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A pesquisa permitiu obter as definigdes de Telemedicina aplicadas a Cardiologia ¢ a
Regulamentagdo vigente, mais especificamente, sobre os aplicativos dos fatores de risco da
doenca cardiovascular. Como resultado, constatamos que os aplicativos ancorados na Sociedade
Brasileira de Cardiologia sdo somente 3 e possuem, aproximadamente, 10.000 usuarios, enquanto
outros atingem mais de 5.000.000 que ndo, necessariamente, estdo embasados nas regulagdes
vigentes dos diversos 6rgdo reguladores brasileiros. Dessa forma, acreditamos que seja necessario
um empenho das institui¢des afeitas para elaboragdo e divulgacio mais intensa ¢ adequada de
aplicativos confiaveis e seguros, com respeito pelos valores da ética e embasados nas melhores
evidéncias cientificas para adequada informagdo de toda populagdo brasileira e agdes de
promogao da saude e prevengdo primaria e secundaria de doengas cardiovasculares.
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INTRODUCTION

As demandas do setor de satide de um pais com mais de 200 milhdes
(CAVALCANTI, OLIVEIRA & SOUZA, 2015) de habitantes e uma
grande extensdo territorial, como o Brasil, tem grandes desafios
relacionados a questdes como organizacdo e fragmentagdo das
politicas, financiamento insuficiente, complexas relagdes entre a
esfera publica e o mercado, fragilidades nos processos regulatorios e
desigualdades regionais e sociais (MIRANDA, MENDES & SILVA,
2017). O sistema de saude do Brasil tem trés subsetores: o publico,
com o Sistema Unico de Saude (SUS), que presta servigos
financiados e providos pelo Estado nos niveis federal, estadual e
municipal; o privado, no qual os servicos sdo financiados com
recursos publicos ou privados; e, por ultimo, o de satide suplementar,
com diferentes tipos de planos privados de satde e de apodlices de
seguro (IBGE, 2020). Na Constituicdo Federal de 1988, o estado
brasileiro assume como seus objetivos precipuos a redugdo das
desigualdades sociais e regionais, a promo¢do do bem de todos ¢ a
construcdo de uma sociedade solidaria sem quaisquer formas de
discriminagdo. Sendo assim, o SUS abrange desde a Atengdo Primaria
até o transplante de Orgdos, garantindo acesso integral, universal e
gratuito para toda a populaggo do pais.

A Atengdo Primaria tem recebido muito destaque nesta ultima
década, pois tornou-se cada vez mais importante cuidar do modo de
vida das pessoas e se preocupar com a promogdo da satde e, dentre
clas, a prevencdo de fatores de risco que reduzisse a vulnerabilidade
ao adoecer e as chances de incapacidade, de sofrimento cronico e de
morte prematura de individuos e populagio (PRECOMA et al,
2019).A promogdo da satde consiste num conjunto de estratégias
focadas na melhoria da qualidade de vida dos individuos e
coletividades; porém, para sua aplicacdo, ¢é necessario o
conhecimento epidemiolégico da sociedade e os diferentes modos de
organizagdo social (SILVA & BAPTISTA, 2015). As mudangas
econdmicas, politicas, sociais e culturais a partir do século XIX,
produziram alteracdes significativas para a vida em sociedade e
observou-se o aumento na taxa de mortalidade por doengas
isquémicas do coragdo. Conforme o Departamento de Informatica do
SUS (DATASUS), as doengas cardiovasculares s3o a segunda
principal causa de morte no Brasil afetando, principalmente, pessoas
acima dos 50 anos. (BUSS & CRUZ, 2003). A Sociedade Brasileira
de Cardiologia (SBC) define como fatores de risco da doenga
cardiovascular classicos e¢ modificaveis: tabagismo, obesidade,
hipertensdo arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus (DM)e
dislipidemia. O risco de desenvolver um evento cardiovascular pode
ser calculado a partir desses fatores, permitindo identificar as pessoas
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com maior risco (estratificacdo de risco: risco muito alto; alto;
intermedidrio e baixo) e assim nortear as medidas a serem tomadas
pelo profissional de saude. (PASSOS, 2019). Para a prevengdo
primaria de doengas cardiovasculares a nivel comunitario € necessario
que haja incorporagio progressiva de agdes com acesso sustentavel e
equitativo a toda a populagdo. Com a quarta Revolugdo Industrial
(Industria 4.0) estamos vivendo uma integracdo da Tecnologia da
Informag@o com a manufatura e o setor de servigos no setor de saude,
a Saude Digital, e com o uso da Telemedicina vislumbra-se reduzir a
iniquidade no acesso a toda populagdo para prevengdo primaria e
secundaria. (ABREU,2020). Neste contexto, o desenvolvimento de
aplicativos (apps — dispositivos moveis) usados na avaliagdo de
Riscos Cardiovasculares (CV) tem ganhado destaque, pois em posse
dessas informagdes é possivel atuar junto com os profissionais e
agentes comunitarios da saide para aplicacdo das intervengdes
preventivas e estimulo do envolvimento ativo da pessoa para reduzir
o seu risco cardiovascular. (SIMAO et al, 2013). Devido ao grande
numero de aplicativos disponiveis no mercado, ¢ importante sabermos
quais sdo de fato tteis e seguros, protegidos do ponto de vista da
bioética e juridico através de leis, normas e resolu¢des. Nao ha uma
regulacdo especifica, existem normas para produtos médicos para
saude. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
estabeleceu requisitos técnicos especificos para o registro e cadastro
de softwares e aplicativos como produtos para a Satide (Resolugdes
RDC n° 185/2001, RDC n° 24/2009 ¢ RDC n° 56/2001).
(PAMPLONA FILHO, 2014). Durante o desenvolvimento deste
trabalho ocorreu uma mudanca legal fundamental, para a
regulamentagdo dos aplicativos. Havia somente o Marco Civil da
Internet (Lei Federal n°12.965, de 23 de abril de 2014) vigente
(TEMER et al, 2018) ¢ a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) Lei
Federal n°13.709, aprovada em 14 de agostode 2018, porém com
adiamento de sua vigéncia (OLIVEIRA, 2021). A LGPD n°® 14.058
(referente @ MP 959) foi sancionada e entrou em vigor em
18/09/2020. A partir desta data, empresas e orgdos publicos estdo
obrigados a deixar muito claro para os usudrios no Brasil de que
forma sera feita a coleta, o armazenamento ¢ o uso de seus dados
pessoais. (PAIXAO, 2021) Se a lei for desrespeitada, as empresas
serdo advertidas e multadas -a aplicagdo de penalidade para as
empresas que desobedecerem as novas regras foi adiada para agosto
de 2021 pela Lei n° 14.010, criada em junho deste ano.

Dentro da competéncia do Conselho Federal de Medicina (CFM), foi
publicada a resolugdo n°® 1.643/2002 em 26 de agosto de 2002, no
D.O.U, Secdo I, p. 205; revogada resolucdo CFM n°® 2.227/2018 e
reestabelecida resolugdo CFM n° 2.228/2019 que define a
Telemedicina como o exercicio da Medicina através da utilizagdo de
metodologias interativas de comunicagdo audiovisual e de dados, com
o objetivo de assisténcia, educacdo e pesquisa em Satde.
(PRECOMA et al, 2019). Em que pese a definigdo do CFM, a SBC
apresenta como diretriz para Telemedicina aplicada a Cardiologia,
publicada em 2019, ampliando a defini¢do e incluindo outros aspectos
abordados pela Organiza¢cdo Pan-americana de Saude (OPAS) e a
OMS que definem Telemedicina como

“[...] a prestacdo de servigos de saide remotos na promogao,
prevencdo, diagnostico, tratamento e reabilitacdo pelos
profissionais de satde que utilizam as tecnologias de
informagdo e comunicac¢do, que lhes permitem trocar dados,
com o objetivo de facilitar o acesso e a oportunidade na
prestagdo de servicos a populagio que tem limitagdes de
fornecimento, e acesso a servigos, ou ambos, em sua area
geogréfica”. (PRECOMA et al, 2019, p.15)

Entende-se que os profissionais da satide devam promover a
utilizagdo racional destes dispositivos com base em regulamenta¢des
técnicas, evitando desperdicios, garantindo o acesso da populacdo,
ampliando o compartilhamento da base de informagdes para tomada
de decisdes e para a participagdo de todos os “players”. Isto podera
permitir um monitoramento remoto e a integragdo de dados big-data
para identificagdo dos riscos CV, limitando o uso de tratamentos
desnecessarios e/ou ineficientes, permitindo a personalizacdo do

cuidado através do planejamento para prevengdo. Assim, o tema
buscou analisar a falta de regulacdo dos aplicativos utilizados para
calcular risco de doenga cardiovascular e o possivel impacto na
seguranga da interpretagdo dos resultados, visando a uma analise
correta individual relacionada diretamente a eficacia da prevencdo
primaria e secundaria.A partir da constatacdo de que a OMS aponta as
doengas cardiovasculares como a principal causa de morte no mundo,
¢ fundamental atuarmos em medidas de prevengdo dos fatores de
risco para alcangarmos uma diminui¢do das doengas CV. Com a
revolugdo digital, o uso da internet e dos aplicativos na area da
Cardiologia permitiu o acesso da populagdo, em geral, na
identificacdo de fatores de risco da doenga CV individualmente
eliminando, assim, as distdncias geograficas do Brasil. Devido ao
grande niimero de aplicativos disponiveis no mercado, ¢ importante
sabermos quais sdo de fato os mais uteis e seguros, mas,
principalmente, protegidos do ponto de vista da bioética e juridica
através de leis, normas e resolugdes. Diante desse contexto, buscamos
compreender qual o impacto da regulamentagdo dos aplicativos
disponiveis no mercado wusados na Prevengdo de Riscos
Cardiovasculares que garantam seguranga e confiabilidade do uso,
bem como, de prote¢do dos dados pessoais.

MATERIAIS E METODOS

Neste estudo adotamos a pesquisa exploratoria tendo como finalidade
o levantamento de diretrizes, normas, leis e portarias relacionadas a
regulagdo dos aplicativos utilizados para avaliar fatores de risco e
calcular o risco de doenga cardiovascular no Brasil. Trata-se de uma
pesquisa descritiva utilizando-se de coleta de dados obtidos em
pesquisa bibliografica digital, com busca avangada de conteudo,
delimitada a partir de 2010, em bases de dados eletronicos da area de
saide: MEDLINE (Medical LiteratureAnalysisandRetrieval System
Online), Biblioteca Cochrane e LILACS (Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Satde); site oficial da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); site oficial da Ministério
da Saude; e site do Departamento de Informatica do SUS
(DATASUS). O levantamento quantitativo do numero dos aplicativos
em uso no Brasil foi realizado por um profissional especializado em
busca digital, por meio da AppStore e do GooglePlay, visando
identificar os que possuem algum grau de certificagdo de regulagio e
descrever qual a entidade certificadora. O periodo delimitado
compreendeu os ultimos10 anos por tratar-se de andlise documental
do emprego de inovagdo tecnoldgica na area da saude. Os dados
obtidos foram analisados através de metodologia qualitativa
utilizando-se de tabelas e graficos.

RESULTADOS

Revisando a literatura disponivel, observamos um nimero restrito de
modos de regulagdo. Até o terceiro trimestre do ano de 2020
possuiamos vigente apenas o Marco Civil da Internet (Lei Federal
n°12.965, de 23 de abril de 2014). (TEMER et al, 2018) Apesar da
aprovagdo da LGPD (lei n°13.709), em 14/08/2018, houve adiamento
de sua vigéncia. (OLIVEIRA, 2021) A partir da lei federal n° 14.058
(referente a MP 959) a LGPD foi sancionada e passou a vigorar em
18/09/2020. (PAIXAO, 2021). E importante registrar que, apesar da
LGPD ja estar em vigor, as penalidades previstas para o ndo
cumprimento foram estabelecidas em junho de 2020 através da Lei n°
14.010 tendo o inicio de sua aplicagdo postergado até agosto/2021.A
Regulamentagdo CFMn°® 2.228/2019sobre Telemedicina, publicada
em 26 de agosto de 2002 e ratificada em 2019, estabelece a
Telemedicina como o exercicio da Medicina por meio da utilizagdo
de metodologias interativas de comunicac@o audio visual e de dados,
com o objetivode assisténcia, educacdo e pesquisa em Saude;
contudo, abstém-se de regulacdo para os aplicativos dos fatores de
risco da doenga CV (PRECOMA et al, 2019). Em 2019 a SBC
publicou a Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre
Telemedicina na Cardiologia enfatizando a importancia do controle
de fatores de risco para doenga arterial coronariana, na melhora do
controle da pressdo arterial, do diabetes, do perfil lipidico, na redugéo
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do peso, do indice de massa corporal ou circunferéncia da cintura em
obesos. Como resultado do levantamento prévio dos aplicativos em
uso no Brasil, foi levantado o total de 64 aplicativos relacionados com
avaliacdo dos fatores de risco para doenga cardiovascular. Desses,
somente 03 aplicativos foram desenvolvidos pela Sociedade
Brasileira de Cardiologia, 6rgdo maximo dentro da especialidade.
Observamos que 54 aplicativos oferecem a possibilidade de
compartilhar o resultado obtido para o médico enquanto 10 deles ndo
o fazem. Quanto ao niimero de usudrios, destacamos nesse primeiro
levantamentouma significativa variagdo entre os aplicativos: 08 Apps
ndo informam o nimero de usuarios, os demais, tém de 10 a mais de
10.000.000 de usuarios. Constatamos que 14 Apps tém mais de 1
milhdo de usuarios, sendo 02 com mais de 05 milhdes (Figura 1).
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Figura 1. Grafico de distribuicdo dos Apps relativos ao nimero
de usuarios

Ao discriminarmos os aplicativos por fatores de risco, observamos
que 19 sdo especificos sobre diabetes, 21 para HAS, 13 para
obesidade, 02 para dislipidemia, os demais associam um ou mais
fatores de risco (Figura 2).

Distribuicdo dos Apps por Fatores de
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Figura 2. Griafico de distribuicdo percentual dos Apps
considerando o fator de risco CV avaliado

Em relagdo ao compartilhamento dos resultados
observamos presente em 54 Appsm (Figura 3).
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Figura 3. Grafico de distribuicido dos Apps relativos do compartilhamento
dos resultados da analise de fatores de risco com os medicos

Interessante a observagdo de que quando consideramos a relagdo do
numero de usudrios e os fatores de risco, houve uma prevaléncia de
maior numero para HAS e DM (Figura 4). Baseados nestes
levantamentos, observamos que os aplicativos disponiveis pela SBC
tém, no maximo, aproximadamente 10.000 usudrios, ou seja, um
percentual extremamente baixo de apenas de 0,6 % do total de
usuarios dos diversos aplicativos disponiveis acessados até o presente
estudo.
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Figura 4. Grifico de relacio do nimero de usuarios e os fatores
de risco CV

DISCUSSAO

Por se tratar de um tema novo, os processos de regularizacdo e
regulamentac@o destes Aplicativos de satide ainda sdo escassos. Tdo
somente 0.6% do total de usuarios dos aplicativos disponiveis no
Brasil se utilizam de APPsvinculados a SBC. Sendo que, cada um
destes Apps possui, aproximadamente, 10.000 usuarios, o que pode
ser considerado um numero pouco significativo. (LOPES et al, 2019).
Em que pesemas orientagdes dos diversos oOrgdos regulatorios
disponiveis em nosso meio, nada consta sobre a regulacdo especifica
dos aplicativos de utilizagdo popular para prevengdo dos fatores de
risco da doenga CV. Fica, assim, evidenciadoque grande niumero dos
usudrios ndao compartilham os seus dados com uma supervisdo
médica, o que, certamente, coloca em risco a seguranga do uso e
adequada interpretacdo dos dados. Podemos ainda destacar que, a
falta de regulamentagdo implica em risco para a prote¢do dos dados
dos usuarios.

CONCLUSAO

Frente aos dados obtidos em nossa pesquisa, ¢ necessaria a
regulamentacdo dos Apps com a participagdo dos orgdos regulatorios
da especialidade para supervisao e certificagdo dos mesmos, para que
sejam garantidas a qualidade e seguranca em suas utilizagdes. Nao ha
duvida de que o impacto na seguranga da interpretagdo dos resultados
para uma analise correta individual esta relacionado, diretamente, a
eficacia da prevencdo primaria e secundaria dos riscos CV. Para
promover a inclusio digital dos sistemas de satde no Brasil, dentro de
parametros de segurancga ¢ qualidade, além da regulamentacdo, faz-se
necessaria uma maior divulgacdo dos Apps, estando os mesmos
vinculados aos 6rgaos reguladores.
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