,01702 0,767

5ms 0,02427 + 0,03483 0,01565 + 0,01715 0,8051

6 ms 0,04166 + 0,05714 0,06301 = 0,06086 0,0915

7 ms 0,05376 + 0,07298 0,06427 + 0,06174 0,2728

8 ms 0,07002 = 0,09219 0,1074 *= 0,09597 0,0742

9 ms 0,08741 + 0,1122 0,1096 = 0,09716 0,196

10 ms 0,1047 = 0,1303 0,1116 = 0,09793 0,4094

11 ms 0,1267 + 0,1531 0,1464 + 0,1182 0,2421

12 ms 0,1452 + 0,1718 0,2074 + 0,1532 0,0684

13 ms 0,1649 * 0,1904 0,2102 + 0,1547 0,1641

14 ms 0,1868 *= 0,2087 0,2141 + 0,1582 0,3369

15 ms 0,206 + 0,2266 0,2413 + 0,1706 0,2626

16 ms 0,2267 = 0,2391 0,2999 + 0,1888 0,13

17 ms 0,2458 *= 0,253 0,3037 = 0,1912 0,2048
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18 ms 0,2679 + 0,2654 0,3103 + 0,1958 0,3495
19 ms 0,2888 + 0,2759 0,3473 + 0,205 0,2574
20 ms 0,3076 + 0,2851 0,3533 + 0,21 0,4453

*p <0.05, ** p <0.01, ** p <0.001
Fonte: Autoria prépria.

A CTM, é uma medida estatistica que busca resumir ou representar um
conjunto de dados através de um valor central que seja representativo da
distribuicdo dos dados. O CTM do equipamento convencional e o CTM do protétipo
a ser validado podem ser observados nos Figura 27. Verificou-se que os valores de
CTM séo semelhantes entre os dois equipamentos, exceto para os valores de raio

de 1 ms e 2 ms, onde foi encontrada uma diferenga estatisticamente significativa.

Figura 27 - Medida da Tendéncia Central do equipamento convencional e do
protétipo a ser validado.
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0.4 - —
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01 ! ! ! \ \ ! ! ! ! \
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Raios(ms)

*p<0,05 *p<0,01 **p<0,001

Fonte: Autoria prépria.

Comparando as medidas (CTM) do equipamento convencional e as medidas
(CTM) do protétipo, pode-se notar que os valores do protétipo sdo maiores do que
as medidas do convencional, para a maioria dos raios. Isso sugere que o protétipo a
ser validado possui uma tendéncia de apresentar maior variabilidade na FC em

comparacgao ao convencional.
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O software Kubios, em seu website, descreve o célculo do indice do PNS
baseando-se em trés principais parametros. Primeiramente, o Intervalo RR médio é
considerado, o qual tem uma relac&o inversa com a FC e a ativacdo parassimpéatica
cardiaca. Em seguida, 0 RMSSD é destacado como um parametro de tempo VFC
gue reflete as mudancas batimento a batimento no intervalo RR e esta
correlacionado com a magnitude do componente RSA (Sistema Nervoso Autbnomo
Respiratério). Por dltimo, o Indice SD1 do Gréafico de Poincaré é mencionado,
servindo como uma medida para estimar o balango simpatovagal do SNA,
relacionado ao RMSSD e a razdo SD2/SD1 no espectro da VFC. Estes parametros
sdo entdo comparados com os valores normais da populacdo e ajustados com 0s
desvios padrao da populacdo normal para calcular o indice PNS. Este indice indica
se a atividade parassimpatica estd acima ou abaixo da média da populacdo normal,
tipicamente variando dentro de +2 desvios padrdo durante o repouso e podendo
diminuir durante o estresse ou exercicio intenso (KUBIOS, 2023).

O website também explica o calculo do indice do SNS no Kubios HRV, que é
baseado em trés parametros principais. Primeiramente, € considerado o intervalo FC
médio, 0 qual esta relacionado com uma maior ativacdo simpatica cardiaca em
frequéncias cardiacas mais elevadas. Em seguida, o indice de Estresse de Baevsky
(IE) é mencionado como uma medida geométrica da VFC que reflete o estresse
cardiovascular, indicando uma alta ativacado simpatica com valores elevados de IE.
O terceiro parametro é o indice SD2 do Gréafico de Poincaré, normalizado em
unidades, utilizado para avaliar o balangco simpético-vagal do SNA. Cada um desses
parametros € comparado com os valores normais da populacdo, ajustados com o0s
desvios padréo da populacdo normal e ponderados para obter o valor final do indice
SNS. Este indice indica se a atividade simpéatica esta acima ou abaixo da média da
populacdo normal. Durante o estresse ou exercicio intenso, o indice SNS pode
variar consideravelmente, alcancando valores entre 5-35 (Kubios, 2023).

Os resultados das analises de regressao linear dos intervalos RR, elaboradas
no software StatsDirect em parametro de analise do PNS e SNS, no qual sdo os dois
componentes do SNA, pode-se verificar:

A linha estimada representa a melhor previsdo dos valores da variavel
dependente (eixo Y) com base nos valores da variavel independente (eixo X), ja 0s
indices indicam a propor¢cao da variabilidade da variavel dependente que € explicada
pela variavel independente. O erro padrdo da estimativa mede a precisdo das
previsdes feitas pelo modelo de regresséo. Ele é calculado como a raiz quadrada da
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soma dos erros quadréticos dividida pelo niumero de observacées menos o numero
de parametros estimados. O intervalo de confianca fornece uma faixa de valores
dentro da qual se espera que um parametro populacional (como a média da variavel
dependente para um dado valor da varidvel independente) caia, com um certo nivel
de confianga (comumente 95%). Ambos o0s conceitos sao fundamentais para avaliar
a qualidade e a robustez do modelo de regresséo.

Uma correlacdo estatisticamente relevante foi observada entre o
parassimpatico convencional (PNS index ECG) e o parassimpatico prototipico (PNS
index_PROT), evidenciada por um coeficiente de correlagdo (r) de 0,593656,
indicando uma correlacdo positiva moderada entre essas variaveis. De acordo com o
modelo de regresséao linear, um aumento de uma unidade em "PNS index PROT"
esta associado a um aumento médio de 0,409001 unidades em "PNS index_ECG".

A andlise revelou que o modelo é capaz de explicar cerca de 35,24% da
variabilidade observada em "PNS index ECG". Além disso, o valor-p (0,0418) indica
a significancia estatistica da relacdo, enquanto o poder do teste (51,91%) é
suficiente para detectar essa relacdo, conforme evidenciado na Figura 28 onde a
linha vermelha representa a tendéncia central dos dados, mostrando a melhor linha
de ajuste linear que minimiza a soma dos quadrados das diferencas verticais entre
0s pontos de dados e a linha, e os circulos azuis as observactes individuais no
conjunto de dados, mostrando a relacéo entre o indice PNS index PROT (eixo X) e
a variavel dependente PNS index_ECG (eixo0 Y).

Figura 28 - Resultado da andlise de regressao linear PNS entre protétipo e

convencional.
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PNS index_ECG

Linha de regressdo estimada.

O Indice PNS index_PROT vs. PNS index_ECG
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PNS index_ PROT

Fonte: Autoria prépria.

A andlise do teste t pareado para as discrepancias entre "PNS index ECG" e
"PNS index_PROT" nao aponta diferengas estatisticamente significativas entre
essas duas medidas. A média das discrepancias € minima, sugerindo que "PNS
index_ECG" é apenas ligeiramente menor que "PNS index_PROT". O desvio padréo
das discrepancias indica a variacdo entre os conjuntos de dados. Com um valor t
proximo de zero e um valor-p (dois lados) significativamente acima de 0,05, o teste
nao evidencia uma diferenca estatisticamente significativa. Além disso, o poder do
teste é baixo, apenas 5,03%, 0 que sugere uma capacidade limitada de detectar
gualquer discrepancia entre as médias. Em resumo, com base nos resultados, ndo
h& evidéncia estatistica de uma diferenca significativa entre "PNS index ECG" e
"PNS index_PROT", indicando uma semelhanca entre essas variaveis, conforme

ilustrado na Figura 29.

Figura 29 - Resultado da analise de regressdo pareada PNS entre protétipo e

convencional.
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Foi identificada uma relacéo linear significativa entre o simpatico convencional
(SNS index_ECG) e o simpatico prototipico (SNS index PROT). A equacdo de
regressdo SNS index ECG = 0,690412 * SNS index_PROT - 0,428969 sugere que,
a medida que o simpatico prototipico aumenta, o simpatico convencional também
tende a aumentar, indicando uma associacdo positiva entre eles. Com um
coeficiente de correlacdo (r) de 0,810564, evidencia-se uma forte correlagéo entre as
duas variaveis, enquanto o coeficiente de determinacédo (r? de 0,657013 indica que
cerca de 65,70% da variabilidade em "SNS index ECG" pode ser explicada pela
variabilidade em "SNS index_PROT". Além disso, o valor-p (0,0014) é inferior ao
nivel de significancia de 0,05, o que confirma a significAncia estatistica da relagdo. O
poder do teste, de 91,18%, reforca a capacidade de deteccdo dessa relagéo,

conforme representado na Figura 30.

Figura 30 — Resultado da analise de regressdo linear SNS entre protétipo e

convencional.
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Fonte: Autoria propria.

A analise de regressao linear simples entre "Stress index ECG" e "Stress
index_ PROT" mostra o0 seguinte: embora a equacdo de regressao, "Stress
index_ ECG = 0,526875 * Stress index PROT + 5,606613", sugira uma relacéo
positiva entre as duas variaveis, essa relacdo ndo é estatisticamente significativa. O
coeficiente de correlagéo (r) de 0,374252 indica uma correlagéo fraca entre elas, e 0
coeficiente de determinacéao (r?) de 0,140064 revela que apenas cerca de 14,01% da
variabilidade em "Stress index ECG" pode ser explicada pela variabilidade em
"Stress index PROT". Além disso, o valor-p (0,2307) é maior que o nivel de
significancia comum de 0,05, sugerindo que a relacdo ndo é estatisticamente
significativa. Com um poder de teste de apenas 21,09%, ha uma capacidade

limitada de detectar a relacédo existente, como representado na Figura 31.

Figura 31 — Resultado da andlise de regressao de Stress entre protétipo e

convencional.
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A andlise do teste t pareado para as discrepancias entre "Stress index_ECG"
e "Stress index PROT" indica que a média das discrepancias ¢ de 2,10325,
sugerindo que, em média, "Stress index ECG" é maior que "Stress index_PROT". O
desvio padrdo das discrepancias é de 5,149802, evidenciando a variabilidade entre
0s conjuntos de dados. O valor do teste t pareado é 1,414787, com 11 graus de
liberdade, sugerindo que a diferenca entre as médias ndo é estatisticamente
significativa, ja que o valor t esta proximo de zero e o valor-p (dois lados) é 0,1848,
acima do nivel de significancia de 0,05. Com um poder de teste de apenas 22,62%,
ha uma capacidade limitada de detectar a diferenca entre as médias, conforme
demonstrado na Figura 32.

Figura 32 — Resultado da andlise de regressao pareada de Stress entre protétipo e

convencional.
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Com base nos resultados do teste pareado e na analise de regressao linear,
podemos concluir que ha uma diferenca estatisticamente significativa entre as
varidveis Mean RR (ms)_ECG e Mean RR (ms)_PROT. A média das diferencas € de
174,175 ms, com um intervalo de confianca de 95% entre 159,135 ms e 189,214 ms,
indicando uma diferenca consideravel entre essas duas variaveis. O valor de t é
25,490, com um p-valor menor que 0,0001, o que torna essa diferenca altamente
significativa. Além disso, o teste possui um poder estatistico superior a 99,99%, o
gue reforca a confiabilidade dos resultados, como mostrado na Figura 33.

Figura 33 — Resultado da anélise de regresséo linear de Mean RR entre protétipo e
convencional.
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A andlise de regressdo linear também revela uma relacdo altamente
significativa entre as duas variaveis, com um coeficiente de correlacdo (r) de
0,999153 e um valor-p de regressdo menor que 0,0001. Esses resultados sugerem
uma forte correlacdo entre as variaveis, com Mean RR (ms)_ ECG sendo
aproximadamente 1,157 vezes Mean RR (ms)_PROT, mais 59,688381. A
confiabilidade dos resultados da regressdo € igualmente alta, com um poder

estatistico superior a 99,99%, conforme ilustrado na Figura 34.

Figura 34 — Resultado da analise de regressao pareada de Mean RR entre prototipo

e convencional.
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No teste pareado, a média das diferencas entre SDNN (ms) ECG e SDNN
(ms)_PROT é de 13,582975 ms. Contudo, o teste t revela que essa diferenca ndo é
estatisticamente significativa, com um valor de t igual a 1,081519 e um p-valor de
0,3026 para o teste bilateral. O poder estatistico do teste é apenas de 14,7%,
indicando uma baixa capacidade de detectar diferencas nesse contexto. Além disso,
o intervalo de confianca de 95% para a diferencga inclui valores negativos e positivos,
demonstrando a falta de consisténcia na direcdo da diferenca, como ilustrado na
Figura 35.

Figura 35 — Resultado da analise de regresséo linear de SDNN entre protétipo e
convencional.
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Fonte: Autoria prépria.

A andlise de regressao linear mostra uma correlagdo fraca entre as variaveis
SDNN (ms)_ECG e SDNN (ms)_PROT, com um coeficiente de correlacéo (r) de
0,220478. O p-valor para o teste de significancia da regresséo é 0,4911, indicando
gue a relacdo linear entre as variaveis ndo € estatisticamente significante. Além
disso, o poder estatistico do teste € de apenas 9,67%, 0 que sugere que a

capacidade de detectar essa relacao é baixa, conforme Figura 36.

Figura 36 — Resultado da anélise de regresséao pareada de SDNN entre protétipo e

convencional.
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Fonte: Autoria prépria.

No teste pareado, a média das diferencas entre Mean HR (beats/min) ECG e
Mean HR (beats/min)_PROT é de 16,798042 batimentos por minuto. O teste t revela
gue essa diferenca € estatisticamente significante, com um valor de t igual a
14,255201 e um p-valor muito baixo, indicando que a diferenca é altamente
significante. O poder estatistico do teste é superior a 99,99%, o que demonstra a
alta capacidade do teste para detectar essa diferenca. Além disso, o intervalo de
confianca de 95% para a diferenca néo inclui zero, reforcando a significancia da

diferenca, conforme Figura 37.

Figura 37 — Resultado da andlise de regresséo linear de Mean HR entre protétipo e

convencional.
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A andlise de regressédo linear mostra uma forte correlacdo positiva entre as

variaveis Mean HR (beats/min) ECG e Mean HR (beats/min) PROT, com um

coeficiente de correlacéo (r) de 0,999467. O p-valor para o teste de significancia da

regressao € muito baixo, indicando que a relacdo linear entre as variaveis é

altamente significante. O poder estatistico do teste também € superior a 99,99%,

demonstrando a capacidade excepcional do modelo de regressdo. Os resultados

indicam uma

forte relacdo linear positiva entre as variaveis Mean HR

(beats/min) ECG e Mean HR (beats/min) PROT, com uma relacéo estatisticamente

significante, conforme Figura 38.

Figura 38 — Resultado da analise de regressao pareada de Mean HR entre prot6tipo

e convencional.
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No teste pareado, a média das diferencas entre RMSSD (ms) _ECG e RMSSD
(ms)_PROT é de 28,381883 milissegundos. No entanto, o teste t revela que essa
diferenca ndo é estatisticamente significante, pois o p-valor é maior que 0,05 (p =
0,16 para o teste bilateral). Aléem disso, 0 poder estatistico do teste é relativamente
baixo, com 25,27%, 0 que sugere uma menor capacidade de detectar a diferenca. O
intervalo de confianca de 95% para a diferenca inclui zero, o que indica que ndo ha
evidéncia convincente de diferenca estatisticamente significante, conforme Figura
39.

Figura 39 — Resultado da analise de regresséao linear de RMSSD entre protétipo e

convencional.
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Fonte: Autoria prépria.

A analise de regressdo linear também ndo mostra uma relacdo linear
significante entre as variaveis RMSSD (ms) ECG e RMSSD (ms) PROT. O
coeficiente de correlacédo (r) é baixo (0,183896) e nao € estatisticamente diferente de
zero, como indicado pelo p-valor (p = 0,5672). O poder do teste de regressao €&
baixo, com 7,89%. Os resultados sugerem que ndo ha uma relacdo linear
significante ou uma correlagdo estatisticamente significante entre as variaveis
RMSSD (ms)_ECG e RMSSD (ms) _PROT, conforme Figura 40.

Figura 40 — Resultado da analise de regressao pareada de RMSSD entre prototipo

e convencional.
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O processo de validagdo baseou-se na aplicagdo de um protocolo para
aquisicao de intervalos RR, sendo posteriormente aplicado um filtro adaptativo, no
qual possibilitou a aquisicdo das medidas lineares (Dominio do tempo) e nao
lineares (CTM e Poincaré).

Propostas de dispositivos semelhantes puderam ser identificados, cujos
objetivos dos mesmos apenas frisavam na coleta de eletrocardiograma, e posterior a
identificacdo dos intervalos RR. Sem qualquer tipo de andlise realizada durante a
coleta, ou até mesmo pelo préprio dispositivo. Rahman et al. (2021) propuseram o
monitoramento remoto de condi¢des cardiacas por profissionais de saude, utilizando
sensores de batimentos cardiacos e de pulso conectados a um servidor na nuvem,
com o objetivo de facilitar a intervencdo médica oportuna, se necessario. Sesha et
al. (2021) introduziram um sistema de monitoramento eletrocardiografico (ECG) que
detecta problemas cardiacos utilizando aplicacdes de Internet das Coisas (loT). Da
mesma forma, Alsahi & Marhoon (2020) propuseram o desenvolvimento de um
sistema de monitoramento remoto de pacientes que analisa temperatura, SPO2, F e
ECG. Eles utilizam um filtro e algoritmo para identificar caracteristicas do ECG e
detectar anormalidades nos sinais médicos. Os dados sdo enviados a estacdo base
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para alarmes via chamadas e mensagens de texto em caso de desconexao da
internet, visando precisdo, tamanho compacto e baixo consumo de energia com
sensores de ECG, SPO2 e temperatura, e 0 ESP32 como controle central. Vieira et
al. (2019) propuseram a criagdo de uma ferramenta para avaliagdo e diagndstico de
sinais elétricos cardiacos em dispositivos méveis, destacando a integracdo entre
medicina e engenharia. Kamble & Birajdar (2019) buscaram desenvolver uma
abordagem para gravar e monitorar o ECG por meio da IoT, facilitando o acesso as
informagdes por dispositivos inteligentes. Qtaish & Al-Shrouf (2022) apresentaram
um sistema portatil de monitoramento ECG para melhorar o cuidado médico de
pacientes com ataques cardiacos em ambientes residenciais e ambulancias.

A analise dos parametros dos métodos lineares no dominio do tempo
demonstra que ndo ha diferenca estatistica significativa para STD HR, RMSSD,
NN50 e pNN50 entre os dados obtidos pelo protdtipo e pelo equipamento
convencional. Esses resultados indicam que os parametros mencionados, dentro do
nivel de significancia de 5% e intervalo de confianca de 95%, sdo consistentes entre
as séries temporais de intervalos RR capturadas por ambos os dispositivos.

Ao analisar os parametros do grafico de Poincaré, especificamente o
parametro SD1, observa-se que ndo houve diferencga estatistica significativa entre os
grupos. Isso implica que a dispersdo dos intervalos RR em torno do eixo menor do
gréafico de Poincaré é semelhante para ambas as fontes de dados. Esses resultados
sdo importantes pois reforcam a validade do protétipo em relacdo a certos aspectos
da VFC, enquanto outros parametros revelam diferencas que precisam ser
investigadas mais a fundo para compreender as possiveis causas e implicacoes.

A comparacdo dos valores do (CTM) para diferentes raios (r = 1 a 20 ms)
entre as séries temporais de intervalos RR do prototipo e do equipamento
convencional. Os resultados mostram que os valores de raio de 3 ms a 20 ms néo
possuem diferenca estatistica significativa nos valores de CTM entre os dois
dispositivos.

Os resultados abordam a relacéo entre o SNA e as medidas de VFC obtidas a
partir do prototipo desenvolvido. As andlises incluem tanto a comparagdo entre 0s
dados obtidos com o protétipo e os dados convencionais, quanto a relacdo entre as
variaveis obtidas a partir desses dados. Primeiramente, vale ressaltar que o0s
resultados indicam uma relacdo estatisticamente significante entre os dados do
sistema nervoso parassimpatico (PNS) obtidos pelo método convencional e os
dados do sistema nervoso parassimpatico obtidos com o protétipo. Essa relacao é
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demonstrada pela correlacdo positiva moderada entre as variaveis e é confirmada
pela analise de regressao linear. A capacidade do modelo de explicar cerca de
35,24% da variabilidade em "PNS index ECG" € notavel. Essa relacdo é
particularmente relevante, pois sugere que o protétipo é eficaz na captura de dados
parassimpaticos em niveis comparaveis aos métodos convencionais.

No entanto, ao comparar as diferencas entre "PNS index ECG" e "PNS
index_PROT" por meio do teste t pareado, observa-se que as médias das diferencas
sdo minimas e ndo estatisticamente significantes. Isso sugere uma similaridade
notavel entre as variaveis, o que é uma descoberta importante, indicando a
capacidade do prototipo de reproduzir fielmente os resultados do método
convencional. Em contrapartida, a relacdo entre os dados do sistema nervoso
simpatico (SNS) obtidos pelo método convencional e o sistema nervoso simpético do
protétipo € muito mais evidente. A forte correlacdo entre as duas variaveis e a
capacidade do modelo de regressdo de explicar aproximadamente 65,70% da
variabilidade em "SNS index ECG" indicam que o protétipo € eficaz na captura de
dados do SNS. Além disso, a diferencga estatisticamente significante € apoiada pelo
valor-p inferior a 0,05, reforcando a importancia da relacéo.

No que diz respeito ao estresse, a relagao entre "Stress index_ECG" e "Stress
index_PROT" ndo € estatisticamente significante. Embora haja uma relagéo positiva
entre as variaveis, o poder do teste € baixo, sugerindo uma capacidade limitada de
detectar a relagcdo. Isso pode indicar que o protétipo ndo € tdo eficaz quanto o
método convencional na avaliacdo do estresse. No entanto, as analises de teste t
pareado indicam que, em média, "Stress index ECG" é apenas ligeiramente maior
do que "Stress index_PROT," e essa diferenca ndo é estatisticamente significante.
Portanto, o protétipo ainda pode ser considerado uma alternativa viavel na medicdo
do estresse.

Quando analisamos a VFC, notamos uma diferenca significante entre as
médias de "Mean RR (ms)_ECG" e "Mean RR (ms) PROT". O valor de t é
consideravelmente alto, com um p-valor menor que 0,0001, indicando uma diferenca
altamente significante. Além disso, o poder do teste é superior a 99,99%, o que
destaca a confiabilidade dos resultados. A forte correlagdo entre as variaveis Mean
HR (batimentos por minuto) ECG e Mean HR (batimentos por minuto) PROT,
juntamente com o valor-p muito baixo, indica uma relacdo linear altamente
significante. Essa descoberta reforca a capacidade do protétipo de capturar dados

de C de forma confiavel, o que é crucial em muitos contextos clinicos.
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Em relacdo a RMSSD (ms), embora o teste pareado mostre uma média de
diferencas negativas, a diferenca ndo é estatisticamente significante, conforme
indicado pelo p-valor superior a 0,05. A analise de regresséo linear também néo
mostra uma relagdo linear significante entre as variaveis RMSSD (ms)_ECG e
RMSSD (ms)_PROT. Isso pode sugerir que o protétipo ndo é tao eficaz na captura
de dados de RMSSD (ms) em comparacdo com o método convencional.

Algumas sugestdes relativas aos resultados encontrados neste trabalho, onde
houve diferenca estatistica em alguns parametros das medidas lineares e nao
lineares (Mean RR, STD RR, Mean HR, SD2 e SD2/SD1).

A primeira sugestdo investiga o efeito do posicionamento dos eletrodos na
precisdo da captacdo dos sinais cardiacos, crucial para diagnosticos e tratamentos
eficazes. De acordo com Pastore et al.(2016), a importancia do posicionamento
correto dos eletrodos V1 e V2 durante exames eletrocardiograficos. Eles alertam que
uma posicao incorreta desses eletrodos acima do 2° espaco intercostal pode resultar
em um padréao rSr’, que pode ser interpretado erroneamente como um atraso final de
conducdo. Essa informacédo € relevante para profissionais da area da saude que
realizam e interpretam exames eletrocardiogréficos, pois destaca a necessidade de
atencdo aos detalhes técnicos para garantir resultados precisos e evitar diagnosticos
equivocados. Em um estudo desenvolvido por Calazans et al. (2022), no qual
abordou a comparacéo de 82 ECGs entre 41 participantes do estudo, sendo dividido
em 2 grupos, onde cada participante realizou 2 coletas, sendo uma coleta com
eletrodos posicionados de forma correta e outa coleta com eletrodos fora de
posicao. De acordo com a andlise estatistica realizada, foi identificada uma diferenca
significativa entre os dois protocolos em estudo. Durante a comparacao de 16 pares
de ECGs, foi observada uma discordancia, com um valor de P. Nessa andlise, foi
constatado que a presenca da onda P negativa em V1 ocorreu em 14 pares de
ECGs, especificamente no protocolo de intervencao (que utiliza a técnica incorreta),
onde os eletrodos V1 e V2 sdo posicionados no 2° espaco intercostal a direita e a
esquerda, respectivamente.

A segunda sugestdo aborda a relacdo entre a morfologia do térax e as
variacdes nos sinais cardiacos, analisando como as caracteristicas anatdémicas
afetam a interpretacdo dos exames cardioldgicos. Segundo artigo publicado por Ning
et al.(2020), investigaram a relacdo entre a espessura relativa da parede (RWT) e as
voltagens de Cornell, Sokolow-Lyon e Peguero-Lo Presti, bem como seus efeitos na
precisdo diagnostica para Hipertrofia Ventricular Esquerda (HVE). Eles descobriram
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gue a RWT estava correlacionada com as voltagens e que valores de RWT acima de
0,42 estavam associados a taxas mais altas de diagnostico de HVE. Além disso,
diferentes padrées de remodelacao cardiaca influenciaram as taxas de diagnéstico
de HVE através das voltagens estudadas. A RWT medida por ecocardiografia afeta
independentemente as voltagens eletrocardiograficas, contribuindo para uma
explicacéo parcial do desempenho diagndéstico inadequado dos critérios tradicionais
de voltagem em casos de HVE diagnosticada por ecocardiografia.

Por ultimo, a terceira sugestédo enfoca a disautonomia cardiaca como um fator
importante nas mudancas da VFC. De acordo com Task Force(1996), relata que em
diversas condicGes médicas, como infarto do miocardio, neuropatia diabética e
insuficiéncia cardiaca, a VFC pode diminuir. Essa reducdo da VFC no infarto do
miocardio esta ligada a diminuicdo da atividade vagal, levando a uma prevaléncia de
mecanismos simpéticos e instabilidade elétrica cardiaca. A analise da VFC em
sobreviventes de infarto agudo do miocardio mostrou uma reducdo nos
componentes espectrais LF e HF, indicando um desequilibrio simpato-vagal. Além
disso, a neuropatia diabética associada ao diabetes mellitus também esta
relacionada a uma diminuicdo nos parametros de VFC, o que pode preceder a
expressao clinica da neuropatia autondmica. Por fim, em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, a VFC reduzida estd associada a sinais de ativacdo simpatica, como
frequéncias cardiacas mais rapidas e altos niveis de catecolaminas circulantes.
Essas descobertas sdo importantes para compreender como diferentes condi¢des

meédicas afetam a regulacéo autondémica do coragao.
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6. CONCLUSAO

Neste estudo, as fases de concepcdao, edificacdo e avaliagdo do modelo para
aquisicdo de intervalos RR e do aplicativo mével foram conduzidas com sucesso,
permitindo a obtencdo de dados comparativos com um aparelho comercial de
referéncia. O modelo foi desenvolvido meticulosamente para garantir preciséo,
economia e capacidade analitica da VFC, superando desafios na selecdo de
componentes por restricées de custo. A programacédo em C (para o prot6tipo) e Java
(para o aplicativo) foi eficaz na coleta precisa de intervalos RR, facilitando analises
pelo software mével.

Os resultados foram altamente satisfatérios, demonstrando boa relagdo custo-
beneficio em comparacdo com outros protétipos de custo reduzido na literatura. O
protétipo mostrou capacidade comparavel a equipamentos convencionais em
diversos parametros de VFC, especialmente no dominio do tempo e em parametros
do grafico de Poincaré. Embora tenham sido encontradas diferencas estatisticas em
alguns parametros, como Mean RR e SD2, a analise revelou correlacao forte entre
os indices de sistemas nervoso simpatico e parassimpatico, destacando a
confiabilidade do prototipo. Indicam uma relacdo positiva e significativa entre o
protétipo e o modelo convencional, com potencial para monitorar parametros
fisiologicos relevantes, embora sejam necessarias validacdes adicionais em
contextos clinicos, considerando as limitacdes do estudo, como o tamanho da

amostra.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: APLICAGAO DE FILTRO ADAPTATIVO EM TEMPO REAL PARA ANALISE DE
VARIABILIDADE CARDIACA COM USO DE PROTOTIPO

Pesquisador: FERNANDO KENDY AOKI RIZZATTO

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 46230021.6.0000.5494

Instituicdo Proponente: INSTITUTO DE CIENCIA E EDUCACAO DE SAO PAULO

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.814.824

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 4.724.836 emitido pelo CEP em 20/05/2021. Ver

campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” para o parecer desta versao.

Objetivo da Pesquisa:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n? 4.724.836 emitido pelo CEP em 20/05/2021. Ver
campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta verséo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 4.724.836 emitido pelo CEP em 20/05/2021. Ver

campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” para o parecer desta versao.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n? 4.724.836 emitido pelo CEP em 20/05/2021. Ver
campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” para o parecer desta verséo.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 4.724.836 emitido pelo CEP em
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20/05/2021. Ver campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes” para o parecer desta versao.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

TRATA-SE DE ANALISE DE RESPOSTA AO PARECER PENDENTE N¢ 4.724.836 EMITIDO PELO CEP
EM 20/05/2021:

Segue a lista de inadequagdes:

1 — Inadequagtes no TCLE:

a) Constar riscos e beneficios simulares aos do arquivo anexado como BROCHURA PESQUISA e, também,
os dados inseridos no PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO 1728986

b) Constar dados do orientador

2 — Inadequagéo nas DECLARACOES DE ANUENCIA

a) Constar dados do orientador

3 — Inadequagdes no PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_1728986 a) No item DESENHO deve
inserir informagdes semelhantes as contidas no item DESIGN DE ESTUDO no BROCHURA PESQUISA

b) No item METODOLOGIA PROPOSTA consta "Para o recrutamento dos candidatos, sera realizada a
divulgagdo por meio de uma colaboragao comunitaria das instituigdes de pesquisa envolvidas, localizadas
em Séo Paulo/SP, e Votuporanga/SP” e no BROCHURA PESQUISA consta "Sera realizado na cidade de
Sao Paulo/SP, na instituigao Universidade brasil. A coleta sera executada em laboratério especifico,
seguindo todas as normas operacionais para realizacao da coleta.”

c¢) No item METODOLOGIA PROPOSTA consta materiais e métodos descritos detalhadamente que difere
do BROCHURA PESQUISA.

d) Nos itens RISCOS e BENEFICIOS constam dados inexistentes no BROCHURA PESQUISA.

e) No item CRONOGRAMA DE EXECUCAO consta apenas uma etapa, que inexiste no BROCHURA
PESQUISA, onde citou apenas “duragéo total da pesquisa: 2 meses". Ha necessidade de incluir todas as
etapas do desenvolvimento do projeto no cronograma tanto no
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986 quanto no BROCHURA PESQUISA.
4 — Inadequagdes no BROCHURA PESQUISA

a) Adequar o Local do estudo, pois como citado acima temos divergéncias entre os dados contidos no
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986 e no BROCHURA PESQUISA. Se realmente, o
projeto for ser desenvolvido em Votuporanga ha necessidade de especificar a instituicdo envolvida e incluir
declaragéo de anuéncia dela.

b) Descrever detalhadamente os materiais e métodos que serdo utilizados no projeto. Se possivel, excluir o
formato de checklist utilizado.
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¢) Inserir o cronograma de execugao do projeto detalhado.

RESPOSTA:

RESPOSTA DE PENDENCIAS 1 — Inadequagées no TCLE:

PENDENCIA a. Constar riscos e beneficios simulares aos do arquivo anexado como BROCHURA
PESQUISA e, também, os dados inseridos no PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986.
RESPOSTA: Foi adicionado no TCLE os riscos e beneficios, conforme solicitagdo do relator do CEP.

“Fui informado(a) que este procedimento de coleta é considerado de risco minimo, onde existe a
possibilidade de haver uma leve irritagdo na pele, por conta dos adesivos do eletrodo descartavel, sendo
considerados minimos. Para amenizar a possivel irritacdo, o local sera inicialmente limpo com algodao e
alcool 70%. Processo que poderé ser repetido apés a retirada dos eletrodos. Caso a irritagao persista, o
pesquisador responsavel podera auxiliar na procura de um médico especialista.

Fui devidamente informado(a) de que os beneficios da coleta de eletrocardiograma apenas estarédo
aplicados ao estudo do projeto e na validagdo do protétipo de baixo custo, contribuindo assim para o
conhecimento cientifico e para a sociedade.”

PENDENCIA b. Constar dados do orientador.

RESPOSTA: Foi colocado no inicio do TCLE o nome do pesquisador responsavel e o nome da
pesquisadora orientadora do projeto, conforme solicitagdo do relator do CEP.

“Para todo o processo, sera acompanhado pelo pesquisador FERNANDO KENDY AOKI RIZZATTO , RG no
437090255 e pela pesquisadora e orientadora deste estudo LAURITA DOS SANTOS, RG no 1072261793,
do inicio ao fim dos procedimentos.”

2 — Inadequagao nas DECLARAGOES DE ANUENCIA

PENDENCIA a. Constar dados do orientador

RESPOSTA: Foi adicionado conforme pedido do relator do CEP, os dados do orientador.

“Declaro estar ciente e de acordo com a realizagdo da pesquisa intitulada “APLICAGAO DE FILTRO
ADAPTATIVO EM TEMPO REAL PARA ANALISE DE VARIABILIDADE CARDIACA COM USO DE
PROTOTIPO", sob responsabilidade do(a) pesquisador(a) FERNANDO KENDY AOKI RIZZATTO e da
orientadora e pesquisadora LAURITA DOS SANTOS. Declaro conhecer e fazer cumprir as resolugoes éticas
brasileiras, em especial a Resolucéo CNS 466/2012. “

3 — Inadequagdes no PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986

PENDENCIA a. No item DESENHO deve inserir informagtes semelhantes as contidas no item DESIGN DE
ESTUDO no BROCHURA PESQUISA

RESPOSTA: Foi realizado a alteracdo do campo DESENHO no
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PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986, conforme solicitado.

“Estudo transversal, o pesquisador ndo interage com a populagdo amostral de modo direto sendo por
analise e avaliagcao conseguidas através da observagao.”

PENDENCIA b. No item METODOLOGIA PROPOSTA consta "Para o recrutamento dos candidatos, sera
realizada a divulgagao por meio de uma colaboragao comunitaria das instituicdes de pesquisa envolvidas,
localizadas em Sao Paulo/SP, e Votuporanga/SP” e no BROCHURA PESQUISA consta "Sera realizado na
cidade de Sao Paulo/SP, na instituicao Universidade brasil. A coleta sera executada em laboratorio
especifico, seguindo todas as normas operacionais para realizagdo da coleta."

RESPOSTA: Foi realizada a atualizagao em ambas as documentagdes, fazendo referéncia apenas a cidade
de Sao Paulo/SP, onde sera realizada a coleta do eletrocardiograma. Conforme segéo 2.1 localizada na
pagina 6.

“Sera realizado na cidade de Sao Paulo/SP, na instituicao Universidade brasil. A coleta sera executada em
laboratdrio especifico, seguindo todas as normas operacionais para realizagéo da coleta.”

PENDENCIA ¢. No item METODOLOGIA PROPOSTA consta materiais e métodos descritos
detalhadamente que difere do BROCHURA PESQUISA.

RESPOSTA: Foi adicionado a subsec¢édo 2.6 do BROCHURA PESQUISA, constando detalhadamente os
processos definidos e apresentados no PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986.
PENDENCIA d. Nos itens RISCOS e BENEFICIOS constam dados inexistentes no BROCHURA
PESQUISA.

RESPOSTA: Foram adicionadas as subsegfes 3.1 e 3.2, no qual relata os riscos e beneficios
respectivamente.

“3.1. Riscos: O estudo abrange um processo que deve ser considerado risco minimo ao candidato, visto
que apenas existe uma pequena possibilidade de irritagao na pele durante a coleta de ECG, devido ao
adesivo auto colante e descartavel do eletrodo. Para amenizar a irritagéo na pele, ap6s a coleta do ECG,
sera realizada a higieniza¢ao do local com algodao e alcool 70%. Este risco é considerado minimo, os quais
se consideram: pesar o individuo, audiometria, eletrocardiograma, termografia, colecdo de excretas e
secrecOes externas, obtencado de placenta durante o parto, obtengao de saliva ou placa bacteriana dental.
3.2. Beneficios: Os possiveis beneficios estdo relacionados a importancia da pesquisa para o meio cientifico
e sua implicagdo na melhora da qualidade de vida dos individuos, ou seja, que a pesquisa trara maior
conhecimento sobre o tema abordado, sem beneficio direto para o candidato.
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O candidato nao tera beneficios diretos, porém a sua participagdo € de imensa valia se direcionado a
validagao do protétipo de baixo custo.”

PENDENCIA e. No item CRONOGRAMA DE EXECUGAO consta apenas uma etapa, que inexiste no
BROCHURA PESQUISA, onde citou apenas “duracao total da pesquisa: 2 meses". Ha necessidade de
incluir todas as etapas do desenvolvimento do projeto no cronograma tanto no
PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986 quanto no BROCHURA PESQUISA.
RESPOSTA: Este campo foi erroneamente interpretado pelo autor, como sendo o tempo que seria
necessario para realizagao da coleta. Ja foi realizada a alteragdo do campo, com o valor do tempo de
execucdo desde a montagem do protétipo e coleta dos dados de cada candidato, incluindo todos os
processos. O tempo total definido € de 8 meses. De acordo com o cronograma do BROCHURA PESQUISA,
na subsecdo 5.2 demonstrado abaixo.

4 — Inadequagdes no BROCHURA PESQUISA

PENDENCIA a. Adequar o Local do estudo, pois como citado acima temos divergéncias entre os dados
contidos no PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986 e no BROCHURA PESQUISA. Se
realmente, o projeto for ser desenvolvido em Votuporanga ha necessidade de especificar a instituicao
envolvida e incluir declaragdo de anuéncia dela. RESPOSTA: Esta pendéncia ja foi regularizada, de acordo
com a pendéncia “b” das inadequagdes do PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986.
PENDENCIA b. Descrever detalhadamente os materiais e métodos que serdo utilizados no projeto. Se
possivel, excluir o formato de checklist utilizado. RESPOSTA: Esta pendéncia foi corrigida na
PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1728986 e na BROCHURA PESQUISA.
PENDENCIA c. Inserir o cronograma de execugéo do projeto detalhado. RESPOSTA: Esta pendéncia ja foi
implementada, na subsecéo 5.2.

ANALISE: Atendida

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificagao do tipo “relatério” para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n? 001/13, item XI.2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas | PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 07/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1728986.pdf 20:11:29
Recurso Anexado | CARTARESPOSTA.pdf 05/06/2021 |FERNANDO KENDY'| Aceito
pelo Pesquisador 13:54:29 | AOKI RIZZATTO
Projeto Detalhado/ |Proposta_de_Projeto_corrigido.pdf 05/06/2021 |FERNANDO KENDY | Aceito
Brochura 13:53:12 |AOKI RIZZATTO
Investigador
TCLE/ Termos de | Termo_de_consentimento_livre_e_escla] 05/06/2021 |FERNANDO KENDY | Aceito
Assentimento / recido_corrigido.pdf 13:33:27 |AOKI RIZZATTO
Justificativa de
Auséncia
Qutros Carta_de_anuencia_assinada_corrigido.| 05/06/2021 |FERNANDO KENDY | Aceito

pdf 13:24:03 __|AOKI RIZZATTO
Declaragao de declaracao_de_anuencia_corrigido.pdf 05/06/2021 |FERNANDO KENDY | Aceito
Instituigdo e 13:23:22 |AOKI RIZZATTO
Infraestrutura
Outros Lattes.pdf 27/04/2021 |FERNANDO KENDY | Aceito
12:40:04 | AOKI RIZZATTO
Outros curriculo.pdf 27/04/2021 |FERNANDO KENDY | Aceito
12:39:34 | AOKI RIZZATTO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_Fernando_Kendy_assin| 08/04/2021 |FERNANDO KENDY | Aceito
ada.pdf 17:45:17 _|AOKI RIZZATTO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: ITAQUERA
UF: SP

Telefone:

SAO PAULQ, 29 de Junho de 2021

Assinado por:

DANIEL SOUZA FERREIRA MAGALHAES

(Coordenador(a))

RUA CAROLINA FONSECA, 235

CEP: 08.230-030

Municipio: SAO PAULO
(11)4858-9224

E-mail:

comite.etica.sp@universidadebrasil.edu.br
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ANEXO B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO(TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , RG/CPF: , estou sendo
convidado(a) a participar do estudo (“APLICACAO DE FILTRO ADAPTATIVO EM TEMPO REAL
PARA ANALISE DE VARIABILIDADE CARDIACA COM USO DE PROTOTIPQ”), com objetivo de uso
de dispositivos de baixo custo, com microcontrolador modelo ESP32 e uma shield AD8232
responsavel por fornecer entrada de dados pelos eletrodos, juntamente com o desenvolvimento de
um software mobile para a coleta do ECG através de 3 derivacdes (v1, v2 e v3), com comunicagao
sem fio (bluetooth) ao dispositivo smartphone com o software previamente instalado. Para a aquisi¢édo
de dados, ser@o envolvidos candidatos com idade superior a 18 anos, independente do género
podendo ser masculino ou feminino. Para todo o processo, serd acompanhado pelo pesquisador
FERNANDO KENDY AOKI RIZZATTO , RG n°® 437090255 e pela pesquisadora e orientadora deste
estudo LAURITA DOS SANTOS, RG n° 1072261793, do inicio ao fim dos procedimentos.

Os objetivos especificos deste trabalho estdo relacionados ao uso de um dispositivo, compacto e de
baixo custo capaz de adquirir o sinal de ECG. Desenvolver um software para comunicac¢do via
Bluetooth, que possa conectar o dispositivo de baixo custo a um telefone celular (smartphone) ou
tablet. Cadastrar e coletar os dados de candidatos. Validar o protétipo de baixo custo, comparando os
dados com os coletados pelo dispositivo de baixo custo e por outro dispositivo ja comercializado.

A minha participagdo no referido estudo sera no sentido de fornecer os dados da coleta de
eletrocardiograma para validacdo do dispositivo.

Declaro que fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) pesquisador(a)
sobre o processo que serd realizado na coleta do eletrocardiograma, através de eletrodos
descartaveis. Podendo haver a necessidade de um processo de tricotomia (raspagem dos pelos) no
local da aplicacdo dos eletrodos. Podera ser necessario a realizagdo do procedimento de coleta em
guantidades superiores a 1 e inferiores a 5 execug¢des por candidato, com tempo de coleta varia de 5
a 10 minutos. De forma simultanea sera utilizado a coleta do eletrocardiograma por um segundo
equipamento jA homologado e comercial, para comparacao dos dados coletados, validando o
prototipo de baixo custo. O processo de coleta é de baixo risco, podendo haver apenas um leve
desconforto, sendo considerado minimo devido ao adesivo existente nos eletrodos descartaveis em
contato com a pele. No caso da realizacédo da tricotomia, limpeza e remogé&o dos pelos da pele, pode
haver uma leve irritacdo momentanea, sendo ela passageira. Ndo havera beneficios para o candidato
e ndo havera prejuizo ao mesmo. A coleta sera realizada em local apropriado, seguindo todas as
normas de procedimento padrdo. Apenas dados como nome, data de nascimento, documento de
cadastro de pessoa fisica(CPF) e género serdo solicitados ao candidato, afim de separar as coletas
dos demais candidatos. As coletas serdo apenas utilizadas para validacao do protétipo de baixo
custo, ndo sendo divulgados os dados cadastrais do candidato. As coletas estardo a disposicdo e
poderdo ser utilizadas para futura publicacdo em eventos ou periddicos cientificos sem a identificacao
do candidato.

Fui informado(a) que este procedimento de coleta é considerado de risco minimo, onde existe a
possibilidade de haver uma leve irritagdo na pele, por conta dos adesivos do eletrodo descartavel,
sendo considerados minimos. Para amenizar a possivel irritacdo, o local sera inicialmente limpo com
algodéo e alcool 70%. Processo que podera ser repetido apés a retirada dos eletrodos. Caso a
irritacao persista, o pesquisador responsavel podera auxiliar na procura de um médico especialista.
Fui devidamente informado(a) de que os beneficios da coleta de eletrocardiograma apenas estarao
aplicados ao estudo do projeto e na validacdo do protétipo de baixo custo, contribuindo assim para o
conhecimento cientifico e para a sociedade.

Compreendi, portanto, que ndo havera divulgacdo dos dados, ndo havera beneficios a saude, e que
apenas beneficiarei a validacéo do protétipo de baixo custo.

Fui informado(a) também, que conforme as Resolu¢cdes do Conselho Nacional de Saude serdo
aplicadas as garantias previstas de assisténcia integral, gratuita e pelo tempo que for necessario e
direito de solicitacéo de indenizagdo por danos decorrentes da pesquisa, cujo mérito serd julgado em
sua instancia adequada, conforme a Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 111.2.0, IV.3.c, V.6 e V.7.
Fui informado que ndo terei gastos para participar desta pesquisa; meu transporte e alimentacao (e
do acompanhante), se necessario, serdo de responsabilidade dos pesquisadores.

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou qualquer outro dado
ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar, serdo mantidos em sigilo, sendo
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assegurado total anonimato destes pelos pesquisadores (Resolucdo CNS n°® 466 de 2012, itens lll.2.i
e 1IV.3.e). Também fui informado(a) de que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar e por desejar sair da pesquisa, néo
sofrerei qualquer prejuizo.

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto séo: FERNANDO KENDY AOKI RIZZATTO e
LAURITA DOS SANTOS, sendo possivel entrar em contato através do telefone (17 991574444). E
garantido ao participante o livre acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o
estudo, conforme Resolucdo CNS 466 de 2012, itens IV.3 e IV.4.

Tendo sido orientado(a) quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a natureza,
objetivo e procedimentos do estudo, manifesto meu livre consentimento em participar. Estou ciente de
gue ndo ha nenhum valor econdmico, a receber ou a pagar, por minha participacao.

Caso eu aceite participar, rubricarei cada pagina deste termo, apresentado em duas vias, e assinarei
ao final juntamente com o pesquisador responsavel ou pelas pessoas por ele delegadas, indicando
meu consentimento em participar da pesquisa (Resolucdo CNS n 466 de 2012, item IV.5.d), das
guais uma via me sera entregue.

Em caso de reclamacéo ou qualquer tipo de dendncia sobre este estudo devo ligar para o Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Brasil (11) 4858-9224 sediado a Rua Carolina Fonseca, 235, Jd.
Santana, SP- Capital ou mandar um e-mail para comite.etica.sp@universidadebrasil.edu.br

Séo Paulo, de de 20

Pela assinatura abaixo declaro minha anuéncia em participar da pesquisa.

Participante da pesquisa

Eu, responsavel pela pesquisa acima, declaro que cumprirei todas as normas vigentes na Resolucéo
CNS 466 de 2012, contidas nos itens IV.3 e IV.4.

Pesquisador responsavel

Apéndice(s) (opcional) )
Anexo(s) (Obrigatério o Parecer do Comité de Etica e Pesquisa — CEP)



