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RESUMO

Introducao: A crescente utilizacao de Smartwatches (SW) com capacidade de registar
sinais elétricos cardiacos tem aumentado. Sdo escassos os dados quanto a eficacia de
modelos Smartwatch Samsung. Este estudo centra-se no Samsung Galaxy Watch 4,
avaliando se o registo obtido é semelhante a derivagdo DI obtida através do

Eletrocardiograma (ECG) quando comparados os parametros eletrocardiograficos.

Objetivos: Avaliar a eficacia do registo do sinal elétrico cardiaco realizado no S
Samsung Galaxy Watch 4 por comparacdo com a derivagéo eletrocardiografica — DI

realizada num eletrocardiégrafo.

Metodologia: Estudo transversal, descritivo-correlacional, com uma amostra de 40
utentes. Realizaram-se simultaneamente os dois registos. Foram obtidas as variaveis
quantitativas (Frequéncia Cardiaca (FC), Intervalo PQ e Duracdo do Complexo QRS) e
qualitativas (Ritmo Cardiaco, Morfologia do Complexo QRS, Polarizacdo da Onda P e
Onda T, presenca de sistoles prematuras supraventriculares e ventriculares), em ambos
os registos. A anadlise estatistica incluiu correlacbes de Bland-Altman e o teste de

McNemar.

Resultados: As médias da FC: 73,0 + 10,8 bpm (ECG) e 75,8 £ 11,1 bpm (SW); do
intervalo PQ: 161,5 + 26,5 ms (ECG) e 162,7 + 27,5 ms (SW); e duragao do Complexo
QRS: 87,2+ 13,3 ms (ECG) e 88,2 + 15,1 ms (SW). Concordéancias foram r = 0,997 para
FC, r = 0,993 para intervalo PQ e r = 0,985 para duragdao do complexo QRS, com viés
médio reduzido. Nao foram evidenciadas diferengas significativas nas variaveis

qualitativas, com apenas um falso positivo de Fibrilhacdo Auricular no SW.

Conclusao: O SW Samsung Galaxy Watch 4 apresenta elevada sensibilidade quando
comparado com o ECG. Embora o uso deste SW nao substitua o exame gold standard,
apresenta potencial para ser integrado como ferramenta de rastreio, reforcando a

necessidade de ocorrer uma validagao clinica posterior dos algoritmos do SW.

Palavras-chave: Eletrocardiograma, Smartwatch, Eficacia, Precisao, Samsung Galaxy
Watch 4
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ABSTRACT

Introduction: The increasing use of smartwatches capable of recording cardiac
electrical signals has grown substantially. Data on Samsung Smartwatch models remain
limited. This study focuses on the Samsung Galaxy Watch 4, evaluating whether its
recordings are comparable to lead | of a 12 lead electrocardiogram when key

electrocardiographic parameters are assessed.

Objectives: Evaluate the effectiveness of recording the cardiac electrical signal using
the Samsung Galaxy Watch 4 by comparing it to electrocardiographic lead (Dl) recording

performed on an electrocardiograph.

Methods: A cross-sectional, descriptive-correlational study was conducted with 40
participants. Simultaneous recordings with a 12 lead ECG and the Galaxy Watch 4. Were
extracted quantitative variables (heart rate, PQ interval, QRS duration) and qualitative
variables (cardiac rhythm, QRS morphology, P and T-wave polarity, presence of
supraventricular and ventricular premature beats) from both devices. Statistical analysis

included Bland—Altman correlations and McNemar’s test.

Results: Mean HR was 73.0 + 10.8 bpm by ECG and 75.8 + 11.1 bpm by SW. Mean PR
interval was 161.5 + 26.5 ms (ECG) versus 162.7 £ 27.5 ms (SW). Mean QRS duration
was 87.2 + 13.3 ms (ECG) versus 88.2 + 15.1 ms (SW). Concordance coefficients were
r=0.997 for HR, r = 0.993 for PR interval, and r = 0.985 for QRS duration, with minimal
mean bias. No significant differences were found in qualitative variables, and there was

only one false-positive atrial fibrillation detection by the smartwatch.

Conclusion: The Samsung Galaxy Watch 4 demonstrates high sensibility when
compared with the 12 lead ECG. While it does not replace the gold-standard ECG, it
shows promise as a screening tool, underscoring the need for further clinical validation

of its algorithms.

Keywords: Electrocardiogram, Smartwatch, Effectiveness, Accuracy, Samsung Galaxy
Watch 4
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1. INTRODUGAO

Atualmente vivemos numa época em constante desenvolvimento, em que as novas
tecnologias representam um papel importante no dia-a-dia da populacdo, sendo
bastante evidente na area da eletrocardiologia. A crescente preocupagdo com a saude
tem contribuido para o desenvolvimento e investimento em Smartwatches (SW)
avancgados, que apresentam funcionalidades especificas, para monitorizarem a fungéo

cardiaca dos utilizadores (Hudock et al., 2024).

Estes dispositivos apresentam a capacidade de monitorizar a Frequéncia Cardiaca
(FC), registar o sinal elétrico cardiaco e identificar a presencga de ritmo sinusal (RS) ou
de Fibrilhagao Auricular (FA) (Hudock et al., 2024). A FA é uma arritmia muito comum
que aumenta exponencialmente com a idade, caracterizada por contragdes auriculares
rapidas e irregulares, que eleva significativamente o risco de eventos tromboembdlicos
(Van Gelder et al., 2024).

Contudo, os SW nao sao considerados meios de diagndstico, mas sim auxiliares na
detecado de alteracbes do ritmo cardiaco, e os seus resultados devem ser sempre
analisados por um profissional de saude qualificado, e validados posteriormente por um
Eletrocardiograma 12 derivagdes (ECG) (Hudock et al., 2024).

O ECG é o exame gold standard para o diagnéstico e identificacdo de arritmias,
permitindo a obtenc¢éo de 12 derivagdes do sinal elétrico cardiaco por meio da colocagao
estratégica dos elétrodos nos membros superiores e inferiores e na regiao precordial.
Uma das derivagdes obtidas no ECG, DI, é uma derivagao bipolar, obtida através de um
elétrodo no brago direito e outro no brago esquerdo, que regista uma diferenca de

potencial entre os dois elétrodos (Kligfield et al., 2007).

A aplicagao da tecnologia dos SW em eletrocardiologia € um tema relevante, pois como
referido, estes dispositivos desempenham um papel importante na monitorizacédo da

saude cardiovascular diaria atualmente.

Relativamente aos dispositivos da Samsung, existem ainda poucos estudos que avaliem
diretamente a funcionalidade do registo do sinal elétrico cardiaco, no entanto, a
funcionalidade de detecao de irregularidades do ritmo cardiaco, que permite ajudar a
identificar padrdes irregulares e recomendar a realizagdo de um ECG, possui aprovagao
pela Food and Drug Administration (FDA) (Haverkamp et al., 2021; Hilbel et al., 2021;
Shih et al., 2022; Mannhart et al., 2023).



Na eletrocardiologia, a precisdo na interpretacéo dos sinais elétricos cardiacos é crucial
para distinguir os ritmos cardiacos e eventuais arritmias que possam estar presentes
(Kligfield et al., 2007).ldentificar corretamente a presenga ou auséncia de eventos

arritmicos evita falsos positivos e falsos negativos (Cheung & Scheinman, 2022).

Por isso, avaliar a “eficacia” que engloba o conjunto dos seguintes componentes:
precisdo e presenga ou auséncia de eventos arritmicos, € fundamental para assegurar

a veracidade do diagnéstico, no caso dos SW.

Este estudo tem como objetivo geral avaliar a eficacia do registo do sinal elétrico
cardiaco realizado no SW Samsung Galaxy Watch 4 por comparagao com a derivagao

eletrocardiografica — DI realizada num eletrocardiografo.

Este trabalho esta estruturado em duas partes. A primeira parte referente ao
enquadramento tedrico que fornece uma base tedrica sobre as doencas
cardiovasculares (DCVs), desde a sua prevaléncia e fatores de risco, passando pelos
Meios Complementares de Diagnostico e Terapéutica (MCDT) até aos avangos

tecnolégicos dos SW e a sua integracéo clinica.

Adicionalmente, capitulos dedicados ao modelo Samsung Galaxy Watch 4, que
possibilita intervencbes preventivas e um acompanhamento dindmico do utente.
Ressalta a importancia da validacdo dos algoritmos, muitos dos quais incorporam
inteligéncia artificial (IA) para aprimorar a analise dos dados. Essa abordagem
fundamenta a comparacao central desta dissertacdo entre a derivagao DI realizada no
eletrocardidgrafo pelo ECG e o sinal elétrico cardiaco obtido através do SW Samsung
Galaxy Watch 4.

A segunda parte do trabalho referente a metodologia utilizada, detalhando o desenho
de estudo, a populacéo, a amostra, o protocolo e instrumentos de recolha de dados, a
analise dos dados obtidos, as variaveis analisadas, e por fim a discussao, limitagdes do
estudo e conclusao. No final, apresentam-se as referéncias bibliograficas, os apéndices

€ 0OS anexos.



2. ENQUADRAMENTO TEORICO

2.1 Doengas Cardiovasculares

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), as DCVs caracterizam-se por
alteragdes no coragdo e vasos sanguineos, e incluem diversas patologias, como a
doencga coronaria, doenca arterial periférica, entre outras. As DCVs continuam a ser a
principal causa de mortalidade e morbilidade a nivel global, sendo que em Portugal
foram responsaveis por 25.9% do total de 6bitos em 2021 (Sociedade Portuguesa de
Hipertensao, 2024).

Mais de 80% dessas mortes decorrem de enfartes agudos do miocardio (EAM) e
acidentes vasculares cerebrais (AVC), e um tergo destas mortes ocorrem em pessoas

com menos de 70 anos (Prieto-Avalos et al., 2022).

As arritmias cardiacas constituem um grupo relevante de manifestagcdes clinicas
associadas as DCVs, resultando de alteragbes na formagdo e/ou na condugido do
impulso elétrico cardiaco. Estas alteracbes do ritmo cardiaco podem variar desde
eventos benignos e assintomaticos até situagdes potencialmente graves, associadas a
um compromisso hemodinamico e aumento do risco de mortalidade. Entre as arritmias
mais frequentes destaca-se a FA, que representa a arritmia sustentada mais comum na
populacio adulta e esta fortemente associada ao aumento do risco de AVC e de eventos
tromboembdlicos (Gupta et al., 2022; Saghir et al., 2020; Van Gelder et al., 2024).

Para além da FA, outras arritmias como as Sistoles Prematuras Supraventriculares
(SPSV) e as Sistoles Prematuras Ventriculares (SPV) sao frequentemente observadas
na pratica clinica, podendo ocorrer tanto em individuos sem patologia cardiaca, como
em doentes com doengas cardiovasculares subjacentes. Embora muitas destas
alteragBes do ritmo cardiaco apresentem um caracter benigno, a sua presenca pode
constituir um marcador de instabilidade elétrica cardiaca e estar associada a progressao
da patologia cardiovascular. Assim, a identificacdo precoce e a monitorizacdo adequada
das arritmias assumem um papel fundamental na prevencdo de complicagdes e na
reducao do impacto global das doengas cardiovasculares (Hibbitt et al., 2024; Racine et
al., 2022).

A prevencao das DCVs tem como objetivo diminuir o impacto da doenga e minimizar as
comorbilidades associadas, tais como, a Hipertensao Arterial (HTA), a diabetes mellitus,

a dislipidemia e a obesidade (Francula-Zaninovic & Nola, 2018; Visseren et al., 2021).



Os fatores de risco cardiovasculares podem ser classificados como modificaveis ou nao
modificaveis, e quando coexistem entre si potenciam as DCVs (Francula-Zaninovic &

Nola, 2018; Malakar et al., 2019; Sociedade Portuguesa de Hipertensao, 2024).

De modo a diminuir a ocorréncia de emergéncias meédicas graves, € essencial reforcar
estratégias que promovam estilos de vida mais saudaveis e aprofundem a educag¢ao em
saude. Dessa forma, a integragdo dos dados epidemioldégicos com iniciativas de
prevencdo, diagndstico precoce e tratamentos individualizados é uma estratégia
essencial para diminuir o impacto das DCVs na saude publica global, promovendo uma

abordagem mais eficaz e sustentavel (Prieto-Avalos et al., 2022; Hughes et al., 2023;

Hudock et al., 2024)

Tendo em consideracdo os numeros relativos as complicagdes, intervengdes em
ambulatério e o acompanhamento continuo necessario, os SW podem ajudar a
transformar a abordagem dos cuidados em relagdo as DCVs, nomeadamente através

da realizacdo de um rastreio rapido (Van der Zande et al., 2023; Hudock et al., 2024).

2.2 Histérico Evolutivo da Monitorizagao Cardiaca
Willem Einthoven foi o pioneiro que estabeleceu os fundamentos do registo
eletrocardiografico, introduzindo o conceito do triangulo de Einthoven. O sistema original

tinha apenas trés elétrodos, criando as trés derivagdes, DI, DIl, DIll, avR, avL e avF

como demonstrado na Figura 1 (Dzikowicz, 2024).

y\ DIl s /\ o
. \

.
.

avF‘ \

/ \
avR @8- - --4 avL |
[
\\ : \
/ -~
L] \\‘
[ A B
1]
/ 1)
/ \ 1
4 ! o

4

Figura 1 - Tridangulo de
Einthoven (Fonte: adaptado
de Dzikowicz, 2024)

A medida que as pesquisas em eletrocardiologia avangaram e novas descobertas foram
feitas, adotou-se um sistema de 12 derivagdes que regista sinais elétricos cardiacos dos
elétrodos colocados nos membros inferiores, nos membros superiores e na regiao

precordial (Samol, Bischof, et al., 2019).



O desenvolvimento do ECG e da eletrocardiologia permitiu a sistematizagéo dos sinais
elétricos cardiacos, possibilitando a identificacdo dos potencias elétricos ao longo de
cada ciclico cardiaco. O ECG de 12 derivacbes passou a fornecer uma representacao
organizada e padronizada da atividade elétrica do coracdo, essencial para a

interpretacao dos sinais eletrocardiograficos (Dzikowicz, 2024).

A colocagao dos elétrodos nos locais anatémicos corretos é fundamental pois assim é

possivel tornar esta técnica de diagndstico reprodutivel (Samol, Bischof, et al., 2019).

A captacao dos sinais elétricos cardiacos envolve um processamento do sinal para
eliminar interferéncias, ruidos indesejados e artefactos (Serhani et al., 2020). E

necessaria a aplicacéo dos filtros:

¢ Passa-Baixo: para eliminar ruidos e interferéncias de alta frequéncia, como o
artefacto muscular ou de outros equipamentos eletronicos.

¢ Passa-Alto: para eliminar componentes de baixa frequéncia que podem alterar
a linha de base, e distorcer o sinal elétrico.

¢ Notch: para eliminar a interferéncia da rede elétrica, sendo na Europa de 50hz e
nos Estados Unidos de 60hz.
Estes filtros sao essenciais para preservar as informacgbes do ECG (Kligfield et al., 2007;
Knecht et al., 2023).

Ao longo dos anos, apesar da alta precisao do ECG, este apresentava uma limitagéao
crucial, a sua capacidade de registar apenas um momento de curta duracao da atividade
elétrica do coracdo. Esta limitagdo fez com que houvesse a necessidade de criar
técnicas de monitorizagao continua, como o ECG ambulatério de Holter. Este método
de avaliagao do ritmo cardiaco, permite a gravagao prolongada da atividade elétrica, por
24 horas ou mais, dependendo da necessidade e condigdo do utente. Com o ECG
ambulatério de Holter, passou a ser possivel detetar arritmias paroxisticas que podem
ocorrer em qualquer momento, tanto no periodo diurno como no periodo noturno (Avram
et al., 2021; Dzikowicz, 2024).

A monitorizagao veio assim ampliar significativamente a compreensao dindmica do ritmo
cardiaco, possibilitando a correlagdo de eventos arritmicos com as atividades da vida
diaria (Avram et al., 2021; Han et al., 2022; Hughes et al., 2023; Dzikowicz, 2024).

A evolugdo para a monitorizagdo em ambulatério aprofundou ainda mais esta
compreensao dindmica do ritmo elétrico, pois passou a incorporar tecnologias portateis
capazes de captar os sinais elétricos cardiacos fora do ambiente hospitalar (Prieto-
Avalos et al., 2022; Hughes et al., 2023; Dzikowicz, 2024).



Além disso, o desenvolvimento e integracdo da telemedicina veio ampliar as
possibilidades de intervencdo médica, pois consegue-se analisar os dados
remotamente com softwares e plataformas digitais (Avram et al., 2021; Han et al., 2022;
Hughes et al., 2023).

A melhoria continua na qualidade da captagdo dos sinais, aliada a integracdo com
sistemas eletronicos modernos, possibilitou a transicido para dispositivos portateis,
como os SW, que realizam registo do sinal elétrico cardiaco de forma remota e quase

em tempo real (Prieto-Avalos et al., 2022; Dzikowicz, 2024).

Os SW tém conseguido aumentar a sua precisao na detecao de arritmias, reforgando o

seu potencial na pratica ambulatéria (Abu-Alrub et al., 2022; Hughes et al., 2023).

2.3 Meios Complementares de Diagnédstico e Terapéutica

Os MCDT englobam um conjunto diversificado de exames e técnicas de imagem,
laboratoriais, entre outras, que sao utilizados para confirmar e complementar a avaliagao
clinica inicial, fornecendo informacdes adicionais essenciais para a tomada de decisao

terapéutica (Dzikowicz, 2024).

2.3.1 Eletrocardiograma de 12 Derivagoes
O ECG ¢é o exame complementar de diagnéstico gold standard na avaliagao da atividade
elétrica do coragao, e no diagndstico de multiplas alteragdes eletrocardiograficas, como

arritmias e/ou disturbios de condugéo (Saghir et al., 2020; Gupta et al., 2022).

Este exame é realizado com o registo externo da atividade elétrica cardiaca, e para
interpretar o ECG é necessario conhecer as diferentes derivacbes e a que
correspondem. Por isso com os elétrodos nas quatro extremidades, brago direito, braco
esquerdo, perna direita e perna esquerda, obtemos as derivacdes bipolares DI, DI, DIl
e as derivagdes unipolares avR, avL e avF, através dos elétrodos colocados na zona

precordial obtemos as derivagdes V1 a V6 (Meek & Morris, 2002a).

A realizagdo do ECG permite registar a atividade elétrica do coragdo em doze
perspetivas distintas, proporcionado uma avaliacdo completa do ritmo cardiaco nas

diferentes paredes do miocardio (Van der Zande et al., 2023; Dzikowicz, 2024).

Apesar das doze derivagdes existentes no ECG, o foco sera na derivagao DI, devido ao
facto de ser a derivagdo mais compativel com o registo do sinal elétrico cardiaco obtido

através do SW.



O ECG ¢é fundamental na base de estudo das novas tecnologias que implementam a
gravagao do ritmo cardiaco nos seus dispositivos (Sarhaddi et al., 2022).Para interpretar
0 ECG é necessario avaliar varios parametros observados na Figura 2 (Meek & Morris,
2002; Sattar & Chhabra, 2023).

Intervalo RR
OndaT
Onda P
< » QRS
Intervalo PQ Segmento ST

Figura 2 - Parametros do Eletrocardiograma (Fonte: adaptado de Wetherell,
2014)

2.3.1.1 Ritmo Sinusal
O padrao dentro da normalidade da condugao elétrica do coragao é originado no ndédulo

sinusal, e caracteriza-se pela:

¢ Regularidade das ondas P;

¢ Regularidade dos intervalos PP e dos intervalos RR;

e Condugédo 1:1, Onda P seguida de um complexo QRS;
¢ Onda P positiva em DI e DII.

(Meek & Morris, 2002)

Este padrao sinusal apresenta uma FC em repouso entre 60 e 100 batimentos por
minuto (bpm), denominando-se de RS (Figura 3). Caso a FC seja inferior a 60 bpm
denomina-se Bradicardia Sinusal, e caso a FC seja superior aos 100 bpm denomina-se
Taquicardia Sinusal (Goodacre, 2002; Saghir et al., 2020).

! \

Figura 3 - Ritmo Sinusal (Fonte: Sattar et all, 2023)



As alteragdes no RS podem ser indicativas de disfungdes cardiacas, provocadas por
fatores como stress, uso de medicamentos, doencas metabdlicas, condigbes cardiacas
pré-existentes ou por alteragdes fisioldégicas. A manutencdo do RS é essencial para
prevenir complicagbes cardiovasculares, como arritmias cardiacas graves. Por isso, a
monitorizagao regular da atividade elétrica do coragao, por meio de MCDT como o ECG,

é fundamental para garantir a saude cardiovascular (Saghir et al., 2020).

Reconhecer este padrdao da normalidade é igualmente importante para validar métodos
alternativos, como o sinal elétrico cardiaco obtido por SW, assegurando que estes
consigam reproduzir com clareza os parémetros eletrocardiograficos e se aproximem
do padrao estabelecido pelo ECG (Abu-Alrub et al., 2022; Cheung & Scheinman, 2022).

2.3.1.2 Arritmias
As arritmias s&o disturbios do ritmo cardiaco caracterizadas por altera¢gdes na conducgio

e/ou na formacéao do estimulo elétrico cardiaco (Saghir et al., 2020; Gupta et al., 2022).

A fisiopatologia das arritmias envolve multiplos mecanismos, como circuitos de
microreentrada, circuitos de macroreentrada, focos ectopicos e alteracbes estruturais
(Sarhaddi et al., 2022).

O ECG é o exame fundamental para identificar as arritmias e realizar o seu diagndstico,
com a classificagao das mesmas (Cheung & Scheinman, 2022). O ECG ambulatério de
Holter € usado para detetar arritmias intermitentes sintomaticas ou assintomaticas
(Avram et al., 2021; Dzikowicz, 2024).

O tratamento das arritmias deve ser individualizado e pode variar conforme as
comorbilidades, presencga de fatores de risco e interagdo com medicamentos habituais
do utente. A ablacdo por radiofrequéncia e a colocacdo de pacemakers e
desfibrilhadores pode ser necessaria em alguns casos, tais como, bradiarritmias ou
taquiarritmias (Saghir et al., 2020; Gupta et al., 2022).

As arritmias apresentam uma elevada prevaléncia, sendo necessario ocorrer um
diagndstico precoce das mesmas, recorrendo aos MCDT, e a sua correta classificagao
€ fundamental para prevenir o aparecimento de complicagbes graves (Rajakariar et al.,
2020; Hibbitt et al., 2024). Com a introdugao dos SW na vida diaria dos utentes, estes
podem ajudar a monitorizar arritmias de forma mais pratica e conveniente (Abu-Alrub et
al., 2022; Cheung & Scheinman, 2022).



2.3.1.2.1 Fibrilhagao Auricular
A FA é uma arritmia muito frequente com incidéncia crescente com a idade, e prevé-se
que a prevaléncia mundial duplique nas préximas décadas, ultrapassando 17 milhdes
de doentes na Europa até 2050. Esta arritmia caracteriza-se por uma atividade elétrica
cardiaca desorganizada nas auriculas que resulta em contracdes rapidas e irregulares,
aumentando significativamente o risco de eventos tromboembdlicos (Van Gelder et al.,
2024). Podem ser variadas as causas da FA, tais como, cardiopatia isquémica,
cardiopatia hipertensiva, cardiopatia reumatica, cardiomiopatia hipertréfica ou dilatada,

entre outras (Goodacre, 2002).

A fisiopatologia da FA esta frequentemente associada a focos ectopicos que
desencadeiam uma atividade elétrica auricular desordenada, em conjunto com um
substrato anatomico que promove heterogeneidade na condugéao elétrica cardiaca que
encurta o periodo refratario do ciclo elétrico cardiaco, facilitando assim a propagagéo da
FA. O diagndstico inicial da FA é realizado pelo ECG que se caracterizada por um ritmo
cardiaco e intervalo RR irregular, auséncia de ondas P organizadas, que sao
substituidas por ondas fibrilhatérias, ondas f, que podem apresentar amplitude e
morfologias variaveis, tal como observado na Figura 4. Adicionalmente para
diagnosticar FA paroxisticas recorre-se ao ECG ambulatério de Holter (Van Gelder et
al., 2024).
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Figura 4 - Fibrilhagdo Auricular (Fonte: Nesheiwat et all, 2023)

Em termos terapéuticos, envolvem uso de medicacdo para controlo da frequéncia
cardiaca, como os betabloqueadores, em conjunto com terapéutica anticoagulante para
reduzir o risco de eventos cerebrovasculares (Cheung & Scheinman, 2022; Gupta et al.,
2022).

Recentemente, as novas tecnologias, como os SW tém contribuido para a detecao
precoce e o acompanhamento continuo da FA, permitindo intervengcdes mais rapidas e
personalizadas em tempo real (Abu-Alrub et al., 2022; Mannhart et al., 2023; Fiorina et
al., 2024). Estudos clinicos, como o Apple Heart Study reforgam o potencial desses
dispositivos na triagem de individuos assintomaticos. Este estudo foi feito em larga
escala com mais de 400 000 participantes e avaliou a irregularidade do ritmo cardiaco,
identificando a presenca de FA. Os resultados mostraram uma sensibilidade de 84% e

uma especificidade de 98% na identificagdo de episddios de FA, tendo o ECG como



padrao gold standard (Perez et al., 2019). Os Apple Watch sao os unicos SW com
aprovagao da FDA e da Comissao Europeia (CE) em relagdo a funcionalidade de
realizar um registo do sinal cardiaco. No entanto, apesar de terem passado os
processos de avaliacdo destas entidades e serem classificados como classe Il nos
dispositivos médicos, ndo sao considerados um substituto de um diagnédstico, mas sim
uma ferramenta importante na triagem com identificacdo de alteracoes
eletrocardiograficas (Ksigzczyk et al., 2021; Shih et al., 2022; Babar et al., 2023).

No registo do sinal elétrico cardiaco obtida nos SW equivalente a derivagédo DI do ECG,
os algoritmos utilizados n&o identificam a presenca de ondas f, mas sim a irregularidade
dos intervalos RR. Um dos desafios de ndo conseguir identificar as ondas f, é o facto de
haver outras alteragdes do ritmo cardiaco com um intervalo RR irregular e, provocar

falsos positivos (Samsung, 2023).

2.3.1.2.2 Sistoles Prematuras Supraventriculares
As SPSV resultam de focos ectépicos nas auriculas ou junto ao Nodulo
Auriculoventricular, que se antecipam ou se sobrepde ao foco sinusal (Racine et al.,
2022).

Apesar de serem, na maioria dos casos, episddios isolados e benignos, a ocorréncia
frequente destes eventos pode estar associada a um maior risco de FA, AVC e
mortalidade cardiovascular (Racine et al., 2022; Hibbitt et al., 2024).

A ocorréncia de episddios isolados e assintomaticos geralmente ndo necessitam de
tratamento, no entanto, episddios recorrentes e sintomaticos podem necessitar de
modificagbes do estilo de vida, controlo de fatores de risco, € em varios casos,
medicamentos betabloqueadores ou recorrer a ablagdo dos focos ectopicos (Brugada
et al., 2020).

Estas sistoles podem ser detetadas no ECG e no ECG ambulatério de Holter, e ocorrem
tanto em individuos saudaveis quanto em utentes com doencgas cardiacas, € a sua
frequéncia elevada possa exigir avaliagao adicional (Saghir et al., 2020; Sarhaddi et al.,
2022).

A andlise morfoldgica destes eventos arritmicos no sinal elétrico cardiaco é essencial
para fazer o diagndstico diferencial entre arritmias (Rajakariar et al., 2020; Hibbitt et al.,
2024). As SPSV no ECG manifestam-se por ondas P prematuras de diferente
morfologia, seguidas por complexos QRS estreitos e de morfologia normal, com pausa
compensatoria ndo multipla, ocorrendo imediatamente o novo ciclo sinusal, tal como

observado na Figura 5 (Brugada et al., 2020).
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Figura 5 - Ritmo Sinusal com Sistoles Prematuras Supraventriculares (Fonte:
Benhamida et all., 2022)

2.3.1.2.3 Sistoles Prematuras Ventriculares

As SPV resultam de uma ativacao elétrica cardiaca em qualquer ponto dos ventriculos
por mecanismos de reentrada ou maior automatismo, originando batimentos ectépicos
que ocorrem precocemente em relagdo ao ciclo sinusal. As SPV podem ocorrer
esporadicamente sendo associadas tipicamente a um progndstico benigno, no entanto,
caso a frequéncia destas SPV seja elevada pode significar a presenca de
cardiomiopatias, e induzir arritmias ventriculares complexas e mais graves, tais como,
fibrilhacdo ventricular ou taquicardia ventricular sustentada. As SPV podem ser
assintomaticas ou sintomaticas, e a sua monitorizacdo €& importante pois as
complicacbes podem levar a alteragdes hemodindmicas graves (Zeppenfeld et al.,
2022).

No ECG, as SPV apresentam-se com complexos QRS largos, geralmente sem onda P
visivel, seguidos por uma pausa compensatdria multipla, tal como observado na Figura
6 (Zeppenfeld et al., 2022). Estas SPV podem ocorrer isoladas, em pares, em episodios
de bigeminismo, trigeminismo ou em sequéncias de taquicardia ventricular n&o
sustentada e sao classificadas em monomorfas, bimorfas ou polimorfas, conforme a

morfologia dos complexo QRS (Saghir et al., 2020; Racine et al., 2022).

Figura 6 - Ritmo Sinusal com Sistole Prematura Ventricular (Fonte: Benhamida et all.,
2022)

A monitorizagao eletrocardiografica, seja por meio do ECG ou pela monitorizagdo com
ECG Ambulatério de Holter de 24 horas ou de 48 horas, € crucial para detetar e
quantificar as SPV (Saghir et al., 2020; Cheung & Scheinman, 2022).
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2.4. Smartwatches

Os SW séo dispositivos que combinam portabilidade e funcionalidades que ajudam a
monitorizar parametros fisioldgicos, permitindo a medigdo em tempo real e a integracao
com aplicagBes moveis, com o objetivo de darem um acompanhamento continuo do
bem-estar ao utilizador (Abu-Alrub et al., 2022; Cheung & Scheinman, 2022).

Estes dispositivos incorporam diversos sensores, como acelerometros, giroscopios,
marcadores de FC e oximetros, que possibilitam obter dados sobre atividade fisica,
qualidade do sono, niveis de stress e outros pardmetros essenciais para a saude
(Rajakariar et al., 2020; Cheung & Scheinman, 2022).

Os SW utilizam tecnologias avangadas para captar a FC, como o uso da
fotopletismografia (FPG), no entanto, a FPG esta mais suscetivel a artefactos de
movimentos e ruido (Sarhaddi et al., 2022), e em modelos mais sofisticados, existe a
funcionalidade de registar sinais elétricos cardiacos semelhantes a derivagao DI do
ECG. Além disso, muitos destes SW também oferecem a possibilidade de realizar a
monitorizagdo da pressao arterial, expandindo assim o seu papel na triagem e no
acompanhamento de DCVs (Abu-Alrub et al., 2022; Cheung & Scheinman, 2022).

As integragcbes destes dispositivos com plataformas de telemedicina permitem a
transmissdo dos parametros fisiolégicos em tempo real aos profissionais de saude,
promovendo intervengdes preventivas e personalizadas, mesmo a distancia (Rajakariar
et al., 2020; Abu-Alrub et al., 2022)

O avanco tecnolégico nesta area tem impulsionado o desenvolvimento de algoritmos
inteligentes para a analise dos dados obtidos, oferecendo informagdes personalizadas
e recomendacdes que incentivam ao utilizador medidas para melhorar os seus habitos
de vida e a manutengao de um bom estado de saude (Rajakariar et al., 2020; Cheung
& Scheinman, 2022).

Adicionalmente, esta abordagem n&o invasiva e continua apresenta vantagens na
monitorizagdo remota, permitindo a detecéo precoce de arritmias e a continuidade do
acompanhamento clinico. Esta capacidade de monitorizagdo remota apresenta um

potencial consideravel para transformar a pratica clinica (Alfonso et al., 2022).
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2.4.1 Samsung Galaxy Watch

O Samsung Galaxy Watch representa a evolugédo da linha de SW da Samsung. Estes
SW estdo equipados com uma variedade de sensores avangados, e incorporam
tecnologias de FPG que permitem medir as variagbes do fluxo sanguineo e
consequentemente medir a FC, incluindo também sensores para medir a oxigenagao
sanguinea e monitorizar o sono (Avram et al., 2021; Han et al., 2022; van der Zande et
al., 2023; Dzikowicz, 2024).

Os sensores de FPG incorporados nos SW apresentam uma confiabilidade alta para
identificar a FC, como por exemplo o modelo SW Samsung Gear Sport mostra uma alta
precisdo para identificar a FC em repouso (Sarhaddi et al., 2022), tal como o modelo
SW Samsung Galaxy Watch Active 2 (Avram et al., 2021; Abu-Alrub et al., 2022).

Os modelos mais recentes da série Galaxy Watch também integram recursos para
avaliacdo de stress, detecdo de arritmias e, em alguns casos, até a medic&o da pressao
arterial, ampliando a avaliagao dos parametros fisiolégicos (Han et al., 2022; Dzikowicz,
2024). O primeiro modelo desta série a ter a funcionalidade de registar sinal elétrico

cardiaco, foi o Samsung Galaxy Watch Active 2 langado em 2019 (Samsung, 2019).

O Samsung Galaxy Watch cria um circuito através do sensor integrado no SW com o
indicador oposto do utilizador, criando assim um registo de 30 segundos do sinal elétrico
cardiaco compativel com a derivagao DI do ECG. No entanto, so é possivel realizar esse
registo usando a aplicagdo da Samsung que apenas funciona nos telemédveis da mesma
marca, o que se torna um impedimento para quem tem um smartphone de outra marca
(Samsung, 2023).

A calibragem dos filtros baixa, alta e notch é otimizada para preservar os componentes
essenciais do sinal eletrofisiolégico, para estes terem maior qualidade e menos
artefactos, sendo que o filtro passa alto e filtro notch mantem-se iguais aos ECG, e
consequentemente mais reprodutiveis. No entanto, o filtro de passa baixo esta abaixo
dos 100Hz o que difere do ECG que tem um filtro passa baixo normalmente a 150Hz,
pois o artefacto muscular € maior devido a posigao da realizagao do registo no SW ser

ndo anatomica e instavel, quando comparada com o ECG (Knecht et al., 2023).
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2.4.1.1 Samsung Galaxy Watch 4

O Samsung Galaxy Watch 4 j4 apresenta caracteristicas mais avangadas quando
comparado com a série 2 e 3, destacando-se o sistema operativo completamente
diferente e com mais funcionalidades. Os sensores e algoritmos foram
progressivamente otimizados de modo a melhorar a captagao do sinal elétrico cardiaco,
recorrendo a técnicas de processamento de sinal que permitem atenuar interferéncias
externas, como artefactos de movimento, e preservar as caracteristicas do sinal elétrico
cardiaco registado, tornando-o mais estavel e percetivel para analises clinica posterior
(Samol, Bischof, et al., 2019; Velmovitsky et al., 2022).

Os artefactos que alteram a percetibilidade do sinal elétrico cardiaco s&o os artefactos
musculares e de movimento (Figura 7), que tornam a interpretagéo dificil de realizar e
podem interferir com o resultado produzido pelo algoritmo do relégio (Avram et al.,
2021).
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Figura 7 - Registo do sinal elétrico cardiaco com artefacto de movimento (Fonte: obtido através do
Smartwatch Samsung Galaxy Watch 4)

Para realizar o registo, o SW tem o polo negativo na base do relégio e o polo positivo
no botao superior do reldgio, assim o utilizador depois de ativar a funcionalidade no SW,
coloca o indicador da mao oposta sob o bot&o superior, tal como observado na Figura
8 (Samsung, 2023).

Figura 8 - Samsung Galaxy
Watch 4 (Fonte: Samsung
2023)

Os filtros aplicados ao sinal elétrico cardiaco devem ser adequadamente ajustados, uma
vez que sdo essenciais para a preservagao os componentes relevantes do sinal, para a
identificacdo de alteragdes do ritmo cardiaco ou a apenas a presenga de RS. No

Samsung Galaxy Watch 4, este processo é realizado automaticamente pelos algoritmos
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do dispositivo, desenvolvidos pelo fabricante, que otimizam as frequéncias de captacao
de forma a preservar a maioria dos sinais elétricos cardiacos. Ainda assim, podem

ocorrer erros, que originam falsos positivo (Prieto-Avalos et al., 2022).

E necessario destacar que todos os estudos realizados por parte da Samsung
relativamente a funcionalidade de registar o sinal elétrico cardiaco no SW foram

otimizados para faixas etarias acima dos 22 anos (Samsung, 2023).

O SW cria um relatério sumario do registo elétrico cardiaco em repouso, que apds obtido
é transmitido para o smartphone, onde apenas tem trés resultados, RS, FA ou Registo
Inconclusivo. No entanto, € necessario destacar que quando a FC ultrapassa os
100bpm, o dispositivo emite previamente um alerta ao utilizador, questionando se esta
a realizar uma atividade fisica, de modo, a assegurar que o registo do sinal elétrico
cardiaco é efetuado em repouso e evitar aplicagdo dos algoritmos de classificacao
durante o esforco fisico. Para identificar como RS o algoritmo avalia a FC, que ao detetar
que se encontra entre os 50 e os 100 bpm, identifica como RS. Para identificar como
FA o algoritmo avalia a irregularidade dos batimentos cardiacos, e caso, a FC esteja
acima de 120 bpm. E caso o algoritmo identifique que a FC foi inferior a 50 bpm ou
superior a 100 bpm, ou ndo consiga distinguir os batimentos cardiacos, resulta num

registo inconclusivo, tal como é possivel observar na Figura 9 (Samsung, 2023).

Fibrilhagao Ritmo Registo
Auricular Sinusal Inconclusivo
> -
Irregular FC > 120 |5=?:B<PT00 FC =50 FC > 100 corlm\Jszouir
8 BPM BPM BPM onsegul
BPM distinguir

Figura 9 - Diagrama com resultados do Smartwatch

Esta funcionalidade de registar o sinal elétrico cardiaco no Samsung Galaxy Watch 4
ainda ndo tem aprovacao pela FDA nem pela CE. Contudo, a funcionalidade de
reconhecer a irregularidade do ritmo cardiaco, que ajuda a identificar padrbes
irregulares e recomendar a realizagdo de um ECG, tem aprovagdo pela FDA
(Haverkamp et al., 2021; Hilbel et al., 2021; Shih et al., 2022; Mannhart et al., 2023).
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2.5 Integragao Clinica e Aspetos Tecnologicos dos Smartwatches

2.5.1 Integracgao Clinica e Aplicabilidade
O uso de softwares no sistema de saude facilita a uniformizacdo e a troca de
informacdes entre diferentes plataformas de saude, garantindo que os resultados dos
exames complementares sejam analisados de forma consistente em multiplos contextos

clinicos (Bhowmik et al., 2017).

A telemedicina tem vindo a ganhar importancia no sistema de saude e a |A também,
auxiliando o profissional de saude a chegar a diagnésticos mais precisos e personalizar

de forma adequada o tratamento do utente (Cheung & Scheinman, 2022).

A incorporacado dos SW na pratica clinica moderna representa um avango significativo,
mas implica uma juncéo dos dados originados pelos SW com os dados dos registos de
saude, ou seja, € necessario existir uma compatibilidade técnica. Esta integracdo implica
também softwares e plataformas adaptadas para estas fungdes e formacdo dos
profissionais de saude para aprenderem as funcionalidades destas novas tecnologias.
Apesar de haver aspetos positivos para integrar esta nova tecnologia existem desafios
que necessitam de atencdo para garantir a seguranca e eficacia do processo.
Destacam-se a necessidade de assegurar a privacidade dos dados, a padronizagcido das
informacdes e protocolos, a validagcdo e calibracdo dos algoritmos de detecdo, a
calibracdo dos equipamentos e softwares, e investir na formagao dos profissionais de
saude para uma correta interpretacdo dos resultados provenientes destes dispositivos
(Abu-Alrub et al., 2022; Gupta et al., 2022).

O desenvolvimento e a implementagao de protocolos e guidelines para a incorporagao
dos dados digitais no ambiente clinico garantem que as informagdes sejam utilizadas
de forma eficiente e ética (Hilbel et al., 2021; Shih et al., 2022; Mannhart et al., 2023).

A superacao destes obstaculos é crucial para que os SW se tornem ferramentas de
apoio confiaveis e seguras na monitorizacdo remota e na tomada de decisdes clinicas
(Haverkamp et al., 2021)

A integracao clinica e a aplicabilidade das inovagdes digitais representam um avango
transformador na pratica clinica, proporcionando um cuidado mais proativo,
personalizado e alinhado com as novas tecnologias, com potencial para reduzir custos
e melhorar os resultados no atendimento ao utente (Cheung & Scheinman, 2022; Han
et al., 2022).
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2.5.2 Aspetos Técnicos e o Processamento de Sinais
A aquisicao de sinais é realizada por meio de sensores avancgados, que convertem
sinais analogicos em digitais, permitindo a aplicacado de algoritmos de processamento
para detetar e classificar caracteristicas especificas dos sinais, como por exemplo a

atividade elétrica cardiaca (Saghir et al., 2020; Cheung & Scheinman, 2022).

A qualidade do sinal elétrico depende diretamente da capacidade dos sensores
responsaveis pela captacado das variagdes de potencial elétrico geradas pelo coragao.
No ECG, os dez elétrodos colocados em locais especificos para adquirir o ECG de
repouso foram desenvolvidos para terem a maior precisao e eficacia quando capturam
os detalhes do sinal elétrico, desde os intervalos a amplitude das ondas (van der Zande
et al., 2023; Dzikowicz, 2024). Pelo contrario, os SW utilizam sensores de dimensdes
reduzidas que, apesar das suas vantagens em termos de portabilidade, apresentam
limitacdes associadas a qualidade do sinal captado, condicionadas pelo seu tamanho
reduzido e pela maior suscetibilidade a interferéncias externas (Abu-Alrub et al., 2022;
Han et al., 2022).

Embora os SW utilizem técnicas de filtragem digital, calibrar estes filtros de modo a
manter a integridade dos sinais mesmo na presenca de artefactos e ruidos causados
pelo movimento do utilizador e/ou das condi¢des do local, continua a ser um desafio.
Sendo, por isso, necessario haver uma investigacdo mais detalhada sobre estes filtros
para definir os limites ideais para os SW. Essa otimizagdo tem como objetivo diminuir o

numero de falsos positivos e evitar incertezas (Hilbel et al., 2021; Knecht et al., 2023).

Algoritmos de processamento em tempo real permitem a andlise imediata dos sinais
captados, possibilitando a monitorizagdo continua em SW (Rajakariar et al., 2020;
Cheung & Scheinman, 2022).

2.5.3 Inteligéncia Artificial e Algoritmos
Os algoritmos da |IA tém transformado a maneira como os dados dos SW sao
processados e interpretados. A IA tem sido aplicada para interpretar os sinais cardiacos
gravados pelos sensores introduzidos nos SW. Estes algoritmos séo baseados em
machine learning e estao programados para analisar dados de maneira rapida, de forma
a identificar padrdes que distinguem RS de outras alteragées no sinal elétrico captado,
apesar de muitos apresentarem artefactos e afetarem o sinal captado (Selder et al.,

2020; Papalamprakopoulou et al., 2024).

Esses algoritmos nao apenas aumentam a precisdo da dete¢ao, mas também reduzem

a incidéncia de falsos positivos e negativos, adaptando-se as variagbes de sinal
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causadas por artefactos do movimento ou interferéncias de ruido (Aschbacher et al.,
2020; Fiorina et al., 2024; Papalamprakopoulou et al., 2024).

A capacidade de processar dados em tempo real e de classificar registos do sinal
elétrico cardiaco de forma precisa representa um avanco que possibilita uma maior
confiabilidade nos SW. Dessa forma, a integracao da IA complementa os aspetos fisicos
da captagao de sinais, aprimorando tanto a qualidade quanto a interpretagao dos dados
registados, nunca se sobrepondo aos meios de diagndstico complementares gold
standard, e assumindo o papel de auxiliares aos mesmos (Hilbel et al., 2021; Knecht et
al., 2023).

2.6 Impacto Econémico e Perspetivas Futuras da Monitorizagao do Ritmo
Cardiaco

A incorporacdo dos SW na monitorizacdo cardiaca ndo s6 pode apresentar avancos
clinicos, mas também pode ter implicacbes econdmicas importantes, pois a detecao
precoce de arritmias e o acompanhamento remoto permitem reduzir os custos
associados a hospitalizagbes, emergéncias, intervengdes complexas e complicagdes
derivadas de DCVs. Esta abordagem pode vir a apresentar uma mais-valia para os
sistemas de saude, uma vez que, com a diminuicdo dos gastos totais, os recursos
podem ser redistribuidos para acdes preventivas e para a monitorizagdo de outras
doencgas cronicas, fortalecendo a saude publica (Prieto-Avalos et al., 2022; Hughes et
al., 2023; Hudock et al., 2024;).

A monitorizagdo remota do ritmo cardiaco, combinada com os avangos tecnolégicos e
o uso de |A, proporciona um impacto econémico positivo ao reduzir despesas e otimizar
os cuidados de saude, enquanto as perspetivas futuras apontam para a expansao
destas tecnologias com funcionalidades cada vez mais precisas e eficazes (Abu-Alrub
et al., 2022; Cheung & Scheinman, 2022).

2.7. Tecnologias em Saude

A Tecnologia em Saude (TS) estd em constante desenvolvimento, e cada vez mais
existem novas inovagdes e novos conhecimentos com o objetivo de tornar a area da
saude mais vasta. Sendo estas tecnologias ligadas a novos softwares, medicamentos,
dispositivos, procedimentos, cirurgias, entre outras. O seu constante uso tem vindo a
tornar a area da saude mais eficiente e mais complexa. Tem como propdsito prevenir,
diagnosticar e tratar doencgas, como também providenciar uma melhor organizagdo nos
sistemas de saude (Clifford S. Goodman, 2004). Contudo estas TS tém vindo a ter uma

procura crescente por varios utilizadores e necessitam de ser submetidas a uma
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abordagem analitica, de modo a serem introduzidas no mercado de forma correta, para
isso foi desenvolvida uma ferramenta que ajuda a promover o0 acesso as novas
tecnologias adequadamente, a Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) (EUnetHTA

Handbook on Health Technology Assessment Capacity Building, 2008).

De acordo com a OMS, a ATS tem como objetivo estabelecer se as TS tém valor, qual
o seu impacto dentro de um servigo de saude e auxiliar os gestores de saude. A ATS é
um processo fundamental para analisar a TS e necessita de intervir em varias
dimensdes de valor, sendo elas eficacia clinica, seguranga, custos e implicagdes
econdmicas, questdes éticas, sociais, culturais, legais, organizacionais, ambientais e
aspetos relacionados com o utilizador. Apresenta varias fases até a tecnologia ser
comercializada e utilizada, envolvendo a revisdo de evidéncia cientifica, opinido de
especialistas, parecer dos utilizadores e doentes. A ATS auxilia na tomada de decisao,
sendo o seu processo 0 mais transparente, relevante, profundo e detalhado. O processo
de ATS proporciona a introdugéo de novas tecnologias e examina as consequéncias da
sua integracdo na sociedade, promovendo a qualidade nos servigcos de saude, a

eficiéncia e o acesso igual a todos (World Heath Organization, 2011)

E necessario haver guidelines europeias para orientar os profissionais de satide na sua
jornada de diagnéstico e tratamento. Estas guidelines sédo criadas pelas organizagbes
europeias com varios especialistas de variados paises membros da unido europeia que
avaliam a evidéncia e se as novas tecnologias sdo uma mais-valia e, consequentemente

podem ser inseridas nas guidelines (Comisséo Europeia, 2021)

Em todas as areas, os dispositivos tém de ser submetidos a uma avaliagdo e analise
tendo em consideragao varios pontos, tal acontece também quando entramos na area
da cardiologia. Os SW tém de garantir que estao dentro dos dominios da ATS, nado sé
tém de assegurar a eficacia e seguranga, mas também a sua viabilidade.
Adicionalmente, € necessario que esta tecnologia, o SW, seja aceite pelo utente, pois
apenas assim pode ter um impacto significativo (Regulation - 2017/745 - EN - Medical
Device Regulation - EUR-Lex, 2017).

Para avaliar a eficacia clinica dos dispositivos, estes tém de ser avaliado de acordo com
o método gold standard (EUnetHTA Handbook on Health Technology Assessment
Capacity Building, 2008), neste caso o SW tem a funcionalidade de realizar um registo
do sinal elétrico cardiaco, ou seja, determinar se o SW deteta arritmias e se os valores
e morfologias dos parémetros eletrocardiograficos sdo compativeis e semelhantes

quando comparados com o0 exame gold standard, o ECG. Para tal, o SW tem de
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apresentar sensibilidade e especificidade para ritmos cardiacos como a FA e presenca
de SPSV e SPV (IEC 60601-2-47:2012 | IEC, 2012).

Adicionalmente é essencial avaliar a seguranga do SW quando realiza o registo do sinal
elétrico cardiaco (EUnetHTA Handbook on Health Technology Assessment Capacity
Building, 2008), ou seja, investigar o risco de falsos negativos e falso positivos (/ISO
14971:2019 - Medical Devices — Application of Risk Management to Medical Devices,
2019; Regulamento - 2017/745 - EN - EUR-Lex, 2017).

A dindmica destes varios dominios é importante pois assegura que a avaliacdo dos SW
em cardiologia ultrapasse a comparagao de sinais elétricos, integrando as dimensbes
clinicas, econémicas, organizacionais e éticas, que sdo fundamentais para decisbes
informadas em saude publica e clinica, e consequentemente as implicagdes futuras na
saude (EUnetHTA Handbook on Health Technology Assessment Capacity Building,
2008; World Health Organization, 2011).

Apesar da avaliagdo de dimensdes como impactos organizacionais, éticos e ambientais
serem importantes, optou-se por delimitar este estudo aos aspetos clinicos. Esta
escolha baseia-se na necessidade de fornecer evidéncias concretas sobre a viabilidade

técnica e de mercado do algoritmo do ECG do Samsung Galaxy Watch 4.
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3. OBJETIVOS DO ESTUDO
Este estudo tem como objetivo geral avaliar a eficacia do registo do sinal elétrico
cardiaco realizado no SW Samsung Galaxy Watch 4 por comparagdo com a derivagao

eletrocardiografica — DI realizada num eletrocardiografo.
Como objetivos especificos deste estudo pretende-se:

- Avaliar a precisdo na detecdo de RS ou FA da derivagao eletrocardiografica realizada
no SW Samsung Galaxy Watch 4 com a derivacéo eletrocardiografica — DI realizada

num eletrocardiografo;

- Comparar eventos arritmicos (SPSV / SPV), quando registados em ambos os
equipamentos, de modo, a avaliar se o SW Samsung Galaxy Watch 4 tem a capacidade

de registar morfologicamente esses eventos arritmicos;

- Comparar a sensibilidade e especificidade do modelo Samsung Galaxy Watch 4 com

a derivacao eletrocardiografica DI realizada num eletrocardiégrafo.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo de Estudo
A metodologia utilizada neste estudo de investigagéo consistiu num estudo transversal

e descritivo - correlacional, com uma perspetiva comparativa e quantitativa.

4.2 Local de Estudo
O estudo foi conduzido na Clinica Coreco - Doengas do Coragdo, uma unidade

especializada em cardiologia, com uma equipa multidisciplinar.

4.3 Populagdao e Amostra
A populacao em estudo foi constituida por todos os utentes que realizem ECG na Clinica
Coreco - Doencas do Coragao no periodo em estudo, tendo a amostra sido constituida

pelos utentes que voluntariamente aceitaram participar no estudo.

A amostra foi ndo probabilistica por conveniéncia. O tamanho da amostra minimo foi
calculado para duas amostras emparelhadas, com um intervalo de confianca de 95% e
um nivel de significancia de 5% (0.05), uma poténcia de teste de 0.85 e um efeito
moderado de 0.5, obtendo-se o minimo da amostra de 38 utentes (Field, 2018). A
amostra final foi de 40 utentes, adquirida no periodo de quatro semanas, durante o més
de maio de 2025.

4.4 Critérios de Exclusao e Inclusao

Os critérios de inclusao foram:

e Utentes com ECG em RS ou FA;

e Utentes com idade igual ou superior a 22 anos — devido ao facto de todos os
estudos realizados por parte da Samsung relativamente a funcionalidade de
registar o sinal elétrico cardiaco no SW terem sido otimizados para faixas etarias

acima dos 22 anos (Samsung, 2023).
Os critérios de exclusao foram:

e Registos do sinal elétrico cardiaco com artefactos de movimento e musculares,
e/ou com oscilacdes da linha de base;
e Utentes de dificil colaboragado e/ou com condigdes motoras:
o Participantes que apresentem:
» |Incapacidade de seguir instrugbes e/ou défices cognitivos que

impegam a cooperagao e realizagao do protocolo.
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4.5 Variaveis

As variaveis foram divididas em variaveis de caracterizacido da amostra e variaveis de

investigagao no ECG e no SW (Tabela 1).

Tabela 1 - Variaveis em estudo

Variavel
Idade
Sexo
Peso
Altura

indice de Massa Corporal

Frequéncia Cardiaca no
Eletrocardiograma de 12 derivacdes

Frequéncia Cardiaca no Smartwatch

Ritmo Cardiaco no Eletrocardiograma de
12 derivagdes

Ritmo Cardiaco no Smartwatch

Intervalo PQ no Eletrocardiograma de 12
derivagdes

Intervalo PQ no Smartwatch

Polarizagao da Onda P no
Eletrocardiograma de 12 derivagbes

Polarizagado da Onda P no Smartwatch

Morfologia do Complexo QRS no
Eletrocardiograma de 12 derivacdes

Morfologia do Complexo QRS no
Smartwatch

Duragao do Complexo QRS no
Eletrocardiograma de 12 derivacdes

Duragao do Complexo QRS no
Smartwatch

Polarizagao da Onda T no
Eletrocardiograma de 12 derivagbes

Polarizagdo da Onda T no Smartwatch

Sistoles Prematuras Supraventriculares
no Eletrocardiograma de 12 derivagbes
Sistoles Prematuras Supraventriculares
no Smartwatch
Sistoles Prematuras Ventriculares no
Eletrocardiograma de 12 derivagbes
Sistoles Prematuras Ventriculares no
Smartwatch

Unidade
Anos
Masculino/Feminino
Kg
Cm
Kg/m?
Bpm
Bpm
Ritmo Sinusal/Fibrilhagao Auricular
Ritmo Sinusal/Fibrilhagdo Auricular
Mseg
Mseg
Positiva/Negativa

Positiva/Negativa

Padréo Intraventricular dentro da

Normalidade/Padrao de Bloqueio Completo

de Ramo Direito/Padrao de Bloqueio
Completo de Ramo Esquerdo
Padrao Intraventricular dentro da

Normalidade/Padrao de Bloqueio Completo

de Ramo Direito/Padrao de Bloqueio
Completo de Ramo Esquerdo

Mseg

Mseg

Positiva/Negativa

Positiva/Negativa
Presenga/Auséncia
Presenga/Auséncia
Presenga/Auséncia

Presenga/Auséncia
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Tipo de Variavel

Quantitativa
Continua

Qualitativa Nominal

Quantitativa
Continua

Quantitativa
Continua

Quantitativa
Continua

Quantitativa Discreta
Quantitativa Discreta
Qualitativa Nominal

Qualitativa Nominal

Quantitativa
Continua

Quantitativa
Continua

Qualitativa Nominal

Qualitativa Nominal

Qualitativa Nominal

Qualitativa Nominal

Quantitativa
Continua

Quantitativa
Continua

Qualitativa Nominal
Qualitativa Nominal
Qualitativa Nominal
Qualitativa Nominal

Qualitativa Nominal

Qualitativa Nominal



4.6 Instrumentos de Recolha de Dados
A recolha de dados foi efetuada através da realizacdo de um ECG através do
Eletrocardiografo Welch Allyn Cardio Perfect PRO-ECG 600 em simultdneo com o

registo do sinal eletrico cardiaco através do SW Samsung Galaxy Watch 4 (Figura 10).

Figura 10 - Smartwatch Samsung
Galaxy Watch 4

Em conjunto com a realizacdo do ECG e o registo do sinal elétrico cardiaco no SW, foi
preenchida a folha de registo (Anexo I) com os dados (idade, sexo, peso e altura) dos

utentes.

4.7 Procedimento de recolha de dados

A recolha de dados foi iniciada com chegada do utente ao gabinete de ECG da Clinica
Coreco - Doencas do Coracao, para realizar o ECG de 12 derivagdes. Nessa altura, foi
explicado o protocolo e apresentado o consentimento informado, com esclarecimento
de todas as duvidas. Com a leitura e preenchimento do consentimento informado, e
posterior decisao voluntaria do utente, passou-se ao proximo passo, onde foram pedidas
as seguintes informacgdes: idade, sexo, peso e altura, de modo a preencher a folha de

registo.

De seguida, foi realizado entao o ECG através do Eletrocardiégrafo Welch Allyn Cardio
Perfect PRO-ECG 600 em simultdneo com os ultimos 10 segundos do registo do sinal
elétrico cardiaco através do SW Samsung Galaxy Watch 4 (Figura 11), de modo a obter
a derivacao eletrocardiografica — DI realizada no eletrocardiografo e registo equivalente

realizado no SW.

Posteriormente a realizagao do ECG e do registo do sinal elétrico cardiaco do SW foram

obtidas automaticamente as variaveis FC no ECG e no SW, e Ritmo Cardiaco no ECG
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e no SW, e apenas no ECG as variaveis Intervalo PQ e Duragao do Complexo QRS.
Apo6s a recolha foram analisadas e medidas manualmente pela investigadora principal
todas as variaveis apresentadas na Tabela 1, no terceiro batimento cardiaco em ambos
os equipamentos, com a colocacao imediatamente posterior na base de dados no SPSS

(Statistical Package for the Social Sciences).

s

»

Figura 11 - Eletrocardiograma de 12
derivagées realizado em simultdneo com
registo de sinal elétrico cardiaco no
Smartwatch Samsung Galaxy Watch 4

4.8 Procedimentos formais e éticos referentes a recolha de dados

Para assegurar os procedimentos formais e o cumprimento dos principios éticos deste
projeto, solicitou-se o parecer ao diretor clinico da Clinica Coreco - Doengas do Coragao
(Anexo Il), com a apresentagcdo do projeto, protocolo e todos os detalhes sobre o
mesmo, e a aprovacdo da Comissao de Etica da ESTeSL, com o nimero do projeto CE-
ESTeSL-N°.07-2025 (Anexo llI).

Foi elaborado um consentimento informado (Apéndice ), para garantir que todos os
participantes estavam informados sobre o projeto e também para consentirem
voluntariamente participar nesta investigagdo, com a explicagdo do mesmo a cada
participante. Cada utente teve a oportunidade de fazer perguntas e esclarecer quaisquer
duvidas antes de decidir participar.

Foi assegurado o anonimato dos participantes e a confidencialidade de todas as
informacdes e exames realizados.
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4.9 Estratégias para a analise de dados

A analise estatistica foi efetuada com o software SPSS versao 29 para o Windows.

A analise estatistica envolveu medidas de estatistica descritiva onde foram calculadas
as variaveis continuas a média e desvio-padrao, e para as variaveis nominais foram

calculadas as frequéncias absolutas e relativas.

Para elaborar a analise descritiva dos dados do ECG e do SW, apresentou-se o valor
minimo, valor maximo, a média e o desvio-padrdo dos varios parametros

eletrocardiograficos.
O nivel de significancia para rejeitar a hipétese nula foi fixado em (a) < 0.05.

Para testar a concordancia entre as variaveis obtidas através do ECG e do SW: FC,
Intervalo PQ, e Duracdo do Complexo QRS, foi utilizada a analise de Bland-Altman,
calculando o vieis médio (bias) e os limites de concordancia (95% LC). Posteriormente
foi feita uma analise grafica apresentando trés graficos de Bland-Altman para detetar

heterocedasticidade e outliers.

Para avaliar a concordancia das variaveis qualitativas (Ritmo Cardiaco, Polarizacdo da
Onda P, Alteracao da Morfologia do QRS, Polarizagao da Onda T, Sistoles Prematuras
Supraventriculares e Sistoles Prematuras Ventriculares) foi utilizado o teste de

McNemar.
A sensibilidade (alta/baixa) foi obtida através da percentagem de concordancia.

Para avaliar a especificidade (alta/baixa) foi prevista a criagdo de uma tabela de dupla
entrada 2x2 onde as linhas teriam o resultado obtido pelo ECG e nas colunas o resultado
obtido pelo SW. Posteriormente comparado o numero de casos verdadeiros do exame
gold standard, o ECG, com o resultado obtido através do SW, e assim avaliado os
verdadeiros negativos e os falsos positivos, obtendo-se assim a percentagem de

concordancia obtida.
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5. APRESENTACAO DE RESULTADOS
A amostra foi constituida por 40 utentes, sendo que a maioria dos utentes era do sexo

feminino (34 utentes), correspondendo a 85% do total da amostra.

Foi possivel observar que a maioria dos utentes tinha idade inferior a 60 anos,
constituindo mais de 50% da amostra. A média de idades foi de 56.4+18,7anos, com

idades a variar entre 25 e 86 anos (Tabela 2).

O peso variou entre 50kg e 90kg, com uma média de 62.948,7 Kg, e a altura variou entre
151cm e 180cm, com uma média de 164.0+7,4 cm. Foi também calculado o indice de
Massa Corporal (IMC) apresentando uma média de 23.4 Kg/m? e um desvio padrao de
2.8 (Tabela 2).

Relativamente ao IMC, dois utentes entraram na categoria abaixo do peso, 27 utentes
estavam na categoria peso normal e 11 utentes estavam na categoria sobrepeso,

estando 0 utentes nas categorias de obesidade.

Tabela 2 - Caracterizagdo da Amostra N=40

N Minimo Maximo Média Desvio Padriao

Idade do Utentes (anos) 40 25,0 86,0 56,4 18,7
Peso dos Utentes (Kg) 40 50,0 90,0 62,9 8,7
Altura dos Utentes (cm) 40 151,0 180,0 164,0 7.4
indice de Massa Corporal (Kg/m?) 40 17,7 29,6 23,4 2,8

Os resultados mostram que a FC no ECG variou entre 53bpm e 94bpm, com uma média
de 73bpm e um desvio-padrao de 10.8bpm. No entanto, o intervalo da FC no SW foi
superior, variando entre 55bpm e 98bpm, com uma média de 75bpm e um desvio-
padrao de 11,1bpm (Tabela 3).

Em relagéo ao intervalo PQ, no ECG este variou entre 130mseg e 240mseg, com uma
média de 161.5mseg e um desvio-padrdo de 26.5mseg, enquanto que no SW
apresentou 0 mesmo valor minimo 130mseg, no entanto, o valor maximo foi 250mseg,
correspondendo assim a uma média de 162.7mseg e um desvio padrdo de 27.5mseg
(Tabela 3).

A duracao do Complexo QRS no ECG variou entre 70mseg e 130mseg, com uma média
de 87.2mseg e um desvio-padrao de 13,3mseg. No entanto, a duragdo do Complexo

QRS no SW apresentou um valor minimo e um valor maximo superior ao do ECG,
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nomeadamente, 80mseg e 140mseg, correspondendo assim a uma média de 88,2mseg

e um desvio-padrao de 15,1mseg (Tabela 3).

Tabela 3 - Variaveis de Investigacdo — Frequéncia Cardiaca; Intervalo PQ e Duragdo do medido no
Complexo QRS — no Eletrocardiograma de 12 derivagbes e no Smartwatch

Desvio
N Minimo Maximo Maédia
Padréao
Eletrocardiograma de
109 40 53,0 940 730 10,8
Frequéncia 12 derivagbes
Cardiaca (bpm)
Smartwatch 40 55,0 98,0 75,8 11,1
Eletrocardiograma de
9 40 1300 2400 1615 265
Intervalo PQ 12 derivagbes
(mseg)
Smartwatch 40 130,0 250,0 162,7 27,5
Eletrocardiograma de 133
Duragao do 40 70 130 87,2 ,
12 derivagbes
Complexo QRS
(mseg)
Smartwatch 40 80 140 88,2 15,1

O Ritmo Cardiaco no ECG foi identificado como RS nos 40 utentes, no entanto, o Ritmo

Cardiaco no SW identificou 39 utentes com RS e um com FA (Tabela 4).

A morfologia do QRS no ECG foi idéntica a morfologia do QRS no SW, identificando 37
utentes com padrao dentro da normalidade (92.5%) e trés utentes com padrédo de BCRD
(7.5%) (Tabela 4), sendo que 2/3 dos utentes com padrédo de BCRD apresentam ter
mais de 60 anos. A polarizacdo da onda P e a polarizacdo da onda T no ECG foram
ambas idénticas a polarizacado da onda P e a polarizacdo da onda T no SW, identificando

uma polarizagao positiva em todos os 40 utentes (Tabela 4).

Em relagao aos eventos arritmicos, as SPSV e as SPV, no ECG foram identificados trés
registos de sinais elétricos cardiacos de trés utentes com presenga de SPSV, e tal

ocorreu também no SW. N&o foram identificadas SPV no ECG nem no SW (Tabela 4).
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Tabela 4 - Variaveis de Investigagao - Ritmo Cardiaco, Morfologia do QRS, Polarizagdo da Onda P,
Polarizagao da Onda T, Sistoles Prematuras Supraventriculares e Sistoles Prematuras Ventriculares
medido no Eletrocardiograma de 12 derivagbes e no Smartwatch

Ritmo Cardiaco

Morfologia do QRS

Polarizacdo da
Onda P

Polarizagao da
Onda T

Sistoles
Prematuras

Supraventriculares

Sistoles
Prematuras

Ventriculares

Eletrocardiograma

de 12 derivacdes

Smartwatch

Eletrocardiograma

de 12 derivacdes

Smartwatch

Eletrocardiograma

de 12 derivacdes

Smartwatch

Eletrocardiograma

de 12 derivagbes

Smartwatch

Eletrocardiograma

de 12 derivagbes

Smartwatch

Eletrocardiograma

de 12 derivagbes

Smartwatch

Ritmo Sinusal
Fibrilhagao Auricular
Ritmo Sinusal

Fibrilhagdo Auricular

Padrao dentro da normalidade
Padrao de Bloqueio Completo de
Ramo Direito
Padrao de Bloqueio Completo de
Ramo Esquerdo
Padréo dentro da normalidade
Padrao de Bloqueio Completo de
Ramo Direito
Padrao de Bloqueio Completo de
Ramo Esquerdo
Positiva

Negativa
Positiva

Negativa
Positiva
Negativa
Positiva

Negativa

Presenca
Auséncia
Presenca
Auséncia
Presenca
Auséncia
Presencga

Auséncia
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N

40

0

39

37

40

40

40

40

37

37

40

40

%

100,0

97,5

2,5
92,5

7,5

92,5

7,5

100

100

100

100

7,5
92,5
7,5

92,5

100

100



Foram comparadas medidas de FC, Intervalo PQ e Complexo QRS obtidas através do
ECG e do SW, onde para além do calculo da média e desvio-padrao, foi realizada a
concordancia entre os métodos, viés médio (bias) e os limites de concordancia (95%
LC). E possivel observar uma concordancia quase perfeita (r=0.997) na FC, e altas
concordancias no Intervalo PQ (r=0.993), e no Complexo QRS (r=0.985) (Tabela 5), tal
como viés médio-pequeno e os limites de concordancia utilizados nos graficos

seguintes.

Tabela 5 - Correlagbes das Variaveis Quantitativas relativas ao Eletrocardiograma de 12 derivagées e ao
Smartwatch

Viés (a)

Corr p value 95% LC
Frequéncia Cardiaca .997 .001*** 2.48 (0.97 a 4.57)
Intervalo PQ .993 001*** 1.25(-5.3,a7.81)
Complexo QRS .985 001*** 1.00 (-4.9 a 6.95)

(a) Viés calculado através da analise de Bland-Altman LC — limites da concordancia *** <.001

A anélise gréfica de Bland-Altman foi utilizada para analisar o nivel de concordancia. A
linha a vermelho representa o viés e as linhas verdes a tracejado indicam os limites de

concordancia.

Relativamente a FC, o grafico de Bland-Altamn mostra que quase todos os pontos estao
distribuidos entre os limites de concordéncia e n&o ha indicios Vvisiveis de
heterocedasticidade. A concordéncia entre as duas variaveis relativas a FC é muito
elevada, assim o ECG e o SW podem ser considerados concordantes em relacéo a FC
(Figura 12).
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o o o o o o Em E o Em Em E Em EE Em E Em EE Em Em Em Em Em Em Em Em Em Em Em =
4,00 o @ @ @ @
2
3,00 =] o L2 L L2 o oo
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2,00 ® L 3 e ooO ° o eo ° o oo
e o mm mm Em Em Em Em Em EE EE Em Em EE EE Em Em EE EE Em Em EE Em Em Em Em Em Em == ==
1,00 3
50,00 60,00 70,00 80,00 a0,00 100,00
MediaFC

Figura 12 - Frequéncia Cardiaca — Concordéancia do Eletrocardiograma de 12 derivagbes
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No que se refere ao Intervalo PQ, a concordancia entre o ECG e o SW também é
elevada, e o grafico evidencia algumas observacdes fora dos limites de concordancia,

sugerindo menor concordancia pontual em casos isolados (Figura 13).

10,00‘ e o ° °

5,00

ls} o L3 o o o o o

Diff_IntervaloPQ

5,00

-10,00

120,00 140,00 160,00 180,00 200,00 220,00 240,00

MédiaPQ

Figura 13 - Intervalo PQ - Concordéancia do Eletrocardiograma de 12 derivagbes com o Smartwatch

No que se refere a duracdo do Complexo QRS, a concordancia entre o ECG e 0 SW

também é elevada, e o grafico evidencia algumas observagdes fora dos limites de

concordancia, sugerindo menor concordancia pontual em casos isolados (Figura 14).
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Figura 14 - Duragdo do Complexo QRS — Concordancia do Eletrocardiograma de 12 derivagcbes com o
Smartwatch
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Para avaliar a concordancia das variaveis qualitativas foi utilizado o teste de McNemar.
O teste de McNemar nao identificou diferencas significativas (p>0.05 em todos os
casos). Sendo, por isso, o SW concordante em 100% com o ECG na morfologia do
QRS, identificagdo de SPSV e SPV e nas polarizagdes da onda P e onda T. Em relagéo
a detecao de SPSV este parametro teve concordancia perfeita. Apresentado assim uma

alta sensibilidade para estes parametros.

No entanto, relativamente ao Ritmo Cardiaco, ocorreu um episdédio que foi

indevidamente identificado como FA pelo SW (Tabela 6).

Tabela 6 - Correlagao das Variaveis Qualitativas do Eletrocardiograma de 12 derivagbes e o Smartwatch

Eletrocardiograma

de 12 derivagées Smartwatch  Concordancia

N % N % N %
Ritmo
) 40 100,0 39 97,5
. Sinusal
Ritmo Cardiaco o
Fibrilhacao
, 0 0 1 2,5 39 97,5
Auricular
Padréao
dentro da 37 92,5 37 92,5
normalidade
Morfologia do QRS Padrao de 40 100,0
Bloqueio
3 75 3 7,5
Completo de
Ramo Direito
Sl Auséncia 37 92,5 37 925
Prematuras 40 100,0
Supraventriculares Presenca 3 7,5 3 7,5
Sistoles
Prematuras Auséncia 40 100,0 40 100,0 40 100,0
Ventriculares
Polarizagdo Onda P Positiva 40 100,0 40 100,0 40 100,0
Polarizacdo Onda T Positiva 40 100,0 40 100,0 40 100,0
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6. DISCUSSAO DOS RESULTADOS
Este estudo teve como objetivo geral avaliar a eficacia do registo do sinal elétrico
cardiaco realizado no SW Samsung Galaxy Watch 4 por comparagdo com a derivagao

eletrocardiografica — DI realizada num eletrocardiografo.

Apds a pesquisa bibliografica, ndo foram encontrados estudos que comparem
diretamente o sinal elétrico cardiaco obtido através do modelo 4 da serie Samsung
Galaxy Watch, especificamente, com a derivagao DI realizada no eletrocardiégrafo. Por
isso, foram apresentadas referéncias de estudos com protocolos semelhantes (Behzadi
et al., 2020; Pasli et al., 2024).

A amostra em estudo é caracterizada por uma predominancia de utentes do sexo
feminino, representando 85% da amostra total de 40 utentes. Esta distribuicdo nao
reflete um padrao fixo da populagao atendida na clinica, uma vez que o nimero de
utentes por sexo pode variar, podendo verificar-se dias com maior afluéncia de
individuos do sexo masculino e outros dias com maior representatividade feminina. No

periodo de recolha de dados, ocorreu uma predominancia feminina circunstancial.

A idade média dos utentes foi de 56.9 anos, variando entre 25 e 86 anos. Este resultado
€ consistente com o perfil etario dos utentes da clinica, que abrange uma populagao
heterogénea, incluido adultos jovens e individuos idosos, o que justifica a ampla

variagao observada nas idades dos participantes.

Apesar da maior parte da amostra ter um IMC normal e ndo haver participantes nas
categorias de obesidade, o sinal elétrico cardiaco obtido através do SW Samsung
Galaxy Watch 4 manteve-se consistente na categoria de sobrepeso e todas as faixas

etarias.

6.1. Avaliagao da Frequéncia Cardiaca, Intervalo PQ e duragao do Complexo
QRS

Os resultados obtidos revelam uma concordancia quase perfeita da FC (r=0.997), estao
de acordo com os estudos que avaliaram os sensores FPG do modelo Samsung Gear
Sport, que mostram concordancias superiores a 0,900 para a FC (Sarhaddi et al., 2022),
como também os estudos realizados com o modelo SW Samsung Galaxy Watch Active
2 que demonstram uma alta concordancia para a FC (Avram et al., 2021; Abu-Alrub et
al., 2022).

Ao verificarmos a analise de Bland-Altman obtemos o reforco de alta concordancia para

o intervalo PQ e a duragao do complexo QRS, o que indica uma alta sensibilidade em
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registar a FC, o intervalo PQ e a duragdo do complexo QRS no SW Samsung Galaxy
Watch 4.

Relativamente a FC esta indica uma alta sensibilidade do SW Samung Galaxy Watch 4,
estando de acordo com o estudo que avaliou a eficacia na identificacdo da FC usando

o0 modelo Samsung Gear Sport (Sarhaddi et al., 2022).

Referente ao intervalo PQ e a duragao do Complexo QRS, ambas apresentam outliers
que estdo fora dos 95% LC. Esses outliers podem refletir artefactos de movimento ou
posicionamento do sensor durante a aquisicao, que pode ser justificado pelo uso da
tecnologia da FPG que esta mais suscetivel a artefactos de movimentos e ruido
(Sarhaddi et al., 2022). Este resultado podera, em parte, estar relacionado com a
presencga de utentes na categoria de sobrepeso, embora tal associacdo nao tenha sido
especificamente avaliada no presente estudo. Apesar de o sobrepeso nao ter
comprometido de forma significativa a qualidade global do sinal elétrico cardiaco, podera
constituir um fator que contribua para a ocorréncia destes outliers. Niveis elevados de
tecido adiposo estdo associados a um aumento da impedancia, diminuido a amplitude
das ondas do sinal elétrico cardiaco de superficie e dificultar a leitura e analise dos

parametros eletrocardiograficos (Perez-Alday et al., 2018).

6.2. Avaliagao do Ritmo Cardiaco e Eventos Arritmicos
Relativamente a detecédo do ritmo cardiaco, observou-se 97.5% de concordancia na
identificagdo de RS por parte do SW, com apenas uma falsa classificagdo de FA pelo

SW, ou seja, 97.5% coincidiram com o exame gold standard.

Esta identificacao incorreta realizada pelo algoritmo do SW deve-se ao facto do utente
apresentar varias SPSV na gravagao do sinal elétrico cardiaco obtido, provocando
irregularidade no ritmo cardiaco. Devido ao facto, do algoritmo do SW apenas conseguir
identificar que o ritmo esta irregular, sem conseguir distinguir entre FA ou outras

arritmias, como as SPSV (Samsung, 2023).

A sensibilidade para detetar RS é medida pela percentagem de RS corretamente
identificados quando comparados com o ECG. A percentagem de 97.5% de
concordancia sugere uma alta sensibilidade do SW para identificar RS, mas refor¢a a
necessidade de confirmagéo por ECG, pois existe a possibilidade de ocorrerem falsos
positivos (Hilbel et al., 2021; Knecht et al., 2023).
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Para avaliar a especificidade (alta/baixa) eram necessarios registos de amostras com
FA. Sendo que o conjunto de dados apenas apresenta RS, n&o foi possivel criar uma
tabela 2x2 para comparar os casos verdadeiros obtidos através do ECG com os

resultados obtidos através do SW.

Relativamente aos eventos arritmicos, em trés utentes foi observada presenca de SPSV
no ECG, tal como, no SW, o que sugere uma concordancia no registo de eventos
supraventriculares e reforca o potencial do SW como ferramenta de rastreio rapida
(Camargos et al., 2025).

6.3. Avaliagao da Morfologia do QRS, Polarizagdo daondaP eonda T

A morfologia do QRS, polarizagao da onda P e polarizagao da onda T no SW coincidiram
em 100% com o resultado obtido no ECG de 12 derivacdes, o que demonstra uma alta
sensibilidade do SW Samsung Galaxy Watch 4 para registar padroes de BCRS e
padrbes dentro da normalidade, como também registar polarizacbes da onda P e onda

T corretas.

6.4. Avaliagao Global do Smartwatch
A analise dos dados indica, em condigcdes controladas e em repouso, uma alta
sensibilidade por parte do SW Samsung Galaxy Watch 4, onde mantém uma elevada

reprodutibilidade do sinal elétrico cardiaco.

Os SW ja fazem parte da rotina diaria de uma grande parte da populagédo e estes
resultados podem ajudar a uma possivel integragao da tecnologia SW na monitorizagao
remota, ajudando a viabilizar a monitorizagdo quase em tempo real da FC, do intervalo
PQ e da duragdo do complexo QRS, possibilitando intervengbes mais rapidas e

precoces em casos de alteragdes significativas.

No entanto, existe a limitagdo no caso de sincopes e pré-sincopes, que apesar de
alteragdes significativas ndo sao registadas em tempo real devido a ser necessario
realizar o circuito fisico para registar o sinal elétrico cardiaco no SW, pois estes
acontecimentos sao imprevisiveis e muitas das vezes nao existe um intervalo de tempo

util para registar o sinal elétrico cardiaco no SW.

Os resultados do estudo mostram que a maior parte da amostra apresenta valores da
condugao elétrica cardiaca dentro dos limites de normalidade, estando em concordancia
com a faixa etaria predominante na amostra em estudo que maioritariamente apresenta
os parametros eletrocardiograficos dentro dos intervalos de referéncia (Rijnbeek et al.,
2014).
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7. LIMITACOES DO ESTUDO
Este estudo utilizou uma amostra nao probabilista por conveniéncia, por isso, as
conclusdes apresentadas apenas podem aplicar-se a mesma e nao a populagdo em

geral.

Relativamente aos valores referentes as variaveis, peso e altura, foram fornecidos pelos
utentes, o que pode enviesar ou alterar os resultados que estas variaveis influenciam

diretamente.

Casos graves com Taquicardia Ventricular, em que o débito cardiaco pode ser
insuficiente, o algoritmo do SW pode ter dificuldade em registar o sinal elétrico cardiaco,

sendo uma limitagdo do SW.

Para a avaliagdo da especificidade era necessario construir uma tabela de contingéncia
2x2 em que as linhas correspondem aos resultados do ECG e as colunas aos resultados
obtidos pelo SW. A partir dessa tabela, iria conseguir calcular-se a especificidade com
a razao entre os verdadeiros negativos e a soma de verdadeiros negativos e falsos
positivos. Contudo, o conjunto de dados da amostra analisada apresentava apenas
registos de RS, nao incluindo nenhum caso de FA. Na auséncia de amostras com FA,
tornou-se impossivel determinar o niumero de verdadeiros negativos e falsos positivos

€, por consequéncia, calcular a especificidade do SW.
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8. CONCLUSAO

O presente estudo teve como objetivo geral avaliar a eficacia do registo do sinal cardiaco
obtido através do SW Samsung Galaxy Watch 4 por comparacdo com a derivagao
eletrocardiografica — DI realizada num eletrocardiografo. A andlise dos dados obtidos

demonstra que o SW ¢ eficaz e apresenta uma alta sensibilidade na amostra estudada.

Este estudo confirma, na amostra estudada, que os SW fornecem medicdes de FC,
registam intervalos de condugdo e registam algumas arritmias com elevada
concordancia quando comparados com o MCDT padrao, o ECG.
Complementariamente, confirma também, na amostra estudada, que os SW podem
ajudar a rastrear, identificando o ritmo cardiaco e registando as medidas
eletrocardiograficas, desde que utilizados de forma complementar, e submetidos a
confirmacgdes clinicas por parte de profissionais de saude qualificados quando

necessario.

Os SW tém vindo a ganhar cada vez mais relevancia na sociedade atual e a sua adogao
por parte da populacao tem vindo a aumentar. Contudo, neste estudo nao foi avaliada
a seguranca clinica dos SW, o que reforca a necessidade de investigacdes futuras
capazes de garantir a eficacia como a seguranca dos SW na vida quotidiana da

sociedade.

A incorporagdo dos SW na area da eletrocardiologia tem vindo a aumentar o seu

potencial na monitorizagdo continua da vida diaria da populagao.

Para futuros estudos, recomenda-se aumentar o nimero da amostra, incluir utentes com

FA, para avaliar a especificidade na identificagao desta arritmia.

O facto de existirem varias marcas e modelos diferentes de SW podia ser realizado um

estudo onde ocorra a comparagao dos SW mais recentes dos varios fabricantes.

Por fim, seria interessante integrar os SW em plataformas de saude digital com registos
eletrénicos dos utentes, pois a mais-valia destes SW é serem um instrumento que pode

maximizar o valor clinico dos dados obtidos.

Em suma, o presente trabalho contribui para o dominio da Gestao e Avaliagao de
Tecnologias em Saude ao evidenciar o potencial dos SW como instrumentos
complementares de rastreio. A sua eficacia comprovada, na amostra em estudo,
estabelece uma base sélida para futuros estudos, e promove uma gestdo de cuidados
mais proativa, informada e tecnologicamente mais avangada, otimizando a sua

integracdo destes dispositivos na area da saude.
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10. ANEXOS

Anexo | - Folha de Registo

— ESCOLA SUPERIOR DE
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Folha de Registo

Esta folha de registo tem como objetivo identificar o nimero do registo e dados pessoais
necessarios para caracterizar o utente, e posteriormente fazer o tratamento de dados.

Identificacdo Numeérica
Idade (anos)
Peso (Kq)
Altura (cm)
Data: _ /[
Hora>- -3
Sara Neto MGATS
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Anexo Il — Parecer Clinico

APROVACAO DE PROJETO DE INVESTIGAGAOD

Apés apresentagdo e pedido de realizacio na Clinica Coreco-Doengas do Coragéo do
projeto  de investigagio “Avaliagdo da eficacia do Smarfwatch na  analise
eletrocardiografica: Derivagio DI vs Derivagdo compativel obtida no Smartwatehi™ no
ambito do 2°ano do mestrado de Gestdo e Avaliagio de Tecnologias em Salide pela
Escola Superior de Tecnologia da Sadde de Lisboa em parceria com a Escola Superior
de Saude da Universidade do Algarve, tendo como investigadora, Sara Neto, e sob
orientacio da professor André Coelho e da professora Virginia Fonseca.

Foi revisto o objetive geral e os objetivos especificos, como também a metodologia
envolvida, instrumentos, protocolo de recolha de dades e contrato financeairo,

Os critérios da ética da investigag&o foram examinadas e aprovados.

Na qualidade de diretor clinico, declaro que o projeto de investigagao "Avaliagio da
eficicia do Smartwatch na andlise eletrocardiogréfica: Derivagao DI ws Derivacio
compativel obtida no Smartwatch” foi aprovado para ser realizado na Clinica Coreco-
Doengas do Coragao,

Almada, Setlbal, Portugal
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Anexo lll - Aprovagdo da Comissio de Etica

REFERENCIA INTERNA DO PROJETO: CE-ESTeSL-N2.07-2025 — Sara Neto

TITULO DO PROJETO: Avaliacio da eficicia do smartwatch na analise eletrocardiografica: Derivacio DI vs Derivacio compativel obtida no smartwatch
TIPO de Projeto/Estudo: Dissertagio de Mestrade em Gest3o e Avaliagio de Tecnologias em Satde

ORIENTADORES: Professor Doutor André Coelho e Professora Dr2 Virginia Fonseca

INSTITUICOES PROMOTORAS: Escola Superior de Tecnologia da Salide de Lishoa, do Instituto Politécnico de Lisboa

INSTITUICAO(OES) ENVOLVIDAS: Clinica Coreco — Doencas do Coracio

SUBMISSAO do PROJETO: 20 de janeiro de 2025

Exmo. Senhor Professor Doutor André Coelho
Exma. Senhora Professora Doutera Virginia Fonseca

Exma. Senhora Dr.2 Sara Neto

Apos os esclarecimentos, a Comiss&o de Etica da Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lishoa (CE-ESTeSL) aprovou por unanimidade a emiss&o de parecer favoravel. Solicita-se gue seja remetido o projeto de
estude com a inclus@o de todos os esclarecimentos solicitados, para fins de arguivo.

O presente parecer tem em consideracdo a versdo submetida do projeto e demais documentaco enviada. Eventuais alteragbes nestes documentos determinam a necessidade de revisdo do presente parecer.
Lembramos que todos os estudos que envolvem a autorizacio dos participantes e a recolha de amostras e dados anonimizados efou codificados tém de cumprir com o estabelecido no Regulamento Geral sobre

Protecdo de Dados de 27 de abril de 2016

Por dltimo, solicita-se que, ao abrigo do art® 19 da Lei 21/2014 de 16 de abril & do dispesto no n® 23 da atual versdo da Declaracie de Helsinquia, seja dado conhecimento @ CE-ESTeSL do relatorio final, com
conclusdes do estudo, bem como de eventuais alteracdes ao protocolo de investigagdo e demais informacBes tidas por relevantes.

Aproveitamos ainda para desejar 0 maior sucesso no desenvolvimento deste trabalho.
Com os melhores cumprimentos,

Rute Borrego

Rute Bormego | Professora Adjunta
Prasidente da Comissdo de Etica

4v.D. Jodo I, lote 4.50.01- Parque das Nagdes
1980-096 Lisbos | Fortugal
sonselhodeatica@estesliplat

+351 213080488 (ext 674)
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11. APENDICES

Apéndice | — Consentimento Informado

— ESCOLA SUPERIOR DE
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CONSENTIMENTO INFORMADO, ESCLARECIDO E LIVRE PARA PARTICIPACAD
EM INVESTIGACAQ

Por favor, leia com atencdo a seguinte informacdo. Se achar que algo esta incomreto ou
ndo esta claro, n3o hesite em solicitar mais informacdes. Se concorda com a proposta

que |he foi feita, gueira assinar este documento.

Este projeto de investigac3o serd elaborado no Ambito da dissertac3o final do Mestrado
em Gestdo e Avaliacdo de Tecnologias em Sadde da Escola Superior de Tecnologia da
Salde de Lishoa (ESTeSL) e da Escola Superior de Salde da Universidade do Algarve
(UAlg ESS) pela aluna Sara Neto e orientado pelo Professor André Coelho e pela
Professora Virginia Fonseca.

Tem como tema a Avaliacdo da eficacia do smartwatch na andlise eletrocardiografica:
Derivacdo DI vs Derivag3o compativel obtida no smartwatch.

O objetivo geral deste projeto de investigacdo & avaliar a eficicia da derivacdo

eletrocardiografica realizada no smartwaich (SW) Samsung Galaxy Waich 4 quando
comparada com a derivacdo eletrocardiografica - DI realizada num eletrocardidgrafo.

Os objetivos especificos s3o: avaliar a precisio da derivagdo do ECG realizado no SW
com a derivacdo eletrocardiografica — DI realizada no Eletrocardiografo; comparar
eventos arritmicos (Sistoles Prematuras Supraventriculares/ Sistoles Prematuras
Ventriculares) quando registados em ambos o0s equipamenios; e comparar a
sensibilidade e especificidade do SW com a derivac3o elefrocardiografica — Dl realizada

no eletrocardidgrafo.

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da ESTeSL e pelo Diretor Clinico da
Clinica Coreco — Doencas do Coragdo.

Os critérios de inclus3o serdo utentes gue realizem ECG de 12 derivagfes na Clinica
Coreco-Doengas do Coragdo, com Ritmo Sinusal ou Fibrilhaco Auricular, que gueiram

voluntariamente participar no estudo, com idade = 22 anos.

Ird recomrer-se a colocagdo do SW Samsung Galaxy Watch 4 no pulso esquerdo de
modo a realizar o *ECG” e em simultdneo efetuar o ECG de 12 derivaces. Em
complementaridade, ira utilizar-se uma folha de registo dos dados pessoais.

Durante o ftratamento de dados pretende-se avaliar a eficacia, a precisdo, a

sensibilidade e especificidade, a capacidade de identificac3o de eventos arritmicos,

como sistoles prematuras supraventriculares efou ventriculares.
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N30 se preveem riscos para este estudo.

A participacdo & totalmente voluntaria e o participante pode desistir em qualquer altura,
sem consequéncias. Durante e apds o estudo, & garantida a confidencialidade dos
dados e 0 anonimato.

Os dados recolhidos serao guardados sob a responsabilidade da investigadora, apenas
durante o periodo de realizag3o da dissertac3o, num disposiivo de armazenamento
portafil (pen drive). Apos a conclusdo da disserfac3o, os dados serfo eliminados. Tal
como, os consentimentos informados que também serdo destruidos apods o final da
dissertacdo.

A investigadora disponibiliza-se para fornecer e esclarecer toda a informagdo que o

participante considere necessario.

Quaisquer questdes sobre os seus direitos e deveres como participante, no contexto
deste estudo clinico, podem ser enderecados a Nuno Pires - Encarregado Protecio
Dados [/ Data Protection Officer, Telf. + 351 21 0464700 | + 351 21 04647038

Email. npires@net.ipl.pt

Agradecemos a sua disponibilidade para a participacdo neste estudo.

Investigadora:

Confirmo que expliguel & pessoa abaixo indicada, de forma adequada e acessivel, os
procedimentos necessarios ao ato referido neste documento. Respondi a todas as
guesties que me foram colocadas e assegurei-me de que houve um pericdo de reflexdo
suficiente para a tomada da decisGo. Também garanti que, em caso de recusa, nao
havera quaisquer consequéncias.

Nome da Investigadora: Sara Samiji Neto
Telemovel: 936 432 663
Email: 2015459 @alunos esteslipl pt

Assinatura

Data ! !
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Participante:

Declaro ter lido & compreendido este documento, bem como as informagdes verbais que
me foram fomecidas pelas pessoas que acima assinam. Foi-me garantida a
possibilidade de, em qualquer altura, recusar parficipar neste estudo sem qualguer tipo
de consequéncias. Desta forma, declaro que aceito participar neste estudo, e que tomo
a minha decisdo de forma inteiramente livre, e permito a utilizacio dos dados que de
forma wvoluntaria fomec¢o, confiando em que apenas serdo utilizados para esta
investigac3o e nas garantias de confidencialidade e anonimato que me s3o0 dadas pela
investigadora.

Compreendo que os dados recolhidos duranie o estudo possam ser do conhecimento
dos membros da equipa de investigag3o, sempre que necessario para o estudo.
Autorizo/Nao Autorizo (riscar o que nao interessa) gue os membros da eguipa tenham

acesso a esses dados.

Compreendo que, caso esta investigagdo venha a ser publicada, todos os dados serdo
mantidos anénimos e nenhuma informac&o sera identificavel como sendo minha.

Foi-me dada a oporiunidade de ler e considerar a informac3o apresentada, e fazer
perguntas, as quais foram respondidas de forma satisfatoria.

Mome da Pessoa que Consente,

Telemavel

Email

Gostaria que me fosse enviado o relatorio final do estudo. SIM/ MAD

Gostaria de ser contactado para o enderego acima acerca de sessdes ou estudos adicionais
relacionados com este estudo. SIM / NAD

Assinatura

Data ! !

ESTE DOCUMENTO E COMPOSTO DE 3 PAGINAS E E FEITO EM DUPLICADO:
UMA VIA PARA A INVESTIGADORA, OUTRA PARA A PESSO0A QUE CONSENTE.
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