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RESUMO

Introducgédo: A ma adesao a medicagao inalada é um dos principais fatores que limita a melhoria clinica nos doen-
tes com asma. Desta forma, é fundamental o desenvolvimento de ferramentas de monitorizagao de adesao a medica-
¢ao objetivas e de facil disseminagao e a promogao de estratégias de adesdao a medicagao facilmente integraveis no dia
a dia dos doentes. Os smartphones e jogos em comunidade virtual podem ter um papel relevante para a adogao de
comportamentos promotores da sallde. Com bases nestes pressupostos foi desenvolvida a aplicagao moével Inspirer-
Mundi, com as suas componentes de monitorizagao, jogo e suporte por pares, para monitorizar e melhorar a adesao
a medicagao inalada de controlo em adolescentes e adultos com asma. O objetivo do estudo mINSPIRERS ¢é avaliar a
exequibilidade desta aplicagio mével. Métodos: Estudo observacional prospetivo, multicéntrico composto por uma
visita inicial e por trés entrevistas telefonicas (apés | semana, | més e 4 meses) em cerca de 25 centros (Imunoaler-
gologia, Pediatria, Pneumologia) de cuidados secundarios em Portugal. Serao incluidos um minimo de 20 adolescentes
e 20 adultos com asma persistente. As principais dimensoes avaliadas serao: adesao a medicagao, crengas sobre a
medicagao, satisfagdo com o inalador, controlo da asma, exequibilidade técnica e padroes de utilizagao da aplicagao,
e a satisfagdo com a aplicagao. Discussdo: A aplicagao InspirerMundi pretende transformar a adesiao a medicagao
inalada numa experiéncia positiva através de elementos de gamificagdo e suporte social, permitindo simultaneamente
a monitorizagio verificada da adesdo ao tratamento. E expectavel que os resultados deste estudo contribuam nio s6
para o aperfeicoamento da aplicagao InspirerMundi, mas também para informar o desenvolvimento de solugoes mHealth

e intervencdes de melhoria da adesio a medicacao em doentes com asma.

Palavras-chave: Adesiao a medicacao, aplicagoes moveis, asma, estudos de exequibilidade.

ABSTRACT

Background: Poor adherence to inhaled controller medications is one of the main limiting factors for improving asthma
outcomes. There is a need to develop easy-to-disseminate objective monitoring tools, as well as to promote adherence strat-
egies within the patients’ daily-life. Smartphones and virtual community gaming can have a relevant role in the adoption of
health promoting behaviors. This led to the creation of the mobile application InspirerMundi, with its monitoring, gamification
and peer-support components, to measure and improve inhaled medications adherence in adolescents and adults with asthma.
The aim of the study minspirers is to assess the feasibility of this mobile application. Methods: A multicentre prospective
observational study with an initial visit and three follow-up phone interviews (at one week, one month and four months) will
be conducted in at least 25 secondary care centres (Immunoallergology, Pediatrics, Pulmonology) in Portugal. A minimum of
20 adolescents and 20 adults with persistent asthma will participate. Main outcomes will include: adherence to medication,
beliefs about medication, satisfaction with inhaler device, asthma control, technical feasibility and use of the application as
well as satisfaction with the application. Discussion: InspirerMundi application intends to transform the process of adherence
to treatment into a positive experience through gamification and social interaction, while allowing for verified monitoring of
treatment adherence. It is anticipated that the results of this study will contribute to the improvement of the InspirerMundi
application, as well as to inform the development of future mHealth solutions and interventions to improve medication adher-

ence in patients with asthma.

Key-words: Asthma, feasibility studies, medication adherence, mobile applications.
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INTRODUCAO

asma é uma doenga crénica com elevada preva-

Iéncia caracterizada pela inflamagao crénica das

vias aéreas'-2. Tendo em conta o carater de cro-

nicidade da doenga, os objetivos a longo prazo do trata-

mento sao alcangar e manter o controlo da asma e mini-
mizar o risco de agudiza¢des futuras'.

A medicagdo inalada de controlo é fundamental no

tratamento da asma'?

, com efeitos bem estabelecidos
na diminuigdo da gravidade e frequéncia dos sintomas e
no nimero de agudizagdes®*. A adesio diaria & medica-
¢do é de extrema importancia para que se alcancem
estes beneficios no entanto, em doentes com asma a
baixa adesdo a medicagdo tem sido a regra e ndo a ex-
cecio®®. Este fator associa-se ao mau controlo da doen-
¢a, ao aumento do nimero de agudizagSes e a necessi-
dade de idas ao servigo de urgéncia e de internamentos,
o que resulta em morbilidade acrescida para o doente e
custos elevados evitaveis para os sistemas de saude’. A
baixa adesdo a medicagdo é, pois, um dos maiores pro-
blemas em adolescentes e adultos com asma. De facto,
nas trés Gltimas décadas, as taxas de adesdo terapéutica
em doentes com asma permaneceram inalteradas, va-
riando entre 19% e 64 %8. Em Portugal, estudos sobre
a adesdo a medicacao inalada em doentes com asma siao
ainda escassos. Num estudo nacional prévio, cujo obje-
tivo era estimar a prevaléncia e controlo da asma,
verificou-se que apenas 41,5 % das criangas e adolescen-
tes com asma usaram a terapéutica de controlo durante
o ano anterior’. Estes dados estdo alinhados com os
divulgados pelo Observatério Nacional das Doengas
Respiratorias relativos ao baixo consumo da medicagao
inalada de controlo em Portugal (em comparagao com
a populagao de doentes com asma ou doenga pulmonar
obstrutiva crénica no pais)'?.

No que concerne a avaliagdo da adesdo a medicagao,
esta € comummente realizada através de questionarios
de autopreenchimento pelo doente, familia ou cuidadores,

os quais suscitam questoes sobre a sua validade e fiabili-

dade''. Assim, tém sido desenvolvidos esforgos para me-
dir objetivamente e melhorar a adesao a medicagao ina-
lada. Um exemplo sdo os dispositivos de monitorizagao
eletrénica da adesao a terapéutica através da introdugao
da data e horario exatos da ativagio de inaladores'2 que
permitem a obtengao de informacao detalhada sobre os
padroes de uso deste tipo de tratamento. Dois estudos
randomizados controlados recentes demonstraram be-
neficios no uso destes dispositivos nas taxas de adesao a
terapéutica (70 % e 84 %) em criangas com asma, porém,
ao longo do tempo, observou-se uma redugao na mesma'?.
Portanto, é necessario explorar estratégias custo-efetivas
capazes nao s6 de melhorar, mas também de manter a
adesiao a medicagao a longo prazo que sejam de facil
disseminagdao em diversos contextos clinicos e que tenham
impacto num grande numero de doentes.

Uma potencial solugdo para este problema sera re-
correr a solugoes de salide mével (mHealth), como as
aplicagSes moveis, passiveis de ser facilmente integradas
no dia a dia dos adolescentes e adultos, em qualquer
local, e poderem combinar-se com ferramentas de me-
dicdo da ades3ao a medicagao baseadas nos sensores dos
proprios smartphones'®'4. Atualmente, os smartphones
sao comuns em quase todo o mundo e reinem diversas
vantagens, como serem pessoais, portateis, poderem
estar conectados a Internet, e apresentarem um custo
baixo em relagdo a sua complexidade computacional. A
estas vantagens alia-se o facto de os adolescentes e os
adultos serem dois dos grupos demograficos mais con-
fortaveis com o seu uso'®.

Para além disso, e contrariamente aos atuais disposi-
tivos eletronicos para monitorizacao, as aplicagdes moveis
permitem a combinagao das capacidades de computagao,
comunicagao interativa e visualizagao dos smartphones
com elementos de jogo e suporte por pares que sao
potenciais meios de modelagao das mudangas compor-
tamentais do utilizador'®!”. Estes elementos podem ter
um papel relevante na motivagao e alteracao do compor-
tamento, nomeadamente na adesio a medicagao inalada

de controlo para a asma'é.
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Assim, uma aplicagdo moével com elementos de gami-
ficacao e suporte por pares, podera ajudar a avaliar e
melhorar a adesdo a medicacdo inalada em adolescentes
e adultos com asma. No entanto, a avaliagao desta hipo-
tese esta condicionada a prévia verificagao da sua aceita-
bilidade pelos utilizadores finais em ambiente real.

O objetivo geral deste estudo é avaliar a exequibilida-
de da aplicagao movel InspirerMundi, com as suas compo-
nentes de monitorizagao, jogo e suporte por pares, dese-
nhada para a medi¢ao e melhoria da adesao a medicagao
inalada de controlo em adolescentes e adultos com asma.

Mais especificamente, o estudo pretende:

|. Testar a exequibilidade da aplicagao movel (erros,
capacidade dos sensores de capturar em tempo
real os dados da medicagao, adesao a aplicagao);

2. Investigar os padroes de uso da aplicagao e as opinices
dos doentes sobre a utilizagao da aplicagao, as com-
ponentes de monitorizagao, jogo e suporte por pares,
a utilidade da aplicagao na avaliagao da adesao a me-
dicagdo inalada, e vontade de a usar regularmente;

3. Comparar os diferentes métodos para avaliar a
adesao a medicagao inalada: autorreportada, ava-

liagao médica e dados da aplicagao;

4. Explorar as associagoes entre a utilizagdo da apli-
cacao e: i) a adesao a medicacao inalada (nivel e
padroes de adesdo), e i) a opinido acerca da asma/

/medicagao.

METODOS

Desenho do estudo

Pretende-se realizar um estudo observacional pros-
petivo, multicéntrico, sobre a exequibilidade de uma apli-
cacao moével em adolescentes e adultos com asma, que
inclui uma visita inicial (T0) e trés entrevistas telefonicas
apos | semana (5-7 dias — T1), | més (3-5 semanas — T2)
e 4 meses (14-18 semanas — T3), como apresentado na
Figura 1.

O estudo sera conduzido em pelo menos 25 centros
de cuidados secundarios em Portugal (departamentos e
servigos hospitalares de Imunoalergologia, Pediatria e Pneu-
mologia) (Figura 2). O nimero de centros e de investiga-
dores envolvidos podera ser alargado. O estudo obteve
aprovagao pela Comissao Nacional de Protecao de Dados
(n.° 8825/ 2017) e as autorizagoes éticas em cada institui-

¢ao participante estao em processo de obtengao.

TO 1 semana 1 més
Inicio do T1 T2
estudo

Uso da aplicagéo InspirerMundi

e

4 meses
T3

Fim do
estudo

Figura |. Fluxograma das visitas do estudo. TO — visita inicial (presencial no centro participante), T| — entrevista telefonica |, T2

— entrevista telefonica 2, T3 — entrevista telefénica 3.

REVISTA PORTUGUESA DE IMUNOALERGOLOGIA



mINSPIRERS — ESTUDO DA EXEQUIBILIDADE DE UMA APLICACAO MOVEL
PARA MEDICAO E MELHORIA DA ADESAO A MEDICACAO INALADA DE CONTROLO
EM ADOLESCENTES E ADULTOS COM ASMA PERSISTENTE / PAGINA EDUCACIONAL

Hospital Santa Maria Maior, Barcelos Hospital da Senhora da Oliveira, Guimardes
- Pneumologia Pediatria

bad Centro Hospitalar do Médio Ave
O - Pediatria
> Hospital Pedro Hispano - ULSM
- x:; ¢ ". - Imunoalergologia; Pediatria
o T

-Imunoalergologia

Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada _'_,_,Ju

- Imunoalergologia

- Pediatria

“a
CUF Porto

Hospital Beatriz Angelo
- Pneumologia

- Imunoalergologia; Pediatria

o

<N
\ N
>‘f CUF Descobertas
Servigo de Saude da Regido Auténoma da Madeira - Imunoalergologia

- Imunoalergologia

Hospital de Dona Estefania - CHLC
-Imunoalergologia

Hospital de Santa Marta - CHLC

- Pneumologia

- Pneumologia

Hospital de S3o Jodo - CHSJ

Centro Materno Infantil do Norte - CHP

- Imunoalergologia

Hospital de Santa Maria - CHLN

Hospital Garcia da Horta

Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho
- Imunoalergologia; Pneumologia

Hospital de Sio Teoténio - CHTV
- Pediatria

T
S "‘—L#“ Hospital Péro da Covilha - CHCB
S - Imuncalergologia

Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
- Imunoalergologia; Pneumologia Ae B

Hospital do Barreiro = CHBM
- Pneumologia

Hospital de S3o Bernardo - CHS
- Imunoalergologia

Hospital Portimao
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Figura 2. Centros participantes ja confirmados no estudo mINSPIRERS.

Participantes

Os critérios de inclusdo para este estudo sio:

i) idade compreendida entre os 13 e os 17 anos (ado-
lescentes) ou superior a |7 anos (adultos);

if) diagnostico médico prévio de asma persistente;

iii) prescrigao ativa de medicagao inalada de controlo
para a asma (todos os tratamentos serao aceites,
nao havera qualquer alteragao no regime terapéu-
tico prescrito relacionado direta ou indiretamen-
te com a participagao neste estudo);

iv) capacidade de utilizar aplicagdes moveis e acesso
(disponibilidade e uso regular) a dispositivos méveis

iOS ou Android e ligagdo a internet com frequéncia.

Serao excluidos doentes com asma intermitente sem

indicagao para medicagao de controlo regular. Serao tam-

bém excluidos os individuos com diagnéstico de outra
doenca respiratoria crénica, que nio asma, ou com diag-
noéstico de outra doenga crénica que possa ter interfe-
réncia nos objetivos e/ou avaliagdes do estudo.

Serio recrutados, no minimo, 40 doentes (20 adoles-
centes e 20 adultos). A selecdo do tamanho da amostra
baseou-se no tamanho amostral utilizado em estudos
anteriores sobre a exequibilidade de aplicagdes moveis
paraasatde'?2!, Paraisso sera solicitado que cada centro
recrute dois adolescentes (Imunoalergologia, Pediatria)
e dois adultos (Imunoalergologia, Pneumologia). Sao an-
tecipadas quatro estratégias de recrutamento e cada
centro participante tera a possibilidade de escolher a que
melhor se adequar a sua realidade (Quadro I).

O estudo sera conduzido de acordo com a Declara-
¢ao de Helsinquia. Os médicos irdo explicar aos doen-

tes o objetivo do estudo e questionar acerca da vonta-
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Quadro I. Estratégias de recrutamento

Estratégias de recrutamento

Descricdao

Amostra probabilistica —
estratégia |

Os doentes com asma persistente serdo selecionados aleatoriamente da base de dados de
cada centro, quando disponivel. Depois de uma verificagdo inicial dos outros critérios de in-
clusdo, sera identificada a préxima consulta médica agendada no centro e o médico assistente
notificado da elegibilidade do seu doente previamente a consulta. Se o médico assistente
e/ou o seu doente nao aceitarem participar no estudo, as respetivas razoes serao registadas
(quando conhecidas). A selegdo aleatéria ira ser realizada até que o tamanho da amostra do
centro seja atingido.

Amostra probabilistica —
estratégia 2

Os doentes elegiveis que estejam nas consultas médicas durante um bloco de tempo sele-
cionado aleatoriamente (p. ex., blocos de 2 horas) serdo convidados a participar no estudo.
Os blocos serio selecionados de forma aleatéria até que o tamanho da amostra do centro
seja atingido.

Amostra consecutiva

Todos os doentes elegiveis serdo convidados a participar durante as consultas médicas até
que o tamanho da amostra do centro seja atingido.

Amostra por conveniéncia

Os doentes elegiveis serao convidados a participar, atendendo a facilidade de acesso e recru-
tamento, até que o tamanho da amostra do centro seja atingido.

de em participar. Se os doentes concordarem participar,
o estudo sera descrito em maior detalhe, nomeadamen-
te os seus procedimentos, o tipo de dados recolhidos,
a frequéncia dos contactos telefénicos, os possiveis
beneficios e riscos. Para assegurar que os doentes com-
preendem o objetivo e requisitos para a participacao,
ser-lhes-a pedido para verbalizar a sua compreensao do
estudo. De seguida, um documento de consentimento
informado, com informagao detalhada do objetivo e
procedimentos do estudo, sera entregue ao doente, que
o ira ler ou ser lido pelo médico/investigador. O con-
sentimento informado por escrito dos doentes adultos
(>17 anos) e o assentimento informado por escrito dos
doentes adolescentes (13-17 anos) serao obtidos pre-
viamente a qualquer recolha de dados. No caso especi-
fico dos doentes adolescentes, adicionalmente ao seu
assentimento escrito sera obtido também o consenti-
mento informado por escrito do seu representante
legal. Em adolescentes entre os 13 e os 14 anos de ida-
de, os dados serao recolhidos em conjunto com o seu
representante legal em todos os momentos. Este pro-
cedimento esta de acordo com a lei portuguesa (Lei n.°

36/98, de 24 de julho), que confere apenas aos adoles-

centes com idade superior a 14 anos a autonomia para

decidir sobre atos médicos.

Aplicacao moével InspirerMundi

O objetivo da aplicagio InspirerMundi é transformar
o processo de adesao a medicagao inalada numa expe-
riéncia positiva através de recompensas imediatas e agra-
déaveis (elementos de gamificacio e interagio social)?2. A
aplicagao, disponivel para dispositivos moveis iOS e An-
droid, sera usada pelo doente na sua vida diaria. A aplica-
¢ao InspirerMundi integra trés somponentes: monitoriza-
¢do, jogo e suporte social/por pares??. Cada uma destas
componentes é descrita com maior detalhe a seguir.

Na componente de monitorizagao, o doente pode
introduzir informagao sobre os medicamentos que esta
a tomar, nomeadamente o tipo (inalagao, comprimido) e
o nome, a duragio do tratamento e a data em que sera
iniciado, o intervalo de tempo para fazer a medicagao e
a respetiva posologia. Pode depois registar as inalagoes
realizadas, quer manualmente, quer através da ferramen-
ta de processamento de imagem que identifica o inalador
e faz a leitura do contador de doses (Figura 3). Apds a

introducao destes dados, o utilizador tem acesso a uma
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timeline, onde pode facilmente consultar todos os medi-
camentos que tomou e os que ainda tem de tomar. Esta
componente da aplicagdo permite ao doente visualizar as
estatisticas da sua adesao ao plano terapéutico e informa-
-o do horario da inalacdo através de um alarme. O doen-
te pode ainda registar a toma de uma medicagao de alivio
(SOS - tipo, nome, data e hora, posologia) e descrever
0 que motivou a sua utilizagao, nomeadamente a gravi-
dade do episddio (através de Escala Visual Analogica) e a
necessidade de utilizagao nao programada de cuidados
de satde. Os doentes poderdo também registar os sin-
tomas didrios/semanais relacionados com a asma usando
Escalas Visuais Analégicas, e o controlo da sua asma com
recurso ao Teste de Controlo de Rinite Alérgica e Asma
(CARAT) semanalmente, a cada 2 ou 4 semanas. O doen-
te podera depois partilhar com o seu médico o seu plano
terapéutico, a sua adesdo a medicagdo de controlo e de
alivio e as suas respostas aos questionarios (registos fei-
tos ao longo de todo o tempo ou apenas num determi-

nado periodo). A aplicagao nao enviara qualquer infor-

magao nado autorizada pelo doente e assegurara o envio
seguro dessas informagoes (p.ex., detegao de requisitos
de seguranga e canais inseguros).

Na componente de jogo (gamificagao) existe um sis-
tema de pontos e badges para estimular o utilizador a
registar de forma continua a sua adesao ao plano tera-
péutico, sendo o principal objetivo do jogo o cumprimen-
to da medicacao. A aplicagao tem duas figuras centrais:
o Warrior (jogador inicial), que é o doente que acabou
de se registar na aplicagao; e o Inspirer, que, por cumprir
o plano terapéutico, se encontra em niveis do jogo supe-
riores e inspira outros doentes (Warriors). Os pontos
sao dados quando o utilizador cumpre a sua medicagao
de acordo com o plano terapéutico e quando o Inspirer
tem uma influéncia positiva na sua rede de Warriors. A
aplicagao usa também badges virtuais para recompensar
os doentes que interagem com a aplicagao, ou seja, quan-
do o doente atingir determinado objetivo ou fizer algo
especial é recompensado com um badge virtual. Por exem-

plo, quando um Inspirer adiciona um primeiro Warrior a
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Figura 3. InspirerMundi: ferramenta de processamento de imagem para leitura dos contadores de doses dos inaladores, rede de
Inspirers e Warriors e troca de mensagens entre Inspirer-Warrior.
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sua rede, sera premiado com o badge Role Model. Os
doentes poderao ver o seu impacto no mundo através
da visualizagao da regido/pais de cada elemento da sua
rede de Inspirers e Warriors e a sua posigao na tabela
de classificagao geral (leaderboard). Na componente social/
/suporte por pares, o doente pode trocar experiéncias
com outros doentes através do envio de mensagens
privadas, partilhar os seus pontos/badges para reconhe-
cimento dos pares e alertar outros Warriors relativa-
mente a uma dose falhada (envio de um alerta — buzz).

Esta componente permite suporte por pares e incenti-

Quadro 2. Dados a recolher em cada momento

va os doentes que nio cumprem o plano terapéutico a
melhorar a sua adesao. Ressalva-se que nem os Inspirers
nem os Warriors tém acesso aos tratamentos especifi-
cos de cada utilizador, apenas ao cumprimento global

do tratamento.

Recolha de dados

Os dados serao recolhidos presencialmente durante
a visita inicial (TO) e através de trés entrevistas telefonicas
ap6s | semana (5-7 dias — Tl), | més (3-5 semanas — T2)

e 4 meses (14-18 semanas — T3) de utilizagdo da aplicagao.

Dominio Avaliacao TO | TI | T2 | T3
Dados sociodemograficos e antropométricos Questionario (desenvolvido para o estudo) X
Asma
Controlo da asma e caracteristicas clinicas — Controlo da asma de acordo com a GINA X
perspetiva do médico Questionario (desenvolvido para o estudo)
Controlo da asma — perspetiva do doente Teste de controlo da asma e rinite alérgica X | x X | x
persp (CARAT)
Agudizagoes de asma Questionario (desenvolvido para o estudo) X X
Tratamento da asma e adesédo
Tratamento da asma — médico Questionario (desenvolvido para o estudo) X
Adesio ao tratamento Quest!one}r!o de adesao .a medicacdo X X
Questionario (desenvolvido para o estudo)
Adesao,gl.obal ao tratamento — perspetiva do doente Escala numérica 0-100 X X X X
e do médico
Crencas sobre a medicacao BMQ - especifico X X
Satisfacao com o inalador Escala numérica 0-100
Qualidade de vida relacionada com a saude EQ-5D X X
Sintomas de ansiedade e depressao Escala hospitalar de ansiedade e depressao X
Uso de dispositivos moveis, redes sociais e aplicagdes | Media and technology usage and attitudes scale X
moveis Questionario (desenvolvido para o estudo)
InspirerMundi
Dados da aplicagao Base de dados da aplicagao X | X | X | X
P - Escala de usabilidade do sistema X | X
Satisfagdo com a aplicagdo L .
Questionario (desenvolvido para o estudo)

GINA — Global Initiative for Asthma; BMQ — Beliefs about Medicines Questionnaire; EQ-5D — EuroQol-5 Dimensions.
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Em TO, os dados serdo recolhidos pelo médico du-
rante a consulta, embora com possibilidade de apoio
presencial/telefénico de um membro da equipa de inves-
tigacao (externo ao departamento/servico). Neste pri-
meiro momento, o doente (ou o seu representante legal)
irao realizar o download e instalar a aplicagao InspirerMun-
di no seu smartphone/tablet. De seguida, o participante
ira receber as instrugoes basicas acerca do uso da apli-
cagdo. Nesta visita inicial € essencial que o participante
compreenda o objetivo da aplicagao e seja encorajado a
usa-la diariamente. O perfil do doente sera atualizado
diariamente no servidor para controlar o acesso.

Em TI, T2 e T3 os dados serao recolhidos através de
entrevistas telefonicas realizadas por membros da equipa
de investigagdo treinados. Quando necessario, contactos
telefonicos adicionais serao realizados para resolver proble-
mas técnicos relacionados com a aplicagdo. Os dados a re-
colher em cada momento estao sumariados no Quadro 2.

Uma descricao mais detalhada dos dados que serao
recolhidos em cada momento, assim como dos instru-

mentos usados, ¢ disponibilizada a seguir.

Dados sociodemogrdficos e antropométricos
A informagao sociodemografica e antropométrica dos
doentes, os dados relativos a habitos tabagicos e a exposi-

¢do ambiental ao fumo do tabaco serio recolhidos em TO.

Asma

Em TO, os médicos responderao a um inquérito rela-
tivo as caracteristicas clinicas gerais da asma do seu doen-
te, controlo da asma de acordo com as recomendacgoes
da Global Initiative for Asthma, dados da fungao respirato-
ria (quando disponivel) e presenga de comorbilidades.

O controlo da asma na perspetiva do doente sera
avaliado através do CARAT?3, Este questionério tem sido
usado em estudos com adolescentes?*. O CARAT con-
siste em 10 questdes pontuadas numa escala de Likert
com 4 pontos, considerando as 4 semanas anteriores.
Sete questdes estdo relacionadas com a frequéncia de

sintomas das vias aéreas, quatro das quais se focam em

sintomas das vias aéreas superiores e trés em sintomas
das vias aéreas inferiores. As outras trés questoes estao
relacionadas com a qualidade do sono, limitagoes nas
atividades diarias e a necessidade de medicacdo adicional.
A pontuagio total ¢ calculada através da soma das pon-
tuagoes das |0 questoes, podendo variar entre 0 (pior
controlo) e 30 (melhor controlo)?3. Em TO0, os doentes
irao completar o CARAT presencialmente e em TI, T2
e T3 este seré recolhido via entrevista telefonica?’.
Sera utilizada informagao adicional para avaliar o con-

trolo da asma, nomeadamente:

* Numero de dias de faltas escolares e laborais (ado-
lescentes e adultos) devido a asma, e no caso dos
doentes adolescentes o nimero de faltas laborais
dos pais;

* NUmero de agudizagoes por causa da asma definidas
como episddios de aumento progressivo de falta de
ar, tosse, pieira/chiadeira e/ou aperto no peito que
levaram a alteracao do regime terapéutico de ma-
nutencao;

* NUmero de visitas médicas nao programadas devi-
do a asma definidas como ida ao servigo de urgén-
cia e/ou qualquer assisténcia médica nao programa-

da devido a agudizagao da asma.

Em TO, os doentes serao questionados acerca da fre-
quéncia destes eventos durante o Ultimo ano e em T3

durante os ultimos 4 meses.

Tratamento da asma e adesdo

Tratamento da asma. Em TO, sera pedido aos mé-
dicos que descrevam o tratamento atual da asma (medi-
cacao, imunoterapia antialérgica, terapéutica bioldgica)
do doente, bem como do nivel de adesao global a medi-
cacao inalada de controlo através de uma questao com
recurso a uma escala numérica de 0 (pior) a 100 (melhor).

Adesao ao tratamento. Em T, através de entre-
vista telefénica, os doentes serdo questionados acerca

do uso de estratégias de automonitorizagao e da comu-
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nicagdo com o seu médico (planos de agio escritos, re-
visao da técnica inalatoria). Uma avaliagao detalhada da
adesdo a medicagdo sera realizada em Tl e T3 (entrevis-
tas telefénicas) com recurso a versao portuguesa do

Medication Adherence Questionnaire®

e a um conjunto de
questoes desenvolvidas pelos investigadores, nomeada-
mente sobre o levantamento na farmacia dos inaladores
prescritos, o uso dos inaladores em periodos de férias/
/fim-de-semana, a frequéncia diaria do uso dos inaladores,
o preco dos inaladores e o uso de medicacao para outras
doencas. A perspetiva do doente quanto a sua adesdo
global a medicacao inalada de controlo durante a dltima
semana sera avaliada através de uma questido com recur-
so a uma escala numérica de 0 (pior) a 100 (melhor). Esta
questdo sera realizada presencialmente em TO e através
de entrevista telefonicaem Tl, T2 e T3.

Crencas sobre a medicacio. A atitude e as cren-
cas dos doentes sobre a medicagao serao avaliadas atra-
vés da versdo portuguesa do specific Beliefs about Medici-
nes Questionnaire (BMQ-especifico)?’. Este questiondrio
tem vindo a ser usado tanto em doentes adolescentes
como em adultos?®?°, O BMQ-especifico € um questio-
nario composto por |l itens, que compreende uma su-
bescala de necessidade de 5 itens, que avalia a opiniao
sobre a necessidade da medicagao prescrita (necessidade-
-especifica), e uma subescala de preocupacao de 6 itens
que avalia a opinido sobre os riscos de dependéncia e os
efeitos secundarios da medicagao (Preocupacgao-
-Especifica). Cada item é pontuado numa escala de Likert
com 5 pontos (I=discordo totalmente, a 5=concordo
totalmente). As pontuagdes totais das subescalas de ne-
cessidade e preocupagao variam entre 5 e 25 e entre 6
e 30, respetivamente. Quanto mais elevada é a pontuagao
mais forte é a opiniao do doente sobre o conceito que a
escala representa?’. O BMQ-especifico sera recolhido
através de entrevista telefénica em Tl e T3303!,

Satisfacdo com o inalador. A satisfagio com ofs)
inalador(es) sera avaliada através de um inquérito previa-
mente utilizado em doentes com asma32. Este inquérito

inclui quatro questoes, que avaliam a auto-percegao do

doente relativamente a sua técnica inalatéria, a sua satisfacao
com o inalador (incluindo o conforto com o uso em publico)
e a percegdo de como as suas preferéncias foram tidas em
consideragao no momento da prescri¢ao do inalador. Estas
questoes serao respondidas com recurso a uma escala nu-
mérica de 0 (pior) a 100 (melhor)®2. Estas questdes serdo

realizadas através de entrevista telefonicaem Tl e T3.

Qualidade de vida relacionada com a satude

A versao portuguesa da EuroQol-5 Dimensions (EQ-
-5D) sera usada como medida genérica de qualidade de
vida relacionada com a saude. O EQ-5D é um questio-
nario simples e geral, constituido por dois componentes
principais. O primeiro é um sistema descritivo que defi-
ne a qualidade de vida relativa com a saide em cinco
dimensoes (mobilidade, cuidados pessoais, atividades
usuais, dor/desconforto e ansiedade/depressao), cada uma
com trés niveis de gravidade (I-nenhum problema, 2-algum
problema, 3-problema extremo). O segundo componen-
te consiste no sistema EVA de 0 a 100, onde 0 represen-
ta o pior estado de salde imaginavel e 100 o melhor
estado de salde imaginavel. Este questionario tem sido
usado tanto em adolescentes como em adultos para fa-
cilitar a comparagio dos resultados®>. As respostas dos
participantes serao recolhidas presencialmente em TO e

através de entrevista telefonica em T334-36,

Sintomas de ansiedade e depressdo

A versao portuguesa da Escala hospitalar de ansieda-
de e depressao (hospital anxiety and depression scale —
HADS) sera usada para avaliar a presenga de sintomas
de ansiedade e depressio?’. A escala, embora mais usa-
da na populagdo adulta, também tem vindo a ser aplica-
da em adolescentes®®. A HADS contém 14 itens, dos
quais sete avaliam os sintomas de ansiedade (HADS-A)
e sete os sintomas de depressao (HADS-D), sendo pon-
tuados separadamente. A escala de resposta para cada
item varia entre zero e trés pontos, sendo que as pon-
tuagdes totais variam de 0 (carga sintomatica minima)

até 2| (carga sintomatica maxima) para HADS-A e para
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HADS-D. Uma pontuagao 28 na HADS-A ou HADS-D
sera considerada como presenca de sintomas de ansie-
dade ou depressao®”. A HADS ser4 recolhida presencial-

mente em TO.

Uso de dispositivos moveis, redes sociais e aplicacdes méveis

Os doentes serao questionados quanto ao acesso a
dispositivos moveis e uso de redes sociais em TO. Para
caracterizar o uso de smartphones e de redes sociais se-
rao usadas algumas das questoes da versao portuguesa
das subescalas Social media e Smartphone usage da Media
and Technology Usage and Attitudes Scale®. Estas subescalas
encontram-se adaptadas para aplicar a jovens®. Cada
item destas subescalas é avaliado numa escala de 10 pon-
tos (I-nunca e 10-constantemente)*C.

Os doentes serao ainda questionados sobre a refe-
réncia prévia da sua asma em redes sociais, downloads
prévios e uso de aplicagoes de saude e fitness, download
prévio e uso de aplicagdes para a asma, assim como do
seu interesse em usar uma aplicagdo para asma e em
participar em estudos de avaliacao de aplicagdes para

asma.

InspirerMundi

A propria aplicagao sera também uma importante
fonte de informagao durante todo o periodo do estudo
para avaliar:

|. Exequibilidade técnica (p.ex., erros de instalagao,
nimero de erros técnicos e de conectividade ou
erros de navegacao por tarefa e utilizador);

2. Uso daaplicagdo (p.ex., proporgao de participantes
que usaram a aplicagao, proporcao de inalagoes
detetadas com a ferramenta de processamento de
imagem, nimero de utilizagoes da aplicagao por
semana, numero de agSes realizadas com a aplica-
¢do por semana);

3. Controlo da asma e adesdo a medicagio (p.ex.,
sintomas relacionados com a asma, controlo da
asma, proporgao de utilizadores que atingiram uma

adesao ao tratamento 280%, proporgao de utili-

zadores que mantiveram uma adesao ao tratamen-
to 250 %, agudizagoes, uso de medicagao de alivio,
utilizagdo ndo programada de cuidados de saude,
etc.).

Em T2 e T3, as opinides e satisfacao dos doentes sobre
a aplicagdo e a aceitabilidade do seu uso continuo serao
avaliadas através de quatro itens da versao portuguesa da
escala de usabilidade do sistema (system usability scale)*'.
Esta escala tem sido aplicada na populagio jovem*2. A
satisfacdo global com a aplicagdo e com os seus compo-
nentes (monitorizagao, ferramenta de detecao do uso do
inalador baseada em processamento de imagem, jogo,
suporte social/por pares), assim como o impacto perce-
bido do uso da aplicagdo serio avaliados através de um

conjunto de questoes desenvolvidas pelos investigadores.

Andlise estatistica

A privacidade dos doentes sera assegurada por téc-
nicas de pseudoanonimizagao. Para cada participante um
codigo alfanumérico anénimo sera gerado e a chave de
codificagao encriptada sera gerida e armazenada em se-
guranga separadamente dos dados dos doentes. Todas
as analises estatisticas serao realizadas usando a base de
dados anonimizada. Técnicas de estatistica descritiva se-
rao usadas para caracterizar as variaveis recolhidas em
cada momento (TO, Tl, T2 e T3). A normalidade de cada
variavel sera avaliada por observagao grafica da distribui-
¢ao e com o teste de Shapiro-Wilk. As frequéncias rela-
tivas e absolutas serao usadas para caracterizar as varia-
veis categoricas e a média, mediana, desvio-padrao,
maximo, minimo e intervalo interquartil, selecionadas de
acordo com a distribuicao dos dados para caracterizar
as variaveis continuas.

Recorrer-se-a também a estatistica inferencial. Cor-
relagcoes entre a adesdo a medicagao inalada e todas as
outras variaveis quantitativas recolhidas em cada momen-
to serao exploradas com os coeficientes de Pearson ou
de Spearman. Para avaliar as diferengas entre os momen-

tos (TO, T1, T2 e T3), e no caso de os dados apresentarem
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uma distribuicio normal, sera usada a andlise de variancia
ANOVA de medidas repetidas e analises post hoc com
comparagao por pares usando a corregao de Bonferroni.
Para os dados que nao seguirem uma distribuicao normal
sera usado o teste de Friedman e analises post hoc com
recurso ao teste Wilcoxon signed-rank usando a corregao
de Bonferroni. Para avaliar as diferencas entre T2 e T3
relativamente aos dados da satisfagao com a aplicagao,
testes t para amostras emparelhadas ou testes de Wilco-
xon signed-rank serao usados. Modelos multivariados se-
rao também explorados relativamente a adesao aos ina-
ladores, opinides e crengas dos doentes e uso da
aplicacdo. O nivel de significancia sera definido como 0,05.
As andlises estatisticas e a representacao grafica serao
realizadas usando softwares adequados, como o IBM SPSS
Statistics (IBM Corporation, Armonk, NY, EUA) e o Gra-
phPad (GraphPad Software, Inc., La Jolla, CA, EUA).

DISCUSSAO

A nio adesio a medicagao inalada de controlo nas
doengas respiratoérias crénicas continua, nos dias de hoje,
a constituir um grave problema de salde publica. Nos
ltimos anos, varias estratégias tém vindo a ser estudadas
para melhorar a adesao a medicagao em doentes com
asma, com resultados positivos a curto prazo, mas ainda
mediocres no longo prazo. O desenvolvimento de uma
estratégia com elementos de diversdo e suporte por pa-
res e através de um recurso acessivel em quase todo o
mundo, como é o caso do smartphone, pode ter um papel
relevante na alteracao do comportamento no que con-
cerne a adesdao a medicagdo de controlo inalada para a
asma. Adicionalmente, esta parece constituir uma estra-
tégia custo-efetiva com possivel impacto num grande
namero de doentes e de facil disseminacdo em diversos
contextos clinicos.

De acordo com o que nos foi possivel apurar, este
sera o primeiro estudo a avaliar a exequibilidade de uma

aplicacado mével com componentes de monitorizagao,

jogo e suporte por pares desenhada para avaliar a adesao
a medicacgao inalada de controlo em adolescentes e adul-
tos com asma.

E expectével que durante o estudo parte dos doentes
usem a aplicagao regularmente, enquanto outros nao. Ao
combinar os dados dos doentes (idade, dados clinicos,
crengas sobre a medicagio, padroes de adesdao a medi-
cacao, entre outros) com os seus perfis de utilizacao da
aplicagdo, iremos averiguar se a aplicagdo é mais bem
aceite por determinados grupos de doentes do que por
outros. Estes resultados, conjuntamente com a opiniao
dos utilizadores sobre a aplicagao, serao cruciais para
melhorar a aplicagao InspirerMundi de acordo com os
interesses e as necessidades nao sé dos doentes com
asma, mas também dos médicos e dos proprios servigos
de saide. No futuro, esta colaboracio estreita com os
servicos de salde fomentara e facilitara a transferéncia
desta tecnologia da area do conhecimento para a socie-
dade. Para avaliagdo da adesdo a medicagao optamos pela
inclusao da versao portuguesa do Medication Adherence
Questionnaire?®. Este questionério € muito breve (4 itens)
e, embora nao tenha sido desenhado para avaliar exclu-
sivamente a adesdo a inaladores, é um dos mais usados
em estudos internacionais sobre a adesao em doentes
com asma**#4, Foi considerada a inclusio do Test of the
Adherence to Inhalers desenvolvido recentemente®, es-
tando ja disponivel uma versio em portugués, mas
entendeu-se dar prioridade a brevidade da recolha de
dados evitando o cansago do participante e consequente
diminuigdo da fiabilidade dos dados recolhidos. E espe-
rado também que os resultados deste estudo de exequi-
bilidade informem o desenho de um estudo prospetivo
randomizado controlado multicéntrico para avaliar o
impacto da aplicagao movel nos resultados clinicos, no-

meadamente do tamanho amostral necessario.

Implicacdes futuras
A aplicagao InspirerMundi e as suas tecnologias
mHealth subjacentes, com o seu carater inovador conju-

gando elementos de gamificagao, suporte por pares e
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monitorizacao verificada da adesao a medicagao é uma
aplicagao com elevado potencial para os doentes, médicos
e sistema de saude. Acresce que a implementagdo da
monitorizagao da adesao a terapéutica utilizando exclu-
sivamente os sensores e a capacidade computacional dos
dispositivos moveis se antecipa ter um elevado potencial
de aplicagao em sistemas de autogestao para a asma e
também noutras doencas cronicas.

Aos doentes, a aplicagdo InspirerMundi pretende for-
necer uma ferramenta de monitorizacido e incentivo a
adesdo terapéutica e de monitorizagdo dos sintomas
respiratorios, promovendo o seu envolvimento ativo, a
sua autonomia, e encorajando a responsabilidade pessoal.
A longo prazo, o éxito na promogao da adesao terapéu-
tica permitira melhorar o controlo da doenga e, conse-
quentemente, reduzir as agudizagoes e respetivas visitas
nao planeadas a servigos de salde e evitar o escalona-
mento desnecessario do nivel de tratamento.

A aplicagdo InspirerMundi pretende também auxiliar
na gestao e transagao de dados de adesao terapéutica e
sintomas respiratérios entre o doente e o médico, cons-
tituindo um adjuvante na monitorizagao do doente em
contexto real do sistema de salide no geral e para o
servico de saude publica em particular. Desta forma, a
aplicagdo pretende promover a interagao doente-médico
e a tomada de decisoes terapéuticas partilhadas e infor-
madas, contribuindo para a prestagao de cuidados de
salide de elevada qualidade.

Do ponto de vista do sistema de salde, a aplicagao
pretende ser uma solugao inovadora para a modernizagao
da prestagao de cuidados de saide com potencial de oti-

mizagao da prescricao dos medicamentos, contribuindo

para sistemas de salide mais custo-efetivos e sustentaveis.

CONCLUSAO

O estudo minspirers pretende avaliar a exequibilidade
da aplicagdo mével InspirerMundi para a medigao e melho-

ria da adesdo a medicacao inalada de controlo em adoles-

centes e adultos com asma. E expectavel que os resultados
deste estudo contribuam nao sé para o aperfeicoamento
da aplicagdo InspirerMundi, mas também para informar o
desenvolvimento de solu¢ées mHealth e/ou intervengdes

para melhorar a adesao em doentes com asma.
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