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RESUMO

Introducao: A fibrilacdo atrial (FA) € uma arritmia comumente diagnosticada e estima-se que
cerca de 59 milhdes de pessoas no mundo e 2 milhGes de brasileiros apesentam esta condigéo.
a arritmia pode se manifestar através de sintomas como palpitac@es, dor toracica ou dispneia;
entretanto a sua complicacdo mais temida € o acidente vascular encefalico isquémico (avei),
considerando que 3,2 milhdes de pessoas morreram no ano de 2019, sendo a maioria em paises
ndo desenvolvidos ou em desenvolvimento. Objetivo: descrever a acuracia diagnostica de
dispositivos tipo smartwatch na deteccéo de fibrilagdo atrial. Métodos: revisdo sistematica,
buscando atender os objetivos do trabalho, busca realizada no periodo de junho a setembro de
2021, onde foram incluidos estudos observacionais de acuracia diagndstica de dispositivos do
tipo smartcwatch no diagnostico de fibrilagao atrial publicados a partir de 1° de janeiro de 2010
até 31 de dezembro de 2021 nas bases de dados pubmed/lilacs e bvs. Resultados: selecionados
409 artigos dos quais 120 foram removidos por duplicacdo. os 289 artigos restantes foram
submetidos a uma triagem a partir da leitura do titulo e abstract com aplicacdo dos critérios de
exclusdo. 193 artigos foram eliminados; 83 por estarem fora do tema, 108 pelo tipo de
publicacdo, (50 eram artigos de revisdo sistematica, 25 editoriais, 18 cartas ao editor, 11 relatos
de caso, 1 analise ética, 1 estudo experimental, 2 publicacbes de protocolo), 1 artigo foi
despublicado e 1 apresentou-se indisponivel, restando 96 artigos dos quais foram selecionados
para leitura na integra. como 2 artigos ndo estavam disponiveis, foi avaliada a elegibilidade
dos 94 resultados restantes. 82 estudos foram excluidos, e 1 foi excluido por ser um recorte de
um estudo maior que ja estava incluso. foram incluidos para revisdo 10 estudos de acuracia
diagndstica. Conclusdo: ha evidéncias raras que comprovam a diligéncia dos smartwatches
vestiveis; no entanto, os resultados existentes mostram eletrocardiograma positivo para
dispositivos capazes de realizar cardiograma e detectar arritmias usando PPG.

Palavras-chave: Fibrilacdo atrial. Smartwatches. Wearables. Dispositivos.



ABSTRACT

Introduction: Atrial fibrillation (AF) is a commonly diagnosed arrhythmia and it is estimated
that about 59 million people worldwide and 2 million Brazilians have this condition. The
arrhythmia may manifest itself through symptoms such as palpitations, chest pain or dyspnea;
The most feared number of people is stroke, 2 million serious or developing people (AVEi more
than 2019, being in undeveloped or developing countries. Objective: to describe the diagnostic
accuracy of smartwatch-like devices in detecting Methods: Systematic review, seeking to meet
the objectives of the study, carried out from June to September 2021, which included
observational studies of diagnostic accuracy of smartwatch-type devices in the diagnosis of
atrial fibrillation published from the 1st of January 2010 to December 31, 2021 in the
Pubmed/LILACS and VHL databases. Results: Selected 409 articles, of which 120 were
removed by duplication. The remaining 289 articles were selected after reading the title and
abstract with application of the criteria 193 articles were excluded, 83 for being outside the
theme, 108 for the type of publication, (50 were articles of r systematic review, 25 editorials,
18 letters to the editor, 11 case reports, 1 ethical analysis, 1 experimental study, 2 protocol
publications), 1 article was unpublished and 1 was unavailable, leaving 96 articles of which
were selected for reading in integrity. As available, eligibility of remaining results was offered2.
82 studies were excluded, and 1 was excluded because it was a study of a larger study that was
already included. Ten studies of diagnostic accuracy were included for review. Conclusion:
There is rare evidence that proves the diligence of wearable smartwatches; However, the results
show positive electrocardiogram for devices capable of performing cardiogram and detecting
using PPG.

Keywords: Atrial fibrillation. Smartwatches. Wearables. Devices.



1. INTRODUCAO

A fibrilacdo atrial (FA) é uma arritmia cardiaca comumente diagnosticada e estima-se que cerca
de 59 milhdes de pessoas no mundo e 2,4 milhdes de brasileiros sejam acometidos por essa
enfermidade (1). A arritmia pode se manifestar através de sintomas como palpitagdes, dor
toréacica ou dispneia, entretanto a sua complicacdo mais temida é o acidente vascular encefalico
isquémico (AVEi) (2).

A ocorréncia de fibrilacdo atrial esta associada a um risco aumentado em cinco a oito vezes de
AVEI (2), uma vez que essa arritmia propicia a formacdo e embolizacdo de trombos
intracardiacos que podem migrar para o sistema nervoso central (3). O acidente vascular
encefélico é a segunda causa de mortalidade no mundo, ficando atrds apenas da doenca

isquémica do coracdo (2,3).

Em 2019 cerca de 3,2 milhGes de pessoas morreram de AVEi no ano de, encontrando-se a
maioria em paises ndo desenvolvidos ou em desenvolvimento (4). No Brasil, doengas do
aparelho circulatorio, as quais incluem o AVE, foram as principais causas de mortalidade no
ano de 2020 (3,4). Segundo os dados do DataSus, do ano de 2019 até janeiro de 2022, foram
registrados 59.749 casos notificados de AVEI, destacando-se o sexo masculino o principal
acometido com 31.378 internacdes, a regido sudeste com 22.849 casos e a faixa etaria de 70 a
79 anos com 15.497 casos (6)

Em relacdo ao perfil assistencial o AVEi foi a causa de 1,2 milhdes de internacGes no SUS
entre 2010 e 2019 (6) . Estudos mostram que a ocorréncia e recorréncia do AVEi podem ser
prevenidas nos pacientes portadores de fibrilacdo atrial através do uso de medicamentos
anticoagulantes (REF), portanto a identificacdo dessa arritmia em pacientes com alto risco para

AVEI faz-se necessaria para nortear a prescricdo desses medicamentos (1,7)

A suspeita de FA pode ser levantada pela historia clinica e exame fisico do paciente, sendo
confirmado pelo ECG, monitoramento ambulatorial (holter, telemetria, monitor e gravador de
eventos) ou ainda de forma invasiva por loop ’s implantados, marcapasso, desfibriladores e mais

raramente por meio de estudos eletrofisiologicos. No exame fisico podem ser detectados sinais



como pulso radial irregular, alteragdes no pulso venoso jugular (PVJ) ou sopros cardiacos
sugestivos de doengas valvares associadas (8).

Por outro lado, sabe-se que a fibrilacdo atrial pode ser minimamente sintomatica ou
clinicamente silenciosa. Considerada como importante evento intimamente relacionado ao
AVEIi embolico que corresponde a 25 a 30% das causas de todos os acidentes vasculares
isquémicos agudos, a fibrilacdo atrial subclinica € um termo para ocorréncia de episodios
assintomaticos de FA paroxistica que geralmente procede para a forma clinica da doenca (9).
Um estudo realizado em pacientes portadores de marcapasso revelou que a populagdo com
episodios de fibrilacdo atrial subclinica tem o risco de eventos embolicos 2,5 vezes maior do

que na populacdo que ndo apresentava essa condi¢do (10).

Um grande desafio diagnostico surge do fato de que a FA é frequentemente assintomatica e
indetectavel até que o primeiro evento tromboembolico ocorra (10). Sendo assim, seus métodos
diagnosticos possuem limitacdes como no caso de FA paroxistica, que pode ser confundida
erroneamente como taquicardia ventricular ou outras arritmias ventriculares pelo ECG.
Portanto, taxas de deteccdo mais altas e identificacdo precoce de FA oculta podem contribuir
para reduzir o risco de acidente vascular encefalico e outras consequéncias, iniciando medidas

terapéuticas adequadas (11).

Um smartwatch pode ser definido como um “computador em rede de uso geral usado no pulso
com uma série de sensores” (12). S&o dispositivos que se encontram presentes na vida cotidiana
de milhGes de pessoas e seu uso esta crescendo a cada ano (11,12). Suas finalidades, além das
semelhancas a um smartphone, sdo a capacidade de monitorar atividades fisicas e fisioldgicas
(13). O uso desses dispositivos tem a capacidade de transmitir tecnologias da salde para a vida
cotidiana, através da coleta de dados tais quais temperatura, frequéncia cardiaca, integracédo
com outras fontes como prontuarios médicos, monitoramento de condicionamento fisico e
alerta de convulsdes (13). O mercado de Smartwatch cresce a cada ano, ressaltando que desde
0 ano de 2016 a Apple® saltou suas vendas desses dispositivos de 9 milhdes para uma média
de 22 milhGes, somente nos Estados Unidos, mostrando-se assim o mercado crescente e

promissor a ser explorado (14).

Os Smartwatch sdo consideradas Ferramentas confiaveis, econdmicas, pertinentes e faceis de

aplicar para detecgdo de FA de forma ndo invasiva seriam de grande aplicabilidade para o



diagnostico precoce (14). Nos ultimos 04 anos, alguns estudos apontaram que dispositivos
inteligentes baseados em fotopletismografia (PPG) se mostraram muito promissores, pois
permitem a andlise de ritmo usando-se a cAmera embutida personalizada (14,15,16). Esse
método foi recentemente adicionado as recomendacdes de rastreamento de FA da European

Heart Rhythm Association (EHRA) juntamente com outras tecnologias (15,16).

A Ultima geracdo de smartwatches esta equipada com sensores PPG que podem ser usados para
esse fim. Sendo assim, esse recurso pode ser considerado de grande valia para funcionar como
um método de triagem na pratica médica e bastante Util para autodiagndstico de doencas pelos
pacientes, bem como seu acompanhamento (16). Entretanto, estudos de validagdo na prética
clinica sdo necessarios caso esses dispositivos tipo smartwatch sejam utilizados para tomada de
decisbes clinicas em pacientes com arritmias cardiacas (17). Além disso, o diagndéstico incorreto
de uma arritmia pode trazer danos psicoldgicos e estresse aos pacientes que acreditam ter uma
doenca grave, aumento dos gastos de salide com exames desnecessarios, exposicao de pessoas
saudaveis a investigacOes diagndsticas com risco de complicacdes, como a realizacdo de

exames e procedimentos invasivos (17,18).

Diante do exposto, seria esperado/ou recomendado que esses dispositivos fossem validados
adequadamente para o uso médico, a fim de evitar uma alta ocorréncia de resultados falsos
positivos ou falso negativos. O presente estudo buscara realizar uma revisao bibliografica a fim

de avaliar a acurécia dos dispositivos tipo smartwatch na deteccdo da FA.

2. OBJETIVOS

2.1  Geral
Descrever a acuracia diagnostica de dispositivos tipo smartwatch na deteccdo de fibrilacdo

atrial.

2.2 Especificos

o Identificar os diferentes tipos de dispositivos tipo smartwatch utilizados para o
diagnéstico de fibrilacdo atrial.

o Identificar a especificidade dos smartwatches na deteccdo de fibrilagéo atrial (se

disponivel).



o Identificar a sensibilidade dos smartwatches na deteccdo de fibrilacdo atrial (se
disponivel).
o Identificar o valor preditivo positivo e negativo dos smartwatches para diagnostico de

fibrilacdo atrial (se disponivel).



3. REVISAO DE LITERATURA

3.1  Fibrilagéo atrial

A FA é uma arritmia ocasionada devido a substitui¢do da atividade do no sinusal por estimulos
originados na musculatura atrial, em uma frequéncia de 400 a 600 bpm. Dessa forma,
anormalidades eletrofisiolégicas alteram o tecido atrial e promovem formacéo e propagacao
anormal do impulso elétrico (17,18). Assim, hd somente movimentos irregulares das fibras
musculares atriais, sem a efetiva contracdo atrial, prejudicando o enchimento ventricular e
resultando em ritmo cardiaco e frequéncia cardiaca bastante irregulares (18). Foram
identificados fatores de risco clinicos associados ao desenvolvimento de FA e, possivelmente,

participam da elevacao na prevaléncia observada nas Gltimas décadas.

Os fatores classicamente conhecidos séo hipertensédo, diabetes, doenca valvar, especialmente a
valvopatia mitral, infarto do miocéardio, insuficiéncia cardiaca, hipertireoidismo, embolia
pulmonar e doenca pulmonar cronica. Além desses, alguns outros fatores vém sendo apontados
como predisponentes a ocorréncia de fibrilagdo atrial, tais como a hereditariedade, consumo de
alcool, préatica de atividade fisica, obesidade e a apneia obstrutiva do sono (AOS). Esses dois
ultimos podem ser considerados de maior impacto na abordagem terapéutica dos pacientes
portadores de FA (19).

A FA é mais comumente classificada na préatica clinica de acordo com sua forma de
apresentacdo. Sendo assim, define-se “fibrilagdo atrial paroxistica” aquela que é revertida
espontaneamente ou com intervencdo médica em até 7 dias de seu inicio. Episodios com
duragdo superior a 7 dias t¢ém o nome de “fibrilacdo atrial persistente”. Ainda pode ser definida
como “fibrilacdo atrial persistente de longa duragao” em casos com duragéo superior a 1 ano.
Por fim, o termo “fibrila¢do atrial permanente” ¢ utilizado nos casos em que as tentativas de

reversdo, farmacoldgica ou elétrica, ao ritmo sinusal ndo serdo mais instituidas (18) (19).

Outros inumeros tipos de classificacdo foram sugeridos de acordo com: a etiologia, que pode
ser primaria (idiopéatica ou criptogénica; genética) ou secundaria (reumatica); a ocorréncia de
sintomas (sintomatica ou silenciosa); a relagdo da “resposta ventricular” (alta, adequada ou
baixa) (18,19).
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O diagnostico de FA se torna muito evidente atraves da documentacdo eletrocardiogréfica.
Contudo, para se diagnosticar a FA, sdo necessarios alguns procedimentos minimos que
incluem primeiramente a avaliagéo clinica, na qual 60% dos casos de FA sdo detectados por
meio da historia clinica e do exame fisico. Além da apresentacdo de forma assintomatica,

palpitagdes e dispneia séo frequentemente relatadas pelos pacientes (18,19).

Ademais, a anamnese dirigida geralmente permite distinguir as apresentacfes clinicas,
sobretudo as paroxisticas das permanentes. Dentre os achados cardiovasculares associados mais
comuns estdo: hipertensdo arterial sistémica, valvopatias reumaticas, cardiopatia isquémica e
insuficiéncia cardiaca congestiva. De modo geral, esses achados pioram a qualidade de vida
dos pacientes e aumentam as taxas de internacdes. Ao exame fisico destaca-se a presenca de
alteracdes do pulso arterial, que se encontra irregularmente irregular, e comumente taquicardico
(embora possa estar bradicardico na FA com baixa resposta ventricular). Podem também ser
evidenciadas irregularidades no pulso venoso jugular e na ausculta das bulhas cardiacas, com

variacdo na intensidade entre um batimento e outro (8)(18)(20).

Além da constatacdo da fibrilacdo atrial ao tracado eletrocardiografico, o exame de
eletrocardiograma de repouso (ECG) pode também ser Gtil mesmo quando o paciente ndo esta
na vigéncia da arritmia. Essa situacdo pode ocorrer em pacientes com a forma paroxistica ou
persistente, que podem alternar periodos de fibrilacdo atrial com ritmo sinusal. Nesses casos,
ndo é incomum identificar alteracdes da onda P ao ECG nos momentos de ritmo sinusal, o que

pode ser indicativo de aumento atrial (19).

A radiografia do tdrax é um exame de imagem que pode ser Util para a avalia¢do da circulacao
pulmonar e as dimensdes do atrio esquerdo, auxiliando no raciocinio diagnéstico das possiveis
cardiopatias. Destaca-se também a realizacdo do ecocardiograma transtoracico (ETT),
sobretudo na avaliacdo de doencas valvares e diagnostico diferencial de cardiopatias. Esse
exame é capaz de avaliar a estrutura anatdmica e funcional dos atrios e septo interatrial, a
anatomia e funcéo das valvas cardiacas, em particular a mitral, e a fung&o sistélica do ventriculo

esquerdo (19).

O uso do ecocardiograma transesofagico (ETE) pode ser necessario em algumas situacoes,
como na documentacdo de trombos intracardiacos antes da realizagdo de um procedimento de

cadioversdo elétrica (CVE) da fibrilagdo atrial, uma vez que a presenca de trombos predispde a
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ocorréncia de AVEi apos reversdo do ritmo. O ETE também pode ser Util para detalhar melhor
as valvopatias. Dentre os exames laboratoriais, a avaliagdo dos hormonios tireoidianos é
essencial, uma vez que as doengas da tiredide frequentemente estéo relacionadas a episodios de
FA recorrente (19).

Em situagbes especificas, alguns outros exames podem ser realizados na busca da
documentacao da arritmia, como a monitorizacdo ambulatorial ou Holter de 24h, que é um
método nédo invasivo para avaliar anormalidades cardiacas. O software do aparelho registra um
ECG de 3 derivagdes podendo atingir até as 12 derivagGes convencionais nos equipamentos
mais modernos. A qualidade do registro eletrocardiografico é fundamental para que seja util e
confiavel. Na pratica clinica, o objetivo do exame € caracterizar e diagnosticar o
comportamento elétrico anormal do coracdo diante de atividades cotidianas como sono,
trabalho, exercicios, estresse e repouso. Sendo assim, sua utilizagdo é principalmente para
arritmias cardiacas como documentacao do inicio e término dos episodios de FA e avaliacdo do
segmento ST. Ademais, é possivel o uso do Holter para investigacdo do sistema nervoso
autébnomo, através da variabilidade da frequéncia cardiaca (FC), para verificacdo da eficacia
terapéutica, seja farmacoldgica ou invasiva, dos distirbios do ritmo cardiacos e estratificacao
do risco de morte subita (21).

Vale acrescentar que também pode ser realizado o estudo eletrofisiologico (EEF), o qual €
indicado para diagnosticar FA secundaria a taquicardia supraventricular, tais como por
reentrada do n6 AV ou reentrada de via acessoria e arritmias atriais de foco ectopico. E um
exame justificado em pacientes que registram onda delta no ECG, indicando pré-excitacdo.
Além disso, pacientes que possuem FA associada a frequéncias ventriculares rapidas e QRS
largo de conducdo aberrante pode ter diagnostico equivocado de taquicardia ventricular e o EEF

pode ser utilizado para estabelecer o diagndstico preciso (8).

Apos a avaliacdo de um caso de FA, o paciente pode ser designado na estratégia de controle do
ritmo ou controle da frequéncia, de acordo com suas caracteristicas clinicas, ecocardiogréaficas
e evolugdo de tratamentos anteriores. Para o controle de ritmo, dentre as intervenges mais
frequentes destacam-se a cardioversdo elétrica, a qual estd indicada para pacientes
hemodinamicamente instveis que chegam a emergéncia, possuindo vantagem em relacdo a

quimica por agir de forma répida na reorganizacao do ritmo. (19).
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O inconveniente é a necessidade de internagdo, monitorizacdo e uso de anestésicos. J& a
cardioversdo quimica consiste na utilizacdo de farmacos para retorno ao ritmo sinusal e
apresenta sucesso em casos de FA com duracdo de até uma semana. Para pacientes sem
repercussdes hemodinamicas, com sintomas leves a moderados, a conduta vai do controle da
FC até a cardioversdo elétrica ou quimica eletiva. Assim, quando realizadas em pacientes com
valvulopatia mitral e FA de origem néo valvar, associadas a fatores de risco como insuficiéncia
cardiaca (IC), hipertenséo arterial sisttmica (HAS) e diabetes mellitus (DM) aumentam o risco
de tromboembolismo. Por isso, a escolha do controle da FC ou retorno ao ritmo sinusal depende
da condicéo clinica do paciente que deve ser individualizada, a fim de se estabelecer a melhor
opcao terapéutica (22).

Ja para o controle da FC, o uso de drogas antiarritmicas é predilecdo na maioria dos pacientes
com FA, embora apresente baixa eficacia e efeitos adversos, podendo assim ser associado o
implante marca passo e a ablagdo cardiaca quando resistente ao tratamento farmacoldgico (19).
Em pacientes que apresentem risco para tromboembolismo com duracédo da arritmia superior a
48h deve-se realizar a anticoagulacdo. Lembrando-se que as medidas ndo farmacoldgicas, como
atividade fisica regular, dieta balanceada, controle de peso, otimizacéo da qualidade do sono
deve ser instituidas. Além disso, alguns medicamentos apresentam importante papel na
prevencdo de FA como as estatinas, os inibidores da enzima conversora da angiotensina e
bloqueadores dos receptores da angiotensina |, especialmente nos pacientes que também
apresentam HAS ou IC (22).

3.2  Breve historico das tecnologias de fibrilacao atrial

O eletrocardiografo foi inventado em 1902 pelo fisiologista Einthoven que possibilitou
conhecimentos sobre arritmias e cardiopatia isquémica. Com a popularizacdo do sistema de 12
derivacdes possibilitou o surgimento de ferramentas diagndsticas como o teste ergomeétrico,
holter, estudo eletrofisiolégico e a eletrocardiografia de alta resolugdo. Mais tarde, os estudos
de Lewis com o galvandémetro de corda, utilizado no eletrocardiograma, foram capazes de
concluir que a FA era comum em humanos e aprimorou o embasamento cientifico das arritmias
até o ano de 1920 (35) (37).

Atualmente, ja se fala sobre a “saude digital” que descreve a utilizagdo de tecnologias de

digitalizacdo e comunicacdo para coletar e analisar informagdes sobre saude. A saude movel
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(mHealth) é definida pela OMS como a pratica da saude digital praticada em dispositivos
maoveis que conquistaram espaco entre 0os consumidores preocupados com a saude. Alguns
dispositivos como eletronicos cardiacos implantaveis, marca passo permanente, cardioversores
desfibriladores, dispositivos de ressincronizacdo desempenham o papel de deteccdo da FA,

mesmo com breves episodios assintomaticos (34)(36).

Por ultimo, foram introduzidos os dispositivos vestiveis como monitores de frequéncia cardiaca
portateis e de condicionamento fisico. Sdo usados recentemente e recomendado o ECG

subsequente, para definir o diagndstico de FA a fim de excluir possiveis artefatos (37).

3.3  Wearables e dispositivos smart

Dispositivos vestiveis (wearables) destinados a salde existem ha algum tempo, desde 2010,
como monitores de frequéncia cardiaca portateis e de condicionamento fisico. No entanto, nos
ultimos anos com o avango tecnoldgico, a presenca desses dispositivos em forma de pulseiras,
oculos, roupas, colares e bonés comecaram a entrar no cotidiano, predominantemente 0s

smartwatches (23).

Eles possuem sensores capazes de captar diversos dados a exemplo de frequéncia cardiaca,
gasto caldrico, temperatura corporal e sono que poderdo ser utilizados por profissionais na
salde movel, a qual conta com especialistas para utilizar dados individualizados e garantir
intervencOes eficazes. Além disso, podem auxiliar médicos, atletas e técnicos atraves do
fornecimento dessas informagfes que sdo utilizadas para prevencdo de lesdes, historico de
dados e na intervencdo de doencas crdnicas nao transmissiveis, como no caso da hipertenséo,
diabetes e obesidade (24).

Os reldgios inteligentes se popularizaram a partir de 2014 com o langamento do Apple Watch
e em seguida diversas empresas se aprimoraram nesse ramo tecnoldgico para estabelecer
competitividade, lancando o Samsung Galaxy Watch, Xiaomi Amazfit, Sony Smartwatch,

dentre outros.

Os dispositivos vestiveis ndo invasivos que sao capazes de realizar eletrocardiograma e detectar

arritmias utilizam a tecnologia da fotopletismografa (PPG), que consiste na medi¢do da
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mudanca volumétrica do coracdo através da reflexdo da luz nos capilares e um algoritmo €
responsavel por transduzir essa medi¢do em um ECG de Unica derivacdo. A banda kardia (KB)
¢ outro método utilizado pelos Apple Watch, o qual consiste em imitar um condutor que pode
gravar o ritmo cardiaco durante trinta segundos e utiliza um software para mostrar se nesse

periodo ocorreu FA (25).

3.4 Validagéo de dispositivos médicos

No Brasil, a validacao de dispositivos médicos é regida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). O érgdo realiza uma investigacdo clinica a fim de avaliar a seguranga, 0
desempenho e a eficicia do dispositivo. A verificacdo é realizada desde a producdo do

dispositivo, registro e fiscalizagdo no comércio (26).

A resolucdo-RE n° 1.635, de 21 de maio de 2020 da Anvisa, publicada em diario oficial,
aprovou a utilizacdo de aplicativos da Apple em seus reldgios inteligentes para medicdo de FC.
Dentre os softwares aprovados estdo o Recurso de Notificacdo de Ritmo Irregular (RNRI), que
utiliza PPG para registrar eventos arritmicos e notificar quando detectado FA e o ECG do
smartwatch. Ambos os softwares se classificam na categoria de dispositivo médico risco Il
(risco médio). A orientacdo da agéncia reguladora é a utilizacdo dos dados apenas em carater
informativo, que foi aprovada apenas para deteccdo de FA e realizacdo de ECG. O aplicativo
ndo substitui métodos diagndsticos tradicionais como o ECG de 12 derivacOes realizado em
regime ambulatorial e o uso do dispositivo ndo se aplica a pratica clinica e nem como base para

diagnostico (27).

Nos Estados Unidos, em 14 de agosto de 2018, a Food and Drug Administration (FDA) aprovou
a utilizacdo do ECG app com a finalidade de realizar um eletrocardiograma de Unica derivagédo
e deteccdo apenas de FA, apontando como risco falsos positivos e mau uso do usuério, o que
pode levar a procedimentos médicos desnecessarios. Em estudo realizado pela agéncia
americana, a taxa de falso positivo correspondeu a 0,4% e falso negativo em 1,7%, tendo 1 em
cada 8 resultados obtidos como inconclusivo. O aplicativo foi considerado preciso em
discriminar a FA do ritmo sinusal e util para usuarios, possuindo grande potencial no
diagnostico precoce. Ademais, as recomendacdes seguem as mesmas orientacfes fornecidas
pela ANVISA (28).
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No més de agosto de 2020, foi aprovada pela ANVISA a utilizagdo de mais dois aplicativos
pelo Samsung Galaxy Watch. O aplicativo Monitor de Pressdo Arterial Samsung (BP Monitor
App) determina a pressao arterial sistélica e diastdlica e a taxa de pulso através da mesma
técnica PPG e 0 ECG Samsung Monitor permite que o usuario realizar um ECG para detectar
a FA. Esse aplicativo depende tanto do Samsung Galaxy Watch quanto de algum smartphone
Samsung Galaxy. O dispositivo assim como o smartwatch da Apple se classifica como

dispositivo médico risco Il e possuem orientacdes semelhantes fornecidas pela ANVISA (29).

Em 15 de julho de 2020, a FDA aprovou o uso do Samsung Galaxy watch e um smartphone
Samsung Galaxy para realizagdo de ECG de Unica derivacéo e deteccdo de FA, concluindo-se
em seus estudos que o aplicativo da Samsung, ECG Monitor, € equivalente ao Apple ECG,
possuem mesmas caracteristicas. Além do mais, em ensaios clinicos demonstraram que é
preciso na analise de ritmo (30). No mesmo ano, em 11 de agosto de 2020, a FDA aprovou
também o Fitbit Smartwatch, alegando as mesmas concluses do Samsung Galaxy Watch de
similaridade em desempenho ao Apple ECG, até apresentando pequenas diferencas

tecnoldgicas (31).

Para os aplicativos fornecerem um ECG de qualidade suficiente de exibicdo e analise foram
submetidos a testes clinicos. Dessa forma, foram utilizados ritmos normais e achados de FA
usando-se gravacdes de 30 segundos de base de dados da American Heart Association (AHA)
e Massachusetts Institute Technology (MIT), ao analisar detec¢do de complexo QRS, ritmo
cardiaco e classificacdo. A FDA para aprovar o ECG app da Apple realizou um estudo coorte,
ndo randomizado, multi-centro. Separou o0s participantes em dois grupos, 0 primeiro com o
conhecimento prévio de FA e outro sem a arritmia. Como critérios de exclusdo foram
individuos em uso de droga antiarritmica, portadores de marcapasso, cardioversor implantavel
e ritmos anormais com risco de vida. Os participantes foram instruidos a usar um protétipo do
apple watch e apds um periodo de descanso de 5 minutos foi medido 0 ECG de 12 derivacdes,
juntamente com uma gravacdo de 30 segundos do ECG app. O ritmo no aplicativo foi
catalogado como “sinusal”, “FA”, “inconclusivo” ou “néo classificado (50 < bpm < 150, ritmos
ectdpicos com mais de 4 eventos e ritmos regulares com mais de 100bpm)”. Trés cardiologistas
cegos, independentes e certificados revisaram os registros de ECG e atribuiram classificacoes
de ritmo sinusal, FA, inelegivel ou outros. A discordancia quanto a interpretacéo era a regra da
maioria. Trés técnicos cardiograficos certificados sobrepuseram a faixa de ritmo do ECG app

com a | derivacdo do ECG. Os primeiros 6 PQRST legiveis distintos consecutivos foram
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identificados e usados para determinar se a morfologia dos complexos apareceu para cobrir a
olho nu. Para os primeiros dois complexos QRS, os avaliadores também mediram e comparou
a amplitude da onda R entre a faixa de aplicativo de ECG e a faixa de referéncia. Os dados
obtidos do algoritmo ECG app na detec¢do da FA em comparagdo ao ECG de 12 derivacOes
tiveram como resultado sensibilidade fixada em 90% e especificidade de 92% de acordo com o

protocolo estabelecido (28).
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4. METODOLOGIA

4.1 Desenho Do Estudo

Foi realizada uma revisdo sistematica, segundo as recomendacdes do Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), buscando atender os objetivos do
trabalho.

4.2  Pergunta De Investigagao

Os smartwatch sdo confiaveis na deteccdo de fibrilacao atrial?

4.3  Estratégia De Busca

A busca foi realizada no periodo de junho a setembro de 2021, onde foram incluidos estudos
observacionais de acurécia diagndstica de dispositivos do tipo smartwatch no diagndstico de
fibrilacdo atrial publicados a partir de 1° de janeiro de 2010 até 31 de dezembro de 2021.

Os descritores foi isoladamente ou sob a forma combinada, incluindo termos do Medical
Subject Headings (MESH) e Descritores em Ciéncias da Saude (DECS). Descritores MESH a
serem usados: "atrial fibrillation", "Wearable Electronic Devices", "Photoplethysmography";
Descritores DECS:  "Dispositivos  Eletronicos  Vestiveis”,  "fibrilacdo  atrial”,
"Fotopletismografia”. Também foram utilizadas as palavras “watch” e “smartwatch” como

termos de busca.

A estratégia de busca adotada para o pubmed incluiu os seguintes termos: ((watch) OR
(Wearable Electronic Devices) OR (Photoplethysmography) OR (Wearable Electronic Devices
[MeSH Terms]) OR (Photoplethysmography[MeSH Terms])) AND ((atrial fibrillation) OR
(atrial fibrillation[MeSH Terms])). J& para a pesquisa de estudos no portal BVS, foi adotada a
expressao: ((mh:("Dispositivos Eletronicos Vestiveis")) OR (mh:("fotopletismografia™) AND
(mh:("fibrilagdo atrial")). Os operadores booleanos utilizados foram “OR” e “AND” e os artigos
encontrados foram baixados e direcionados ao software Mendeley®. Referéncias presentes nos
artigos identificados pela estratégia de busca também foram procuradas, manualmente, a fim

de se somarem ao trabalho e a revisao da literatura.
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4.4 Critérios de Inclusédo

Artigos originais publicados nos tltimos 10 anos contendo como objeto de acuracia diagnostica

na fibrilac&o atrial, em seres humanos em portugués ou inglés.

45 Critérios de Exclusao

Foram excluidos os estudos com os seguintes critérios de exclusao:

1) Fora do tema de pesquisa;

2) Com desenho de estudo inadequados;

3) Indisponiveis na integra;

4) Artigos que ndo tenham sido realizados em seres humanos;

5) O artigo ndo aborda o tema “diagndstico de fibrilagdo atrial com dispositivo vestivel”;

6) Na&o refere o uso de dispositivo de pulso ou smartwatch;

7) O artigo ndo informa nenhuma medida de desempenho de testes diagnosticos (sensibilidade,
especificidade, valores preditivos, razdo de verossimilhanca ou acuracia);

8) Os dispositivos ndo estavam disponiveis comercialmente.

4.6 Identificacéo e Selecdo Dos Estudos

Os titulos e resumos dos resultados obtidos a partir dos bancos de dados eletrénicos foram
avaliados inicialmente por 2 avaliadores, autor e orientador, que se adequaram corretamente
aos critérios de inclusdo e exclusdo. Apos a selecdo inicial, os artigos completos foram
submetidos a sua leitura na integra e novamente avaliados quanto a critérios de inclusdo ou
exclusdo. Dessa forma, foram devidamente assegurados os critérios da revisdo sistematica. As
divergéncias encontradas foram discutidas previamente com os autores, buscando respeitar 0s

critérios estabelecidos.

4.7  Extracdo Dos Dados

Os estudos selecionados apos a primeira avaliacdo foram submetidos a leitura integral de seu
conteddo, aplicando os critérios de inclusdo e exclusdo. Em seguida, os estudos incluidos na
revisdo foram organizados em uma planilha no software Excel, onde foram tabuladas as
informac0es relacionadas as variaveis de interesse: ano de realizacdo do estudo, duracéo, pais,

tipo de dispositivo, amostra, caracteristica da amostra, tecnologia usada, fabricante, acuracia na
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deteccdo de FA, presencga ou auséncia de comorbidades, sensibilidade, especificidade, valor

preditivo positivo e valor preditivo negativo.

4.8  Avaliacdo Da Qualidade Metodoldgica

Para avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos selecionados e inclusdo na reviséo
sistematica foi utilizado como base 0 STARD (29) que é o indicado para estudos de acuracia
diagnostica.

4.9  Consideracdes Eticas

A aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa é dispensada por se tratar de uma revisdo

sistematica de literatura, de acordo com a resolugdo 466/12 do Ministério da Saude.

S. RESULTADOS

A aplicacdo da estratégia de busca em 04 de agosto de 2021 no pubmed obteve um total 295
resultados. Enquanto a aplicacdo da estratégia no portal BV'S obteve 114 resultados, totalizando
409 artigos dos quais 120 foram removidos por duplicacdo. Os 289 artigos restantes foram
submetidos a uma triagem a partir da leitura do titulo e abstract com aplicacdo dos critérios de
exclusdo. 193 artigos foram eliminados; 83 por estarem fora do tema, 108 pelo tipo de
publicacdo ndo serem artigos originais (50 eram artigos de revisao sistematica, 25 editoriais, 18
cartas ao editor, 11 relatos de caso, 1 andlise €tica, 1 estudo experimental, 2 publicacBes de
protocolo), 1 artigo foi despublicado e 1 apresentou-se indisponivel, restando 96 artigos dos
quais foram selecionados para leitura na integra. Como 2 artigos ndo estavam disponiveis, foi

avaliada a elegibilidade dos 94 resultados restantes.

Ao final, 82 estudos foram excluidos apds aplicacdo dos critérios (7 estavam fora do tema, 40
ndo usavam smartwatch, 1 estudo o tipo era fora do proposto, 6 ndo mencionavam o valor da
medida de acuracia, 4 ndo avaliavam diagnostico de FA e em 25 estudos os smartwatch néo
eram comercializados) e 1 foi excluido por ser um recorte de um estudo maior que ja estava

incluso. Por fim, foram incluidos para revisdo 10 estudos de acuracia diagndstica. (Figura 1).
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Os artigos selecionados foram publicados entre os anos de 2017 e 2021 e as respectivas

pesquisas foram realizadas no periodo de 2015 e 2019. Houve 4 estudos realizados na Asia,

quatro na Europa e dois nos EUA. O tamanho amostral variou em quantidade, registrando

valores entre 20 a 246.541 participantes. Em relacdo as caracteristicas da populacdo estudada,

nota-se uma predominancia de adultos sem diagnéstico prévio de FA, embora alguns estudos

tenham incluido pacientes em pos-operatdrio, pacientes internados e com diagnéstico de FA

(tabela 1). A pontuacdo STARD variou de 83% a 100%, entdo todos os artigos foram aprovados

pela avaliacdo da qualidade metodoldgica (tabela 1).



Tabela 1. Caracteristicas gerais dos estudos selecionados
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PRIMEIRO PERIODIC PAIS/ANO AMOST CARACTERI DURACAO STARD
AUTOR @) RA STICA DA
POPULACAO
ESTUDADA
GUO Y 2 J Am Coll China/2019 246541 Adultos sem 2018 a 2019 83%
Cardiol diagnostico
prévio de FA
SESHADRI Circulation EUA /2020 50 Pacientes NR 93%
DR®3) submetidos a
cirurgia
cardiaca
TISON JAMA EUA /2018 11417 Adultos sem 2016 a 2017 100%
GH® Cardiol diagndstico
prévio de FA
ZHANG J Med China /2019 361 Adultos sem 2018 80%
HEGd) Internet Res diagndstico
prévio de FA
CORINO Physiol Italia / 2017 70 admitidos em 2015 90%
VDAGS) Meas clinica
FAN YY@®) JMIR China /2019 112 pacientes NR 90%
Mhealth internados com
Uhealth ou sem FA
VALIAHO Front Finlandia / 555 pacientes 2017 a 2019 83%
ES®® Physiol 2021 ambulatoriais
com ou sem FA
HOCHSTA J Israel / 2019 20 NR NR 90%
DT A® Electrocardi
ol
AVRAM Heart EUA /2021 295 NR NR 80%
R®“0 Rhythm
CAILLOL Circ Franca / 256 Pacientes com NR 83%
T Arrhythm 2021 ou sem historia
Electrophysi de doenga CV

ol

Legenda: NR: N&o referido

Dos 10 artigos revisados, 02 artigos representaram valores de acuracia para deteccdo de FA em

dispositivos vestiveis 0s quais variaram em 70% e 97,5% e o fizeram de maneira qualitativa.

Quanto a avaliacdo da sensibilidade foram representados valores altos para essa medida, a

maioria acima de 90%, com variacOes entre 67 e 100% e a especificidade alcangando medidas

entre 67,6 e 99,7%. O valor preditivo positivo apresentou grandes variagdes com valores entre

7,9 e 99%, enquanto o valor preditivo negativo manteve uma pequena margem de diferencga
entre 85 e 100%.
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Em relacdo as comorbidades estudadas, houve destaque para doencas cronicas de grande
prevaléncia na populacdo em geral, elencando hipertensdo, diabetes, doenca arterial
coronariana, insuficiéncia cardiaca, doenca vascular e além dessas alguns estudos retrataram
variaveis em saude como o historico de AVC prévio, de sangramento, tabagismo e alcoolismo
e outras comorbidades de menor prevaléncias, mas que influenciam na FA como DPOC,

hipertireoidismo, doenca cardiaca estrutural, apneia do sono e doencga vascular (tabela 2).

Tabela 2. Variaveis de interesse

PRIMEIRO ACURAC SENSIBILID ESPECIFICID VPP VPN COMORBIDAD
AUTOR 1A ADE ADE ES
GUOY NR 93% 84% 91,6% NR NR
SESHADRI NR 98% 99% NR NR NR
DR
TISON GH NR S=098 $=090,2 S=909 S=978 HAS, DM, IC e
A =67 A=67,6 A=79 A=981 DAC
ZHANGH NR 100% 98,93% a 91,67% a 100% IC, HAS, DM,
99,16% 93,10% AVC, DAC, DV,
disfuncéo renal,
apneia do sono,
histérico de
sangramento,
hipertiroidismo,
tabagismo e
alcoolismo
CORINO 70% 75% 96% NR NR DM, HAS
VDA
FAN YY ~97,5% 95,36% 99,70% 99% ~96% IC, HAS, DM,
DAC, DV,
DPOC, disfuncéo
renal e hepética,
apneia do sono,
hipertireoidismo,
tabagismo
VALIAHO NR ~83,52% ~82% ~80% ~85% FA, HAS, DAC,
ES IC, DM, arritmia,
doenga cardiaca
estrutural
HOCHSTA NR 100% 93.10% NR NR NR
DT A
AVRAM R NR ~94,5% ~98,6% NR NR HAS, histdria de
IAM e AVC,
DAC, DM, apneia
do sono
CAILLOL NR 96% 91% NR NR NR
T

Legenda: HAS: Hipertensdo arterial sisttmica; DM: Diabetes mellitus; IC: Insuficiéncia cardiaca; DAC: Doenca
arterial coronariana; IAM: Infarto agudo do miocardio; DV: Doenca vascular; NR: Nao referido; S: sedentério; A:
ambulatdrio.

A maioria dos dispositivos estudados eram classificados como Smartwatch, embora alguns

sensores fotopletismograficos de pulso (smartbands) tenham sido inclusos na reviséo. A revisao
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incluiu dispositivos fabricados pela Apple, Huawei, Samsung, Empatica e CardiacSense. A
tecnologia descrita para detecgdo da arritmia em todos os estudos foi a utilizagdo isolada da
fotopletismografia (PPG) (tabela 3).

Tabela 3. Modelo, tipo, fabricante e tecnologias dos dispositivos, segundo autor

PRIMEIRO MODELO TIPO DE FABRICANTE TECNOLOGIA
AUTOR DISPOSITIVO
GUOY Honor Band 4 e Huawei Smartwatch Huawei PPG
Watch GT
SESHADRI DR Applewatch 4 Smartwatch Apple PPG
TISON GH Applewatch Smartwatch Apple PPG
ZHANGH Huawei Watch GT, the Smartwatch Huawei PPG
Honor Watch, the Honor
Band
CORINO VDA Empatica E4 wrist band Sensor PPG de Empatica PPG
pulso wristband
FAN YY Huawei Band Smartwatch Huawei PPG
VALIAHO ES Empatica E4 wrist band Sensor PPG de Empatica PPG
pulso
HOCHSTADT A | CardiacSense Sensor PPG de NF PPG
pulso
AVRAM R Samsung Galaxy Active 2 Smartwatch Samsung PPG
CAILLOL T Applewatch 4 e 5 Smartwatch Apple PPG

Legenda: PPG: Fotopletismografia

6. DISCUSSAO

O presente estudo se propds avaliar a acuracia de deteccdo da fibrilacdo atrial usando
dispositivos smartwatch. Os resultados encontrados evidenciaram (ou possibilitaram a
avaliacdo de) medidas de interesse como acuracia, sensibilidade, especificidade, VPP e VPN
para validacdo do PPG como método diagndéstico de FA. Os estudos avaliados apresentaram
valores altos de precisdo diagnostica, embora apresentassem divergéncias dos resultados dessas

medidas.

A maioria dos estudos indicou de 90%, com variacbes entre 67 e 100% enquanto a
especificidade alcangou medidas entre 67,6 e 99,7%. O valor preditivo positivo apresentou
grandes variagOes com valores entre 7,9 e 99%, enquanto o valor preditivo negativo manteve

uma pequena margem de diferenca entre 85 e 100% (1,2).
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Foi possivel observar que a maior parte dos dispositivos incluidos eram produzidos por cinco
fabricantes, sendo eles: Apple, Samsung, Huawei, Empatica, Wristband; desses equipamentos
0s modelos Apple e Samsung Galaxy Watch sdo atualmente autorizados pela ANVISA para
deteccdo de arritmias cardiacas, sendo comercializados no Brasil (26)(28)(29). Embora os
dispositivos sejam de custo elevado para a maior parte da populagéo brasileira, é possivel que
com o tempo sejam aprovadas mais opgOes de disponiveis e de menor custo. A existéncia de
estudos comprovando a acuracia desses aparelhos pode auxiliar na tomada de decisdo médica,

sobretudo nas pessoas com sintomas de arritmia cardiaca e arritmia paroxistica (45).

Quanto as medidas de bioestatistica analisadas foi observado que o apple watch se mostrou com
valores de sensibilidade e especificidade acima dos 90% que representa ligeiramente uma
margem sobre as fabricantes Huawei e Empatica, entretanto na coorte ambulatorial de Tison
GH os dispositivos da Apple apresentaram sensibilidade e especificidade de 67% que sdo 0s

menores valores entre os estudos (29).

A revisdo de P. Narut analisou dispositivos vestiveis que utilizam técnicas de PPG e de ECG
de derivacdo Unica para deteccdo da FA e chegou a conclusdo de que ambas as medidas
apresentam excelente acuracia diagnostica com valores de sensibilidade entre 96-97% e
especificidade 93-98% (30). Esses resultados divergem dos encontrados nos estudos analisados
que registraram varia¢fes maiores dessas medidas, respectivamente entre 67-100% e 67-97%
(29,30). Quase todos os estudos analisados por P. Narut os pacientes ja possuiam histérico de
FA, enguanto o presente estudo teve a maioria dos pacientes analisados sem diagnéstico prévio
de FA e isso pode representar o motivo da divergéncia dos resultados encontrados entre as
revisdes (26)(28) (29,30).

Por outro lado, ha que se levar em consideracdo que o atual estudo ndo abrange a totalidade de
dispositivos que alegam avaliar o ritmo cardiaco, muitos dos quais vem sendo comercializados
sem garantir nenhuma confiabilidade técnica (44,46). Portanto, é valido ressaltar que a
aplicabilidade dos resultados é compativel apenas com os modelos estudados na atual revisao
(44)(45)(46).

A utilizacdo dos smartwatch para rastreio de fibrilacdo atrial tem implicéncias éticas a serem

consideradas, entre essas, quatro questdes sdo particularmente criticas: o beneficio baseado
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em evidéncias da triagem para fibrilacdo atrial, as crescentes desigualdades nos cuidados de
salde, a influéncia do setor privado e a protecdo de dados (44)(45).

A base para a implementacdo ética de smartwatches para deteccdo de fibrilacdo atrial seria a
comprovacao de um beneficio que excederia o dano para o usuério. Atualmente, ndo ha estudos
que possam provar um beneficio do rastreamento de fibrilacdo atrial na populagdo geral
(44,46,47). Pelo contrario, existe o risco de danos ao usuario devido a resultados falso-positivos.
O numero de pacientes superdiagnosticados € alto devido ao grande numero de jovens usuarios
de smartwatch (42). Isso viola o principio ético basico da ndo maleficéncia. Programas de
triagem para os quais ndo ha beneficio baseado em evidéncias ndo devem ser estimulados. Ao
contornar os padrdes cientificos comuns e fornecer uma ferramenta de diagndstico para detectar
a fibrilacdo atrial, as empresas privadas podem colocar os usuarios em risco médico
(41)(44)(45)(46).

Ha de serem considerados alguns vieses e limitacdes da presente revisdo. E possivel que a
disponibilidade de estudos de qualidade disponiveis na literatura sobre o tema esteja relacionada
a um maior investimento dos grandes fabricantes, tais como Apple e Samsung. Portanto
dispositivos experimentais de fabricantes menores, podem ter dificuldade de financiar e
publicar estudos de qualidade, limitando a analise nesses outros dispositivos (45)(46).

Além disso, muitos dos estudos ndo disponibilizaram a medida direta da acurécia diagnostica,
fornecendo diferentes métodos de avaliacdo da acuracia. Isso pode ser um fator limitante, pois
dificulta a comparacéo dessas medidas entre os diferentes estudos.

O presente estudo se diferencia de revisdes anteriores na medida em que investigou
exclusivamente os artigos que avaliaram; em compara¢do as outras € que limitou apenas aos
estudos realizados com o dispositivo do tipo "smartwatch", que permite o uso continuo para
analise do ritmo cardiaco. Em outras revisées foram também incluidos outros tipos de
dispositivos para analise do ritmo cardiaco que ndo garantem uma monitorizagdo continua,
sobretudo smartphones. Salienta-se que nos smartphones, a analise do ritmo cardiaco depende
que o usuario posicione o dedo sobre a camera do celular, portanto os resultados obtidos tendem

a ser diferentes ja que dependem de analises pontuais do ritmo e frequéncia cardiaca (25)(26).
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Além disso, foram incluidos na presente revisdo apenas os estudos realizados em dispositivos
atualmente disponiveis comercialmente. Dessa forma, foram excluidos estudos realizados em
equipamentos em desenvolvimento inicial ou que foram retirados do mercado. Essa estratégia
permite que os resultados sejam Uteis na tomada de decisdo ao adquirir um smartwatch com a

intencdo de acompanhar pacientes com arritmias cardiacas. (28)(44).

7. CONCLUSAO

Os achados desta revisdo demostram que dispositivos smartwatch sdo acurados para a deteccao
de fibrilacdo atrial. E possivel afirmar com esse estudo, que novos estudos si0 necessarios para

melhor avaliar a sua aplicabilidade na prética clinica.
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