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RESUMO

O projeto FRASIS pretende desenvolver, integrar e validar um conjunto de tecnologias de informagiao e comunicagao
(TIC) de satde mével (mHealth) para a monitorizagao remota da fungao respiratéria na asma, usando apenas o smartphone
e os seus sensores integrados. As ferramentas atuais de automonitorizagao e autogestdo da asma sao complexas, pouco
atrativas, nao individualizadas e obrigam os profissionais de salide a analises trabalhosas, desmotivando a sua utilizagao e in-
tegragao nos cuidados de salde. Existe uma clara oportunidade para solugdes tecnologicas avangadas econémicas para os
doentes e atrativas para os diferentes intervenientes do setor da saide. A estratégia do FRASIS é desenvolver e integrar
tecnologias de automonitorizagdo e autogestdo sem a necessidade de dispositivos adicionais, fazendo uso da presenga dos
smartphones na vida diaria e da sua futura integragao com sensores ambientais em cidades inteligentes. O FRASIS pretende
assim contribuir para a concretizagdo dos principios da satde digital e inovar nas tecnologias de monitorizagdo remota da
funcao respiratéria. Espera-se que os resultados do FRASIS tenham um impacto relevante na inovagao em servigos de satide
para a asma, com maior envolvimento e capacitagao do doente, fornecendo informagao prospetiva e de qualidade para uma

melhor decisao clinica, tornando assim os cuidados de saude mais eficientes e sustentaveis.

Palavras-chave: Automonitorizagao, autogestao, aplicagoes moveis, asma.

ABSTRACT

The FRASIS project aims to develop, integrate and validate a set of information and communication technologies (ICT) of
mobile health (mHealth) for remote monitoring of respiratory function in asthma, using only the smartphone and their embed-
ded sensors. Current tools for asthma self-monitoring and self-managing are complex, unattractive, not individualized and re-
quire laborious analysis by health professionals, discouraging their use in healthcare. There is an opportunity for cost-effective
and easy-to-disseminate advanced technological solutions directed to patients and attractive to the different stakeholders. The
strategy of FRASIS is to develop and integrate self-monitoring and self-managing tools, making use of the smartphones presen-
ce in everyday life and their future integration with environmental sensors in smart cities. It is expected that FRASIS results may
have a large impact on the innovation of asthma care, with increased patient empowerment, providing quality prospective in-

formation for better clinical decisions and making healthcare more efficient and sustainable.

Keywords: Self-monitoring, self-managing, mobile applications, asthma.

INTRODUGAO simultaneamente melhorem os resultados e a qualidade
clinica.

asma é um problema de satide publica com cres- A deterioracao da asma depende primariamente da

cente sobrecarga para os sistemas de saude, ocorréncia de agudizagoes frequentes, necessitando os

economia e sociedade. Assim, ha necessidade doentes de consultas médicas regulares e de monitoriza-

de solugbes que potenciem a redugao dos custos e que ¢ao constante do seu estado de salde. Tradicionalmente,
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os cuidados de salde sdo fornecidos através de interacdes
presenciais entre o doente e o profissional de saude,
separadas por periodos e sem apoio estruturado. As pes-
soas com asma comeg¢am a ter um papel mais ativo na
gestao da sua doenga, em parte devido a elevada preva-
Iéncia da asma, com consequente pressao dos sistemas
de salde e seus financiadores, e também devido a efica-
cia comprovada das estratégias de autogestao. Nestes
casos, os doentes utilizam ferramentas tradicionais de
automonitorizagao (ex. debitometros, espirometros por-
tateis, oximetros) e autogestdo (ex. diarios de sintomas,
manuais, panfletos e recursos web) da doencga entre con-
sultas. Neste ambito, ainda que dirigido a doenga pulmo-
nar obstrutiva cronica (DPOC), o Servico Nacional de
Saude Portugués estabeleceu recentemente um programa
de incentivo a instituicoes (modalidade de pagamento)
que inclui a monitorizagio remota'.

A avaliagao e monitorizagao da fungao respiratoria é
central na gestao da asma, sendo a manobra de expiragao
forcada o componente principal>. Comummente realizada
através de uma espirometria em ambiente clinico, esta
medigao é nao invasiva e extrai parametros clinicos rela-
cionados com o volume e fluxo. Com o aparecimento dos
primeiros dispositivos portateis, que permitiriam uma
monitorizagao regular da fungio respiratéria pelo doente,
surgiu a oportunidade de detetar alteragdes da funcao
respiratéria na vida diaria da pessoa com asma que neces-
sitassem de avaliagao médica ou mudancas no tratamento.
No entanto, as ferramentas atuais de monitorizacio nao
estao generalizadas no dia-a-dia dos doentes e ainda nao
demonstraram valor adicional fora do contexto de inves-
tigagdo. Os poucos estudos e resultados inconsistentes
da automonitorizagao da fungdo respiratéria tém limitado
a generalizacio do seu uso na pritica clinica’.

Os debitémetros (peak-flow meters), uma opgao de
baixo custo, sao equipamentos analogicos que s6 medem
o débito expiratério maximo instantdneo, um parametro
de baixa sensibilidade e que reflete apenas a funcao das
grandes vias aéreas. A utilidade deste parametro na mo-

nitorizagao da asma é muito limitada, uma vez que esta

condigdo afeta primariamente as pequenas e médias vias
aéreas*. Para colmatar algumas das desvantagens conhe-
cidas dos dispositivos mecanicos, foram desenvolvidos e
validados espirémetros eletronicos que fornecem para-
metros de maior sensibilidade, como é o caso do volume
expiratorio maximo no |.° segundo — FEV|)5. Contudo,
alguns destes equipamentos nao comunicam com aplica-
¢oes para smartphones (ex. PIKO-6)°. O National Institu-
te for Health Research Horizon Scanning Research and Intel-
ligence Centre Work Programme avaliou as tecnologias mais
recentes de monitorizagio da fungio respiratéria®. Trés
espirometros portateis com conexao ao smartphone
foram identificados (MySpi-roo — Polénia, MIR Smart One
— Italia, Smartphone spirometer — EUA). Estas foram
consideradas tecnologias promissoras com grau elevado
de inovagao, potencial impacto e probabilidade de adogao
pelo Servigo de Satde do Reino Unido e simultaneamen-
te, consideradas aceitaveis pelos doentes. Contudo, estes
sistemas tém um custo significativo e obrigam a canais de
distribuicao que dificultam a sua generalizagao.

Desde o aparecimento dos dispositivos portateis, a
evidéncia da sua utilidade na monitorizacao da fungio
respiratoria tornou-se mais relevante. Agudizagoes da
DPOC foram identificadas através de sistemas de moni-
torizagao da fungdo respiratéria que comunicavam com
o smartphone’®. No entanto, apesar do avango tecnolo-
gico que se tem vindo a verificar e da evidéncia cientifica
crescente, o uso de dispositivos externos aos smartphones
constituira sempre uma solugdo complexa, com custo
adicional para o doente e para os sistemas de salude, de
maior complexidade e acrescida dificuldade de dissemina-
¢ao junto dos doentes comparativamente com solugoes
que usem o smartphone e os seus proprios sensores.

O uso generalizado dos smartphones, o seu crescente
poder computacional e as potencialidades dos seus senso-
res integrados possibilitam avangos significativos na sua
utilizagdo para aplicagées moveis (app) de saude. Estas
caracteristicas, aliadas as vantagens de serem de uso pes-
soal, portateis e interoperaveis, conectados ao ambiente

tecnolégico que os rodeia, e de cada vez menor custo,
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tornam os smartphones plataformas bastante atrativas
para fornecer ferramentas de auto-monitorizagao, em
qualquer lugar e sem requerer dispositivos adicionais. Tém
surgido nos Ultimos anos algumas solugoes de analise au-
tomatica da fungdo respiratéria baseada em manobras
expiratorias forgadas gravadas com o smartphone, como
sdo exemplos o SpiroSmart (EUA)’, o mCOPD (EUA)'?,
o BKSpiro (Vietname)'!, o sistema de Hasan et al. (Emira-
dos Arabes Unidos)'? e de Teixeira et al. (Portugal)’® e o
MobSpiro (Emirados Arabes Unidos)'4. Usando o registo
de som durante a expiragao forgada como surrogate da
curva de débito de volume, sao estimados parametros
clinicos de caracterizagdo de fungao respiratoria, validados
com respeito a espirometria. Estes métodos sao tipica-
mente especificos para registos efetuados com um Unico
smartphone e nem todos foram adequadamente validados.
O mCOPD foi validado em 40 voluntarios, registando o
som respiratorio durante a espirometria, ou seja, durante
a utilizagao do bucal, que condiciona a posi¢ao da boca.
Assim, nao é possivel inferir sobre o desempenho do mé-
todo sem a utilizagao deste dispositivo. O sistema propos-
to por Hasan et al.'? foi validado em voluntérios saudaveis
e um unico caso de asma, enquanto o BKSpiro foi testado
num conjunto de |7 estudantes voluntarios e ainda assim
com precisao limitada. Estes sistemas carecem por isso de
uma validagao efetiva junto dos utilizadores finais — os
doentes. Os métodos recentemente desenvolvidos dentro
do nosso grupo de I&D por Teixeira et al.'3, embora com
resultados muito encorajadores em cerca de 60 doentes,
carecem de validagao em ambiente real, ja que os registos
foram efetuados em ambiente controlado. Este método
exige ainda que a manobra seja efetuada maximizando a
distancia ao microfone para reduzir problemas de satura-
¢ao e nao inclui verificagao da qualidade da manobra. O
MobSpiro foi validado em 10 doentes, 5 fumadores e 5
voluntarios saudaveis, sendo também reportados proble-
mas com a distancia ao microfone. O SpiroSmart é a so-
lugao que se encontra numa fase mais madura de desen-
volvimento, possuindo uma base de dados de 4000

doentes e estando atualmente em processo de aprovagao

pela Food and Drug Administration (Comstock). No entanto,
o SpiroSmart nao tem capacidade de analisar os dados em
tempo real e os modelos de analise implementados nao
sao personalizaveis as caracteristicas do doente.

As orientagdes nacionais e internacionais recomen-
dam a capacitagao dos doentes na autogestao da sua
doenca. Existe evidéncia de que o fornecimento de cui-
dados de salde via TIC tem efeitos benéficos na gestao
das doencas crénicas'”. Estudos com doentes asmaticos
demonstraram que estes tém interesse e estao dispostos
a usar as TIC na gestio da sua doenga'®'”. Uma revisio
sistematica recente sobre as apps na melhoria do contro-
lo dos sintomas da asma encontrou apenas dois estudos
randomizados controlados entre centenas de artigos'S.
Assim, esta ainda por determinar o potencial e valor acres-
centado das apps na autogestao da asma.

E urgente o desenvolvimento de solugdes tecnoldgicas
de automonitorizagao que sejam atrativas, de baixo cus-
to e de rapida disseminagdo, para que, ao envolver os
doentes na monitorizagao e gestao da doenga, os capa-
cite para reconhecer precocemente os sinais de agudiza-
¢ao e para desenvolver competéncias para melhor gerirem
a sua doenca e travar a sua deterioragao. Estas solugoes
ainda podem transmitir aos doentes a percegao de acom-
panhamento entre consultas e de seguranga quanto as
suas decisoes diarias relacionadas com a sua satde.

O FRASIS desenvolvera e validara um conjunto de TIC
de mHealth com abordagens inovadoras e eficientes para
a monitorizagdo remota do doente e suporte a gestdo da
asma. Pretende-se o desenvolvimento, validacao e avaliagio
de um sistema que constitua uma ferramenta de baixo cus-
to e facil disseminagao para complementar a prestagao de
cuidados de salide de elevada qualidade, nao se pretenden-
do interferir com os processos iniciais de diagnéstico da
asma ou de prescrigdo de terapéutica. O sistema centrar-
-se-a na capacitagao do doente para monitorizar e melho-
rar a sua salde e dos prestadores de servigos de salide para
uma decisao clinica apoiada por melhor informagao, tor-
nando os cuidados de satide mais eficientes e sustentaveis.

Este projeto pretende, por isso, responder a desafios atuais
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dos cuidados de salide, ao providenciar suporte ao recurso
adicional dos cuidados, que apoiara o préprio doente na
melhor gestdo da sua doenga. Simultaneamente, o projeto
pretende apoiar os profissionais e os sistemas de saude,
que, através do acesso a informagao clinica de elevado va-
lor, poderao reconhecer e atuar precocemente em situagoes
de risco e/ou deterioracdo, melhorando assim a qualidade

da prestacao de cuidados de salde.

OBJETIVOS

As ferramentas atuais de monitorizacio da fun¢ao res-
piratéria fornecem parametros de baixa sensibilidade (le-
vando a falsos negativos) que ndo demonstraram ainda
valor adicional fora do contexto de investigacao, limitando
a generalizagio do seu uso. Uma das estratégias para inte-
grar a monitorizagao da fungao respiratoria no dia-a-dia
das pessoas com asma, em qualquer local, e sem a neces-
sidade de dispositivos adicionais, é fazendo uso da ubiqui-
dade dos smartphones, dos seus sensores integrados (ex.
microfone, cdmara), da sua capacidade avancada de proces-
samento de sinal e de comunicagao. Neste sentido, o pro-
jeto FRASIS tem como objetivo |) desenvolver tecnologias
inovadoras, efetivas e fiaveis de |.I) automonitorizagio para
pessoas com asma, baseadas em sensores existentes no
smartphone e que 1.2) permitam extrair pardmetros de
caracterizagao da fungao respiratoria (TRL 2-4) que reflitam
o estado do doente, nomeadamente indices de variacdo
com respeito a ultima prova de fungao respiratéria labora-
torial disponivel. Estas tecnologias de automonitorizagao,
aliadas as tecnologias dos smartphones podem auxiliar na
gestdo e transagido de dados entre o doente e o clinico/
[servicos de salde e, simultaneamente, promover uma ges-
tao da doenga mais informada e participada.

De forma a colocar as tecnologias de monitorizagao
da fungao respiratoria ao servigo efetivo da pessoa com
asma e dos servicos de saude, o projeto pretende também
2) desenvolver um sistema baseado numa aplicagdo mo-

vel (app) para smartphone que implemente as tecnologias

inovadoras desenvolvidas em 1) (TRL 2-4). Esta app de
saude digital constitui um sistema de informagao, de mo-
nitorizagdo e de gestdo remota e de interagao médico-
-doente que é uma oportunidade para a prestacao de
cuidados de salde adicionais, inovadores e de elevada
qualidade. Constitui, portanto, uma solucao digital de
grande potencial na melhoria dos sistemas de salde, ndo
s6 em Portugal como internacionalmente.

Para assegurar que as tecnologias inovadoras desen-
volvidas sao adequadas as necessidades e expectativas
das pessoas com asma, o projeto FRASIS ira validar e
testar as tecnologias e metodologias inovadoras em am-
biente clinico laboratorial e em ambiente real, junto dos
utilizadores finais. Os estudos de teste e validacdo ocor-
rerdao em duas fases, uma inicial em ambiente clinico la-
boratorial mais focada na exequibilidade, utilidade e usa-
bilidade da app, e outra na comunidade, com foco na
avaliacao da magnitude do efeito da app nos resultados
clinicos (TRL 5-6). Ao construir estes produtos de saude
digital em colaboragao com as pessoas com asma e com
os servicos de saude, o FRASIS facilita a transferéncia
desta tecnologia da drea do conhecimento para a socie-

dade e para o setor econémico.

METODOS

Solucoes propostas pelo FRASIS

O FRASIS pretende inovar essencialmente no ambito
das tecnologias de avaliagao e monitorizagao da fungao res-
piratoria. Neste ambito, foram desenvolvidos recursos para
gravagao de sons de manobras respiratérias forgadas atra-
vés de dispositivos moveis, complementada pelos respetivos
dados clinicos, e algoritmos iniciais de processamento e
classificagao de fungdo respiratéria, os quais servirao de
base aos desenvolvimentos no projeto. Estes algoritmos
podem ser divididos em trés grandes componentes: |) a
componente de pré-processamento, cujo objetivo é iden-
tificar as secgdes das gravagdes que correspondem as ex-

piracoes forgadas; 2) a componente de processamento,
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onde se transformam essas secgoes em graficos com for-
mato similar aos obtidos por espirometros em ambiente
clinico; e 3) a componente de estimagdo de parametros
clinicos standard (ex. FEV,), onde se procura estabelecer uma
equivaléncia entre os resultados obtidos a partir das grava-
¢oes com dados obtidos a partir de um espirémetro. A
defini¢do de novos indices/parametros que reflitam o estado
do doente, nomeadamente indices de variagao com respei-
to a ultima prova de fungio respiratoria laboratorial dispo-
nivel, € uma questao pertinente a ser explorada. Ainda assim,
os maiores desafios estdo associados a componente de
aquisicao e pré-processamento. Por um lado, os algoritmos
tém de ser robustos a variaveis dificeis ou mesmo impossiveis
de controlar, como variagoes entre dispositivos nas especi-
ficagdes técnicas dos microfones, a localizagio fisica nos
mesmos, a distancia do utilizador ao microfone durante a
manobra, a posi¢ao da boca na expiragao forgada. Por outro
lado, é necessario desenvolver algoritmos que lidem ade-
quadamente ruidos indesejados (ex. tosse, ruido ambiente).

A arquitetura da solugao proposta esta esquematizada
na Figura I. Com o doente no centro deste paradigma, o
FRASIS pretende capacita-lo para a automonitorizagao e
autogestdo da asma através de uma app, a face mais visivel
de um sistema integrado mais complexo. A app permitira
a aquisi¢do de sons respiratorios para avaliagao da fungao
respiratéria e de parametros diversos autorreportados
que permitirao a caracterizagao do doente, seus compor-
tamentos e circunstancias. As tecnologias moéveis de pro-
cessamento de som respiratorio incorporadas na app
permitirao a estimagao de parametros adicionais de mo-
nitorizagdo com base nos sinais adquiridos. Uma interface
para acesso a informagao clinica, sempre autorizada pelo
doente, permitira a visualizagio pelo profissional de salide,
extracao de relatorios de monitorizagao do doente e da-
dos para estudos. Adicionalmente serdo constituidas bases
de dados alojadas em servidor: um repositorio dos sons
para investigagdo (publico) e bases de dados (privada), in-
cluindo a informagao (parametros reportados ou estima-
dos, informagbes de monitorizagdo do sistema, etc.) e

dados de comunicagao com a app.

() =

_.
R o di

Tocmoni g BDs >
‘ecnologias de o
Processamento / \ sons pora 18D
App
[—\
= ==
O
( Servidor
Superte individuclizode
Doente
Interface
& informagto aulorizada
Profissicnais
do Soido

Figura |. Arquitetura da solugdo proposta pelo FRASIS

Estrutura do plano de trabalho

O FRASIS desenvolve-se ao longo de duas atividades,
a atividade Al dedicada ao desenvolvimento das tecno-
logias e app, e a atividade A2 destinada a sua avaliagdo,
num total de || tarefas. Foram ainda definidos 6 pontos
cruciais de controlo do desenvolvimento do projeto (me-
tas), os quais permitirdao acompanhar o mesmo e detetar
atrasos. A organizagao temporal das tarefas e as suas
interdependéncias sao explicitadas na Figura 2.

As tarefas Tl.1 a T1.5 da atividade de desenvolvimen-
to visam a consecugao dos objetivos | e 2, relativos as
tecnologias de automonitorizagao e sua integragao numa
app. Em particular as tarefas Tl.l a T1.4 terao como re-
sultado final o sistema computacional de anilise e pro-
cessamento dos sinais e dados, adquiridos com o propo-
sito de avaliagdo da fungdo respiratéria, sendo que a sua
conclusao constitui a |.* meta do projeto (Ml). Da tarefa
TI.5 resultara o prototipo para as tecnologias méveis de
processamento de som respiratério integrados numa app
orientada ao doente com asma, que responde ao objeti-
vo 3 do projeto e constitui a 2.* meta do projeto (M2).
Este prototipo sera utilizado nos estudos da atividade de
avaliagdo (tarefas T2.l a T2.4).
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Figura 2. Plano, cronograma (diagrama de Gantt) e interdependéncia das tarefas do FRASIS. A vermelho no cronograma estao

assinalados os pontos cruciais de controlo

Os estudos de validagao (T2.2 e T2.3) serao desen-
volvidos segundo o especificado em T2.l e devolverao
informagao que permitira o aperfeicoamento dos proto-
tipos em TI.6. A versao final das tecnologias méveis de
monitorizagao e a conclusao dos estudos de validagao das
mesmas constituem respetivamente a 3.7 e 4* metas do
projeto (M3 e M4). O 3.° ano do projeto sera dedicado
ao estudo de avaliagao prospetiva da magnitude do efeito
do sistema desenvolvido (T2.4), com o apoio técnico de
TI1.7, e a divulgagao técnico-cientifica dos resultados do
projeto. Dada a sua importancia, foi definida como 5.7 meta
(M5) o fim do recrutamento, sendo que 6. e tltima meta
do projeto (Mé) corresponde a conclusao dos estudos de
avaliagdo, incluindo a analise dos dados.

No contexto deste projeto, a privacidade e seguranga
da informagao de satde sao indispensaveis. Sera definido

um plano de gestio de ética, seguranga e privacidade, ao

qual cabera a salvaguarda dos direitos de todos os utiliza-
dores envolvidos. Deste plano constara a lista de aprovagoes
e autorizagoes necessarias, de forma a cumprir todos os
requisitos legais e regulamentares aplicaveis. Sera assegu-
rado um sistema de controlo de acesso seguro e partilha
facil e segura de informagao com profissionais de saude.
Serdo elaborados e submetidos os consentimentos infor-
mados e pedidos de autorizagao e aprovagao identificados
como necessarios, incluindo a Comissao Nacional de Pro-
tecao de Dados, comissoes de ética para a satde e institui-
¢oes envolvidas na recolha de dados e recrutamento de
doentes. Para além de seguir o descrito na legislagao Por-
tuguesa de Protegao de Dados sobre o tratamento de dados
pessoais e identificaveis dos doentes, o FRASIS ira também,
no ambito do novo Regulamento Europeu de Protegao de
Dados, apresentar de uma forma clara e objetiva (de pre-

feréncia visual) como os dados estdo a ser tratados, por
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Quadpro |. Tarefas a desenvolver durante a atividade |.

Tarefa Calendarizacio

TI.1 Requisitos técnicos de monitorizacao Inicio: més |; duracdo: 3 meses

Descrigdo: A definicao do caso de uso considerara a percegao das necessidades dos potenciais utilizadores avangados, ad-
quirida pelos participantes no projeto em reuniées médicas, grupos de discussdo e inquéritos. Estes fatores serao prioritarios
na determinagao precisa dos sistemas a desenvolver, assegurando que o processo sera centrado nos utilizadores, pessoas com
asma, assim como nos profissionais de salide e restantes intervenientes do setor. Serdo determinados os requisitos da tecno-
logia de aquisicdo de dados e sinais, em particular relativamente ao pré-processamento dos sons respiratorios, procurando
solugbes implementaveis num smartphone. Serdo selecionados os dados clinicos pessoais e sinais vitais adicionais a considerar
(sintomas, medicagao, habitos, ...) e a forma como estes serdo reportados pelo doente.

TI1.2 Aquisicdo e pré-processamento | Inicio: més 4; duracdo: 5 meses

Descrigdo: Sera utilizado o microfone integrado do smartphone como forma de avaliagao da fungao respiratéria (sopro em
manobra de expiragdo forgada). Outros dados e sinais vitais poderdo ser adquiridos se considerado relevante em TI.1I, as-
sim como comportamentos autorreportados pelo doente (sintomas, medicagdo, exposigdo ambiental...). Nesta tarefa serao
desenvolvidas as metodologias de recolha e registo dos sinais, assim como o pré-processamento necessario para resolver
possiveis problemas de aquisi¢ao, considerando diversas configuragdes de microfone/software. Em particular, serdo desen-
volvidos algoritmos para avaliar a qualidade dos registos, detetar e filtrar ruidos, detetar manobras incompletas, etc. Os
sons respiratorios que tém vindo a ser recolhidos serdo a base para este desenvolvimento. Resultara desta tarefa um sistema
computacional para a metodologia de aquisi¢ao e pré-processamento dos dados de monitorizagdo, que providenciara séries
de dados ou combinagbes destes que serao analisados pelas metodologias a desenvolver em T1.3.

T1.3 Processamento e analise Inicio: més 6; dura¢io: 10 meses

Descricdo: Nesta tarefa serdo desenvolvidos os produtos de avaliagdo da fungdo respiratéria para auto-monitorizagao movel.
Serdo implementadas estratégias de analise das séries de dados de monitorizagao, produzindo indices de avaliagdo do estado
do doente e sua evolugdo ao longo do tempo. Inicialmente sera explorado o potencial de técnicas tipicamente utilizadas no
processamento de som e outros sinais biomédicos. Pretendendo-se que as analises sejam implementadas no préprio smart-
phone sera necessario atender a um equilibrio entre o custo computacional dos algoritmos e a capacidade de processamento
disponivel, que definira as escolhas metodologicas. Para os sistemas de classificagao e dete¢do de anomalias serao preferidas
caracteristicas com interpretagao e significado clinico.

T1.4 Desenvolvimento da app Inicio: més 11; duracdo: 11 meses

Descricdo: Nesta tarefa sera desenvolvida a app mHealth que permitird a aquisicdo de informagao e monitorizagao. A app incluira
também funcionalidades para o doente registar dados pessoais, nomeadamente o diagnéstico, o plano terapéutico prescrito pelo seu
meédico e a medicagao recomendada para as agudizagSes e sintomas (e.g., Control of Allergic Rhinitis and Asthma Test-CARAT). Estes
dados autorreportados poderao cruzar-se com os dados da automonitorizagao, auxiliando a identificagao precoce de agudizagSes.

T1.5 Integracdo nos sistemas moéveis Inicio: més 12; duracio: 8 meses

Descricdo: Os sistemas computacionais desenvolvidos serio integrados nos sistemas moveis, de forma faseada e atendendo
a aquisi¢ao de outros dados clinicos e comportamentos autorreportados pelo doente. Sera usada uma implementagao segura
e métodos que garantam a privacidade dos dados, e a articulagdo com T1.4 sera essencial.

T1.6 Feedback dos estudos de validagio e melhoria

" q - - Inicio: més 20; duracdo: 5 meses
do sistema com base na informacao do utilizador > ¢

Descrigcdo: O feedback dos utilizadores obtido nos estudos de validagdo em T2.2 e T2.3, em conjunto com a analise da
qualidade dos sinais e dados recolhidos, sera utilizado para refinar e melhorar o sistema de processamento e a app. No que
diz respeito ao desenvolvimento das tecnologias inovadoras para monitorizagao e implementagao na app, o principal risco
do projeto ¢ a inevitavel persisténcia de erros (e.g., bugs) na fase de protétipo ou mesmo de instalagao-piloto. A manutengao
das atividades de desenvolvimento durante os estudos de validagdo permitira mitigar estes erros, efetuando as corregoes
necessarias nas tarefas de feedback. Assim, esta tarefa funcionara ainda como plano de contingéncia para resolver e lidar com
eventuais erros reportados durante os estudos realizados em T2.2 e T2.3.

T1.7 Apoio técnico ao protétipo | Inicio: més 25; duracdo: 10 meses

Descricdo: Esta tarefa garantira o apoio técnico ao prototipo utilizado no estudo da tarefa T2.4. Funcionara ainda como

plano de contingéncia para resolver e lidar com eventuais erros reportados durante o estudo de avaliagido prospetiva
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quem, e a alteragao nesses procedimentos, incluindo a op- * definir e desenvolver estratégias inovadoras de aqui-
¢ao de autoexclusao (opt-out) dos doentes, caso haja alte- sicao, processamento e analise de sinal e dados que
ragoes no tratamento ou utilizagao dos seus dados. respondam aos desafios especificos da monitoriza-

No decorrer da atividade Al serido desenvolvidas as ¢ao da fungao respiratéria em sistemas moveis;
tecnologias moveis para auto-monitorizagao da asma e * desenvolver as metodologias e tecnologias necessa-
App (tarefas Tl.l a T1.7), como detalhado na Quadro I. rias a construgao dos produtos de processamento
Assim pretende-se: e andlise da fungdo respiratoria;

Quadro 2. Tarefas a desenvolver durante a atividade 2

Tarefa Calendarizac¢io

T2.1 Desenho e planeamento dos estudos Inicio: més 18; duracdo: 3 meses

Descricdo: Os estudos com doentes ocorrerao em duas fases, uma fase inicial numa escala mais pequena e mais focada na
exequibilidade, utilidade e usabilidade da app, e uma segunda fase em ambiente real e com foco na validagao e avaliagao da
magnitude do efeito da app. Nesta tarefa serdo detalhadas as caracteristicas dos estudos-piloto a conduzir nas fases | e 2,
incluindo os tamanhos amostrais, os critérios de elegibilidade especificos, as estratégias de recrutamento, entre outros. O
desenho detalhado de cada estudo-piloto sera utilizado para a obtengdo das autorizagdes necessarias. Adicionalmente, nesta
tarefa serdo explorados os dados passiveis de recolha em cada estudo-piloto, serao definidas métricas de avaliagao (precisao,
eficiéncia, adesdo, usabilidade) e de analise estatistica a realizar.

T2.2 Validagio transversal Inicio: més 20; duracdo: 2 meses

Descricdo: Nesta tarefa serdao validados em ambiente clinico, nomeadamente em laboratério de fungdo respiratoria, as
tecnologias de monitorizagao e o prototipo desenvolvidos. Este estudo sera conduzido com um nimero limitado de doentes
com asma nao controlada, nivel de tratamento 3 a 5 e com pelo menos uma agudizagio no ultimo ano, antecipando-se a neces-
sidade de um minimo de 10 adultos, que cumprirao também outros critérios de elegibilidade definidos em T2.I. A validagao
transversal sera focada na exequibilidade, utilidade e usabilidade da app, nomeadamente na aquisi¢ao de parametros de fungao
respiratoria. Numa visita Unica, os doentes recrutados serao informados da forma de utilizagdo do protétipo da app de auto-
monitorizagao e ser-lhes-a pedido para usar a app efetuando o registo para avaliagdo da fungdo respiratéria. Um profissional
de salde ira depois avaliar estes parametros através do procedimento-padrao (espirometria), para permitir posterior valida-
¢ao das medidas. Os resultados serdo tratados estatisticamente e serao usados para efetuar ajustes nos estudos posteriores
(T2.3 e T2.4). O feedback dos doentes sera utilizado para refinar e melhorar as tecnologias moveis em T1.6.

T2.3 Validacdo prospetiva (curto prazo) | Inicio: més 22; duracdo: 3 meses

Descricdo: Nesta tarefa sera avaliada a aceitagdo e usabilidade da app, nomeadamente da componente de aquisigao da fun-
¢do respiratoria pelos doentes com asma em contexto real. Prevé-se que um minimo de 6 adultos com asma nao controlada,
nivel de tratamento 3 a 5 com pelo menos uma agudizagao no ultimo ano e cumprindo os critérios de elegibilidade especificos
definidos em T2.1, serdo recrutados e fardo a mesma visita inicial descrita em T2.2. Nesta visita serdo convidados a usar o
prototipo do sistema integrado para automonitorizar a sua doenga na comunidade durante uma semana. Os doentes serdao
instruidos por um profissional de saide a gravar rotineiramente a fungdo respiratéria no seu contexto habitual (ex., casa, co-
munidade...). Apds esta semana, os doentes serao convidados a participar em entrevistas de grupo e a responder a question-
arios de usabilidade. Os resultados serdo processados, podendo ser usados para efetuar ajustes no estudo T2.4. O feedback
dos utilizadores sera utilizado para refinar e melhorar a app e o sistema de monitorizagao em T1I.6.

T2.4 Avaliacdo prospetiva (médio prazo) | Inicio: més 25; duracdo: 12 meses

Descrigcdo: Nesta tarefa sera avaliada a magnitude do efeito do produto desenvolvido na gestdo da doenga, incluindo na
reducdo de agudizagSes e sintomas. Os resultados dos estudos T2.2 e T2.3 serdo a base para pequenos ajustes no plano do
estudo e andlise de dados em relagdo ao previsto em T2.1, se necessario. Antecipa-se que um estudo observacional de 4 meses
sera conduzido na comunidade com uma amostra minima de 35 adultos com asma. Os doentes fardo a mesma visita inicial
descrita em T2.2, na qual serao instruidos a gravar rotineiramente a fungao respiratoria no seu contexto habitual, utilizando
as instalagdes-piloto do sistema integrado. O apoio técnico ao protétipo sera garantido por TI.7, que servira também como
plano de contingéncia para fazer face a eventuais problemas detetados.
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* integrar informacgao adicional de monitorizagao (in-
cluindo informagao autorreportada), desenvolvendo
produtos completos de monitorizagao de asma;

* especificar e desenvolver as interfaces de comuni-
cagao entre diversos componentes, assim como com
os utilizadores;

* implementar as ferramentas desenvolvidas numa app
de mHealth.

Na atividade A2 pretende-se planear e conduzir os
estudos em doentes com asma para validagao do proto-
tipo do sistema de automonitorizagao da asma e avaliagao
da sua versido final (tarefas de T2.l a T2.4), como deta-
Ihado no Quadro 2. Os dados gerados por estes estudos
irdo também criar novas oportunidades para investigagao
e para desenvolvimento de cuidados de saude inovadores.

O recrutamento dos doentes para os estudos coloca
ao projeto um desafio, cujos riscos sao desde ja antecipados.
Como medida preventiva a equipa efetuou inquéritos on-
line dirigidos a profissionais de salide para aferir da dispo-
nibilidade de recrutamento dos seus doentes para estudos
com utilizagao de app de satde cujos resultados antecipam
uma ampla colaboragao dos mesmos. Por outro lado, o
acesso da equipa a unidades de salde, profissionais de sau-
de, doentes e associagdes de doentes esta garantido, re-
duzindo substancialmente as dificuldades no recrutamento.
Foi prevista uma duragdo das tarefas T2.2, T2.3 e T2.4 que
acomodem as dificuldades de recrutamento e a eventual

perda de participantes por dificuldades de adesao a app.

RESULTADOS ESPERADOS

Prevé-se que do projeto FRASIS resultarao:

* um modelo computacional para processamento de
som respiratorio para automonitorizagao de doen-
tes com asma;

* um prototipo de tecnologias moéveis para processa-

mento de sons respiratérios implementado numa

app a validar nos estudos em monitorizagao de asma;
* um produto de tecnologias moveis para monitori-
zagdo da fungio respiratéria validado em doentes
com asma;
* uma base de dados de sinais de som respiratorio or-

ganizada para disponibilizagao a comunidade cientifica.

CONCLUSAO

O FRASIS pretende desenvolver e validar um conjun-
to de tecnologias de informacao e comunicagao com
abordagens inovadoras e eficientes para a monitorizagao
remota da fungao respiratoria, utilizando os proéprios
sensores dos smartphones para a recolha de dados. Estas
tecnologias de saide movel digital serao cruciais para
facultar ao doente formas efetivas de monitorizar a asma,
identificando precocemente agudizagdes e contribuindo
para a melhor gestao da doencga.

Espera-se assim que o FRASIS contribua para a con-
cretizagao dos principios da salde digital e para a inova-
¢ao em tecnologias de monitorizagao remota do doente.
Espera-se que os resultados do FRASIS tenham um im-
pacto relevante na inovagao em servigos de saude para
a asma, com maior envolvimento e capacitagao do doen-
te no seu tratamento, fornecendo informagao prospetiva
de qualidade para uma melhor deciséo clinica, tornando

os cuidados de saude mais eficientes e sustentaveis.
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