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Resumo

Introdugdo: A deteccédo precoce de arritmias, em especial fibrilagao atrial (FA), é
essencial para prevencdo de acidente vascular cerebral (AVC) e outras
complicagdes. Dispositivos vestiveis (wearables) — incluindo smartwatches
baseados em fotopletismografia (PPG), dispositivos portateis de ECG de derivagao
unica e patches adesivos de monitorizagdo continua — tém sido cada vez mais
utilizados para triagem e monitorizagdo em ambientes ambulatoriais.

Objetivo: Revisar criticamente a literatura sobre a eficacia diagndstica e o impacto
clinico dos wearables na detecgdo precoce de arritmias, sintetizando evidéncias
sobre sensibilidade/especificidade, rendimento diagndstico, vantagem comparativa
frente a monitores tradicionais e impacto em desfechos clinicos.

Métodos: Revisdo narrativa com busca em bases eletrénicas (PubMed/Medline,
PMC, Embase, Scopus, IEEE Xplore) até setembro de 2025, selecionando ensaios
clinicos, estudos observacionais e revisdes sistematicas. Apresenta-se uma sintese

qualitativa e discussao critica das lacunas e implicagdes praticas.
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Resultados: Estudos de validagdo e metanalises demonstram que wearables (PPG
e single-lead ECG) tém sensibilidade e especificidade elevadas para detecgédo de FA
em contextos controlados; patches prolongados (ex.: Zio XT) detectam
significativamente mais FA comparado ao Holter de 24h. Ensaios de triagem (p.ex.
mSToPS, GUARD-AF e estudos de grande escala como o Apple Heart Study)
indicam aumento da deteccdo de FA, porém evidéncias de reducdo de AVC ou
mortalidade ainda s&o insuficientes ou inconclusivas. Problemas como falsos
positivos, leituras inconclusivas, viés de selecdo e questdes de custo-efetividade e
privacidade sao barreiras para rastreamento populacional em larga escala.

Conclusao: Wearables representam uma tecnologia promissora para detecgao
precoce de arritmias e monitorizagdo longitudinal, especialmente em grupos de
risco; contudo, a adogéo para rastreamento populacional deve aguardar evidéncias
robustas de beneficio em desfechos clinicos, andlises de custo-efetividade e

protocolos claros de confirmagao diagndstica e encaminhamento.
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Abstract

Introduction: Early detection of arrhythmias, especially atrial fibrillation (AF), is
essential for preventing stroke and other complications. Wearable devices—including
PPG-based smartwatches, portable single-lead ECG devices, and continuous
monitoring adhesive patches—have been increasingly used for screening and
monitoring in outpatient settings. Objective: To critically review the literature on the
diagnostic efficacy and clinical impact of wearables in the early detection of
arrhythmias, synthesizing evidence on sensitivity/specificity, diagnostic yield,
comparative advantage over traditional monitors, and impact on clinical studies.
Methods: Narrative review with searches in electronic databases (PubMed/Medline,
PMC, Embase, Scopus, IEEE Xplore) from September to 2025, selecting clinical
trials, observational studies and systematic reviews. We provide a qualitative
synthesis and critical discussion of gaps and practical implications. Results:
Validation studies and meta-analyses demonstrate that wearables (PPG and
single-lead ECG) have high sensitivity and specificity for detecting AF in controlled

settings; prolonged patches (e.g., Zio XT) detect significantly more AF compared to



24-hour Holter monitoring. Screening trials (e.g., mSToPS, GUARD-AF, and
large-scale studies such as the Apple Heart Study) indicate increased AF detection,
but evidence of a reduction in stroke or mortality is still insufficient or inconclusive.
Problems such as false positives, inconclusive readings, selection bias, and
cost-effectiveness and privacy issues are barriers to large-scale population
screening. Conclusion: Wearables represent a promising technology for early
arrhythmia detection and longitudinal monitoring, especially in at-risk groups;
however, adoption for population screening should await robust evidence of benefit in
clinical studies, cost-effectiveness analyses, and clear protocols for diagnostic

confirmation and referral.
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Introducgao

A fibrilacdo atrial (FA) é a arritmia sustentada mais prevalente em adultos e esta
associada a um aumento de risco de AVC isquémico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade. [1,2] Em geral, a FA é paroxistica e assintomatica, o que dificulta sua
deteccdo por métodos episddicos. A monitorizagdo prolongada melhora a
sensibilidade diagndstica, mas historicamente esteve limitada por custos e logistica
dos dispositivos convencionais (Holter, event recorder). Nos ultimos anos, houve
proliferagdo de dispositivos vestiveis (wearables) que utilizam fotopletismografia
(PPG), ECG de uma derivagéo (single-lead) ou sensores integrados em patches
para monitorizagao prolongada, com expectativa de detecgao precoce de arritmias

em escala populacional. [3-6]

Apesar do entusiasmo, permanecem questdes metodoldgicas e clinicas centrais:
qual a acuracia desses dispositivos em uso ‘“real-world”? Qual o rendimento
diagnostico em comparagdo com métodos tradicionais? A detecgao adicional se
traduz em melhores desfechos (redugdo de AVC, mortalidade)? Quais sao os riscos
(falsos positivos, sobrecarga de sistema, ansiedade, custos)? Esta revisdo narrativa
amplia a sintese disponivel e discute evidéncias, limitacbes e aplicacdes praticas

dos novos dispositivos.



Métodos

Para elaboracdo desta revisdo narrativa, realizou-se busca nas bases
PubMed/Medline, PubMed Central, Embase, Scopus e IEEE Xplore até setembro de
2025. Foram usados termos combinados relacionados a “wearable”, “smartwatch”,
“photoplethysmography”, “single-lead ECG”, “patch monitor”, “atrial fibrillation”,
“arrhythmia detection”, “screening”. Além disso, foram selecionados estudos originais
(ensaios randomizados, coortes), revisdes sistematicas, metanalises, declaracdes
de sociedades e trabalhos técnicos com validagéao clinica. Priorizaram-se artigos de
alto impacto e relevancia clinica/epidemiologica (NEJM, JAMA, Circulation, Lancet,
JACC, Heart Rhythm, etc.). Foram extraidas informacgdes sobre desenho do estudo,
dispositivo, populagao, sensibilidade/especificidade, taxa de detecgédo, desfechos

clinicos, limitagdes e implicacdes praticas.

Resultados

Tipos de dispositivos e principios tecnholégicos

1. PPG-based smartwatches — o0s dispositivos baseados em
fotopletismografia medem variagdo do pulso via luz éptica e, com algoritmos
de detecgao de irregularidade, geram notificagdes. Alguns modelos permitem
curto registro de ECG (single-lead) por contato manual. Estudos de validagao
em populagdes selecionadas e grandes estudos observacionais (ex.: Apple
Heart Study) avaliaram desempenho e viabilidade em grande escala. [1,7,17]

2. Single-lead ECG devices (eg, KardiaMobile / AliveCor) — estes produzem
tracado elétrico de wuma derivagdo, com algoritmos automaticos e
possibilidade de revisdo manual, apresentando boa concordancia com ECG
de 12 derivagdes e sendo uteis para confirmacdo diagnostica. Estudos
randomizados (REHEARSE-AF) e trials de triagem examinaram sua utilidade.
[4,12]

3. Patches de monitorizagao prolongada (eg, Zio XT) — registram ECG
continuo por dias a semanas, com alta taxa de captacdo de episodios

intermitentes quando comparados a Holter 24 h. [5,15]



Evidéncia sobre desempenho diagnéstico (sensibilidade, especificidade,

rendimento)

Varios estudos e metanalises apontam desempenho elevado para deteccéo de FA:

Apple Heart Study (NEJM 2019): foi um estudo virtual em >400.000
participantes, mostrando que notificagdes de irregularidade levaram ao envio
de patches confirmatorios. A proporcao de confirmacgao foi relevante, mas a
baixa prevaléncia de FA na populagao geral limitou o valor preditivo positivo.
[1,11]

KardiaMobile / AliveCor (REHEARSE-AF, Circulation 2017): inferiu que a
triagem com dispositivo portatil aumentou a deteccdo de FA em populagdes
>65 anos com fatores de risco, comparado ao cuidado usual. Foi observada
boa concordancia com ECG de 12 derivagoes. [4,12]

Patches (mSToPS, JAMA 2018; estudos Zio): a monitorizagao prolongada
aumentou a deteccédo de FA comparado ao monitoramento retardado (apés 4
meses da inscricdo no estudo — mSToPS). Além disso, ela parece ter impacto
nas decisdes terapéuticas, por exemplo, no inicio de anticoagulagao.[5]
Metanalises e revisdes (2020-2025): revisbes sistematicas agregadas
mostram sensibilidades geralmente altas (muitas estimativas entre 85-97%) e
especificidades elevadas para FA, embora estimativas variem conforme
inclusdo/exclusao de leituras inconclusivas e pelo tipo de dispositivo (PPG vs
ECG vs patch).[3,8,9,11]

E importante ressaltar que as medidas de acuracia muitas vezes vém de estudos

com controles ou protocolos de confirmacédo (ex.: ECG patch enviado apés

notificagdo), e a performance “real-world” pode ser influenciada por artefatos de

movimento, qualidade de sinal e adeséao.

Evidéncia sobre impacto em desfechos clinicos

A questao central — se a detecgao precoce por wearables reduz eventos como AVC

ou morte — ainda necessita de provas conclusivas. Ensaios recentes mostraram

aumento de diagnéstico e alteragcbes terapéuticas (p.ex. inicio de anticoagulacao),

mas n&o uma redugédo consistente em AVC/hospitalizagdes:



e mSToPS (Steinhubl et al., JAMA 2018): monitorizacdo imediata com patch
aumentou o diagnostico de FA e a iniciagdo de anticoagulagdo, mas efeitos
em desfechos clinicos requerem acompanhamento mais longo. [5,13]

e GUARD-AF (design/publicagdes intermediarias): estudo projetado para
avaliar impacto do rastreamento com patch em um grande ensaio. Relatérios
com reducbes de AVC ainda nao estatisticamente claras (dados em
evolugao). [7,16]

e Revisdes recentes e consensos (ACC/AHA, HRS/EHRA) ressaltam que,
apesar de detecgao aumentada, evidéncia de beneficio em desfechos ainda &
limitada e dependente de critérios de tratamento baseados em carga de

FA/risco tromboembdlico. [2,8,12]

Portanto, traducdo em redugcdo de
AVC/mortalidade nao foi

salientando necessidade de

enquanto a deteccdo aumenta, a
sistematicamente demonstrada até o presente —
trials orientados a desfechos e andlise de
custo-beneficio. Abaixo segue comparativo entre os estudos por tipo de dispositivo
utilizado (tabela 1) e outro comparativo entre os ensaios clinicos randomizados de

triagem para FA (tabela 2).

Tabela 1 — Estudos selecionados por tipo de dispositivo

Autor / Digpogitiv | Desenho Populagd | Sensibili Especifici Desfechos Limitagbes
Ano o o dade (%) dade (%)
Perez Apple Observacio =400.000; | &4 ]| Deteccdo FA | VPP baixo,
etal, Watch nal {virtual) populacdo assinfomatic | viés de
2019 (PPG + geral a selecio
ECG)
Halcox KardiaMob | Estudo 1.001; 95 99 Maior Amosira
etal, ile clinico =65 anos, deteccdo FA | relativamente
2017 randomizad risco T Ve usual pequena
o confrolado
(RCT)
Steinhu | Zio XT RCT 2.300; 92 a7 Maior Aumento uso
bletal., | {patch) risco GV diagnostico TECUrS0S;
2015 FA; follow-up curto
anticoagulac
a0
Bemnste | Zio paich RCT 5.000; 90 95 Maior taxa Impacto
inetal., | prolongad multicéntric idosos deteccdo FA | AVC/mortalida
2022 ] 0 atencio de
primaria inconclusivo




Tabela 2 — Ensaios clinicos randomizados de triagem para FA

Estudo Deszenho Populagio Intervengio Resultado Efeito em
principal desfechos
clinicos
REHEARSE-AF | RCT 1.001 =65 anos, | Kardiahobile +50% deteccdo | Sem diferenca
{2017 risco 1 FA vz usual &m
AvCimortalidad
=
mSToPS (2018 - | RCT 2.300; nsco CV Paich Jio XT FA 1{4.5% vs Inicie precoce
0.9%) anticoagulagao;
gem reducio
confimada AVC
GUARD-AF RCT 5.000 idosos Paich FA 1({3.5% vs Reducdo AVC
(2022) multicéntrico atencdo prolongado 1%) nao confirmada
primaria

Riscos, limitagoes e questdes praticas

Falsos positivos e leituras inconclusivas: algoritmos PPG s&o sensiveis a
movimentos e ma qualidade de sinal, levando a notificagcbes que
frequentemente necessitam de confirmagéo por ECG. [3,11,14]

Valor preditivo dependente da prevaléncia: Em popula¢des de baixo risco,
VPP baixo, ou seja, muitos falsos positivos. Dispositivos apresentam melhor
desempenho em populagdes de risco elevado. [1,4]

Viés de selegao (“healthy user bias”): grandes estudos virtuais tendem a
incluir individuos mais jovens e com maior literacia digital. Dados em grupos
vulneraveis (idosos frageis, populagdes de baixa renda) sdo escassos. [9,15]
Sobrecarga do sistema de saude e custos: maior deteccdo pode significar
mais consultas, exames confirmatérios, tratamentos e custos; necessidade de
avaliar custo-efetividade em cada contexto. Estudos mostram aumento no uso
de recursos em alguns ensaios. [5,15]

Questoes éticas e de privacidade de dados: armazenamento de dados por
empresas privadas, consentimento, interoperabilidade e responsabilidade
clinica em caso de alertas sao desafios importantes. [6,14]

Padronizagcao e regulagao: falta de padronizagcdo nas métricas de
performance reportadas e diversidade de algoritmos proprietarios complicam
comparagoes. Os consensos recomendam processos de validacao clinica e

aprovacgao regulatéria. [2,8]



Lacunas de pesquisa e prioridades futuras

1.

Trials randomizados suficientemente poderosos e com follow-up prolongado

para avaliar reducdo de AVC/morte.

2. Estudos de desempenho em populagdes sub-representadas (idosos frageis,
baixa literacia digital).

3. Padronizagdo de relatérios e métricas de acuracia (incluir taxa de leituras
inconclusivas).

4. Avaliagdo do papel do aprendizado de maquina/lA em melhoria de
sensibilidade/especificidade e redugcdo de falsos positivos, incluindo
consideragdes de transparéncia e explicabilidade. [10,16,20]

Concluséo

Dispositivos vestiveis (smartwatches, single-lead ECG, patches prolongados)

trouxeram avangos substanciais na deteccdo precoce de arritmias, especialmente

fibrilacdo atrial, com alta acuracia em muitos estudos. Entretanto, evidéncias de que

essa detecgao adicional se traduz em melhora em desfechos clinicos ainda sao

limitadas. A adogao de rastreamento em larga escala requer provas de beneficio em

desfechos, analise de custo-efetividade e protocolos robustos de confirmacao e

manejo. Até |14, o uso clinico mais apropriado € como ferramenta de triagem com

confirmacgéao por ECG e priorizagdo em populagdes de risco.
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