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Resumo

Um ensaio clinico é definido como qualquer estudo experimental realizado em seres humanos,
saudaveis ou doentes, com o objetivo de avaliar os resultados de uma intervencdo terapéutica
ou de diagndstico. Os ePROs (Electronic Patient-Reported Outcomes) referem-se a dados sobre
a saude, qualidade de vida e experiéncia de tratamento, reportados diretamente pelos
participantes. A sua introdugdo permitiu que os participantes registassem, de forma auténoma,
0s seus sintomas e experiéncias através de plataformas eletrdnicas, como smartphones, tablets,
computadores e outros dispositivos conectados.

A avaliacdo da qualidade de vida reveste-se de uma importancia fundamental nos ensaios
clinicos, uma vez que permite medir o impacto do tratamento na vida dos participantes. Esta
avaliagdo ndo se limita a redugdo de sintomas ou a melhoria de parametros bioldgicos, mas
também inclui a melhoria do bem-estar geral e da qualidade de vida diaria.

Nesse contexto, o WHOQOL-BREF é uma escala que avalia a qualidade de vida, composta por
26 itens que abrangem quatro dominios principais: saude fisica, saude psicoldgica, relagdes
sociais e meio ambiente.

Esta dissertacdo resulta da necessidade identificada pela BlueClinical de desenvolver uma
solucdo prépria que recolha os dados de cada participante do ensaio clinico através de uma
aplicagdo madvel, integrando-os numa aplicacdo de desktop otimizada para a equipa de Gestdo
de Dados Clinicos. A aplicagdo tem como objetivo facilitar a visualizacdo dos dados de cada
participante, permitir a filtragem dos formularios por estudo e possibilitar a exportacdo dos
dados para analise externa, entre outras funcionalidades que visam otimizar o processo de
gestdo e analise dos dados clinicos.

Palavras-chave: Ensaios Clinicos, ePRO, Qualidade de Vida, WHOQOL-BREF, Gestdo de Dados
Clinicos, Aplicagdo Movel.






Abstract

A clinical trial is defined as any experimental study conducted in humans, either healthy or ill,
aimed at evaluating the outcomes of a therapeutic or diagnostic intervention. ePROs (Electronic
Patient-Reported Outcomes) refer to data on health, quality of life, and treatment experience,
reported directly by participants. Their introduction has enabled participants to autonomously
record their symptoms and experiences through electronic platforms such as smartphones,
tablets, computers, and other connected devices.

The assessment of quality of life is of fundamental importance in clinical trials, as it allows for
the measurement of the treatment's impact on participants' lives. This evaluation goes beyond
symptom reduction or improvement in biological parameters, encompassing the enhancement
of overall well-being and daily life quality.

In this context, the WHOQOL-BREF is a scale that assesses quality of life, consisting of 26 items
that cover four main domains: physical health, psychological health, social relationships, and
environment.

This dissertation stems from a need identified by BlueClinical to develop a proprietary solution
for collecting clinical trial participants' data through a mobile application, integrating it into a
desktop application optimized for the Clinical Data Management team. The application's goal is
to facilitate the visualization of each participant's data, allow filtering of forms by study, and
enable data export for external analysis, among other features aimed at optimizing the process
of managing and analyzing clinical data.

Keywords: Clinical Trials, ePRO, Quality of Life, WHOQOL-BREF, Clinical Data Management,
Mobile Application.
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1 Introducao

1.1 Motivagao

Os ensaios clinicos sdo uma etapa crucial no desenvolvimento de novos tratamentos e
interven¢des médicas. A recolha de dados dos participantes durante estes ensaios pode ser
efetuada através de formuldrios em papel ou mediante a insercdo manual de dados em
sistemas eletrdnicos por profissionais de saude. Contudo, este processo esta sujeito a erros de
transcri¢do, atrasos na introducdo e no processamento da informacdo, além de representar
uma carga de trabalho significativa para os administradores e investigadores envolvidos [1].

Nos ultimos anos, os ePROs (Electronic Patient Reported Outcomes) tém vindo a revolucionar
esta dindamica. Os ePROs permitem que os proprios participantes relatem diretamente as suas
condicdes de saude, sintomas e eventos adversos dos tratamentos, utilizando dispositivos
moveis. Esta abordagem ndo soé reduz o tempo e os erros associados a transcricdo e recolha de
dados, como também melhora a frequéncia com que estas informacgdes sdo disponibilizadas. A
implementacdo de ePROs em ensaios clinicos tem revelado um impacto positivo na eficiéncia e
precisao dos resultados dos estudos [2].

Este projeto surge da necessidade identificada pela BlueClinical de desenvolver uma solugdo
propria que recolha os dados de cada um dos participantes do ensaio clinico através de uma
aplicagdo moével e os integre numa aplicacdo de desktop otimizada para a organizagdo e
processamento pela equipa de Gestdo de Dados Clinicos. A aplicagdo tem como objetivo
facilitar a visualizagdo dos dados de cada participante, permitindo a filtragem dos formularios
por estudo e a exportacdo destes dados para anadlise externa, otimizando o processo de gestdo
e andlise dos dados clinicos.
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1.2 Objetivos

Esta dissertagdo tem como principal objetivo o desenvolvimento de uma aplicacdo que permita
aos participantes de um ensaio clinico registar as suas respostas numa escala de qualidade de
vida. Para alcancar esse propdsito, foram definidos os seguintes objetivos especificos:

e Desenvolver uma aplicacdo que permita a recolha e o registo de respostas a um
formulario que avalia a qualidade de vida dos participantes: Criar uma interface
intuitiva que facilite a insercdao de dados pelos participantes, assegurando que as
respostas sejam facilmente armazenadas.

e Desenvolver uma aplicacdo integrada de desktop: Criar uma aplicacdo que permita a
integracdo dos dados recolhidos pelos ePROs a partir de dispositivos moéveis,
proporcionando uma visdo unificada e acessivel para as diferentes equipas do ensaio
clinico, principalmente para a equipa de Gestao de Dados Clinicos.

e Facilitar a visualizagdo de dados: Implementar funcionalidades que possibilitem a
visualizacdo clara e intuitiva dos dados de cada participante do estudo, incluindo a
representacdo grafica dos mesmos, permitindo aceder facilmente a informagdes
relevantes para a andlise.

e Permitir a filtragem e exportacdo de dados: Desenvolver ferramentas que permitam
filtrar os formuldrios por estudo, idade e género e a exportacao dos dados para analise
externa, assegurando que a informacdo possa ser facilmente acedida e utilizada em
relatérios e apresentacgdes.

1.3 Estrutura

Esta dissertacdo encontra-se dividida em 4 capitulos, apresentados de forma resumida neste
subcapitulo.

O Capitulo 1 corresponde a introducdao do trabalho, onde é realizada uma breve
contextualizacdo do tema em estudo e definidos os seus principais objetivos. Este capitulo
também inclui a estruturacdo da dissertagao.

No Capitulo 2, é realizado um levantamento do estado da arte, fornecendo uma revisdo
abrangente de estudos relevantes relacionados com o tema desta dissertacdo. Neste capitulo,
sdo abordados conceitos como a definicdo e as fases dos ensaios clinicos, o processo de
desenvolvimento de um ensaio, a qualidade de vida no contexto dos ensaios clinicos, as diversas
escalas de avaliacdo da qualidade de vida, com destaque para a escala World Health
Organization Quality of Life — BREF (WHOQOL-BREF), o papel das aplicagdes méveis em ensaios
clinicos e o uso ePROs.
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No Capitulo 3, é apresentado o desenvolvimento das aplicagcdes que inclui as funcionalidades-
chave, a metodologia de desenvolvimento, os diagramas de casos de uso, a base de dados, a
aplicacdo do participante e a aplica¢do da equipa de gestdo de dados.

Por ultimo, no Capitulo 4, sdo apresentadas as consideracdes finais e conclusées do trabalho
desenvolvido.

1.4 Empresa

A BluecClinical, Ltd é uma empresa privada e independente, fundada em 8 de maio de 2012, que
tem como objetivo fornecer consultoria cientifica e desenvolver atividades de investigacdo e
desenvolvimento de medicamentos, dispositivos médicos, diagndsticos e outros produtos de
saude. A empresa oferece um servico completo de Clinical Research Organisation (CRO), com
especializacdo em estudos de bioequivaléncia e estudos de fase inicial envolvendo tanto
participantes saudaveis quanto doentes, com foco em consultoria para estudos de medicina
translacional e gestao de recursos [3].

Em junho de 2013, a BlueClinical inaugurou a sua unidade de farmacologia humana no Hospital
da Prelada, dedicada a conducdo de ensaios clinicos de Fase | em participantes saudaveis e em
populagdes selecionadas de doentes. Poucos meses depois, estabeleceu os seus escritérios na
Senhora da Hora, em Matosinhos, e atualmente conta com cerca de 200 colaboradores. Ao
longo dos anos, a BlueClinical ja esteve envolvida em mais de 200 ensaios de Fase |, reforcando
sua posicdo de destaque na area da investigacao clinica. [3].

Em novembro de 2023, a BlueClinical tornou-se membro fundador da nova CRO pan-europeia
Astrum, resultado da fusdo com trés outras empresas europeias de competéncias
complementares: Bioclever, de Espanha; Popsicube, de Franca; e Pharmalog, da Alemanha, com
o apoio de investimento da Henko Partners [4].

Ja a missdo da BlueClinical estd adaptada a cada unidade de negécio [3].

e BlueClinical R&D: Reserch & Development: Prestar consultoria em desenvolvimento
clinico de medicamentos e atuar como “full-service CRO” para ensaios clinicos em
doentes com especial enfoque em ensaios precoces.

e BlueClinical Phase I: Conduzir ensaios clinicos e Fase | em participantes saudaveis e
populacdes selecionadas de doentes, em estrita conformidade com os requisitos éticos
e as normas regulamentares mais exigentes.

¢ BlueClinical Clinical Research Partnership (CRP): Apoiar operacionalmente a atividade
de investigacdo clinica nas instituicbes de saude parceiras, promovendo o seu
desenvolvimento, eficiéncia e exceléncia. A BlueClinical dispde de uma parceria
estabelecida com onze hospitais. Em cada hospital associado, a BlueClinical possui
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Clinical Research Coordinators (CRCs) em regime full-time, totalmente dedicados a
gestdo da investigacado clinica.



2 Estado da Arte

O processo de desenvolvimento de um novo medicamento é intrinsecamente complexo e
prolongado, envolvendo uma investigacdao meticulosa que se divide em duas etapas principais:
a descoberta e o desenvolvimento. A primeira etapa concentra-se no estudo da doenca alvo,
na identificacdo de potenciais alvos terapéuticos e na validagdo do efeito das novas moléculas.
Os investigadores tém como objetivo descobrir uma molécula ou composto que possa interagir
com o alvo terapéutico e modificar o progresso da doenca. Para tal, seguem uma série de
procedimentos e testes que asseguram uma avaliagdo rigorosa da seguran¢a do novo composto
e a otimizacdo das suas caracteristicas [5].

Na sequéncia, o novo farmaco é submetido a testes em células e em modelos animais, num
estagio conhecido como pré-clinico. O objetivo desta fase é recolher dados que proporcionem
informacdes suficientes e necessarias sobre a seguranga do medicamento, permitindo a sua
transi¢do para a fase clinica. Por sua vez, a segunda fase é predominantemente composta pelas
atividades desenvolvidas durante os ensaios clinicos, embora possa também incluir algumas
acoes relacionadas com a producgdo e a comercializacdo do novo medicamento [6].

2.1 Ensaio Clinico

Segundo as Boas Praticas Clinicas (BPC), um ensaio clinico pode ser definido por qualquer
estudo experimental realizado em seres humanos sauddveis ou doentes destinado a avaliar os
resultados de uma intervencao, terapéutica ou diagndstico. Para além disso, tem como objetivo
descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou farmacodindmicos de um ou mais
produtos de investigacdo, e/ ou a identificar quaisquer reacbes adversas a um ou mais
medicamentos, ou a estudar a absorcdo, a distribuicdo, o metabolismo e a excre¢do dos
mesmos, com o objetivo de assegurar a sua seguranca e eficdcia [7].
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De uma forma simplificada, os ensaios clinicos constituem uma etapa fundamental do processo
de desenvolvimento de um novo medicamento, uma vez que aumentam a seguranca e eficacia
do mesmo e permitem ainda a melhor compreensdo das doencgas associadas. Assim, sdo
considerados estudos conduzidos em seres humanos que tém como objetivo descobrir ou
verificar os efeitos de um ou mais medicamentos experimentais [7].

2.2 Fases de um ensaio clinico

Um ensaio clinico é composto por varias fases distintas, cada uma com caracteristicas e
objetivos especificos. Estas fases sdo essenciais para assegurar que o farmaco experimental é
seguro e eficaz antes de ser comercializado e utilizado em larga escala [8], [9].

A Fase | tem como principal objetivo estudar a farmacocinética (como o farmaco é absorvido,
distribuido, metabolizado e excretado pelo corpo) e a farmacodinamica (os efeitos que o
farmaco provoca no organismo). Nesta fase, avalia-se também a seguranca e a tolerabilidade
do medicamento, identificando a dose maxima tolerada e os potenciais efeitos secundarios.
Esta fase é realizada em grupos pequenos de participantes sauddveis (geralmente entre 10 e
100 participantes) e tem uma duragdo relativamente curta, que pode variar entre algumas
semanas e meses. Trata-se da primeira exposicdo do farmaco em seres humanos, e o principal
foco é garantir que o farmaco ndo apresenta riscos significativos a salde dos participantes. Em
situacOes especificas, como no desenvolvimento de tratamentos para o cancro, os estudos de
Fase | podem ser realizados diretamente em pacientes com a doenca, j4 que esses
medicamentos tendem a ser muito agressivos, tornando-os imprdprios para a exposi¢ao a
participantes saudaveis [9], [10], [11] .

A Fase Il é a primeira em que o farmaco é administrado a participantes doentes, aqueles que
tém a condi¢do médica que o medicamento se propde a tratar. O numero de participantes nesta
fase aumenta significativamente, para entre 100 e 600 sujeitos, o que permite uma avaliacao
mais abrangente da eficacia e seguranca do medicamento. O principal objetivo desta fase é
determinar se o farmaco tem os efeitos terapéuticos esperados, além de continuar a
monitorizar a sua seguranca a curto prazo. A Fase Il também permite definir a dose 6tima e o
regime terapéutico, estabelecendo a relagao entre a dose administrada e a resposta obtida [9],
[12].

A Fase lll é considerada a mais longa e complexa, uma vez que precede a comercializacdo do
farmaco. Nesta fase, o medicamento é testado num numero ainda maior de doentes,
geralmente entre 1000 e 5000 participantes, e o seu objetivo é confirmar a eficdcia, seguranca
e beneficio terapéutico do farmaco. Além disso, a Fase Il procura monitorizar efeitos adversos
menos comuns que possam ter passado despercebidos nas fases anteriores, dado que envolve
uma amostra maior e mais diversificada. Esta fase permite obter dados robustos para apoiar o
pedido de autorizacdo de comercializagao junto das autoridades reguladoras [9], [13].
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Apds a conclusdo das fases |, Il e lll, se os resultados forem positivos, o farmaco segue para a
fase de avaliagdo regulamentar. As entidades competentes, como a European Medicines Agency
(EMA) a nivel europeu ou a Food and Drug Administration (FDA) nos EUA, analisam os
resultados dos ensaios clinicos e decidem sobre a concessdo da autorizacdo de introdugdo no
mercado (AIM). Estas agéncias verificam se o farmaco cumpre os padrdes de seguranca, eficacia
e qualidade estabelecidos, através da analise detalhada dos dados fornecidos [5], [14].

A Fase IV, também conhecida como fase de pds-comercializagdo, ocorre apds o medicamento
ser aprovado e estar disponivel no mercado. O seu objetivo é recolher informacgdes adicionais
sobre o comportamento do farmaco em uso clinico regular, o que pode incluir a identificacdo
de novos efeitos adversos, monitorizacdo de efeitos a longo prazo, e a descoberta de novos
beneficios ou indica¢Oes terapéuticas. Esta fase permite continuar a garantir a seguranga do
medicamento numa popula¢do muito maior e diversificada do que nas fases anteriores [14],
[15]. A Figura 1 mostra as fases de desenvolvimento de um medicamento.

Comercializacao
Aprovagao
Fase Il|

1-2anos

s

| 3-7anos

Fase Il
Fase |

Fase Pré-Clinica

Figura 1- Fases de desenvolvimento de um medicamento [11].

’

3-4anos

Ja a Tabela 1 resume as principais caracteristicas das diferentes fases dos ensaios clinicos.

Tabela 1- Principais caracteristicas das diferentes fases dos ensaios clinicos [14].

Fase | Fase Il Fase lll Fase IV
Objetivo Estudar Avaliar eficacia | Confirmar Recolher
farmacocinética e | terapéutica e seguranca, informacgdes
farmacodinamica, | seguranca a eficacia e adicionais sobre
avaliar curto prazo, beneficio efeitos a longo
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seguranca,
eficacia,
tolerabilidade e
descobrir a dose
maxima tolerada
do medicamento.

determinar
dose e regime
terapéutico.

terapéutico,
monitorar
efeitos
adversos.

prazo, novos
beneficios ou
reacdes adversas
apos
comercializagao.

Populagao Alvo

Participantes

Participantes

Participantes

Populagao geral

(geralmente 1
a 4 anos)

saudaveis com a doenga com a doenga que utiliza o
em tratamento | em tratamento | medicamento
Numero de 10-100 100-600 1000-5000 > 5000
participantes
Duragao Semanas a meses | <2 anos Varios anos Indeterminado

(pOs-
comercializacdo)

2.3 Desenvolvimento de um ensaio clinico

Um ensaio clinico envolve diversos intervenientes e etapas cruciais para assegurar que o estudo
seja conduzido de forma rigorosa, ética e segura. O processo inicia-se muito antes da inclusdo
dos participantes, com o planeamento detalhado e a defini¢do clara dos objetivos do estudo.

2.3.1 Intervenientes no Ensaio Clinico

Entre os principais intervenientes num ensaio clinico estdo o sponsor (promotor), o Investigador
Principal (PI), e a equipa de condugdo clinica (composta pelos coordenadores do estudo e
investigadores).

O sponsor (promotor) é a entidade responsavel pelo financiamento e organiza¢do do ensaio
clinico. Esta pode ser uma empresa farmacéutica, uma instituicdo académica ou de investigacao,
ou outra organizagdo com interesse no desenvolvimento de um novo farmaco ou tratamento.
Cabe ao promotor delinear os objetivos do estudo, garantir a elaboragdo do protocolo clinico,
a sele¢do dos investigadores e os recursos necessarios para a execuc¢do eficaz do ensaio. Além
disso, o promotor desempenha um papel fundamental na submissdo do estudo as entidades
reguladoras, assegurando que todas as normas de seguranca e ética sdo cumpridas. O seu
envolvimento é determinante desde a fase inicial até a conclusdo do ensaio, incluindo a analise
dos dados e a eventual submissdo dos resultados as autoridades competentes [16].

O Investigador Principal é o profissional de saude, geralmente um médico, responsavel pela
realizacdo e supervisdo do estudo em conformidade com o Protocolo do Estudo Clinico
aprovado. Este profissional é fundamental na coordenagao de todas as atividades do ensaio,
garantindo que o estudo seja conduzido de acordo com as BPC e que todos os requisitos éticos
e regulatérios sejam cumpridos. Além disso, é sua responsabilidade assegurar a correta
implementacdo dos procedimentos do estudo, monitorizando a seguranca dos participantes e
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a integridade dos dados recolhidos. A comunicacdao com as entidades reguladoras e com o
promotor do ensaio também recai sobre ele, devendo reportar quaisquer eventos adversos ou
nao conformidades que possam surgir durante a execugdo do estudo [7].

Os coordenadores do estudo sdo responsdveis por garantir que todas as atividades do estudo,
como agendamento de visitas, recrutamento de participantes e monitorizagcdo da adesdo ao
protocolo, sejam realizadas de forma eficiente e dentro dos prazos estabelecidos. Além disso,
os coordenadores supervisionam a documentacdo dos dados, assegurando que sejam
recolhidos de maneira precisa e conforme os padroes regulatdrios. Atuando como
intermediarios entre a equipa de investigacdo e os participantes, sdo responsaveis pela
comunicagdo regular e pelo suporte necessdrio, promovendo uma experiéncia segura e
informada para todos os envolvidos no estudo [17].

2.3.2 Protocolo do Estudo Clinico

O Protocolo do Estudo Clinico (Clinical Study Protocol), é essencial para garantir que todas as
etapas do ensaio sejam conduzidas de forma estruturada e rigorosa, delineando de forma
detalhada os objetivos do estudo, as hipdteses a serem testadas e a metodologia a ser aplicada.
Além disso, especifica os critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes e os procedimentos
que serdo realizados, incluindo as informacg&es a serem recolhidas através dos ePROs [18], [19].

Assim, o Protocolo do Estudo Clinico ndo sé estabelece as bases cientificas e éticas para o ensaio,
mas também promove a seguranca dos participantes e a validade dos resultados obtidos,
garantindo que todas as intervengdes e avaliagdes sejam conduzidas de maneira consistente e
uniforme em todos os locais envolvidos no estudo [19].

Apds a elaboracdo do Protocolo do Estudo Clinico, este documento precisa ser avaliado e
aprovado antes que qualquer atividade no ensaio possa ter inicio. Para assegurar que o estudo
seja conduzido de forma ética e dentro dos padrdes legais, as Entidades Reguladoras
desempenham um papel fundamental em cada fase do ensaio clinico, desde a revisdo e
aprovacao inicial do estudo até o acompanhamento continuo e a avaliagao final dos resultados

[7].

2.3.3 Electronic Case Report Form (eCRF)

As BPC definem o Case Report Form (CRF) como um documento impresso, ético ou eletrdnico,
utilizado para registar todas as informacgdes necessarias sobre cada participante de um ensaio
clinico, conforme estabelecido no protocolo. O Electronic Case Report Form (eCRF) é um CRF
no formato eletrénico, projetado para otimizar o processo de recolha de informagdes dos
participante. Embora o formato em papel ainda seja utilizado em alguns ensaios, o eCRF estd a
tornar-se cada vez mais comum devido as suas diversas vantagens. Este sistema assegura que
os dados sejam consistentes, completos e facilmente acessiveis, facilitando a sua gestdo, a
monitoriza¢do e analise durante e apds o estudo [7], [20].
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A colaboragdo entre estatisticos, investigadores e gestores de dados é crucial na elaboragdo de
um eCRF eficaz, garantindo que todos os dados necessarios sejam recolhidos e possam ser
analisados adequadamente. Deste modo, um bom eCRF deve ser facil de preencher e solicitar
apenas as informacgdes essenciais para o estudo [7], [20].

2.3.4 Processo de desenvolvimento do ensaio

O processo de um ensaio clinico (Figura 2) segue uma linha temporal bem definida, iniciando-
se com a aprovacao do estudo pelas entidades reguladoras, que garantem o cumprimento de
todas as normas de seguranga e ética necessarias. Apds esta aprovacao, é implementado o
protocolo final, que especifica detalhadamente os procedimentos e regras a serem seguidos.
Nesta fase, uma das principais responsabilidades do Investigador Principal consiste em recrutar
os participantes e obter o Termo de Consentimento Informado. Este documento é essencial,
pois assegura que os participantes estejam plenamente informados sobre a natureza do estudo,
os procedimentos a que serdo submetidos, os potenciais riscos e beneficios, assim como os seus
direitos enquanto participantes. O Investigador Principal deve garantir que o consentimento
seja obtido de forma voluntaria e consciente, respeitando a autonomia dos participantes.

7

Apds a assinatura do Termo de Consentimento Informado, o participante é oficialmente
incluido no estudo. A primeira atividade que normalmente se segue é a visita de screening, onde
sdo realizados exames e avaliagdes clinicas, como testes laboratoriais, exames fisicos e
avaliagdes médicas, para confirmar se o participante cumpre os critérios de inclusdo e ndo se
enquadra nos critérios de exclusdo estabelecidos no protocolo. Se o participante for
considerado elegivel, mantém-se no ensaio clinico e continua a realizar os procedimentos
descritos no protocolo de ensaio. Nos ensaios clinicos que utilizam randomizagdo, o
participante serd alocado de forma aleatéria a um dos grupos de tratamento ou controlo. Se o
ensaio ndo envolver randomizac¢do, a alocagdo serd feita de acordo com as diretrizes do
protocolo. Posteriormente, o participante receberd o produto em investigagdo, que pode ser
um novo medicamento, um placebo ou um tratamento padrdo, dependendo do desenho do
estudo. Além da administracdo do produto, os participantes poderdo ser submetidos a uma
série de outros procedimentos, que variam conforme o protocolo especifico de cada ensaio [21],
[22].

Os participantes elegiveis passam entdo a realizar os procedimentos do ensaio, que podem
incluir exames médicos, administracdo de tratamentos e monitorizagdo continua, conforme
especificado no protocolo. Todos os dados recolhidos durante o ensaio sdo transcritos para o
eCRF e é realizada a gestdo de discrepancias, que consiste na identificacdo e resolucdo de
inconsisténcias nos dados, assegurando a sua integridade. Esta etapa, também conhecida como
“limpeza de dados”, é conduzida pela equipa de gestdo de dados, que revé e deteta eventuais
erros para garantir que os dados sdo crediveis, fidedignos e completos, estando prontos para
anadlise. Com a conclusdo do ensaio, inicia-se o processo de encerramento do eCRF, que inclui a
revisdo final dos dados e a sua andlise. Caso os resultados sejam positivos, estes poderdo ser
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submetidos as autoridades competentes para avaliacdo e eventual aprovacdo do novo
tratamento ou medicamento [7].

Assinatura do
Aprovacgado do Ensaio Protocolo Final Consentimento
Informado

Realizagdo dos
Transcrigdo dos Procedimentos Elegibilidade do

Dados para o eCRF Descritos no Participante
Protocolo

Gestdo de Encerramento Geral

Discrepancias <o Ercaiie Andlise de Dados

Figura 2- Fluxo do Processo de um Ensaio Clinico.

2.4 Avaliacao da qualidade de vida

Segundo World Health Organization (WHO), qualidade de vida é a perceg¢do do individuo sobre
a sua posicao na vida, dentro do contexto cultural, os valores que o cercam, bem como suas
expectativas e metas pessoais. Esta definicdo abrange varios dominios, incluindo a saude fisica,
a saude psicoldgica, o bem-estar social e 0 ambiente em que a pessoa vive. A qualidade de vida
é, portanto, um conceito multifacetado que reflete a experiéncia subjetiva do individuo,
destacando a importancia de fatores emocionais e sociais na avaliacdo do bem-estar [23].

A avaliagdo da qualidade de vida assume uma importancia crucial em ensaios clinicos, uma vez
que permite aferir os impactos de determinada intervencdo terapéutica para além dos
tradicionais resultados clinicos. Neste contexto, a analise da qualidade de vida possibilita uma
compreensao mais abrangente e significativa do impacto do tratamento na vida do participante,
considerando ndo apenas a reducdo de sintomas ou a melhoria de parametros biolégicos, mas
também a melhoria do bem-estar geral e da qualidade da vida quotidiana [24].
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A integracdo da avaliacdo da qualidade de vida em ensaios clinicos traz varias vantagens que
sao fundamentais para uma compreensao mais completa do tratamento e do seu impacto na
vida dos participantes [25].

Além disso, a analise da qualidade de vida pode ser um fator decisivo na escolha da abordagem
terapéutica. Os profissionais de saude podem usar esses dados para determinar se uma
intervengdo ndo sé é eficaz em termos clinicos, mas também se resulta em melhorias
significativas na qualidade de vida dos participantes. Isso é especialmente importante em
contextos onde vdrias opgdes de tratamento estdo disponiveis, permitindo uma decisdo mais
informada e centrada nas necessidades do participante [26].

Outro beneficio é a capacidade de comparar diferentes intervengdes. Essa comparagdo é
essencial para identificar quais tratamentos oferecem o melhor equilibrio entre eficacia dos
tratamentos e qualidade de vida [26].

Por ultimo, ao valorizar a perspetiva do participante, a avaliacdo da qualidade de vida promove
uma abordagem mais personalizada. Isso significa que as decisdes sobre tratamentos podem
ser mais alinhadas com as preferéncias e as necessidades dos participantes [27].

No entanto, esta avaliacdo enfrenta alguns desafios como a escolha de instrumentos validados
e adequados a populagdo, a subjetividade na interpretacdo dos dados, e a complexidade que
novos parametros podem adicionar ao estudo. Além disso, os custos e recursos necessarios
para a recolha e andlise desses dados podem afetar a viabilidade do ensaio. Apesar destas
potenciais dificuldades, a avaliagdo da qualidade de vida em ensaios clinicos é amplamente
reconhecida como uma abordagem fundamental para uma compreensdao mais completa e
significativa do impacto dos tratamentos na vida dos participantes [28] [29].

Existem multiplas abordagens para a avaliagao da qualidade de vida em ensaios clinicos, sendo
cada uma delas adaptada as particularidades dos estudos e aos objetivos especificos que se
pretendem alcancar.

Uma das abordagens mais comuns sdo os questiondrios de autorrelato, instrumentos
amplamente aplicados em ensaios clinicos devido a sua capacidade de captar diretamente a
percecdo que os proprios participantes tém sobre a sua qualidade de vida. Estes questionarios
permitem uma avalia¢do direta e pessoal, proporcionando uma visdao subjetiva, mas essencial,
do impacto que a doenga e o tratamento tém no dia a dia dos doentes.

Diversas escalas de qualidade de vida sdo utilizadas em ensaios clinicos, adaptando-se as
necessidades das populagdes-alvo e das condi¢cbes de saude investigadas. Entre as mais
reconhecidas, destaca-se o EORTC QLQ-C30, que é especialmente desenvolvido para
participantes oncoldgicos e avalia o impacto do tratamento na qualidade de vida. O SF-36 é um
questionario versatil que abrange multiplas dimens&es da saude, sendo utilizado em diferentes
contextos clinicos. Por sua vez, o EQ-5D proporciona uma avaliagado rapida e aessivel em cinco
dimensdes principais. O FACT-G foca-se na qualidade de vida de pacientes com cancro,
enquanto a WHOQOL-BREF é aplicada em diversas popula¢des. Para a populacdo pediatrica,
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utiliza-se o PedsQL, e o AQol é aplicado em estudos de saude publica, oferecendo uma visdo
abrangente da qualidade de vida relacionada a saude [30] - [31], [32], [33], [34].

A Tabela 2 mostra de forma resumida as diferencgas entre as diversas escalas de qualidade de

vida.

Tabela 2- Comparacgdo de Questionarios de Avaliacdo da Qualidade de Vida em Ensaios

Clinicos.

Escala Populagdo- Dimensdes Avaliadas | Vantagens Desvantagens
Alvo

EORTC QLQ- | Participantes | Sintomas; Funcdo Especificidade; Pouco

C30 oncoldgicos Fisica, Emocional e Confiabilidade; aplicavel a

Social; Qualidade de Comparabilidade. | outras

vida geral; doengas;
Preocupacdes com a Complexidade.
saude.

SF-36 Geral Funcdo Fisica e Social; | Versatil, Extensdo;
(diversas LimitagGes Fisicas e Confiabilidade; Complexidade;
condicdes) Emocionais; Saude Comparabilidade. | Sensibilidade a

Mental; Dor; Mudanca.
Vitalidade; Percecao
Geral de Saude.

EQ-5D Geral Mobilidade; Cuidado Simples; LimitagcOes em
(diversas Pessoal; Atividades Versatil; condicdes de
condicoes) Habituais; Utilidade em saude

Dor/Desconforto; Andlises complexas;
Ansiedade/Depressdo. | Econdmicas. Sensibilidade a
Mudanga.
FACT-G Participantes | Bem-Estar Fisico, Especificidade; Pouco
oncoldgicos Emocional, Flexibilidade. aplicavel a
Social/Familiar, outras
Funcional. doengas;
Sensibilidade a
Mudanga.

WHOQOL- Geral Saude Fisica; Saude Facilidade de Sensibilidade a

BREF (diversas Psicolégica; Relagdes | Aplicacdo; Mudanga.
condigdes) Sociais; Meio Dependente de

Ambiente. mais fatores
decisivos

PedsQL Criancas e Funcao Fisica, Especificidade; N3o pode ser
adolescentes | Emocional, Social e Facil de aplicavel a

Escolar. entender. adultos.

AQolL Geral (saude Funcao Fisica, Versatilidade; Complexidade;

publica) Psicoldgica e Social; Facilidade de Sensibilidade a
Bem-Estar Geral. Comparacao; Mudanca.
Abrangente.
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Outra abordagem importante é a realizagdo de entrevistas qualitativas, que proporcionam uma
compreensdo mais profunda e detalhada das experiéncias vivenciadas pelos participantes. Ao
contrario dos questiondrios padronizados, as entrevistas permitem que os participantes
expressem de forma mais livre e extensa os seus sentimentos, preocupagoes e percegbes sobre
o impacto da doenca na sua vida. Este método é particularmente valioso quando se pretende
explorar aspetos da qualidade de vida que podem nao ser contemplados em questionarios de
autorrelato, permitindo assim uma visao mais abrangente [35].

Os diarios de participantes sdo uma outra estratégia que permite monitorizar de forma continua
a qualidade de vida ao longo do tempo. Neste caso, os participantes sao incentivados a registar
periodicamente as suas experiéncias, sintomas e estado geral de saude, o que possibilita uma
anadlise longitudinal do impacto do tratamento. Este método oferece uma visdo mais dinamica
e detalhada da evolucao da qualidade de vida, pois permite captar mudancas que podem
ocorrer entre as visitas clinicas [36].

Além das abordagens que dependem diretamente da perspetiva do participante, também pode
ser considerada a avaliagdo por observadores. Neste caso, profissionais de saude, cuidadores
ou familiares avaliam a qualidade de vida do participante, fornecendo uma visdo externa que
complementa a autoavaliagdo do doente. Esta abordagem é particularmente Util em situagdes
em que os participantes possam nado estar em condi¢des de fornecer uma avaliacdao precisa,
seja devido a limitagGes cognitivas, fisicas ou emocionais [37].

Em suma, a avaliagcdo da qualidade de vida em ensaios clinicos pode ser realizada através de
diferentes métodos, cada um com as suas vantagens e desafios. A escolha da abordagem mais
adequada deve ser feita tendo em conta os objetivos do estudo, as caracteristicas da populacido
e a natureza da doencga ou tratamento em questdo. A combinacdo de varias metodologias,
como questionarios, entrevistas e dados clinicos, pode proporcionar uma avaliacdo mais
robusta e multidimensional, permitindo captar tanto a experiéncia subjetiva do participante
como os dados objetivos que refletem o seu estado de salde.

Entre os diversos instrumentos de avaliacdo da qualidade de vida, destaca-se a Escala
WHOQOL-BREF, desenvolvida pela Organizagdo Mundial da Saude, que tem ganho cada vez
mais relevancia em ensaios clinicos pela sua ampla aplicabilidade em diferentes indicagdes
terapéuticas e validade transcultural. Como tal, esta foi a escala escolhida para o
desenvolvimento deste projeto.

2.5 Escala WHOQOL-BREF

O grupo World Health Organization Quality of Life (WHOQOL) foi criado em 1991 com a missdo
de desenvolver um questiondrio de saude que fosse universalmente aplicavel e independente
de doengas, com o objetivo de avaliar a qualidade de vida de forma abrangente e culturalmente
relevante [38].
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Ao longo do tempo, a avaliacdo da salde expandiu-se além dos indicadores tradicionais, como
taxas de mortalidade e morbilidade, para incorporar métricas que avaliam o impacto das
doencgas e incapacidades nas atividades didrias e no bem-estar geral. Assim, como resultado de
uma colaboracdo com 15 centros internacionais, surgiu o questionario WHOQOL-100, uma
ferramenta inicial que capturava de maneira abrangente os multiplos fatores que influenciam
a qualidade de vida. Posteriormente, em 1998, foi desenvolvida uma versao mais curta e pratica,
o WHOQOL-BREF, visando simplificar sua aplicacdo em cenarios clinicos e epidemiolégicos, sem
comprometer a qualidade da avalia¢do [39].

Com base na definicdo de qualidade de vida, o WHOQOL-BREF é uma ferramenta poderosa para
captar aspetos subjetivos da qualidade de vida, permitindo uma avaliagcdo integral que
considera ndo apenas a saude fisica, mas também os fatores psicoldgicos, sociais e ambientais
[38].

Na pratica clinica, as avaliagdes WHOQOL sdo essenciais para ajudar a identificar as areas em
gue um participante é mais afetado pela doenga e a tomar decisGes informadas sobre o
tratamento. A analise dos resultados do WHOQOL-BREF proporciona uma compreensao
abrangente do impacto da condicdo de saude na qualidade de vida do participante,
possibilitando uma abordagem centrada nas suas necessidades individuais [40], [41].

O WHOQOL-BREF destaca-se entre os instrumentos de avaliacdo da qualidade de vida devido a
sua abordagem ampla e multidimensional, que abrange ndo apenas os aspetos fisicos, mas
também os psicoldgicos, sociais e ambientais que influenciam a vida dos participantes. Em
comparac¢ao com outros instrumentos, como o SF-36 e o EQ-5D, o WHOQOL-BREF oferece uma
perspetiva mais completa sobre a qualidade de vida, permitindo uma analise mais detalhada
das experiéncias e necessidades individuais dos participantes [41].

O WHOQOL-BREF distingue-se pela sua versatilidade, sendo culturalmente adaptavel e
adequado para diversas popula¢gdes, o que o torna particularmente atil em estudos
internacionais. A sua inclusdo de fatores psicossociais oferece uma visdo mais completa da
qualidade de vida, ao abordar de forma integrada os aspetos sociais e emocionais que
influenciam a percecdo de bem-estar. Adicionalmente, uma caracteristica distintiva do
WHOQOL-BREF é a inclusdao de um dominio ambiental que avalia de forma mais aprofundada
as condicOes de vida do participante, ao contrario dos outros instrumentos de avaliacdo de
resultados [41].

Desta forma, o WHOQOL-BREF é uma escala que avalia a qualidade de vida, composto por 26
itens que abrangem quatro dominios principais: satude fisica, satide psicoldgica, relagdes sociais
e meio ambiente (Figura 3). Além desses dominios, o instrumento inclui questdes que avaliam
a percecdo geral da qualidade de vida e do estado de saude do participante. Os dominios
abrangentes podem dividir-se em [41], [42]:
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Saude Fisica: onde se avalia elementos como mobilidade, atividades diarias, dor,
energia e sono, oferecendo uma visdo clara do bem-estar fisico do participante e de sua
capacidade funcional para realizar atividades quotidianas;

Saude Psicoldgica: que abrange aspetos como autoimagem, autoestima, pensamentos
negativos e positivos, concentracdo, e o estado emocional e mental geral do
participante;

Relagdes Sociais: que se foca em questdes relacionadas as interagdes pessoais, apoio
social e satisfagdo com a vida sexual;

Meio Ambiente: que examina fatores como seguranga, recursos financeiros, acesso a
servicos de saude, oportunidades de lazer e condicbes do ambiente fisico,
considerando o impacto ambiental no bem-estar.

Domain Facets incorporated within domains

1. Physical health Activities of daily living

Dependence on medicinal substances and medical aids
Energy and fatigue

Mobility

Pain and discomfort

Sleep and rest

Work Capacity

3]

. Psychological Bodily image and appearance

Negative feelings

Positive feelings

Self-esteem

Spirituality / Religion / Personal beliefs
Thinking, learning, memory and concentration

3. Social relationships Personal relationships
Social support
Sexual activity

4. Environment Financial resources

Freedom, physical safety and security

Health and social care: accessibility and quality

Home environment

Opportunities for acquiring new information and skills
Participation in and opportunities for recreation / leisure activities
Physical environment (pollution / noise / traffic / climate)
Transport

Figura 3- Dominios da Escala WHOQOL-BREF.

A avaliagdo do WHOQOL-BREF envolve o calculo de pontua¢des em quatro dominios de saude,

sendo que cada dominio é analisado de forma independente. A metodologia utilizada para esse
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calculo proporciona uma avaliagdo sistematica e comparavel da percec¢do de saude e bem-estar
dos participantes.

Cada um dos 26 itens do questionario é pontuado pelo participante numa escala de 1 a 5 pontos,
onde valores mais elevados indicam uma melhor percecao de qualidade de vida. Estes itens
estdo distribuidos pelos diferentes dominios do questiondrio, permitindo uma andlise
detalhada de cada aspeto da qualidade de vida. No entanto, é importante destacar que alguns
itens, particularmente os que abordam uma percecdo negativa da salde, necessitam de ajuste
na pontuac¢do, nomeadamente as questdes 3, 4 e 26. Para esses itens, a pontuagao deve ser
ajustada, utilizando a pontuacgdo bruta do campo em questdo, como mostra a seguinte féormula
(Equacdo 1) [41], [43]:

Pontuagdo Ajustada = 6 — Pontuagao Brutajtem) (1)

A pontuacdo bruta por dominio no WHOQOL-BREF é simplesmente a soma de todas as
respostas fornecidas para os itens do questionario, sem nenhum ajuste ou transformacao. Essa
soma reflete diretamente as respostas dos participantes aos itens do questionario. As
pontuacdes brutas de cada dominio variam conforme o nimero de perguntas: para o dominio
da saude fisica, a pontuagdo bruta varia entre 7 e 35 pontos; para o dominio da saude
psicoldgica, varia entre 6 e 30 pontos; para o dominio de relagGes sociais, varia entre 3 e 15
pontos; e para o dominio do meio ambiente, varia entre 8 e 40 [41], [43].

Apds calcular essa pontuagdo bruta por dominio, os resultados sdo ajustados em duas escalas:

e Escala de 4 a 20: Para calcular a pontuagao nesta escala, divide-se a pontuacdo bruta
pelo nimero de perguntas do dominio, e multiplica-se o resultado por 4, como
demonstrado na Equacdo 2.

Pontuacio Brutdpominio)

Pontuagdo do Dominio,_,, = 4 2)

Numero Total de Itens no Dominio

e Escalade 0 a100: Para calcular a pontuagao nesta escala, subtrai-se 4 a pontuacdo da
escala de 4 a 20 de cada dominio e multiplica-se a diferenca por 100/16, como mostra
a Equacgao 3.

Pontuagio do Dominioy_,, = (Pontuacdo do Dominios_,¢ — 4) X % 3)
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A utilizacdo destas duas escalas facilita a interpretacdo e comparacdo dos resultados. A primeira
conversao ajusta as pontuag¢des para uma escala de 4 a 20, permitindo a comparacgao direta
com o WHOQOL-100, que é um instrumento mais abrangente de avaliagao da qualidade de vida.
Esta conversdo é Util para manter consisténcia com estudos que utilizam o WHOQOL-100. A
segunda transformacdo ajusta as pontuag¢des dos dominios para uma escala de 0 a 100,
proporcionando uma escala mais intuitiva e amplamente utilizada, o que facilita a comparacao
entre diferentes estudos e populagGes, além de oferecer uma visdo mais clara da amplitude das
pontuacbes em termos percentuais [41]. A Figura 4 abaixo ilustra as conversdes da pontuagdo
bruta para as duas escalas de 4-20 e 0-100.

DOMAIN | DOMAIN 2 DOMAIN 3 DOMAIN 4
Raw Trasnformed Raw Trasnformed Raw Transformed Raw Transformed
Score scores. score scores score scores score scores
4.20 0-100 420 0-100 420 0-100 420 0-100
7 4 0 6 4 0 3 4 8
5 6 7 5 6 4 5 9 5
9 5 6 8 5 6 5 7 19 10 |5 6
0 |6 13 9 6 13 6 8 25 1|6 13
1|6 13 K 19 7 9 31 2 |6 13
2 |7 19 n |7 19 8 1|44 13 |7 19
13 |7 19 2 |8 25 9 12 |50 4 |7 19
14 |8 25 13 ]9 31 10 |13 [s6 15 |8 25
15 |9 31 14 |9 31 1|15 |69 16 |8 25
16 |9 31 15 |10 |38 12 |16 |75 17 |9 31
17 |10 |38 16 |1 |44 13 |17 [s1 18 |9 3l
18 |10 |38 17 [ |44 14 |19 |94 19 |10 |38
19 |1 |44 18 |12 |50 15 |20 | 100 20 |10 [38
20 |1 |44 19 [13 |56 20 |1 |44
21 |12 |50 20 [13 |56 2 [n |4
2 |13 |56 21 (14 |63 23 |12 |50
23 |13 |56 2 [15 |69 24 |12 |50
24 |14 |6 23 |15 |69 25 [13 |56
25 |14 |63 24 [16 |75 26 |13 |56
26 |15 |69 25 (17 |8 27 |14 |&
27 |15 |69 26 |17 |81 2% |14 |63
28 |16 |75 27 [18 |88 29 [15 |6
29 |17 |8 28 [19 |94 30 [15 | e
30 (17 |8 29 |19 |94 31 |16 |75
31 |18 |88 30 |20 100 2 [16 [7s
32 |18 |ss8 B3 (17 s
33 |19 |94 4 |17 |8
4 |19 |94 35 |18 |88
35 |20 | 100 36 [18 [ss8
39 (19 |94
8 |19 |4
39 |20 |[100
40 (20 | 100

Figura 4- Conversdes da pontuacdo bruta para as escalas de 4-20 e 0-100
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Assim, as pontuacgdes finais em cada dominio permitem comparagdes entre participantes e
grupos, além de possibilitar a monitorizacdo de mudancas na qualidade de vida ao longo do
tempo. No entanto, caso mais de 20% das respostas estejam ausentes, a avaliagdo do WHOQOL-
BREF torna-se inviavel pelo que cada dominio apenas pode apresentar no maximo 2 perguntas
nao respondidas sendo que nessas situaces deve-se calcular a média das pontuagdes dos itens
respondidos e os itens em falta sdo substituidos por essa média, permitindo a realiza¢do da
avaliacdo. E também de notar que no dominio "RelacBes Sociais" apenas é permitido que 1
resposta esteja em falta [43].

No contexto de ePRO, o WHOQOL-BREF pode ser facilmente integrado em plataformas digitais,
facilitando a recolha de dados diretamente dos participantes de maneira continua e sem
intermediarios e oferecendo uma maior precisdo e rapidez na andlise de dados, além da
possibilidade de monitorizagdo em tempo real. Isso é particularmente Gtil em ensaios clinicos,
onde a qualidade de vida dos participantes é um importante indicador do sucesso das
intervengoes [44].

2.6 Aplicagdes Mdveis em Ensaios Clinicos

As aplicagdes mdveis tém vindo a assumir um papel cada vez mais relevante nos ensaios clinicos,
devido a necessidade de solugdes mais eficientes e acessiveis para monitorizar a saude dos
participantes. Estas aplicacGes oferecem uma série de vantagens tanto para os investigadores
como para os proprios participantes [45].

Uma das principais vantagens das aplicacGes méveis em ensaios clinicos é a sua capacidade de
recolher dados de forma continua e remota. Isso significa que, em vez de depender apenas das
consultas presenciais para recolher informacgdes, os investigadores podem obter dados em
tempo real sobre o estado de salude dos participantes. Esta recolha continua permite
monitorizar com maior precisdo a evolucdo dos sintomas, a resposta ao tratamento e até o
comportamento dos participantes fora do ambiente clinico. Dados como o nivel de atividade
fisica, padrdes de sono, sinais vitais e adesdo a medicacdo podem ser recolhidos
automaticamente por meio de sensores embutidos nos dispositivos médveis, ou através de
relatérios diretos dos participantes [46].

Outra drea de grande potencial das aplicagdes moveis é a sua capacidade de aumentar a adesao
dos participantes aos protocolos do ensaio. Muitas vezes, os ensaios clinicos exigem que os
participantes sigam rotinas rigorosas ou preencham questiondrios regularmente, o que pode
ser um desafio na vida quotidiana. No entanto, com a ajuda de notificagcbes automaticas,
lembretes personalizados e interfaces intuitivas, as aplicacdes mdveis conseguem manter os
participantes mais envolvidos e comprometidos com o ensaio. Estudos mostram que o uso de
tecnologia mével pode reduzir significativamente a taxa de desisténcia nos ensaios clinicos, o
que é crucial para a integridade dos resultados do estudo [47].
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Além disso, as aplicacGes moveis oferecem uma maneira mais pratica e agil de gerir e analisar
os dados. Estas ferramentas também podem facilitar a comunicagdo entre os participantes e a
equipa de investigacdo, através de funcionalidades de chat, questiondrios interativos e até a
partilha de informacgdes clinicas importantes. A seguranca dos dados é outra vantagem
significativa, visto que as aplicagbes modveis podem incorporar tecnologias avangadas de
criptografia e autenticagdo para garantir a protecao da privacidade dos participantes [48].

No entanto, o uso de aplicacdes mdveis em ensaios clinicos também apresenta desafios. Entre
os principais, destacam-se questdes relacionadas com a acessibilidade tecnoldgica, dado que
nem todos os participantes podem ter acesso a smartphones ou estar familiarizados com o seu
uso. Além disso, a implementacdo destas solucdes exige cuidados redobrados no que diz
respeito a confidencialidade e protecao dos dados, dado que a partilha de informacgées pessoais
sensiveis deve estar em conformidade com regulamentacgGes rigorosas, como o Regulamento
Geral sobre a Prote¢do de Dados (RGPD) [49].

Um dos exemplos mais notdveis do uso de aplicagdes modveis em ensaios clinicos é o
desenvolvimento de sistemas eletrdnicos de recolha de dados conhecidos como ePROs, que
permitem que os participantes reportem diretamente os seus sintomas e outros indicadores de
saude através de dispositivos moveis [50].

2.7 Electronic Patient Reported Outcomes (ePRO)

Os Patient Reported Outcomes (PROs) referem-se a dados sobre a salde, a qualidade de vida e
a experiéncia de tratamento que sdo reportadas diretamente pelos participantes, sem a
interpretacdo de profissionais de saude. Os PROs abrangem uma vasta gama de dominios,
incluindo, sintomas fisicos, funcionalidade diaria, bem-estar emocional e psicoldgico, e
percecdes sobre a qualidade do tratamento recebido. Por exemplo, um participante pode
reportar a frequéncia e a gravidade de dores, a sua capacidade de realizar atividades
guotidianas, bem como o impacto do tratamento na sua vida social e emocional. Este tipo de
informacdo é crucial, pois proporciona uma visdo holistica da experiéncia do participante,
permitindo que os investigadores e profissionais de saude compreendam melhor como os

tratamentos afetam a vida real dos participantes [51].

A adocdo dos Electronic Patient Reported Outcomes (ePRO) trouxe uma série de avangos
significativos para os ensaios clinicos, revolucionando a forma como os dados subjetivos dos
participantes sdo recolhidos e analisados. Historicamente, os PRO eram obtidos através de
questionarios em papel, um processo suscetivel a erros de transcricdo para posteriores bases
de dados informatizadas, atrasos na recolha de dados, inconsisténcias nas respostas dos
participantes e perda de documentacdo. Este método tradicional, frequentemente limitava a
qualidade e a rapidez da informacgao recolhida. Com a evolucdo tecnoldgica, os ePROs foram
introduzidos como uma solugdo digital que trouxe uma maior eficiéncia, precisdo e
acessibilidade, permitindo que os participantes reportassem diretamente os seus sintomas e
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experiéncias através de plataformas eletrénicas, como smartphones, tablets, computadores e
outros dispositivos eletrénicos conectados [52].

As aplicagGes moveis e os sistemas baseados na web sdo as solu¢des mais comuns, permitindo
gue os participantes reportem os seus resultados em tempo real, em qualquer lugar. Estas
plataformas sdo desenhadas para serem intuitivas, visando facilitar o uso pelos participantes,
independentemente das suas capacidades técnicas e variam em termos de funcionalidade,
interface e acessibilidade.

Atransicdo para os ePRO eliminou a necessidade do registo manual de dados, garantindo, assim,
maior integridade e otimizacdo de tempo das informacdes recolhidas. Atualmente, as
plataformas eletrdnicas oferecem funcionalidades avancadas, como validacdo automatica de
respostas e controlo de dados em tempo real, o que minimiza o risco de erros e aumenta a
consisténcia das informagdes. Além disso, estas plataformas permitem uma recolha continua e
automatizada de dados, fornecendo uma visdo mais detalhada e precisa sobre o estado de
saude dos participantes ao longo do tempo, o que é especialmente relevante em contextos de
doencgas crdnicas [53].

Para além disso, visto que os ePRO permitem que os participantes registem os seus sintomas
fora do ambiente clinico tradicional, os participantes tendem a fornecer dados mais naturais e
representativos da sua condi¢do, sem recorrer a necessidade de deslocac¢do ao centro de ensaio
clinico. Este fendmeno resulta numa imagem mais fiel da evolucdo dos sintomas e da resposta
ao tratamento, facilitando a identificagcdo de padrdes que, de outra forma, poderiam passar
despercebidos durante as consultas clinicas esporadicas. Por outro lado, outra vantagem desta
transicao centra-se na maior adesao dos participantes, melhorando a integridade dos dados e
reduzindo a perda de informacdes cruciais. A utilizagdo de lembretes automaticos e notificagdes
através das aplicacbes contribui ainda mais para a manutencdo do envolvimento dos
participantes, assegurando que os dados sejam reportados de forma regular e consistente.
Dessa forma, esta automacgdo reduz a carga tanto para os participantes quanto para os
profissionais dado que ao reduzir a necessidade de visitas clinicas frequentes contribui para
uma maior eficiéncia operacional nos ensaios clinicos, assim como uma reducdo dos custos
operacionais [54].

Em ensaios clinicos, um ePRO engloba diversos elementos que permitem a recolha, gestdo e
andlise de dados diretamente dos participantes de forma eletrdnica. Esses elementos sdo
fundamentais para garantir a eficacia e a integridade dos dados reportados. Os principais
constituintes do ePRO sdo os seguintes [51], [52], [53], [54]:

1. Questionarios Eletrénicos Estruturados: Este é o elemento central do ePRO, projetado
especificamente para captar dados sobre a salde e a experiéncia dos participantes. Os
questionarios sdo elaborados com rigor cientifico, permitindo a avaliagdo de uma ampla
gama de indicadores, incluindo sintomas, qualidade de vida, efeitos colaterais e outros
parametros relevantes para a condicdo clinica do participante. A estrutura eletrdnica
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destes questionarios facilita a sua utilizacdo e garante que as perguntas sejam claras e
objetivas, promovendo a consisténcia nas respostas.

Dispositivos Eletronicos: A recolha de dados através de ePRO é realizada por meio de
diversos dispositivos eletrdnicos, como smartphones, tablets e computadores. Estes
dispositivos oferecem aos participantes a conveniéncia de reportar os seus resultados
a partir de qualquer lugar, o que aumenta a adesdo e a frequéncia da recolha de dados,
evitando falhas no registo de informacdo. A flexibilidade proporcionada por esses
dispositivos também contribui para que os participantes se sintam mais a vontade para
compartilhar informacdes relevantes sobre a sua saude.

Plataforma de centralizacdo de dados: Esta plataforma desempenha um papel crucial
na arquitetura do ePRO, sendo responsavel pelo armazenamento seguro dos dados
recolhidos, pela integragdo com outros sistemas de gestdo clinica, como o Sistema de
Gestdo de Ensaios Clinicos, e por plataformas de andlise de dados. Além disso, a
plataforma permite a monitoriza¢do e analise em tempo real das informagdes, o que é
vital para uma avaliacdo continua do estado de salude dos participantes e para a tomada
de decisGes informadas durante o ensaio clinico.

Conformidade Regulamentar e Seguran¢a de Dados: A protecdo da privacidade e
seguranca dos dados dos participantes é uma preocupacao primordial no contexto dos
ePRO. Assim, é essencial que as solucGes de ePRO estejam em conformidade com as
regulamentacbes aplicdveis, como o Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados
(RGPD) na Europa e a Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) nos
Estados Unidos. Essas normas asseguram a gestdo adequada do consentimento
informado dos participantes, bem como a prote¢do das suas informagdes pessoais
contra acessos ndo autorizados e uso indevido.



3 Desenvolvimento de uma aplicag¢ao

Este capitulo foca-se no desenvolvimento de duas aplicagbes diferentes, uma aplicagdo para os
participantes do ensaio clinico e outra voltada principalmente para a equipa de gestdo de
dados, onde realizei o meu estagio. Para distinguir as duas aplicacbes, foram escolhidos
dispositivos diferentes, que se adequam melhor as necessidades especificas das atividades dos
utilizadores. A aplicacdo para os participantes foi projetada para dispositivos méveis, conforme
ilustrado na Figura 5 (A.). J4 a segunda aplicacdo, destinada sobretudo a equipa de gestdo de
dados foi projetada para computadores, conforme mostra a Figura 5 (B.).
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Figura 5- Aplicacdo da Equipa de Gestdo de Dados (A) e Aplicagcdo do Participante (B).
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O principal objetivo destas aplicagdes é servir como uma ferramenta crucial para a recolha de
dados da qualidade de vida dos participantes num ensaio clinico. A Aplicagdo do Participante
permite o registo de respostas a formuldrios de qualidade de vida para facilitar o
acompanhamento da mesma ao longo do ensaio clinico. Ja a versdo para a equipa de gestdo de
dados oferece um acesso continuo aos dados de todos os participantes, permitindo a
monitorizacdo e andlise dos mesmos. Isto resulta numa maior precisdo de dados, por
proporcionar um meio de facil acesso e promove ainda um melhor acompanhamento e
comunicacdo entre os participantes e os profissionais envolvidos no estudo.

3.1 Funcionalidades-chave

Para ajudar a equipa de gestdo de dados a monitorizar a qualidade de vida dos participantes de
um ensaio clinico e a desenvolver um sistema eletrénico de recolha de dados conhecidos como
ePROs, a Aplicacdo do Participante deve oferecer varias funcionalidades essenciais como:

e Layouts Simples e Intuitivos: o uso de layouts simples e intuitivos facilita a interacao
dos participantes com a interface. Por essa razdo, os elementos visuais estdo
organizados de maneira ldgica e clara, para que os utilizadores naveguem com
facilidade pelas diferentes paginas e se concentrem apenas nas suas respostas.

e Preenchimento dos formularios: os utilizadores conseguem preencher as vdrias
perguntas do formuldrio de qualidade de vida de forma rapida e eficiente.

e Histdrico de formuldrios preenchidos: a implementacdo do histdrico permite que os
participantes visualizem todos os formularios que ja preencheram ao longo do tempo,
0 que proporciona uma visao clara da evolu¢do da sua qualidade de vida e do estado
de saude ao longo do estudo.

e Registo de respostas em tempo real: o uso de um sistema de registo de respostas em
tempo real permite que as informagdes sejam enviadas e armazenadas imediatamente
apos o preenchimento do formulario. Esta funcionalidade é crucial para garantir que os
dados sejam atualizados constantemente, facilitando o acompanhamento e a anaélise
em tempo real pela equipa de gestdo de dados. Além disso, essa abordagem melhora
a precisdo dos dados, uma vez que minimiza a possibilidade de erros que poderiam
ocorrer se as informagdes fossem registadas manualmente num momento posterior.

e Sistema de notificagbes: o sistema de notificagdes integrado é uma funcionalidade
muito importante para alertar os utilizadores sobre o preenchimento regular dos
guestionarios, contribuindo para o sucesso da avaliacdo da qualidade de vida durante
o ensaio clinico, uma vez que evita a falta de dados.
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Por sua vez, para auxiliar a equipa de gestdo de dados na monitorizacdo dos dados dos
utilizadores, a sua versao da aplicagao deve incluir os seguintes recursos:

e Gestdo de Participantes: o profissional deve gerir os dados dos diversos participantes-
desde os dados demograficos, de educacdo e histérica médica como as respostas dadas
nos varios questionarios. Desta forma, o profissional consegue estabelecer
comparacdes ldgicas entre participantes e monitorizar o progresso de qualidade de vida
do participante.

e Exportacdo de dados: os utilizadores devem ter a possibilidade de exportar os dados
em diferentes formatos, como Excel e PDF, permitindo uma analise mais detalhada.

e Visualizacdo e analise de graficos e relatdrios: A aplicacdo deve gerar graficos dindmicos
gue permitam visualizar tendéncias e padr&es nas respostas dos participantes ao longo
do tempo. Os gréficos de linhas e de barras representam os dados de forma clara e
intuitiva. Além disso, a aplicacdo deve gerar PDFs que contenham todas as informag&es
dos participantes, bem como todos os formularios ja preenchidos, proporcionando um
formato consolidado de apresentacdo e analise dos dados recolhidos.

3.2 Metodologia de Desenvolvimento

As aplicacbes Android (Figura 6) foram desenvolvidas recorrendo ao Android Studio, uma
ferramenta baseada em Java. Este ambiente de desenvolvimento integrado oficial para
aplicagdes Android oferece diversas funcionalidades, incluindo um sistema de compilagdo
flexivel suportado pelo Gradle, um emulador eficiente para testar cddigo sem a necessidade de
um dispositivo fisico, suporte para desenvolvimento em multiplos dispositivos Android, e a
capacidade de aplicar altera¢des de cédigo e recursos na aplicagdo em execu¢do sem a
necessidade de reiniciar [55].

A Firebase (Figura 7)é um conjunto abrangente de servicos de computacdo em nuvem e
plataformas de desenvolvimento de aplicacGes oferecido pelo Google. Como resultado, a
Firebase foi incluida durante o processo de desenvolvimento para fornecer infraestrutura de
backend para a aplicacdo Android. As principais funcionalidades e servigos desta plataforma
incluem base de dados em tempo real, autenticacdo, armazenamento em nuvem, base de
dados Firestore e hospedagem. Isto permitiu a sincronizacdo de dados, autenticacdo de
utilizadores e gestdo eficiente de armazenamento [56].
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3.3 Casos de Uso

Figura 6- Android Studio.

Figura 7- Firebase.

’ Firebase

O sistema é composto pelo participante, a equipa de gestdo de dados e o Firebase. Assim, o

sistema tem trés atores distintos: dois atores principais (ativos) capazes de iniciar casos de uso

e um ator secunddrio (passivos) utilizado pelo sistema. Os atores estdo descritos na Tabela 3.

Tabela 3- Sistema de atores.

Nome do ator Descri¢cao do Ator Tipo
Participante O participante utiliza a Primario
aplicacdo para preencher
formularios de qualidade de
vida ao longo do estudo.
Equipa de gestao de dados A equipa acede e gere os Primario

dados de todos os
utilizadores.

Firebase

Base de dados personalizada
para gerir e armazenar
dados.

Secundario

O diagrama de casos de uso para a Aplicagdo do Participante, apresentado na Figura 8, ilustra

as interagOes entre estes e a Firebase.

Primeiramente, os participantes podem registar-se e fazer login através da autenticacdo na

Firebase. Apds o login, podem preencher o formuldrio do dia, que é armazenado na Firebase
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apds a submissdo, visualizar o histéricos de formularios ja preenchidos e consultar o seu perfil.
Este ultimo ponto, permite-lhes editar alguns dos seus dados e encerrar sessdo. Cada
formulario, que esta disponivel diariamente para preenchimento, é composto por 26 questdes
com varias opc¢oes de resposta (escolha Unica), de acordo com a escala de qualidade de vida
WHOQOL-BREF. Por sua vez, o histérico de formularios, lista todos os questionarios ja
preenchidos pelo participante e ainda permite visualizar em detalhe as respostas dadas em
cada um. A Firebase possibilita a recuperacdo de dados durante a consulta ao histérico e a
visualizacdo do perfil do participante. Todos os dados dos participantes, sejam novos ou
atualizados, sdo geridos e armazenados de forma segura na Firebase.

y <<Include>>
Preencher Formularios) - ----=-=-=-=------------------3 > Armazenar Dados
S <<Incluge>>

<<|ncludé>> s
Editar Perfil
<<Include>
<<Include>> .
NG <<Exlend>>

'
'
: A .
! S

<<Extend>> <<1nclude>>

<<lr\plude>>
\
\

\

Participante o ~
Registar N Firebase
Ver Historico dos >\ _________Sindude>> _______3 ¥ Recuperar Dados
Formulérios

<<|hclude>> 4
3 <<Include=>

Ver Detalhes do:
Formularios
Preenchidos

Figura 8- Diagrama de Casos de Uso da Aplicacdo do Participante.

As principais interacdes na Aplicacdo da Equipa de Gestdao de Dados estdo representadas no
diagrama de casos de uso mostrado na Figura 9.

Em primeiro lugar, os utilizadores podem registar-se e fazer login. Apds o login, o utilizador tem
acesso a uma lista de participantes, onde pode visualizar graficos com dados referentes a
pontuac¢do por dominios por estudo e exportar os dados dos participantes para Excel. Ao
selecionar um participante, os utilizadores podem recuperar os seus dados na Firebase e
visualizar as informacdes do sujeito, incluindo a lista de formularios ja preenchidos. A partir
desta lista, é possivel gerar um PDF com todos os dados do participante e as respostas dos
formularios preenchidos. Os utilizadores também podem aceder a graficos da pontuagdo dos
dominios dos formularios.
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Ao selecionar um formuldrio, podem consultar os detalhes e analisar o grafico da pontuacao
dos dominios desse formulario. Todos os dados sdo geridos e armazenados de forma segura na
Firebase.

<<Extend>>

<<Include»s”

— Recuperar Dados
Ver Lista de ‘
7 Participantes '
<<Includé>> <<m;|uue>> ' Gerar PDF dos
Selecionar <<Include>> £ Formulérios
ﬁlncluﬂe» Participante : v
Ver Gréfico da N Firebase
Pontuacéo dos D :
<<Eadend>> Qominios Por Estudo \ ' «mcmae» Ver Grafico
<<|'\C|ude Y : Pomuacao dos Jisar Detalhes g
«Euenu» Dominios dos esanDemhes 0
Fovmulénos o
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Figura 9- Diagrama de Casos de Uso da Aplicacao da Equipa de Gestdo de Dados.

3.4 Base de Dados

A base de dados desenvolvida no Firebase para esta aplicagdo é composta por trés tabelas,
conforme descrito abaixo. Estas tabelas armazenam as informacgées dos participantes, os seus
respetivos formularios e os dados da equipa de gestao.

e user: Esta colecdo contém os dados dos participantes, incluindo idade, data de
nascimento, concelho, distrito, e-mail, estado civil, profissdo, assim como outras
informacgdes pessoais, como doencga, tratamento e contacto telefénico. Além disso,
regista a participacdo dos participantes em estudos e questionarios, incluindo o
formato de questionario e o nimero de randomiza¢do. O campo e-mail é Unico,
assegurando que ndo existem duplicages nesta colecdo. Esta tabela estd relacionada
com a tabela forms, indicando que cada participante pode submeter multiplos
formularios ligados ao seu perfil.

e forms: Armazena as respostas dos formularios preenchidos pelos participantes. Cada
formulario contém varias pontuagGes dos dominios, como environmentScore,
physicalScore, socialScore e psychologicalScore, bem como respostas detalhadas
para perguntas especificas, identificadas como question1 até question26. Também
armazena um campo timestamp para registar a data e hora da submissdo do
formulario. Esta tabela esta relacionada com a tabela users através do campo user _id,
associando cada formulario a um participante especifico.
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e dmusers: Contém os dados da equipa de gestdo de dados, nomeadamente o e-mail,
gue é um campo Unico, garantindo a auséncia de duplicacGes. Esta tabela é utilizada
para gerir os utilizadores administrativos que tém acesso ao sistema.

Este modelo relacional assegura uma estrutura organizada, facilitando a gestdo tanto dos dados
dos participantes como das respostas aos formularios e dos utilizadores responsaveis pela
gestdo da informacado. A Figura 10 mostra o diagrama de Entidade Relacionamento da base de
dados.

do

Figura 10- Diagrama de Entidade Relacionamento da base de dados.

As regras implementadas no Cloud Firestore foram desenvolvidas para permitir o acesso da
equipa de gestdo de dados aos dados dos participantes, garantindo a seguranca e privacidade.
Desta forma, apenas os elementos da equipa de gestdo de dados autenticados na colecao
dmusers podem ler os formuldrios preenchidos pelos participantes, contidos na subcole¢do
forms dos documentos da cole¢do users. No entanto, as permissdes de escrita e atualizagdo sao
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restritas, sendo que apenas os proprios participantes podem maodificar os seus dados pessoais
e os seus formularios submetidos.

3.5 Aplicagao do Participante

Na Aplicagdo do Participante, os utilizadores podem iniciar sessdao numa conta existente (Figura
11) ou registar-se como uma nova conta de participante (Figura 12). O processo de registo foi
concebido para recolher informacdes essenciais do participante, garantindo simultaneamente
a precisdo e a seguranca dos dados. Para se registar como novo participante, os utilizadores
precisam de inserir os seguintes parametros: e-mail, uma palavra-passe com mais de 6
caracteres, confirmar a palavra-passe, nimero de screening (nimero de identificagdo do sujeito
no ensaio a partir do momento em que assina o consentimento até ser randomizado), nimero
de telemével, cddigo do ensaio, nimero de randomizacdo (nimero de identificacdo do sujeito
no ensaio apos ser randomizado), idade, data de nascimento apresentada num formato de
selecdo de data intuitivo, sexo, escolaridade, profissao, freguesia, concelho, distrito, estado civil,
resposta a pergunta “Esta atualmente doente?”, forma de administracdo do questionario e
comentarios. Se o participante responder "Sim" a pergunta "Estd atualmente doente?", a
aplicacdo automaticamente exibe trés perguntas adicionais para recolher informa¢des mais
detalhadas sobre a sua condicdo. Essas perguntas sdo: "Que doencga é que tem?", "Ha quanto
tempo?" e "Regime de tratamento?". Para além disso, é necessario ainda aceitar os Termos de
Utilizagdo e a Politica de Privacidade para prosseguir (Figura 13). Em caso de inser¢do incorreta
ou incompleta destes parametros, os utilizadores sdo prontamente notificados através de
alertas claros, orientando-os para corrigir quaisquer erros antes de prosseguir (Figura 14). Apds
o registo bem-sucedido, os dados do participante sdo armazenados de forma segura no Cloud
Firestore, numa colegdo chamada user. O framework de Autenticagdo Firebase é utilizado para
garantir um login seguro e eficiente, melhorando a experiéncia do utilizador e a protecao dos
dados.
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Figura 11- Pagina do Login do Participante.
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Figura 12- Pagina do Registo do Participante.



e Politica de Pri

Termos de L

1. Aceitagdo dos Termos.

Ao utilizar esta aplicagao, o utilizador declara que leu, compreendeu e concorda
com os presentes Termos de Utlizagio. Casa ndo concorde com estes termos,
Geverd abster-se de utilizar a aplicagao

2. Alteragdes aos Termos

Reservamo-nos o direito de alterar ou atualizar estes Termos a qualquer
momento, sem aviso prévio. Quaisquer afteragbes serdo publicadas nesta
pagina e 0 uso continuo da aplicagao apos as alteragoes implica a aceitagao
dos novos termos.

3. Uilizagso da Aplicagso

0 utilizador autilizar a aplicagdo de forma legal ¢
nda devendo usé-la para atividades que violem a lei ou causem danos a
terceiros ou  prépria aplicagso.

4. Propriedade Intelectual

Todo o conteddo disponibilizado na aplicagao, incluindo textos, graficos,
logétipos, icanes, imagens, e software, esta prolegido por direilos de aulor e
outras leis de propriedade intelectual, pertencendo ao proprietério da aplicagéo
ou alerceiros licenciadores.

1. Recolha de Dados

Recolhemos dados pessoais que o utilizador nos fomece ao utilizar a
aplicag5o, como o nome, enderego de e-mail e dados de utlizagSo. Estes dados
s para melhorar a exp do utilizador e
fornecer servigos personalizados,

2. Utilizagho dos Dados

Privacidade.

2 P
Clinical

an ASUTUM comgany

marta@hotmail.com

Figura 14- Exemplo da validagdo do nimero de screening.

Ap0ds o login bem-sucedido, o participante é redirecionado para a "Pagina Inicial" (Figura 15),
gue serve como o centro de acesso as funcionalidades e ferramentas principais. Esta pagina foi
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concebida para fornecer acesso rapido a ferramentas e recursos essenciais. O botdo que possui
mais destaque é o do preenchimento do formulario, por se tratar do objetivo principal da
aplicacdo. Nesta pagina, é apresentada uma mensagem que incentiva o utilizador a preencher
o formulario didrio. Quando o formuldrio do dia ainda ndo foi preenchido, o botdo
correspondente exibe o texto "Hoje" e, logo abaixo, aparece a indicagdo "Disponivel", indicando
que o formuldrio estd pronto para ser preenchido.

Para além disso, contém uma barra de navegacdo com mais dois botdes que levam ao Histdrico
de Formuldrios Preenchidos e ao Perfil.

Bem-vindo
novamente

Disponivel

Figura 15- Pagina Principal do Participante.

Ao clicar no botdo do formulario, o utilizador é levado para o inicio do questiondrio (Figura 16),
que é composto por 26 perguntas e que segue a escala WHOQOL-BREF. As perguntas sdo todas
de escolha multipla e de resposta obrigatdria, garantindo que o utilizador responde a todas as
guestdes antes de finalizar o formulario, prevenindo que o questionario se torne inutilizavel.

Quando o formulario é aberto, a primeira pergunta é exibida de forma isolada na tela, para
garantir que o utilizador se concentre numa questdo de cada vez. No topo da pagina, é exibido
o numero da pergunta em que o utilizador se encontra, o que permite acompanhar o progresso
ao longo do formuldrio. Além disso, cada pergunta possui as op¢des de resposta adaptadas de
acordo com a escala utilizada, assegurando que a resposta reflete o contexto apropriado.
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Na parte inferior da pagina, aparece uma seta de navegacdo que permite ao utilizador avancar
para a proxima pergunta depois de selecionar a sua resposta. Conforme o utilizador vai
respondendo, as respostas sdo registadas, permitindo a continuacdo do formulario até que
todas as perguntas sejam respondidas. Esta metodologia assegura que o formulario é
preenchido de forma completa e precisa, tendo em consideragdo a estrutura da escala de
qualidade de vida. Apds um registo bem-sucedido, o formulario é armazenado com seguranca
na base de dados Cloud Firestore, numa subcolecdo da cole¢ao user chamada forms, ficando
entdo disponiveis para monitorizacdo e analise.

Como avalia a sua qualidade de
vida?

O 1- Muito ma
O 2-Ma

(_J 3-Nem boa nem ma
(3 4-Boa
5- Muito boa

Figura 16- Pagina do Formulario do Participante.

Ap0s o utilizador ter concluido o preenchimento do formulario do dia, a interface da aplica¢do
é atualizada de forma imediata (Figura 17). Em primeiro lugar, surge uma mensagem
informativa no ecrd que indica ao utilizador que o formulario daquele dia foi submetido com
sucesso. Esta mensagem reforga a ideia de que a tarefa diaria foi completada.

Além da mensagem, o botdo que anteriormente indicava o formulario disponivel para aquele
dia também sofre uma alteragdo visual significativa. Inicialmente possuia um uma cor cinzenta,
no entanto, apds o registo do questiondrio, muda para a cor verde, simbolizando que a tarefa
foi concluida com sucesso. O texto no botdao é também atualizado, ao invés de mostrar "Hoje"
e "Disponivel", passa a exibir a palavra "Amanha", acompanhada da data exata em que o
proximo formuldrio ficard disponivel para preenchimento. Além disso, caso o utilizador tente
abrir o formulario novamente no mesmo dia, apds ja o ter preenchido, é impedido pela
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aplicagdo. Em vez de reabrir o formuldrio, uma mensagem é exibida, informando que o
formulario daquele dia ja foi preenchido. Dessa forma, o utilizador sabe que concluiu essa tarefa
e que sO podera aceder novamente ao formuldrio na data especificada.

Bem-vindo
novamente

Figura 17- Pagina Principal apds o Preenchimento do Formuldrio.

Ao carregar no botdo do "Histérico", localizado na barra de navegac¢do, o utilizador é
direcionado para uma pagina onde pode visualizar os formularios preenchidos anteriormente
(Figura 18 A.). Se o utilizador ja tiver preenchido algum formulario, sera exibida uma lista
organizada por data crescente de preenchimento de todos os formularios submetidos até ao
momento. Nesta lista os formuldrios estdo numerados e possuem ainda a data em que foram
preenchidos, permitindo ao utilizador consultar facilmente os dados anteriores.

Por outro lado, se o utilizador ainda ndo tiver preenchido nenhum formulario, ao aceder ao
"Histérico", sera exibida uma mensagem informativa que indicard que ainda ndo foram
submetidos formularios, deixando claro que ndo ha registos disponiveis para serem visualizados
(Figura 18 B.).
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Histérico de Formularios Histérico de Formularios
Preenchidos Preenchidos

Formulario 1
Formulario 2
Formulério 3

Formulério 4

Formulério 5

A. B.
Figura 18- Pagina do Histdrico de Formularios Preenchidos .

Se o utilizador clicar num formulario especifico dentro da lista de formularios preenchidos no
"Histérico", sera redirecionado para uma pagina detalhada onde podera visualizar todas as
respostas desse dia (Figura 19). Cada pergunta do formulario serd exibida juntamente com a
resposta anteriormente selecionada pelo utilizador no momento do preenchimento.
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Detalhes do formulario

Como avalia a sua qualidade de vida?
5- Muito boa

Até que ponto esta satisfeito(a) com a sua
saude?
1- Muito insatisfeito

Em que medida as suas dores (fisicas) o(a)
impedem de fazer o que precisa de fazer?
3-Nem muito nem pouco

Em que medida precisa de cuidados médicos
para fazer a sua vida diaria?
3- Nem muito nem pouco

Até que ponto gosta da vida?
4- Muito

Figura 19- Pagina dos Detalhes do Formulario.

Na pagina do perfil (Figura 20), o utilizador pode ver todas as informacdes que preencheu ao
registar a conta. Logo abaixo do icone de perfil, estd em destaque o nimero de randomizacao,
visto que é como o sujeito é identificado no ensaio clinico.

Existem dois botdes na pagina do perfil. O botdo a esquerda permite ao utilizador editar
algumas das informagdes pessoais preenchidas a data da criacdo de conta, ja o botdo a direita
possibilita ao utilizador terminar a sessao, permitindo que saia da aplicacao.

No final da pdagina, aparecem também os contactos de emergéncia, caso seja necessario entrar
em contacto com a equipa do ensaio (Figura 21).
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Figura 20- Pagina do Perfil do Participante.

Figura 21- Contactos de Emergéncia.



Quando o utilizador clica na opcdo "Editar Perfil", é direcionado para uma nova pagina que
exibe as mesmas informagdes do perfil, mas com a possibilidade de editar alguns campos
especificos (Figura 22). Entre as informac¢des que podem ser alteradas estdo o numero de
telemével, a escolaridade, a profissdo, a freguesia, o concelho, o distrito, o estado civil, se
apresenta alguma patologia, a forma de administracdo do questiondrio e quaisquer
comentdrios adicionais.

As restantes informagbes ndo podem ser editadas, por se tratar de dados importantes
atribuidos pela equipa de investigacdo para identificar o participante no estudo e por essa razao
nado devem ser alterados ao longo do ensaio clinico.

No final da pagina, existem dois botGes: um para Guardar as alteragdes e outro para Cancelar.
Se o utilizador optar por guardar as informag0es editadas, serd redirecionado de volta para a
pagina do perfil, onde os campos aparecerdo atualizados com os novos dados.

Além disso, ao guardar, os campos correspondentes no Firestore também sdo atualizados para
refletir as alteragdes feitas pelo utilizador. Se o utilizador escolher cancelar, as altera¢cdes nao
serdo guardadas, e ele sera levado de volta a pagina do perfil sem qualquer modificacdo.

Vermoim

Famalicao

Braga

938764525

Solteiro

Auto-administrado

GUARDAR CANCELAR

A. B.

Figura 22- Pagina de Editar o Perfil do Participante.
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Por fim, a aplicacdo possui um sistema de notificacGes integrado (Figura 23), que garante o
envio de lembretes didrios aos participantes. Todos os dias, as 9 horas da manh3, os utilizadores
recebem uma notificacdo informando que o formuldrio didrio estd disponivel para
preenchimento. Este sistema é gerido através do Firebase Cloud Messaging (FCM), que permite
o envio de notificagdes push diretamente para os dispositivos dos utilizadores. Dessa forma, o
sistema assegura que os participantes sejam relembrados de preencher o formulario de
maneira eficiente e regular, contribuindo para uma recolha de dados completa e consistente.

1:26 AM * Thu, Oct 10
n
4 a
Preencha o Formulério Didrlo
O formulério de hoje esté disporivel

N Android Syste
USB debugging connected
Tap to disable USB debugging

N Android System
USB charging this device
Top for more options

CLEARALL

Figura 23- Notificacdo diaria da Aplicacdo do Participante.

3.6 Aplicagao da Equipa de Gestao de Dados

Na aplicagdo para a equipa de gestdo de dados, os utilizadores podem iniciar sessdo numa conta
existente (Figura 24 A.) ou criar uma nova (Figura 24 B.). Para se registar, é necessdrio inserir os
seguintes parametros: e-mail, palavra-passe e confirmar a palavra-passe. Se esses parametros
forem introduzidos incorretamente ou de forma incompleta, os utilizadores sdo imediatamente
notificados através de alertas diretos, orientando-os para corrigir quaisquer erros antes de
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prosseguir. Apds um registo bem-sucedido, o utilizador é armazenado com seguranca na base
de dados Cloud Firestore, numa cole¢ao chamada dmusers.

e
BlueClinical
40 ASTUM compary

9328 @ ¢ 0

L/

‘ . .
BlueClinical

An ASEIUM company

cio ¢ a Poltica de Prvacidade

Figura 24- Pagina do Login (A) e do Registo (B) do utilizador.
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Ao iniciar sessdo, o utilizador é automaticamente direcionado para a pagina principal (Figura
25), que apresenta uma lista de todos os participantes do estudo. Esta lista esta organizada pelo
numero de randomizacdo, que é o identificador principal de cada participante no ensaio clinico.
Na parte superior da pdagina, encontra-se uma barra de pesquisa que permite ao utilizador
procurar diretamente os participantes inserindo o nimero de randomizac¢do correspondente.

Lista de Participantes

Pesquisar Selecione uma opgao

=/

s e Numero de randomizagéo Nome do estudo
BlueClinical
An ASEIUM company 2 ABC
8 ABC
5 ABC
1 AAA
2 XXX
3 AAA
1 XXX
2 AAA
4 ABC
6 AAA
@ :
Q000®0 e e e v

Figura 25- Pagina principal do utilizador.

Além da barra de pesquisa, a pagina oferece a opgao de aplicar filtros para refinar os resultados
da lista. Os filtros disponiveis permitem filtrar os participantes pelo nome do estudo, género e
faixa etdria. Estes filtros sdo Uteis para realizar comparagbes entre diferentes grupos de
participantes e analisar detalhadamente o estado da qualidade de vida de cada um.

A Figura 26 mostra um exemplo da lista de participantes filtrada pelo Nome do Estudo.
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BlueClinical

An ASEUMN company Numero de randomizagao
2
8

5

Pesquisar

Lista de Participantes

Nome do estudo

EEEEED

Nome do estudo

ABC

ABC

ABC

ABC

Figura 26- Lista de Participantes filtrada pelo nome do estudo.

10098 @ ¢ 8

Ao escolher um participante, o utilizador é direcionado para uma nova pdagina que exibe alguns
dados do participante no lado esquerdo (Figura 27). Apenas sdo mostrados os dados que nao
revelam a identidade do sujeito, como o niumero de randomizacdo, o nimero de Screening, o

nome dos estudo, a idade, a data de nascimento, o sexo, a escolaridade, a profissdo, freguesia,

concelho, distrito, estado civil, se apresenta alguma patologia, o formato o questionario e os

comentarios, enquanto informacbes como o e-mail, 0 nimero de telemdvel e a data de

nascimento foram removidas para garantir a privacidade, estando a luz do RGPD. Além disso,

nesta pagina, é apresentada uma lista de formularios ja preenchidos por esse participante,
permitindo ao utilizador visualizar as respostas enviadas ao longo do tempo.
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Lista de Formularios preenchidos

1

Numero de Screening: 33333
Formulario 1

Nome do Estudo: AAA

Idade: 22
Formulério 2
Sexo: Feminino re do e

scolaridade: Estudos Universitarios
Formulério 3 ]

Freguesia: Lama
Formulario 4
Concelho: Santo Tirso e em

Distrito: Porto
Formulario 5

Estado Civil: Solteira

Formulario 6

Que doenca é que tem? Anemia

Ha4 quanto tempo?

egime de tratamento: Internamento

Questionario:
administrado

Comentarios:

RO e e v

Figura 27- Pagina dos Detalhes do Participante com a Lista de Formularios Preenchidos.

Quando o utilizador clica num formulario, é direcionado para uma pagina onde pode visualizar
os detalhes completos do formuldrio (Figura 28). Nessa pagina, sao exibidas todas as perguntas
do formuldrio juntamente com as respostas que o participante forneceu. Além disso, sdo
apresentados os resultados do formulario, incluindo uma tabela que mostra os scores obtidos
em cada um dos quatro dominios da escala. Esses resultados sdo apresentados em trés
formatos: resultados brutos, resultados na escala 4-20 e na escala 0-100. Para complementar,
ha também um grafico de barras que visualmente representa esses scores, facilitando a analise
e interpretacao dos dados (Figura 29).
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Detalhes do formulario

Como avalia a sua qualidade de vida?
2-Ma

Até que ponto esta satisfeito(a) com a sua satide?
4- Satisfeito

Em que medida as suas dores (fisicas) o(a) impedem de fazer o que precisa de fazer?
2- Pouco

Em que medida precisa de cuidados médicos para fazer a sua vida didria?
3- Nem muito nem pouco

Até que ponto gosta da vida?
2- Pouco

Em que medida sente que a sua vida tem sentido?
3- Nem muito nem pouco

Até que ponto se consegue concentrar?
4- Muito

Q0000 ®®

Figura 28- Pagina dos Detalhes do Formulario.

Até que ponto esta satisfeito(a) com as
3- Nem satisfeito nem insatisfeito

do lugar em que vive?

Até que ponto esta satisfeito(a) com o acesso que tem aos servigos de satde?
2- Insatisfeito

Até que ponto esta satisfeito(a) com os portes que utiliza?
1- Muito insatisfeito
Com que fi éncia tem i gativos, tais como tristeza, desespero, ansiedade ou depressao?
4- Frequentemente
Resultados do Formulario
Escala (4-20) Escala (0-100) 56.0
Salde Fisica 56 =
Salide Psicolégica 1 A4 5
Relagdes Sociais 3 1 44 45 44.0 44.0
Meio Ambiente 8 9 31 40
3s
31.0
30
Saude Fisica Saude Psicologica Relagdes Sociais Meio Ambiente

® Resultadas (0-100)

9000 ®S

Figura 29- Resultados do Formulario.

Ao retornar a pdgina anterior, o utilizador terd acesso a um botdo dedicado que exibe a
evolucdo dos scores em cada dominio da escala, apresentados de forma visual através de um
grafico de linhas (Figura 30). Este grafico € uma ferramenta importante para monitorizar as
mudancas na qualidade de vida do participante ao longo do tempo.

Cada linha no grafico é diferenciada por uma cor especifica, representando um dos quatro
dominios avaliados pela escala: dominio fisico, psicoldgico, social e ambiental. As datas em que
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os formuldrios foram preenchidos sdo dispostas ao longo do eixo X (horizontal), enquanto os
scores para cada dominio sdo apresentados no eixo Y (vertical), na escala de pontuagao de 0-
100.

Evolugao da Pontuagao dos Dominios dos Formularios

2nicorms awon2cza oo gz o0

750 153_//

W Saide tisca W Sadde Psicoldaicall Relacties Socials  Melo Amblente

@QOO@@Q 1024S @ ¢ 8

Figura 30- Pagina do Gréfico da Evolugdo dos Dominios dos Formularios.

Para além deste botdo, a aplicagdo possui uma funcionalidade que permite gerar um PDF
contendo os dados do participante e as suas respostas aos formularios preenchidos (Figura 31).
Ao clicar no botdo “Exportar PDF”, a aplicacdo gera automaticamente um documento PDF onde
sdao apresentados os dados pessoais do participante na primeira pagina. Nas paginas seguintes,
sao incluidas as respostas de todos os formularios que esse participante ja completou. Esta
funcionalidade é util para fornecer um resumo completo das informacbes recolhidas,
facilitando a consulta e o armazenamento dos dados de forma organizada e acessivel.
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4
BlueClinical

anAstrum company

Detalhes do Participante
Nuimero de randomizagao: 1
Namero de Screening: 33333

Nome do Estudo: AAA

Idade: 22

Sexo: Feminino

Escolaridade: Estudos Universitarios
Profisséo: Estudante

Freguesia: Lama

Concelho: Santo Tirso

Distrito: Porto

Estado Civil: Solteira

Esta atualmente doente? Sim

Detalhes do Formulario Preenchido a 26/09/2024 16:50

Como avalia a sua qualidade de vida? 5- Muito boa

Até que ponto esta satisfeito(a) com a sua satide? 5- Muito satisfeito

Em que medida as suas dores (fisicas) o(a) impedem de fazer o que precisa de fazer? 5- Muitissimo
Em que medida precisa de cuidados médicos para fazer a sua vida diaria? 5- Muitissimo
Até que ponto gosta da vida? 5- Muitissimo

Em que medida sente que a sua vida tem sentido? 5- Muitissimo

AAté que ponto se consegue concentrar? 5- Muitissimo

Em que medida se sente em seguranga na sua vida diaria? 5- Muitissimo

Em que medida é saudavel o seu ambiente fisico? 5- Muitissimo

Tem energia suficiente para a sua vida diaria? 5- Completamente

E capaz de aceitar a sua aparéncia fisica? 5- Completamente

B.

Figura 31- Exemplos de um PDF gerado.

Voltando a pagina principal, ha um botdo que permite exportar os dados em formato Excel. Esta
funcionalidade produz um arquivo Excel estruturado em duas worksheets, facilitando a
organizagao e analise dos dados (Figura 32).

Na primeira worksheet, sao listadas as informacdes dos participantes. Cada linha corresponde
a um participante adicionado, e as colunas representam os diversos dados recolhidos durante
0 processo de registo.

A segunda worksheet é dedicada aos formuldrios preenchidos pelos participantes. Aqui, cada
linha corresponde a um formulario submetido, e as colunas contém tanto o resultado a cada
uma das perguntas do formuldrio quanto os scores atribuidos para cada dominio avaliado. Essa
exportacdo facilita o acompanhamento dos participantes e dos resultados dos formularios ao
longo do ensaio clinico, possibilitando andlises e comparag¢des mais profundas com base nos

dados disponiveis.

Esta Que

Ne de atualme doenga Ha
ID do Nome do Randomiz Data de Estado nte éque quanto Regime de Formato do Comentar
Usuario Estudo  Screening agéo Idade  Nascimento Sexo Escolaridade Profisséo Freguesia Concelho Distrito  Civil doente? tem?  tempo? tratamento: Questionario ios
AQSkd59XI AAA 733333 ] 22 16/10/2001 Feminino Estudos Universitarios Estudante Lama Santo Tirs Porto Solteira  Sim Anemia 3 anos Internamento Auto-administradc
XdWWKHZ AAA "a4444 3 22 15/12/2001 Feminino Formagdo pos-graduaEducadora  Landim  Famalicao Braga  Solteiro  N&o Auto-administradc
fZDGEXY{AAA %2222 2 23 14/8/2001 Feminino Estudos Universitarios Fisioterapeuta Vermoim Famalicao Braga Solteiro  N&o Auto-administradc

3 23 19/8/2001 Feminino Estudos Universitario: Engenheiro  Joane Famalicao Braga Solteiro  Néo Auto-administradc

1
2
3
4
B3l rxVHCqfV\ AAA Tt
6
7
8
9
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ID do Score

DocumentiDdo  DataeHorado Score  Psicologic Score  Score  Score  Questdo Questdo Questio Questdo Questdo Questdo Questio Questio Questdo Questdo Questio Questdo Que
ik Usuario Preenchimento  Fisico o Social Ambiental Total 1 8 9 10 " 12 13
Al COvjSOeq Ag5kd59X129/09/2024 10:33 56 a4 44 31 175 2-Ma 4- Satisfeit2- Pouco 3- Nemmi2- Pouco 3- Nem mi4- Muito 1-Nada 2- Pouco 4- Bastant 3- Modera: 3- Modera 4- E
BBl NDs6FdL5 Aq5kd59X105/10/2024 23:10 63 75 56 75 269 5- Muito b¢1- Muito in 3- Nem mu 3- Nem mu4- Muito  3- Nem mL4- Muito  2- Pouco  5- Muitissil 3- Modera: 4- Bastant: 3- Modera: 4- E
L3 OmpsZ4A\ Ag5kd59X126/09/2024 16:50 %89 81 "00 "100 "350 5- Muito b¢5- Muito s& 5- Muitissii 5- Muitissil 5- Muitissil 5- Muitissil 5- Muitissil 5- Muitissil 5- Muitissil 5- Comple? 5- Comple! 5- Comple 5- C
Gl 12BMyxX7> Aq5kd59X103/10/2024 16:17 '63 69 56 75 263 3- Nem bo 3- Nem sa2- Pouco  3-Nem m4- Muito  3- Nem mt 3- Nem m 3- Nem mv 5- Muitissii 4- Bastant 5- Comple: 5- Comple!3-
[l jIAgHYOYF Aq5kd59X107/10/2024 18:03 %83 81 56 3 263 3- Nem bo 5- Muito sé2- Pouco 4- Muito  2- Pouco 5- Muitissil4- Muito  5- Muitissil4- Muito  3- Moderai 5- Comple‘ 4- Bastant: 3- M
Ml linDGsjUx( AqSkd59Xi 28/09/2024 23:51 a4 83 25 63 95 1- Muito m 2- Insatisfe 3- Nem mL 2- Pouco  5- Muitissil 2- Pouco 4- Muito ~ 3- Nem mu 5- Muitissil 1- Nada ~ 4- Bastant 2- Pouco 2-F

£l swisgYjlQ: ftZDgEXY£07/10/2024 17:22 89 %3 75 75 %282 3- Nem bo 1- Muito in 2- Pouco  3- Nem mL4- Muito  3- Nem mu 4- Muito  5- Muitissii2- Pouco  3- Modera: 4- Bastant 5- Comple'4- E
Rl gAQIEVZOF rxVHCqgff\ 07/10/2024 17:20 83 e 31 B3 %201 2-Ma 3- Nem sa'2- Pouco 4- Muito 4- Muito 2- Pouco 3- Nem mu 5- Muitissil 3- Nem mu 4- Bastant 3- Moderai 2- Pouco 2-F
1"

12

Por fim, retomando a pagina principal, ao clicar no botdo "Ver Resultados", a aplicacdo exibe
um grafico de barras que apresenta a pontuacdo dos diferentes dominios de qualidade de vida,

Figura 32- Exemplo de uma exportacao dos dados em Excel.

C 7RNseT9r XdwWKHZ 07/10/2024 16:33 81 56 81 75 293 4-Boa  4-Safisfeit1-Nada 1-Nada 4-Muito 4-Muito 3-Nemmu4-Muito 4-Muito  4- Bastant:3- Modera: 3- Modera:5- C

distribuidos por estudo (Figura 33). Cada barra representa um dominio avaliado em cada estudo,

permitindo visualizar de forma clara e comparativa o desempenho do participante em cada um

desses dominios para os estudos aos quais participou.
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4 Conclusao

Nos ensaios clinicos, a recolha de dados completos, precisos e relevantes é fundamental para
avaliar a eficacia das intervencdes terapéuticas. O conceito de ePRO destaca-se como uma
abordagem de relevo, permitindo que os participantes reportem diretamente os seus sintomas,
a sua qualidade de vida e experiéncias. Neste contexto, o WHOQOL-BREF serve como um
instrumento essencial para avaliar a qualidade de vida, abrangendo quatro dominios que
impactam o bem-estar dos participantes: a salde fisica, saude psicoldgica, relagdes sociais e
meio ambiente.

Esta dissertacdo propds o desenvolvimento de uma aplicacdo que possibilita a recolha e o
registo de respostas a um formulario que avalia a qualidade de vida dos participantes de um
ensaio clinico. Além disso, foi também proposto o desenvolvimento de uma aplicagdo integrada
de desktop que permite a visualizagdo pratica e acessivel dos dados recolhidos pelos ePROs em
dispositivos méveis, proporcionando a equipa de Gestdao de Dados Clinicos uma ferramenta
eficaz para acompanhamento e gestdo dos dados para posterior andlise. A dissertagdo também
visou implementar funcionalidades que permitem uma representacdo grafica clara dos dados,
facilitando a sua interpretacdo e conclusdes. Por fim, foram criadas ferramentas que
possibilitam a filtragem dos formularios por estudo, idade e género, bem como a exportacdo
dos dados para analise externa, garantindo que as informagdes possam ser manipuladas e
utilizadas em relatérios.

As duas aplicagcdes foram desenvolvidas, uma para os Participantes em dispositivos moveis e a
outra para a Equipa de Gestdao de Dados em computadores. Ambas sdo suportadas pela base
de dados Firebase, que permite o armazenamento e a troca de dados. A Aplicagdo do
Participante permite ao utilizador registar-se, efetuar o login, preencher o formulario do dia,
visualizar o histérico de formuldrios preenchidos, consultar o seu perfil, edita-lo e terminar
sess3o. E importante realcar que cada formuldrio é composto por 26 questdes com varias
opcoes de resposta (escolha uUnica), de acordo com a escala de qualidade de vida WHOQOL-
BREF. Por sua vez, o histérico de formuldrios, lista todos os questionarios ja preenchidos pelo
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participante e ainda permite visualizar em detalhe as respostas dadas em cada um. Para além
disso, possui um sistema de notificagdes que relembra o participante do preenchimento do
formulario, contribuindo para uma recolha de dados completa. A Aplica¢do da Equipa de Gestdo
de Dados permite ao utilizador registar-se, efetuar o login, visualizar uma lista de todos os
participantes, visualizar o grafico com dados referentes a pontuagdo por dominios por estudo
e exportar os dados dos participantes para Excel. Ao selecionar um participante, os utilizadores
podem visualizar as informagdes do sujeito, incluindo a lista de formularios ja preenchidos. A
partir desta lista, é possivel gerar um PDF com todos os dados do participante e as respostas
dos formularios preenchidos. Os utilizadores podem ainda aceder a graficos da pontuacdo dos
dominios dos formuldrios.

Desta forma, os objetivos delineados foram alcancados, destacando-se especialmente a
necessidade que impulsionou este projeto, entregando a BlueClinical uma solugdo prépria que
recolha os dados de cada um dos participantes do ensaio clinico através de uma aplicagdo mével
e os integre numa aplicacdo de desktop otimizada para a equipa de Gestdo de Dados Clinicos.

No que se refere as perspetivas futuras, existem varias melhorias que podem ser
implementadas para otimizar a aplicacdo, destacando-se a possibilidade de adapta-la a
diferentes tipos de escalas de avaliacao além da qualidade de vida. Esta abordagem ndo sé
ampliaria a versatilidade da aplicagdo, mas também aumentaria a sua utilizagdo em contextos
variados, permitindo uma recolha de dados mais abrangente e relevante. Para além da
adaptacdo a diferentes escalas, a Aplicagdo do Participante podera disponibilizar uma secgao
com informacao relativa as restricdes do ensaio, calendarizacdo de visitas clinicas definidas pelo
protocolo, um chat de comunicac¢do direto com a equipa clinica e uma seccdo de report de
efeitos secundarios.

A utilizacdo de uma Aplicacao do Participante na BlueClinical traz vantagens significativas na
conducdo clinica do ensaio, promovendo uma maior proximidade entre participante e equipa
clinica, aumentando a adesdo aos procedimentos e ao seguimento clinico do participante.
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Anexos

Anexo A. Escala WHOQOL-BREF em Portugués

WHOQOL-BREF

@ ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE

FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA
Coordenador: Prof. Doutor Adriano Vaz Serra (adrianovs@netvisao.pt)

£ FACULDADE DE PSICOLOGIA £ DE CIENCIAS DA EDUCACAO DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA
3o Coordenadora: Prof. Doutora Maria Cristina Canavamo (mccanavarro@fpce.uc.pt)

Equacoes calcul. pontuacao dos
ara ar a
e Resultados transformados
dominios
4-20 0-100

(6-Q3) + (6-Q4) + Q10 + Q15 + Q16 + Q17 + Q18

Dominio 1
B -0+ 0+ 0+04+04+0

Q5 + Q6 + Q7 + Q11 + Q19 + (6-Q26)

Dominio 2 | _ = == e s s
O+0+04+404+0+4+0

Q20 + Q21 + Q22

Dominio3 Im+ 0+ 0O

Q8 + Q9 + Q12 + Q13 + Q14 + Q23 + Q24 + Q25

Dominio 4 — — - - - -
D040 s040+0+040

This translation was not created by the World Health Organization (WHO). WHO is not responsible for the
content or accuracy of this translation. In the event of any inconsistency between the English and the
translated version, the original English version shall be the binding and authentic version.
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DADOS PESSOAIS

[A1 |1dade | | anos |A2 |Datade Nascimento |/ /
IAB ]Sexo Masculino IM IEs:olatidade N3o sabe ler nem escrever
Feminino Sabe ler e/ou escrever
10-40 anos
IAS | Profissao I I 50-60 anos
79-99 anos
A6.1 |Freguesia 100-12° anos
A6.2 | Concelho Estudos Universitarios
AG6.3 | Distrito Formag3o pos-graduada
|A7 | Estado Civil Solteiro(a)
Casado(a)
Unido de facto
Separado(a)
Divorciado(a)
Vidvo(a)
Bla Est3 actualmente doente? Sim [ N3o [

Blb Que doenga € que tem?

B2  Ha quanto tempo?

B3  Regime de tratamento? Internamento || Consulta Externa [ ] Sem tratamento ||

1. Auto-administrado O
C. Forma de administracao do questionario
2. Assistido pelo entrevistador OJ

3. Administrado pelo entrevistador O

D. Tem alguns comentarios a fazer a este estudo?

OBRIGADO PELA SUA AJUDA!

WHOQOL-BREF
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Instrucoes

Este questionario procura conhecer a sua qualidade de vida, salde, e outras dreas da sua vida.

Por favor, responda a todas as perguntas. Se n3o tiver a certeza da resposta a dar a uma pergunta, escolha a que
Ihe parecer mais apropriada. Esta pode muitas vezes ser a resposta que lhe vier primeiro 3 cabega.

Por favor, tenha presente os seus padrdes, expectativas, alegrias e preocupagdes. Pedimos-lhe que tenha em conta
a sua vida nas duas ultimas semanas.

Por exemplo, se pensar nestas duas Ultimas semanas, pode ter que responder a seguinte pergunta:

Nada | Pouco

Moderadamente

Bastante | Completamente

Recebe das outras pessoas o tipo de apoio
que necessita?

1

3

4 5

Deve pér um drculo 3 volta do nimero que melhor descreve o apoio que recebeu das outras pessoas nas duas
dltimas semanas. Assim, marcaria 0 nimero 4 se tivesse recebido bastante apoio, ou o0 nimero 1 se n3o tivesse
tido nenhum apoio dos outros nas duas Ultimas semanas.

Por favor leia cada pergunta, veja como se sente a respeito dela, e ponha um circulo a volta do nimero
da escala para cada pergunta que lhe parece que da a melhor resposta.

Muko mé M4 m: Bos Multo boa

N P e 1 2 3 4 5
Nem

eitero | o0tstero [ OE | semstero | _JEE
Insatisfeito

2(G4) x“;‘mw‘) 1 2 3 . 5

As perguntas seguintes s30 para ver até que ponto sentiu certas coisas nas duas ultimas semanas.

Nem muito
Nada Pouco | Muito Mutissimo
Em que medida as suas dores
3 (F1.4) | (fisicas) o(a) impedem de fazer 1 2 3 4 5
0 que predsa de fazer?
Em que medida precisa de
4 (F11.3) | cuidados médicos para fazer a 1 2 3 4 5
sua vida didnia?
5(F4.1) | Até que ponto gosta da vida? 1 2 3 4 5
6 (F24.2) S’i"d::n"""“.“l Sarke aus 3 Su 1 2 3 4 5
7 (F5.3) ““““‘”.‘,‘“’”M“ 1 2 3 4 5
8 (F16.1) | Emave ""::’:;‘v‘:a‘“i = 1 2 3 4 5
9 (F22.1) | Smave "‘;i‘::,' sudivdloseu | 2 3 4 5
WHOQOL-BREF
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As seguintes perguntas s3o para ver até que ponto experimentou ou foi capaz de fazer certas coisas nas duas
ultimas semanas.

Nada | Pouco | Moderadamente | Bastante | Completamente
10 (F2.1) E“m::f““"'“ 1 2 3 4 5
11 (F7.1) E“‘Z"."'ﬁ::?""“ 1 2 3 4 5
12 Tem dinheiro suficiente para 1 2 3 4 s
(F18.1) satisfazer as suas necessidades?
13 Até que ponto tem facil acesso
(F20.1) as informagbes necessarias para 1 2 3 4 S
organizar a sua vida diaria?
14 Em que medida tem
(F21.1) oportunidade para realizar 1 2 3 4 5
" actividades de lazer?
Multo mé M4 saghin) Bos Muito bos
nem mé
Como avalia a sua mobilidade
15 (F9.1) | [capacidade para s movimentar 1 2 3 B 5
e deslocar por si proprio(a)]?

As perguntas que se seguem destinam-se a avaliar se se
aspectos da sua vida nas duas ultimas semanas.

Nem satisfeito
Multo Muito
Insatisfeko Insatisfeito nem Satisfeito satisfeito
16 Ate que ponto esta satisfeito(a) 1 > 3 4 -
(F3.3) COm O seu sono?
Ate que ponto esta satisfeito(a)
17 com a sua capacidade para 1 > 3 4 s
(F10.3) | desempenhar as actividades do
seu dia-a-dia?
18 Ate que ponto esta satisfeito(a)
oomawacaoacidadede 1 2 3 4 S
(F12.4) pir
19 Auqmpovmmswsfem(a) 1 2 3 4 s
(F6.3) consigo proprio(a)?
20 Auqmpomomsnsfem(a) 1 2 3 4 s
(F13.3) com as suas
21 Auqmpotmmsnsfem(a) 1 2 3 4 s
(F15.3) | com a sua vida sexual?
22 Ate que ponto esta satisfeito(a)
(F14.4) com o apoio que recebe dos seus 1 2 3 4 5
. amigos?
23 Ate que ponto esta satisfeito(a)
com as condigdes do lugar em 1 2 3 4 - 4
(F17.3) ey
que vive?
24 Ate que ponto esta satisfeito(a)
(F19.3) COM O ACESSO que tem 30S i 2 3 4 S
= servicos de salde?
25 Ate que ponto esta satisfeito(a) 1 2 3 4 s
(F23.3) | com os transportes que utiliza?
A pergunta que se segue refere-se 3 frequéncia com que sentiu ou experimentou certas coisas nas duas Ultimas
semanas.
Poucas Algumas | _ -
— veres vezes i o7
Com que frequéncia tem
sentimentos negativos, tais
28 (F8.1) | e s 1 2 3 4 5
ansiedade ou depress3o?

WHOQOL-B8REF 4
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Anexo B. Diagrama de Classe UML do Package Model da
Aplicacao do Participante

com

example |
teseapp |

madal

© Fom
o String id

o Timestamp timestamp

o Map<String, String> questionsAndAnswers
& Btring getld()

= void setid{String)

= Timastamp geiTimestamp()
= void setTimestamp{Timestamp)
= Map=<8tring, String> getQuestionsAndAnswers()
= void seiQuestionsAndAnswersiMap<String, String=>)
= String getQuestion(Siring)
= void setQuestion{String, String)
= String getQuestian1(}

= vold setQuestion 1(String)
= String getQuestion2(}

@ veld setQuestion2(String)
= String getQuestion()

= veid setCuestion3(Sinng)
= String getQuesbond ()

o veid selQuestiond(Siring)
= String getCuestans(}

= void selluestions(Siring)
= Slring getSuestans()

@ void setluestions|Siring)
= Shring getQuestonT ()

@ void setCuestionT(Siring)
@ Shring getQuestond()

o yioid setCuestions(Sirng)
@ Shring gelQuestond()

@ void setCuestiond(Sirng)
@ String getQueston10{)

& void seiCuestion 10{String)
& String getCuestion11{)

& void seiQuestion1({String}
@ String getQuestion12{)

= void seiQuestion12(String)
= String getQuestion13{)

= void sefQuestion 13(String)
= String getQuestion 14{)

= void seiCuestion 14{String)
= String getQuestion15()

© void seQuestion 15(String)
= Sitring getQuestion 16{)

o void seiQuestion 16(String)
@ String getQuestion17()

= void setQuestion F(String)
= String getQuestion 18{)

= void selCuestion18{String)
= Siring getQuestan19)

= void selCGuestion 19{ String)
@ Siring getQuestion20{)

o void selQuestion20{String)
@ String getQueston21()

@ void selQuestion21(String)
@ Shring getQueaston22()

@ void setQuestion22{String }
® String getQuestion23{)

@ void seiQuestion23(String )
@ String getQueston24()

@ void seiCuestion24(String}
& Shring getQuestion25{)

& void setQuestion25{String )
@& String getQuestion26{)

& void seiQuestion26({String}
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Anexo C. Diagrama de Classe UML do Package Activity da
Aplicacao do Participante
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Anexo D. Diagrama de Classe UML do Package Adapter da
Aplicacao do Participante

com

example \
teseapp \
adapter\

@ Adapter

=

© FormAdapter

O List<Form= formList

o FormViewHolder onCreateViewHolder(ViewGroup,int)
@ void onBindViewHolder(FormViewHolder,int)

@ int getitemCount{)

m String formatTimestamp(Timestamp)

(©) viewHolder

@ FormAdapter$FormViewHolder

A TextView formTitle
4 TextView formTimestamp
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Anexo E. Diagrama de Classe UML do Package Model da

Aplicagao da Equipa de Gestao de Dados

(&) user

7 Sring userid

7 String ema

1 Siring telemoyvel

2 5tring studyName

3 String scranrng

7 Sting randomizationhumbes
- Siring age

2 Siring bthOate

- Siring sex

2 Siring educaton

3 String profassion

o String fregunsia

7 Siring conzeiho

4 Siring gt

2 String estadozivil

4 Siring doarta

7 Btring peredosnes
7 String tempecdoenca
= Siring tratamento

4 Sify) GuestionnERSF oAt
4 String comments

1 Siring tokan

a List<Farms forms

= Siring getUserldi)
= void setUserld{Siring)

& Siring gatEmail()

& void satFrmall{Siring)

& LiskFarms gatForms()

@ void salForms(List<Form=)

= Siring getTelemovel()

= void selT elemovel|Siring)

& String gotStudyName(}

& void satStudyNama{String)

& Siring getScreaning()

& void setScreening(Sling)

= Siring getRendomizaborMumber()
& viid satRandomizatonhumber(Sting)
& String gntAgal]

@ vnirl satAge(Siring}

# Siring getBirthDate|)

o wnid satBifhDare(Siring)

= Siring getSex]}

& vnid satSax(Sinng)

& Siring gatEducaban()

& wnidd satEducation(Siang)

» Siring getPrafession;)

& void selProfessin(Siring)

@ Siring getFreguesial)

® void satFreguesia(Sinng)

@ Siring getCorcofa()

& viid salConcelho| Siring)

@ String getDistritol}

& void setDistrita{Siring)

@ String getEstadocivill)

@ void satEstadocillSinng)

o Siring gatDoante(}

& vnidd satDoanta{String)

@ Siring gethomedoencal)

= yoid sathomedaercalSting)

& Siring getTempodaencal)

& vnidd satTampadoencaiSting)

& Siring gerTratamentol)

& void selTratanwnio|Sting)

& Siring getOuesbicnnaireF ormatl)
& void selOuestonneireFormatiString)
= Siring gatComments()

o void salComments{Siring)

& String gerTokan(}

& woid selTcken{Sking)

(&) Fom

1 Stang id

1 Stnng userld

a Timestamp timestamp

= Map<Siring String= questionsAndArswers
1 int physicalSeors

inl pychologicalScans

1 nt sacialSeore

It envisnmentScore

4 int totalScors

int physicalSeomTransiomed4in20

1 int psychalogicalSearmTransformed4in?d
1 int socialScoreTransfomed4 20

= it enviranmentScoreTransformed4to20

1 nt physicalSeore Transformed0io 00

o int psychologicatSooraTransformedin] 00
71 Int sorialScomTranstommad i 100

7 int ewikznmentSeoreTransiormedlie 100

® v caloUarScores()

© vod calouarScores Trarsformados))
® String getid(}

® vaid selld{Siring)

& String getlserid)

= voud selllserid{Siring)

© Turestamp gelTamestamp()

# void seiTimestampd Timestamp)

@ Map | Siring> ooty

@ woid sl

© Shing geiQuestion|Sting)
= void selfuestion|Suing, Sting)
= String gettuestiont{}

® vord setQusstion (String)
» String getQuestion2{}

© voir seiQumstion?(Siring)
= String getOueslion3{}

® void selQuestiond(Siring)
= String getQuestiond{}

© voud selQuestiond(String)
# String getQuastion®}

® void selDusstionS(String)
= Siring getQuesiiand{}

@ voirl seluEslong(Sinng)
® String getQuestion?{}

= void setDusstion? (Sinng)
% String geiOuestionB}

® void saiuastiond(Siring)
® String getDuestion}

= wod setQuastiond({Sinng)
» String gettuestiond()

& woid seiCimstion 10 Siring)
® String getQuestion’ 1()

® void seI0unstion 1(String]
= Sting gelduestioni2()

© void selueslion12(String |
= String getOuestion13()
 woid seiunetion] 3(String)
© Siring geiuestioni4()

® void selQuestion14(Siring)
= String getQueslion’5()

& void selliuestion 5 Siring|
» Siring gatQuestion16()
 void setQiastion 16(Siring |
® Siring geiCuestion17()

® vaid selCuestiond 7(Siring)
® String geluestion ()

= void setQuastion18(String |
® String getQuestion 19()

@ woid seiliestion0(String|
& Slring getduestionzng)

© woid selDueslion20Siring)
® Siring getQuestionz ()

# void seiQuastion21(Siring)
© Sring getQuastion22()

® woid selDuestion22(Siring)
5 String getOuestionZ3()

© void selDiusstion23(Siring)
= Sing getuestion24()

o void selumstion24(Siring)
® String gatQuastion?s()

® vaid selQueslion25(Siring)
# String gelQuestion24()

= void seltiuestion26i Siring)
© Int getPhysicalSeors()

® Int gel
© it getSaclSears()

® int getEmimnmaniScane)
® int getTolalSeore])

= Int getTPhysicaiScore 1)
= Int petTPsychologicalSaora ()
© int gefTSociaSoom ()

® int geATEniranmantScors ()
® int gefTPhysicalSeore2()

= Int getTPsycholngicalScomz()
® Int getT SociaSeuez()

® Int ge{TEnvirenmantScore2(}
@ int getTotalSenral()

® it gofTotalSeor2()

tring=)
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Anexo F. Diagrama de Classe UML do Package Activity da

Aplicacdao da Equipa de Gest

ao de Dados
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Anexo G. Diagrama de Classe UML do Package Adapter da

Aplicacao da Equipa de Gestao de Dados

example \

adapter \

(© FormAdapter

O List<Form> formList
O String userld

o FormViewHolder enCreateViewHolder({ViewGroup,int)
@ void onBindViewHolder{FormViewHolder,int)

o int gettemCount()

@ String formatTimestamp(Timestamp)

v
v
\

@ FormAdapter$FormViewHolder

4 TextView formTitle
4 TextView formTimestamp

@ Adapter

‘@ViewHDIder

@ UserAdapter

o List<User> userlList
o List<User> userListFull

o UserViewHolder onCreateViewHolder(ViewGroup,int)
@ void onBindViewHolder(UserViewHolder,int)

@ int getitemCount()

@ void filter(String)

o void setUsers(List<User>)

© UserAdapter§UserViewHolder

4 TextView randomizationNumberTextView
4 TextView studyNameTextView
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