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Resumo

Antecedentes: Estudos epidemioldgicos realizados em vdrias partes do mundo
demonstraram claramente que A sindrome metabdlica (SM) € um problema de satde
global crescente, nio apenas nas sociedades ocidentais, mas também na Asia
populacdes. Aplicativos de autogerenciamento baseados na web e em telefones celulares
tém se mostrado eficazes na melhoria do comportamento de autocuidado de pacientes
com componentes da SM (isto €, diabetes ou hipertensao). No entanto, faltam evidéncias
em termos de sua eficécia, especificamente para pacientes com SM. O objetivo deste
piloto estudo visa avaliar a viabilidade e potencial eficacia do programa de e-Saude
EMPOWER-SUSTAIN Self-Management Intervencao na melhoria dos comportamentos
de ativacdo e autocuidado entre pacientes com SM. Este papel apresenta o protocolo do
estudo.
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Métodos: Um ensaio piloto randomizado controlado serd conduzido em uma clinica
universitdria de atencdo primaria. Um total de 232 pacientes com idade entre 18 e 60 anos
com SM serdo recrutados; 116 serdo randomizados para receber o EMPOWER-SUSTAIN
intervencao por 6 meses, e outros 116 pacientes continuardo com os cuidados habituais. O

EMPOWER-SUSTAIN
intervencdo €é uma estratégia multifacetada de gestdo de doengas cronicas com base no Modelo de



Cuidados Cronicos e

teoria da tecnologia persuasiva. Consiste no treinamento de médicos, enfermeiras e

pacientes de cuidados priméarios para usar o Aplicativo mével de autogerenciamento

baseado na web EMPOWER-SUSTAIN, fortalecendo a relagdo médico-paciente e

reforcar o uso de diretrizes de prética clinica relevantes para orientar o manejo e a

prescri¢do. O primério

o resultado € a mudan¢a média na pontuagdo de ativacao do paciente usando a versdo abreviada
da Medida de Ativag¢do do Paciente Malay versdao do questionario (PAM-13-M). Os resultados
secundérios incluem as mudangas na circunferéncia da cintura, massa corporal indice, pressao
arterial, nivel de atividade fisica do paciente, comportamento alimentar, percepc¢ao de cuidados
com doengas cronicas, satisfacdo com interacdo médico-paciente e risco de doenca
cardiovascular absoluto em 10 anos. Viabilidade de

implementagdo da intervengdo serd avaliada. Isso inclui a aceitabilidade da intervenc¢ao, estimando
0

taxa provavel de recrutamento e retencao de participantes, adequagao das medidas de resultado,
célculo da amostra

tamanho e eficdcia potencial da intervengao.

Conclusdo: Até onde sabemos, este € o primeiro estudo na Maldsia que visa determinar a
viabilidade de um

intervencdo multifacetada de e-saide, bem como para indicar aspectos mais tteis desta intervencao
para

exploracdo em um julgamento maior.

Registro do ensaio: ClinicalTrials.gov, NCT04120779 . Registrado em 9 de outubro de 2019, versao
1 do protocolo.

Palavras-chave: E-satide intervencdo, autogestdo, ativacdo do paciente, modelo de cuidados
cronicos, doenca cronica

gestdo, intervengao multifacetada, sindrome metabdlica, cuidados primarios

Fundo
De acordo com a Federacao Internacional de Diabetes
(IDF) definicao mundial de consenso de sin metabdlica drome (MetS),
estima-se que cerca de 20-25% do
a populacdo adulta mundial tem SM [ 1, 2 ]. O cardio
fatores de risco de doenca vascular (DCV) tendem a se agrupar em um individuo, dando
origem a MetS, que € definida pelo
presenca de obesidade central, pressdo arterial elevada (PA), glicose plasmética
elevada e dislipidemia [3_]. o
prevaléncia de SM varia de 11,9% a 37,1% no
Regido Asia-Pacifico, com base em uma revisdo sistematica [4] Estes incluem as
Filipinas (11,9%), China (21,3%), Sri
Lanka (24,3%), Taiwan (25,5%), Cingapura (26,9%), Sul Coreia (31,3%),
Mongdlia (32,8%) e Maléasia (37,1%)
[ 4 ]. Em adultos da Maldasia 230 anos de idade, a prevaléncia de Verificou-se que a MetS
era de 43,4% [ 5 ]. Uma revisao recente mostrou que a MetS afetou 25-44% da populacao
adulta em
Malasia, com o risco aumentando com a idade [ 6 ].
A prevaléncia de SM atingiu propor¢des epidémicas



em muitos paises asidticos, incluindo a Malésia, especialmente especialmente nas
geracOes mais jovens [7, 8] Econdmico rapido crescimento, mudanga
sociodemogréfica e adocao de
estilo de vida saudavel que ocorreu nos dltimos poucos décadas sdo consideradas
responsaveis por este aumento prevaléncia [ 9_]. Isso, por sua vez, resultou em um
aumento repentino de morbidade e mortalidade por DCV na Malésia [9_]. Estdo relatorio
nacional de cento mostrou que entre 95% dos pacientes apresentando sindrome
coronariana aguda (SCA), 46,2% tinha diabetes, 64% tinha hipertensao e 38,6% tinha
disli pidemia [ 10] Descobriu-se que malaios desenvolveram ACS em

uma idade mais jovem do que os asidticos e ocidentais partes [10 ]. A idade

média dos individuos com SCA na ad missdo na Maléasia tinha 58,6 anos, 23,6%

dos quais tinham menos de 50 anos [ 10 ].

Uma das abordagens promissoras para melhorar a gestao mento da SM na atengao
priméria € a integracdo do Modelo de Atencao Cronica (CCM) no sistema de sadde. o
CCM € o modelo mais conhecido para a transformacao cronica gestao de doencas na
atencao primadria [ 11] Centra-se em ligando pacientes informados e ativados com
pro-ativos e equipes de satude preparadas [11, 12 ]. CCM oferece eficaz estratégias para
melhorar os resultados das doengas cronicas em pri mary care [12, 13 ]. Uma série de
estudos recentes t€m indi citado que o CCM melhora a qualidade do atendimento e
resultados para pacientes com vdrias condi¢des cronicas [ 14- 16 |. Na Malésia, nosso
trabalho anterior mostrou que era vidvel implementar o CCM no primaério
ambiente de cuidado [ 17 ]. No estudo EMPOWER-PAR, temos mostrado que a
implementagdo de pelo menos trés componentes principios do CCM, que incluem
suporte de autogestao e melhor controle glicémico entre pacientes com
diabetes mellitus tipo 2 [ 18]

Um dos componentes mais essenciais do CCM é
suporte de autogestdo, que engloba atividades
que capacitam os pacientes a se tornarem ativados para gerenciar sua propria saude
[11.,.12 ]. Guia clinico internacional linhas recomendam a inclusdo de programas de
autogestdo gramas na gestao de MetS e os associados
fatores de risco cardiovascular (CV), e tais programas tém foi associado a
melhores resultados de satide [ 12, 19]
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Uma revisao sistemdtica de 19 estudos revela que
intervenc¢do de gestdo melhorou os resultados, incluindo hemoglobina Alc (HbAlc),



circunferéncia da cintura (WC), autoeficicia e empoderamento em pacientes com SM
[ 20 ]. A interven¢do de modificacdo do estilo de vida demonstrou ser eficaz na
melhoria da glicemia de jejum (FBG), WC, BP e triglicerideos (TG) em pacientes
com SM [ 21]

Conceitualmente, a autogestdo tem uma associagdo estreita com ativagdo e capacitagao
do paciente [ 22, 23] Paciente ativacdo reflete o papel central do paciente em ter o
conhecimento lideranga, habilidades e confianga para tomar decisdes eficazes para
auto-administrar sua propria saide e mudar seu comportamento

as hipoteses sdo que WC, indice de massa corporal (IMC), PA, PA nivel, comportamento

alimentar, percepcoes e experi€ncias dos pacientes cia de receber cuidados para condig¢des

cronicas, paciente - satisfacdo do médico e a precisao do risco de DCV

a percepcao iria melhorar com o EMPOWER-SUST

AIN Self-Management e-Health Intervention.

Design de teste

Este é um ensaio piloto randomizado controlado com

desenho de grupo (ou seja, intervencao vs. controle [cuidados usuais] com uma propor¢ao
de alocagdo de 1: 1). A duragdo geral de o estudo € de 1 ano, e a duracdo da intervengao

(por exemplo, na ado¢do de um estilo de vida saudavel) [23 -26 ]. E considerado
€ de 6 meses. A cegueira nao € possivel, devido a natureza

ser o indicador mais confidvel de disposicao e capacidade capacidade de gerir a saude de
forma autdnoma [27- 29 ]. Stud anterior les enfatizaram que o aumento do nivel de
ativacdo do paciente demonstrou melhorar os comportamentos de autogestdo, como
atividade fisica (AF), dieta e adesdo a medica¢do cia, em pacientes com varias condigdes
cronicas [25 , 30- 32 ]. A ativagdo do paciente também demonstrou melhorar qualidade
de vida e resultados de saude e para reduzir o uso de servigos de saude e custos para
pacientes com varios

condig¢des cronicas [25 , 30- 33 ]. No entanto, hd uma lacuna na a literatura relativa a
intervencao direcionada a im

e complexidade da intervencao.

Métodos

Registro de protocolo

O protocolo do estudo estd registrado com ClinicalTrials.gov (identificador
NCTO04120779), e o registro cumprido com todos os itens da Organizacao Mundial de
Saude Conjunto de dados de registro de teste. Esta € a primeira versao de o protocolo
do estudo. O relatério deste artigo € feito de acordo com os Itens do Protocolo Padrao:
Recom Recomendag¢des para Ensaios Intervencionais (SPIRIT) 2013

comprovar a ativagdo do paciente em pacientes com multiplos riscos de DCV
orientagdo e lista de verificagdo para protocolos de ensaios clinicos [40 ]

fatores, como MetS, especialmente nas geracdes mais jovens. Para atender as
crescentes demandas do jovem gener
e os Padrdes Consolidados de Testes de Relatérios
(CONSORT) lista de verificacao para testes piloto e de viabilidade [41]

acdo, esforcos tém sido feitos para desenvolver a web ou dispositivos méveis
A lista de verificagdo SPIRIT € fornecida no arquivo adicional 1.

pedidos de autogestao de risco CV multiplo



fatores [34- 38 ]. Para garantir a sustentabilidade, o aplicativo deve ser desenvolvido usando
uma abordagem baseada em evidéncias como a tecnologia persuasiva [ 39] Esta tecnologia
era

estabelecido para motivar as pessoas influenciando as atitudes e comportamentos dos
usudrios por meio de persuasio e assim - influéncia social, mas ndo por meio de pressdao

ou for¢a [39_]. No entanto, até onde sabemos, ndo hi e-saide self

sistema de gestao que foi desenvolvido para se adequar ao geragdes mais jovens com

MetS na Malasia. Portanto,

o objetivo deste estudo ¢é avaliar a viabilidade e

eficacia potencial do programa EMPOWER-SUSTAIN Self Intervencao de e-Saude de Gestao
(estratégia multifacetada egies envolvendo aplicativos moveis de autogerenciamento baseados
na web com base no CCM e na teoria da tecnologia persuasiva) em

A Figura 1 mostra o EMPOWER-SUSTAIN CONSORT
diagrama de fluxo [41 ].

Ambiente de estudo
Este estudo piloto serd realizado em uma universidade pri
Mary Care Clinic, localizada no estado de Se
Langor, Maldsia. E uma clinica de cuidados primédrios movimentada com um carga de
aproximadamente 500 pacientes por dia. Quase 70% dos pacientes estdo sob acompanhamento
regular nesta clinica para varias condi¢des de longo prazo, incluindo MetS.
O ensaio piloto randomizado controlado [42] € conduzido
para garantir que a intervencdo possa ser realizada como
pretendido e que suposi¢des seguras podem ser feitas sobre ef tamanho do efeito, taxa
de recrutamento e reteng¢ao no futuro ensaio clinico definitivo [43] Neste estudo piloto,

a viabilidade

melhorando a ativagcdo do paciente e o0 comportamento de autogerenciamento
idia de implementar a auto

seus em comparagdo com o cuidado usual entre os individuos com MetS no ambiente de
atencao primaria da Malasia. Este papel
descreve o design do teste, bem como o desenvolvimento
da e-Saude de Autogestao da EMPOWER-SUSTAIN
Intervencio e seus quadros conceituais subjacentes.

Hipdteses
A hipdétese priméria € que a pontuacdo média do paciente
a ativacdo iria melhorar com o EMPOWER-SUSTAIN
Intervencao de e-saude de autogestdo. O secundario

Pagina 4
Intervencdo de e-saide de gerenciamento para pacientes com SM em uma clinica de aten¢ao
primadria serdo avaliados. Esses incluem aceitabilidade da intervencao, estimando a taxa
provavel

de recrutamento e retencdo de participantes, adequacdo



das medidas de resultado, cdlculo do tamanho da amostra e sua eficicia potencial (ou seja,
o tamanho do efeito) [ 44 , 45]

Populacgdo de estudo
A populacdo do estudo serd composta por individuos com 18 anos de idade. até 60 anos de idade

que sdo diagnosticados com SM de acordo
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Fig. 1 Diagrama de fluxo dos Padrdes Consolidados de Relatérios de Ensaios de Relatérios
EMPOWER-SUSTAIN (CONSORT)

a Declaracao proviséria conjunta (JIS) sobre a defini¢do de MetS de 2009, emitido pela



Forca-Tarefa da IDF em Epidemiologia e

Prevencao; Instituto Nacional do Coracdo, Pulmao e Sangue;

Associacdo Americana do Corac¢do; Federacdo Mundial do Coragdo; Sociedade Internacional

de Aterosclerose; e internacional

Associagdo para o Estudo da Obesidade [1 ].
De acordo com a defini¢ao JIS [ 1 ], MetS € definida por
a presenca de pelo menos trés de cinco dos seguintes riscos

fatores:

1. WC: homens > 90 cm, mulheres > 80 cm (Sul da Asia

pontos de corte)

Pagina 5
2. PA: PA sist6lica > 130 mmHg e / ou PA diastélica > 85 mmHg ou recebendo tratamento
para hipertensdao (HPT) 3. FBG: > 5,6 mmol / L ou recebendo tratamento para

glicose elevada
4. TG: 2 1,7 mmol / L ou recebendo tratamento para TG 5. Colesterol de lipoproteina de alta
densidade (HDL-c): homens <1,0 mmol / L, mulheres <1,3 mmol / L. ou recebendo

tratamento para HDL-c

Recrutamento de pacientes
Pacientes consecutivos que frequentam a atencdo primdria da universidade clinica durante o

periodo de recrutamento serd abordada,

Daud et al. Ensaios (2020) 21: 311 Pagina 5 de 16dada a folha de informagdes do paciente

sobre o estudo, e participar do estudo. Para ser elegivel, o seguinte cri
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convidado a participar. Aqueles que estdo dispostos a participar irdo ser entrevistado e



selecionado pelos investigadores para identificar elegibilidade com base nos critérios de
inclusdo e exclusao. O consentimento informado por escrito serd obtido daqueles que

sao elegiveis e serdo recrutados para o estudo.

Critério de inclusao
Pacientes de 18 a 60 anos que cumprem todos os seguintes critérios de inclusdao

serdo incluidos:

1. Diagnosticado com MetS de acordo com o JIS
definicao [ 1]
2. Recebeu cuidados de acompanhamento para MetS na universidade
os critérios devem ser atendidos:

1. Ter um ou mais anos de experiéncia profissional em uma ambiente de cuidados
primarios

2. Deve estar interessado em participar do estudo

3. Disposto a entregar o EMPOWER-SUSTAIN e
Intervencao de satude para pacientes com SM

Pelo menos dez PCPs que atendam aos critérios de elegibilidade ser recrutado. Cinco
PCPs serdo alocados para entregar o Intervencio EMPOWER-SUSTAIN, e o resto do

Os PCPs continuardo com os cuidados habituais.

clinica de atencdo priméria versidade pelo menos duas vezes nos dltimos 1
EMPOWER-SUSTAIN Self-Management e-Health

ano
3. Ter acesso regular a internet
4. Perceber que eles tém habilidades bésicas para usar a web e celular inteligente

5. Sdo capazes de ler e compreender o inglés escrito ou malaio

Critério de exclusao

Os pacientes que cumprirem qualquer um dos seguintes critérios serdo excluido:

1. Diabetes mellitus tipo 1
2. Recebendo didlise renal
3. Presente com hipertensao grave (PA sistolica> 180 mmHg e / ou PA
diastélica> 110 mmHg) em
recrutamento
4. Diagnosticado com condic¢des que resultam em secundario hipertensao
5. Diagnosticado com distirbios circulatérios que requerem encaminhamento para
atencao secunddria no ultimo 1 ano e durante o curso do estudo (por exemplo,
instavel
Intervencgao
O e-Health da autogestio EMPOWER-SUSTAIN
A intervencdo € uma intervenc¢ao complexa envolvendo multifa cetou componentes
usando CCM como quadro conceitual trabalhar [11, 12] Isso estd de acordo com o
Reino Unido Intervencdo complexa do Medical Research Council (MRC) quadro, que

recomenda que a intervengdo desenvolva



ser orientado pela melhor evidéncia disponivel e uma adequada ate framework [46, 47
]. Uma revisao abrangente do

literatura foi realizada para identificar os componentes cruciais da intervengdo
EMPOWER-SUSTAIN que poderia im comprovar a ativacao do paciente e os
comportamentos de autocuidado. Trés componentes cruciais foram identificados com base
de trés elementos CCM (ou seja, design do sistema de entrega, suporte de autogestio e
suporte a decisdo) e

serd incluido no EMPOWER-SUSTAIN Self

Intervengdo de e-Satde de Gestao conforme descrito em Tabela 1. A Figura 2

ilustra a estrutura conceitual

sustentando a EMPOWER-SUSTAIN Auto Interven¢do de e-Sadde de Gestao.

Desenvolvimento do sistema EMPOWER-SUSTAIN
angina, ataque cardiaco, acidente vascular cerebral, isquémica transitoria
aplicativo mével de gerenciamento

A autogestdo baseada na web EMPOWER-SUSTAIN

aplicativo mével esta atualmente na fase final de desenvolvimento
opment. O modelo iterativo foi escolhido como o software

modelo de desenvolvimento para este estudo [ 58] Contetdo de

o recém-revisado EMPOWER-SUSTAIN Global Cardio

O livreto de autogestdo de riscos vasculares foi avaliado

para sua adequacdo para ser incluido no protétipo. UMA

storyboard foi projetado para criar o fluxo do protétipo

uso por PCPs, enfermeiras e pacientes durante o acompanhamento no
clinica e em casa. No estagio pré-alfa, wireframe

foi projetado para descrever e visualizar a interface do usudrio

em layouts de rascunho estatico com base no contetdo e na estrutura
de informagao. Com base no wireframe, alta fidelidade

diagramas graficos estaticos de simulagao demonstrando o

tenda e fun¢do do protétipo dividido em oito segundos

¢oes foram projetadas. As secdes incluiam Meu Perfil,

Pagina 6

ataques, doengas vasculares periféricas)

6. Recebendo cuidados compartilhados no ensino primdrio e secundario centros de atendimento para
DCYV (doengas das artérias corondrias, acidente vascular cerebral, ataques isquémicos transitorios,
periférico doengas vasculares)

7. Recebendo quimioterapia / radioterapia ou paliativo

Cuidado

8. Diagnosticado com uma doenga psiquidtrica, como

esquizofrenia, transtorno bipolar, depressdo maior

9. Diagnosticado com deficiéncia cognitiva, como

deméncia
10. Gravida



11. Inscrito em outro estudo de intervencao

Recrutamento de médicos
Todos os médicos de aten¢ao primdria (PCPs) que atuam em a clinica de cuidados primarios da

universidade sera convidada a

Daud et al. Ensaios (2020) 21: 311 Pagina 6 de 16Tabela 1 Intervencdo de e-satide de

autogestdo da EMPOWER-SUSTAIN

Cuidado Cronico Elementos de modelo

Componentes cruciais Intervengao

Apoio a decisdo Apoio a decisdo para médicos traduzirem CPG
recomendacdes para a prética clinica didria

[48- 50 ]
Workshop de treinamento EMPOWER-SUSTAIN para PCPs para uso baseado na

web aplicativos de desktop e méveis e para reforgar o uso de
CPG para gestdo e prescri¢ao
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Auto Gerenciamento Apoio, suporte

Sistema de entrega Projeto
Suporte de autogestdo para facilitar o paciente
ativacdo e mudanca de comportamento [S1- 54 ]

Projeto de sistema de entrega através do EMPOWER-SUSTAIN clinica para melhorar a
continuidade do atendimento e paciente-médico relacao [55- 57 ]

PCPs para apoiar e capacitar os pacientes com conhecimentos, habilidades e confianga em
usar o aplicativo mével EMPOWER-SUSTAIN e

o livreto de autogestao de riscos globais do EMPOWER-SUSTAIN usando a abordagem



de tecnologia persuasiva

A intervencdo de e-saide de autogestio EMPOWER-SUSTAIN ira ser entregue por PCP
no inicio do estudo e acompanhamento de 3 e 6 meses visitas na clinica
EMPOWER-SUSTAIN para garantir a continuidade do atendimento e sustentabilidade

Diretrizes de pratica clinica CPG , médico de cuidados primarios PCP

Meus riscos cardiovasculares, minhas metas de tratamento, Check-up, meu

controle de peso, meu tabagismo

Haébito, minha autogestdao e minha medicagdo. Por

teoria da tecnologia persuasiva [39, 59 ] foi usado para construir o contetido baseado em
evidéncias, que € apresentado em um usudrio interface amigavel, com incorporacao de

interatividade e

mudar por meio da persuasdo e de um sistema de recompensa. o O protétipo do aplicativo
mével EMPOWER-SUSTAIN ¢ fornecido no arquivo adicional 2. Com base no gréfico
simulado diagramas, um protétipo funcional do EMPOWER-SUST O aplicativo mével de
autogerenciamento AIN foi desenvolvido usando o modelo iterativo da Vida de
Desenvolvimento de Software

um sistema de recompensa. Este aplicativo foi projetado para ajudar e motivar
Cycle [38.,.60] Um aplicativo de desktop complementar é
comeu as pessoas a adotar uma atitude e comportamento positivos



Fig. 2 A estrutura conceitual para a intervencao de e-saide de autogestio EMPOWER-SUSTAIN

Pagina 7

também sendo desenvolvido para os PCPs e enfermeiras para uso em
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a clinica. Este protétipo estd atualmente em fase alfa (utilitario) testes por médicos
especialistas [ 61 , 62 ] e beta (us capacidade) teste por pacientes com SM [63 ]. Dados
que sdo inseridos pelos PCPs e os pacientes no aplicativo ser armazenado em um

servidor seguro. A viabilidade de usar o aplicativo sera avaliado neste estudo piloto.

Conduc¢ao do Workshop EMPOWER-SUSTAIN
Antes da entrega da intervencao, os cinco PCPs em o braco de intervencio e uma
enfermeira serdo treinados sobre como
as informacdes registradas em todas as se¢des estdo completas. Pacientes serd orientado a
navegar pelas funcdes do
aplicativo mével para garantir competéncia, especialmente no setor ¢des que envolvem
autogestdo. Os pacientes serdo coa
ched usar o aplicativo e revisar seu progresso em
casa (por exemplo, automonitoramento de seu peso, PA e sangue glicose) e registro de
sua AF e dieta. Especial
atencdo serd dada a paginas especificas do aplicativo que resumir os pacientes '

realizagdo em si mesmos objetivos de gestdo e resultados clinicos. Estes alcancam
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mentos serdo recompensados com uma classificagdo por estrelas de acordo

com a teoria da tecnologia persuasiva. PCPs e o

enfermeira ird discutir o progresso e objetivos de autogestao

usando o aplicativo com os pacientes em cada consulta de acompanhamento.
O objetivo da intervencao € melhorar a atividade do paciente
comportamentos de autogestio e autogestao por meio do paciente -
colaborag@o do médico e refor¢o regular para en

sustentabilidade certa. A Figura 3 ilustra a entrega do
EMPOWER-SUSTAIN Auto Gerenciamento e-Saude

Intervencao.

Acompanhamento da intervencao

Durante o periodo de intervencio de 6 meses, 0s pacientes se recuperam
quis usar o EMPOWER-SUSTAIN auto

aplicativo mével de gerenciamento por um periodo cumulativo de 2 h

e ser visto pelo menos uma vez pelos PCPs para cuidados de acompanhamento.
Uma interface da web separada seré criada para PCPs para

monitorar a frequéncia de login dos pacientes e a duracdo do uso

da ferramenta. Pacientes que ndo cumprem o uso

e os requisitos de acompanhamento serdo considerados perdidos para
acompanhamento. Pacientes que perderam o acompanhamento ou que
retirar-se do ensaio ndo serd substituido. Anélise

serd por intengdo de tratar (ITT). Nao ha nenhuma outra especialidade
cuidados concomitantes especificos e interven¢ao que sdo permitidos

tado ou proibido durante o julgamento.

Medidas de resultado

As medidas de resultado sao divididas em primadrias e secundérias
resultados drios. Essas medidas serdo obtidas a partir de

grupos de intervengdo e controle no inicio do estudo e 6

meses apods a entrega da intervengao.

Resultado primério

O resultado primario serd medido pela média

mudanca na pontua¢do de ativagao do paciente usando o Paciente Acti
Versao abreviada da Medida de vacao - versao malaia (PAM-13-M)

questiondrio [24 ].

Resultados secundéarios

1. Mudanga no WC médio
2. Mudanc¢a no IMC médio

3. Mudancga na pressao média sistdlica e diastolica média
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para usar o EMPOWER-SUSTAIN desktop e mével

aplicacdes durante o trabalho EMPOWER-SUSTAIN

fazer compras. O treinamento também incluiré o refor¢o do uso de diretrizes de prética clinica relevantes
(CPG) [64 ] como deci suporte para gestdo e prescricao. Os PCPs

e a enfermeira serd treinada com base em

Teoria da Determinacao (SDT), que seria util para

para entender como a mudang¢a de comportamento dos pacientes pode ser influenciada por profissionais de
saude [ 65] Elas vao também ser treinado em técnicas de entrevista motivacional (MI) e habilidades de
coaching de saide para facilitar a autonomia dos pacientes mous autorregulacdo para melhorar sua mudanca
de comportamento [ 65- 68 ]. O treinamento de MI incluiria as habilidades para formular perguntas abertas
tardias, declaragdes reflexivas (ou seja, re afirmando o que os pacientes transmitiram) e estimulando o que
os pacientes sabem antes de fornecer educagdo relevante ¢io [ 65 ]. O principal objetivo do MI é envolver
os pacientes na resolugdo de problemas, incentivando a aprendizagem ativa [66 ] e facilitando a
autorregulagc@o autdonoma dos pacientes para atingir metas, permitindo que os pacientes desenvolvam planos
de acdo informados [67 , 68]

Entrega da intervencao

O e-Health da autogestio EMPOWER-SUSTAIN

A intervencdo serd entregue profissionalmente ao indio

pacientes individuais pelos PCPs, assistidos por uma enfermeira. Pacientes serd dado o
EMPOWER-SUSTAIN auto aplicativo de gerenciamento, que serd baixado para seu

celular. Os cuidados de acompanhamento pelos PCPs serdo ar variou no inicio do estudo, 3 meses e 6
meses. Na linha de base, os pacientes no brago de intervengao receberdo um usudrio nome e senha para
acessar o aplicativo. Eles serdo

treinados individualmente sobre o seu uso pelos PCPs assistidos por um enfermeira usando o Knowledge to
Action (KTA) Framework [ 69] e a teoria da tecnologia persuasiva [ 39 , 59] o

KTA Framework incorpora a necessidade de adaptar o

conhecimento para se adequar ao contexto individual. Além de isso, os PCPs e a enfermeira fornecerao a
solucdo de problemas assisténcia e suporte para os pacientes utilizarem o app em linha com a teoria da
tecnologia persuasiva. Técnicas de MI

e habilidades de coaching de satude para facilitar a autonomia dos pacientes mous autorregulagcdo para
melhorar sua mudanga de comportamento também serd aplicado. PCPs e a enfermeira passarao

cada sec@o com os pacientes e garantird que

Daud et al. Ensaios (2020) 21: 311 P4gina 8 de 16
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Fig. 3 Aplicacdo da Intervencdo de e-Saide EMPOWER-SUSTAIN Self-Management

4. A mudancga no nivel de PA serd medida pelo
Questionario Internacional de Atividade Fisica curto
formulario — versao malaia (IPAQ-M) [70]
5. A mudanca no comportamento alimentar serd medida pelo
Questiondrio de comportamento alimentar holandés - malaio
versao (DEBQ-M) [71].

6. Mudancga nas percepgdes e experiéncias dos pacientes sobre
receber cuidados para condicdes cronicas serd
medido pela Avaliagao do Paciente de Cronica

Assisténcia a doenga - versdo malaia (PACIC-M)
questiondrio [ 72]
7. A mudanca na satisfagcdo médico-paciente serda
medido pelo Skala Kepuasan Interaksi
Questionario do Perubatan (SKIP-11) [ 73]
8. Mudanga na precisao da percepcao de risco de DCV
ser medido pela diferenca absoluta entre
o risco CV absoluto de 10 anos percebido e o
risco real calculado pela pontuagdo de risco de Framingham
(FRS) grafico de predi¢ao de risco geral de DCV [ 74-



16]
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Grupo de controle

O grupo de controle continuard a receber os cuidados habituais em a clinica de cuidados
primarios da universidade. Eles receberio o EMPOWER-SUSTAIN Global CV Risks
Auto-Management Cartilha, por se tratar de cuidado usual na universidade clinica de atencio
priméria. O préprio EMPOWER-SUSTAIN aplicativo mével de gerenciamento serd
disponibilizado para o grupo trol no final do estudo. Durante o curso de

o estudo, ndo haverd limite para o nimero de clinicas visitas que um paciente tem permissao
para fazer em qualquer convencdo ou grupo de controle. A Figura 4 mostra 0o EMPOWER
SUSTAIN cronograma de inscricoes, intervengoes e

avaliacOes de acordo com as diretrizes SPIRIT [40]

Procedimentos de estudo

Todos os entrevistadores e investigadores serdo treinados em relagdo a procedimentos de
estudo antes da realizacdo do

estudo para minimizar a variabilidade no método de coleta de dados leitura. Os dados serdao
coletados na linha de base e 6 meses apds a entrega da intervengao. Os procedimentos de

estudo

Daud et al. Ensaios (2020) 21: 311 P4agina 9 de 16
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Fig. 4 Os itens do protocolo padrio EMPOWER-SUSTAIN:
Recomendacdes para ensaios de intervencao (SPIRIT) cronograma de

inscricdo, intervengao e avaliacao

serd conduzido de acordo com a Malésia
Diretriz para Boas Praticas Clinicas, Quarta Edi¢ao,
2018 [ 77].

Coleta de dados demograficos e antropométricos
Um formulério de relatério de caso padronizado (CRF) serd usado para coletar informacdes
socio-demograficas dos pacientes

(idade, sexo, etnia, detalhes de contato do paciente, educacional
realizac@o e ocupac¢do), tabagismo (incluindo
o numero de cigarros fumados por dia para atual

fumantes) e outras informagdes clinicas (presenca de co
morbidades, histéria médica pregressa e historia familiar).

Os dados sobre o tratamento farmacoldgico serdo sistematicamente coletados dos prontudrios

médicos dos pacientes do estudo

Pagina 10
usando CRFs no inicio do estudo e no acompanhamento de 6 meses em ambos as clinicas de
intervencdo e controle.
Altura e peso serdo medidos usando o Seca
Estadidmetro de balanga médica digital 769 (Seca, Hamburgo, Alemanha). O peso serd
medido com o paciente em
roupas leves, sem sapatos na balanca, e com um
precisao de 0,1kg. A altura serd medida em 0,1 cm
usando o método de alongamento e estatura do estadidmetro e entdo convertido para metros.
O IMC serd calculado usando a férmula padrao (peso em kg) / (altura em metros) 2 .

WC sera medido com a aproximagdo de 0,1 cm usando



fita métrica extensivel com o paciente em pé em uma
posicao relaxada e bracos ao lado. A medida

serd tirada no ponto médio entre a costela inferior
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margem (12° costela) e o topo da crista iliaca em hori

plano zontal. Cada medicao serd repetida duas vezes.

Se as medidas estiverem dentro de 1 cm uma da outra, o média sera calculada. Se
a diferenca entre o

duas medidas excedem 1cm, ambas as medidas

serd repetido.

Os pacientes serdo obrigados a descansar e ndo serdo permitidos comer, beber bebidas
com cafeina, fazer exercicios, fumar cigarros rettes, ou subir escadas por pelo menos 15
min antes da medic¢do da BP garantias sdo tomadas. A PA serd medida duas vezes, 2 min
separados, no brago direito na posicdo sentada, usando um Omron [A2 modelo de pressao
arterial digital automatica monitor (Omron Healthcare, Kyoto, Japao). Cada paciente ficara
sentado na vertical com o braco direito apoiado no nivel do coragdo. A média do primeiro e
do segundo sistema as medic¢des tdlicas e diastdlicas serdo relatadas como o Valor de BP
para pacientes individuais se a diferenca estiver dentro SmmHg. Se as leituras diferirem em

mais de 5 mmHg, as medic¢des serdo repetidas.

Administracdo dos questiondrios

Os pacientes em ambos os bragos de intervengado e controle irdo receber um conjunto de
questiondrios para serem autoadministrados,

grau de dificuldade dos itens: nivel 1 (os pacientes acreditam que seu papel é

importante: itens 1 e 2), nivel 2 (pa

os clientes t&ém confianca e conhecimento para agir:

itens 3-8), nivel 3 (acdo: itens 9-11) e nivel

4 (manter o curso sob estresse: itens 12 e 13). Ac

de acordo com as diretrizes de pontuacao do PAM-13, o

pontuacdes sao transformadas por meio de logaritmo natural para alcangar uma melhor
expressdo da distancia relativa entre entre as pontuacdes. Em seguida, os itens sdao
transformados em um padrao métrica padronizada variando de 0 a 100 (0 = mais baixa
ativagdo; 100 = ativagdo mais alta). A pontuacdo é calculada lated somando as pontuagdes
brutas e mapeando a soma

em uma escala de 0—100. Uma pontuacdo mais alta de PAM-13 indi cata um alto nivel de
ativacdo do paciente [24] O PAM-13 € um dos mais amplamente utilizados e amplamente
traduzidos e instrumentos testados em todo o mundo na medi¢do de pacientes nivel de

ativacdo em autogestdo. Foi trans



lada para a lingua malaia e atualmente esta sendo validada datado na populagdo de
estudo. Licenca de pesquisa para uso este questiondrio serd obtido na Insignia Health,

University of Oregon.

IPAQ-M
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O IPAQ foi desenvolvido para medir AF relacionada a saide
na lingua inglesa [78 ] e foi anteriormente trans

lada para a lingua malaia e validada na lingua ma

populacdo leiga [ 70 ]. A versao curta do IPAQ-M

€ composto por 12 itens, abrangendo vigoroso, moderado,
atividades de caminhar, sentar e dormir [ 70 ]. Os pacientes sdao
obrigados a relatar as atividades realizadas durante o

ultimos 7 dias e incluir apenas atividades que duraram 10

min ou mais por sessdo. IPAQ serd pontuado de acordo

ao seu protocolo de pontuacdo [ 79] A pontuacdo continua serd
expresso em minutos de tarefa metabdlica equivalente (MET)
por semana: nivel MET x minutos de atividade / dia x dias

por semana [ 79 ]. As pontuagdes serdo entdo categorizadas em
niveis de AF 'baixo', 'moderado’ e 'vigoroso' de acordo com
com o CPG da Malasia no pré-escolar primdrio e secundario
Convencao de Doenga Cardiovascular 2017 [64 ]. O IPAQ

A versdo curta M tem validade aceitdvel para moderada,

AF vigorosa e total e foi considerada confidvel para

avaliando PA de adultos malaios [70 ].

DEBQ-M

O DEBQ foi desenvolvido na lingua inglesa [ 80 ]

e foi traduzido para a lingua malaia e vali

datado na populagdo da Malésia [ 71 ]. O DEBQ-M

contém 33 itens para medir emocional, externo e re

comportamentos alimentares tensos. A alimentacdo emocional é avaliada por
13 itens, enquanto o comportamento alimentar externo e restrito

Os seus sdo avaliados por 10 itens cada. As perguntas que

avaliar os trés comportamentos diferentes aparecem de forma aleatéria
ordem no questiondrio e sdo respondidos de acordo com

uma escala Likert com um sistema de pontuac¢do identificado como segue:
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que incluem PAM-13-M. IPAQ-M. DEBQ-M. PACIC N[ ' GKTP-11 e uma escala visual analégica para registrar o percepgio de
risco cardiovascular absoluto de 10 anos.

Instrucdes claras por escrito e verbais serdo dadas em

como preencher os questiondrios. Os pacientes serao re



procurado para circular ou assinalar quais op¢des se adequam a eles maioria. Os pacientes serdo
encorajados a buscar esclarecimentos dos investigadores a qualquer momento, caso haja alguma duvida
surgir. Eles também serdo lembrados de responder as perguntas autbnomos em vez de obter ajuda de seus
acompanhantes de familiares.

Os pacientes receberdo uma caneta para responder a pergunta naires em um canto da clinica equipada com
mesas e

cadeiras. Os investigadores irdo garantir que os pacientes ndo interagir uns com os outros enquanto
respondem a pergunta naires. Em média, espera-se que os pacientes tomem ap

aproximadamente 30 min para completar o conjunto de questiondarios. Assim que terminarem, entregarao
0s questiondrios

para os investigadores, que verificardo as respostas para
completude.

Ferramentas de estudo

Questiondrio PAM-13-M

O PAM-13 consiste em 13 itens que medem os pacientes conhecimento auto-relatado, habilidades e
confianga para auto gestdo [24] Foi desenvolvido no idioma inglés.

medi¢do usando um modelo Rasch [ 24 ]. Cada item tem cinco re categorias de esponja com pontuacdes
que variam de 1 a 5: (1) 'discordo totalmente', (2) 'discordo’, (3) 'concordo', (4) 'concordo totalmente
concordar 'e (5)' ndo aplicavel '. O projeto do instrumento re flecte os quatro estdgios de ativagdo em um

Processo progressivo
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1 = nunca, 2 = raramente, 3 = as vezes, 4 = frequentemente e 5 = muito muitas vezes.
Existem trés subescalas no instrumento. Para cada subescala, a pontuacdo € adicionada e
dividida por o nimero de itens na subescala para obter o

pontuagdo média para emocional, externo e contido

comer por uma pessoa [ 71 ].

Questiondrio PACIC-M

O questionério PACIC consiste em um paciente de 20 itens instrumento de autorrelato
desenvolvido na lingua inglesa para avaliar até que ponto os pacientes com doencgas
cronicas facilidade receber cuidados que se alinham com o CCM [ 81] Tem recentemente
traduzido para a lingua malaia e

adaptado culturalmente e validado para produzir o

PACIC-M [ 72] Ele mede o cuidado centrado no paciente, proativo e planejado, que
inclui meta colaborativa

configuracao, solucdo de problemas e suporte de acompanhamento [81] Cada item é

pontuado em uma escala Likert de 5 pontos, com 1 be sendo 'ndo' ou 'nunca' e 5 sendo 'sim'



ou 'sempre’. 0
quanto maior a pontuacdo, mais alinhado € o cuidado percebido para o CCM. PACIC-M
foi considerado altamente confidvel (A de Cronbach de 0,94 com correlacio interitem

média de 0,45) e valido para ser usado na avaliacdo de trés modelos de CCM dominios

[72]

Questiondrio SKIP-11
Precisdo do risco de CVD absoluto de 10 anos percebido

A percepcao do risco absoluto de ataque cardiaco em 10 anos e AVC serd estimado
separadamente pelos pacientes ao longo uma escala visual analdgica [ 74] A média

desses valores

serd considerado como o risco de CVD absoluto de 10 anos percebido para os pacientes. Os
pacientes reais absolutos de 10 anos

O risco de DCYV seré calculado usando o CVD geral do FRS gréfico de previsao de

risco [75,76 ], que foi validado

na populacdo da Malasia [ 83 ]. A precisao do

A percepcao de risco de DCV sera definida como a diferenca absoluta diferenga entre o
risco percebido e real, que ird

estar inversamente relacionado (ou seja, quanto menor a diferenga absoluta cia, mais precisa é

a percepgao de risco de DCV dos pacientes ¢do) [74 ].

Determinacdo do tamanho da amostra
O tamanho da amostra € calculado usando a poténcia e o tamanho da amostra Software de
calculo versao 3.1.2 [ 84], com base no
resultados de um ensaio clinico randomizado avaliando o
efeitos de uma intervencao de autogestdo baseada na web para adultos com condi¢des
crOnicas na ativacao do paciente
pontuagdes, medidas pelo questiondrio PAM-13 [48 |. No
o grupo de intervencao, a pontuacao média de ativac@o do paciente na linha de base foi de
65,33, e a pontuacdo média apds o intervalo a atencao foi 71,30 (diferenca média, 5,97 +
9,70; t57 =
4,683; P <0,001) [ 48] No grupo de controle, a média pa
pontuacdo de ativa¢do do paciente no inicio do estudo foi de 66,89, e o pontuagdo média no
final do periodo de estudo foi de 68,93
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(diferenca média, 2,04 + 10,01; t67 = 1,677; P = 0,10) [48]

Portanto, a diferenca média entre os dois grupos

era 3,93.

Com base nessa suposicdo, um tamanho de amostra de 97 pacientes

por grupo ¢ suficiente para detectar a diferenca média de 6 =

3,93 na pontuacao de ativagdo do paciente entre os dois

grupos, com um desvio padrdo de ¢ = 9,70 usando um

-bicaudal ¢ teste da diferenca entre os meios com 80%

poder (poder = 0,8), nivel de significancia de 5% (o = 0,05),



e propor¢do do tamanho da amostra de 1: 1 entre os dois grupos

(m = 1). Depois de considerar uma taxa de desisténcia de 20%, o

o tamanho da amostra necessdria € de 116 pacientes por grupo, dando um
total de 232 pacientes a serem recrutados para este estudo.

Randomizacao

Randomizacdo de pacientes para 0o EMPOWER

Intervencao de e-Satude de Autogestao SUSTAIN (I) ou

os cuidados usuais (C) serdo feitos usando blocos randomizados de
assinar por um assistente de pesquisa. A alocagao aleatéria serad
feito para manter os tamanhos dos grupos semelhantes. No

neste estudo, o tamanho da randomizacdo do bloco serd de quatro
vezes o nimero de bracos de tratamento (ou seja, tamanho de bloco de 2
por 2). Com dois bragos de tratamento do EMPOWER

Intervencao de e-Saude de Autogestao SUSTAIN (I) ou

cuidados usuais (C), as possiveis alocacdes de tratamento dentro
cada bloco [ 85 ] seré o seguinte: IICC, ICIC, ICCI,
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SKIP-11 € a versao malaia traduzida e validada

[ 73] da Escala de Satisfacao em Entrevista Médica [ 82] SKIP-11 € usado para medir a intera¢do
médico-paciente satisfacio a¢@o e consiste em 11 questdes repre

enviando trés subdominios do paciente-médico satisfacio com a interacdo. Existem quatro questdes por
taining ao fornecimento de informacgdes (‘Socorro' subdo principal), quatro perguntas sobre o médico
habilidades de comunicacao (subdominio 'Rapport’) e trés perguntas que avaliam a intenc¢ao de adesao
como um resultado da experiéncia geral de interacdo ('Interagcdo fora

venha 'subdominio). Todos os 11 itens sdo pontuados usando um 5- escala Likert de pontos em que para
itens redigidos positivamente, um pontuacdo 5 € para 'concordo totalmente' e pontuagdo 1 € para
'discordo fortemente'. Para os itens com palavras negativas,

pontuacdo 1 € para 'concordo totalmente' e pontuagdo 'S' € para fortemente discordo. Cada resposta sera
adicionada para dar um

pontuagdo total na faixa de 11 (minimo) e 55

(maximo). A pontuacdo total para cada subdominio também € calculada calculados e analisados, onde o
minimo e 0 maximo

pontuagdes imum sdo determinadas pelo numero de itens presente em cada subdominio. Os niveis de
satisfacdo irdo ser determinado pela proximidade da pontuacdo a qualquer a pontua¢do minima ou
méxima para cada subdominio.

A maior proximidade da pontuacao com a pontuagdo maxima refletirda um bom nivel de satisfacdo e

vice-versa | 73]
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CClII, CICI, CIIC. Um assistente de pesquisa ird gerar o

sequéncia de alocagdo, inscreva os participantes e atribua os pacientes para a
intervenc¢do ou bragos de controle de acordo ¢do da sequéncia. A sequéncia gerada sera
colocado

em envelopes lacrados para garantir que esteja oculto

os PCPs até que a intervengao seja atribuida. Cegar é

nao € possivel, devido a complexidade do

intervencao.

Gestao de dados

Cada CRF receberd um identificador exclusivo. Data col selecionados usando o CRF e todos
os questionarios serdo verificado por um assistente de pesquisa para garantir a integridade. Se
algum dado ausente for encontrado, os pacientes ficardo confusos tratado novamente por
telefone. Entrada dupla de dados no Software IBM SPSS Statistics versao 24 (IBM, Armonk,
NY, EUA) sera conduzida e a limpeza de dados serd feita para gerenciar outliers, valores
ausentes e inconsisténcias. o conjuntos de dados limpos para linha de base e resultado serdo
usados para andlise. Os dados serdo armazenados em um banco de dados seguro no Instituto
de Patologia, Laboratério e Medicina Legal

(I-PPerForM), Universiti Teknologi MARA (UiTM).

Analise estatistica
A analise sera conduzida usando IBM SPSS Statistics
versdo 24 do software.

Andlise descritiva

Distribui¢do de frequéncia, uma medida de tendéncia central e dispersdo, vai ser
produzido. Para o continuo

dados, serd apresentado por média e desvio padrao

acdo ou mediana com base na normalidade dos dados. Para
medidas de resultados, calculo do tamanho da amostra, se o intervencdo poderia ser

entregue conforme pretendido, e os métodos de andlise estatistica para avaliar a eficicia
potencial.

Estudos qualitativos para explorar facilitadores e barreiras em entregando a

interveng¢do entre os PCPs e usando o

intervengdo entre os pacientes também serd conduzida. Quao sempre, métodos detalhados

para os estudos qualitativos estdo sendo além do escopo deste artigo.

Monitoramento de dados
O monitoramento dos dados sera feito pela EMPOWER-SUST Investigadores da AIN. Dados



sobre qualquer evento adverso ou unin efeito tendencial da intervencao experimental ou
conduta experimental serd coletados, avaliados, relatados e gerenciados pelo investi jacarés.

Um comité externo de monitoramento de dados ndo € necessario, porque a intervengao nao

envolve um novo

agente farmacoldgico ou dispositivo regulado.

Discussao

Para o melhor de nosso conhecimento, 0o EMPOWER-SUSTAIN projeto € a primeira
intervencao de e-saude de autogestio projetado para pacientes com SM no primadrio da
Malésia ambiente de cuidado. O estudo controlado randomizado piloto serd conduzido
para avaliar a viabilidade e o efeito potencial

eficicia da intervencio EMPOWER-SUSTAIN, incluindo taxa de recrutamento de ing,
métodos de randomizagio, retencao taxa, selecdo de resultado primério e secundario
medi

certeza, calculo do tamanho da amostra, se a intervengao poderia ser entregue conforme
pretendido, e métodos de estatisticas andlise para avaliar a eficicia potencial [44, 45]
Tudo

um destes aspectos serd util para posterior explora¢do numa
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julgamento definitivo maior.
O e-Health da autogestio EMPOWER-SUSTAIN

Espera-se que a intervencdo produza novas evidéncias importantes

sobre as melhorias potenciais da ativagdo do paciente e

comportamentos de autocuidado entre pacientes com SM em

um pais em desenvolvimento. E a hipétese de que a agdo dos pacientes
vagdo, WC, IMC, pressdo arterial, nivel de PA, comportamento alimentar
sua, percep¢do e experiéncia de receber uma doenga cronica
atendimento, satisfacdo médico-paciente e percep¢ao absoluta

O risco de DCV em 10 anos melhoraria com o EMPOWER

SUSTAIN Self-Management e-Health Intervention.

A intervencdo EMPOWER-SUSTAIN € um complexo,

estratégia multifacetada de gestdo de doencgas cronicas com base

em trés elementos CCM (ou seja, design do sistema de entrega,

suporte de autogestio e suporte a decisdo). E con

sistemas de treinar os PCPs, enfermeiros e pacientes para usar o
MOTIVO DE AUTO-GERENCIAMENTO baseado na web EMPOWER-SUSTAIN
aplicativo de bile, fortalecendo a relacdo médico-paciente,

e reforcar o uso de CPG relevante para gestao

e prescrever. Esta intervencdo € desenvolvida no

com base nas recomendac¢des do MRC, orientadas pelos melhores

evidéncias disponiveis e estrutura apropriada [46 , 47 ].
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os dados categdricos, serdo apresentados por valores absolutos nimero e a porcentagem correspondente.

Andlise de eficdcia

A andlise ITT serd aplicada para medir o efeito potencial eficicia do EMPOWER-SUSTAIN Auto Intervencao
Gestdao de e-Satide no primdrio e

medidas de resultados secundérios com base no tratamento inicial atribui¢cdo de ment. Modelo misto de
medidas repetidas ana lise de variancia serd realizada para avaliar o

eficdcia potencial (isto €, para comparar a média

mudancas na ativagcdo do paciente, PA, dieta, cronica do paciente cuidados com a doencga e satisfacao da
interacdo médico-paciente pontuacdes) em relacdo a percepcao absoluta de 10 anos Risco de DCV dentro e
entre a intervengdo e a con

grupos trol no inicio do estudo e acompanhamento de 6 meses.

Resultados de viabilidade
A avaliacdo do processo de avaliar a integridade do rando protocolo de ensaio controlado mised serda
conduzido. Esses incluem taxa de recrutamento, os métodos de aleatorizagdo, re taxa de tensdo, adequagdo do

primdrio e secundario
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Esta bem estabelecido que o CCM € um dos melhores
revisdo sobre a eficacia do MI na aten¢do priméria tem re

modelos conhecidos para transformar os cuidados com doencgas cronicas [11]
portou resultados positivos desta intervengdo na satide

A intervencio EMPOWER-SUSTAIN centra-se na ligag@o informados,
pacientes ativados com pro-ativos e pré equipe de pratica pareada (ou seja,
PCPs e enfermeira) [ 11, 86] o

mudanca de comportamento [50]

Outro componente essencial do CCM € clinico apoio a decisdo [11] O manejo
clinico deve ser

aplicativo mével de autogerenciamento € desenvolvido como uma ferramenta para
adaptado as necessidades individuais dos pacientes, orientado por

prestadores de cuidados de satde para apoiar e envolver os pacientes para que eles sao
capacitados com conhecimentos, habilidades e condi¢des confianca para tomar agoes
independentes para gerenciar seus propria saude [11 , 12]

Desenvolvimento de uma intervencao de e-satide para apoiar a autogestdao dos

pacientes requer um planejamento cuidadoso e o uso de estratégias baseadas na teoria



para aumentar o problema capacidade de eficdcia, ado¢do do programa e implementacao
mentacio [34- 37] Portanto, o EMPOWER-SUST
O aplicativo modvel de autogerenciamento AIN € desenvolvido usando o teoria da tecnologia
persuasiva [39] Isso consiste de
contetido baseado em evidéncias apresentado de uma forma amigéavel interface, com
incorporagdo de interatividade, sistema de recompensa tem, assisténcia para solugao de
problemas, paciente-médico col trabalho de parto e reforco regular para garantir
sustentabilidade [ 34 -37 , 49 , 87 -89] E projetado para ajudar e motivar as pessoas a
adotar uma atitude positiva e ser
mudanca de comportamento por meio de persuasio e influéncia social [ 39]

Para garantir a colabora¢do médico-paciente eficaz,
Os PCPs serio treinados antes da aplicacdo da intervengdo. Na Oficina
EMPOWER-SUSTAIN, PCPs e um
enfermeira sera treinada com base na SDT, uma evidéncia estrutura baseada na
motivacdo humana e personalidade teoria que apdia a experiéncia do individuo de
auto
tonomia, competéncia, relacionamento e engajamento para atividades [ 65 ]. E util
para eles entenderem que
mudanca de comportamento dos individuos pode ser influenciada pelo papel de um
provedor de cuidados de satide [ 65] Eles também serdo treinado em técnicas de Ml e
habilidades de coaching de saide para facilitar a autorregulacdo autobnoma dos pacientes
para
ferramenta de apoio a decisdo baseada em evidéncias (ou seja, o CPG) [11] Portanto, os PCPs
serdo treinados para usar o relevante

CPG baseada em evidéncias para a gestdo apoio e pré
escrever para pacientes com SM. Isso capacitaria

PCPs para melhorar sua gestao clinica [90 ].

Conclusao
Em dltima anélise, os resultados deste estudo piloto irdo determinar a viabilidade desta

intervencao multifacetada de e-sauide,

bem como indicar aspectos mais uteis desta intervengao
para uma exploracdo mais aprofundada em um ensaio maior. Este estudo também fornecera

evidéncias da eficicia potencial de um
interven¢do multifacetada envolvendo um auto-baseado na web aplicativo movel de
gestdo, que € desenvolvido na

base do CCM e teoria da tecnologia persuasiva no
cuidados de satde primadrios. Espera-se que a evidéncia de extraido deste estudo ira

fornecer uma plataforma para apoiar um ensaio clinico definitivo maior para avaliar a
eficacia

ness desta intervencao de autogestdo de e-saude em

Malssia.

Status de teste
O desenvolvimento do sistema EMPOWER-SUSTAIN



aplicativo mével de gerenciamento estd concluida. No entanto, devido a a pandemia
Covid-19, ndo somos capazes de comecar a partici triagem e recrutamento em marco de
2020, conforme anterior totalmente planejado. Espera-se que este estudo seja atrasado em 6
meses. Esperamos comecgar a triagem de participantes
e recrutamento em setembro de 2020. A data prevista
de conclusdo do recrutamento de pacientes € outubro de 2020. A coleta de dados de linha de
base estd planejada para comecar em dezembro
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2020. A intervencao estd prevista para ser entregue em 6

meses de janeiro a junho de 2021. Os dados do resultado
serdo coletados de julho a agosto de 2021. O esperado

a data de conclusdo deste teste piloto € 31 de dezembro
2021.

Informacao suplementar
Informacdes suplementares acompanham este documento em https://doi.org/10.

1186 /s13063-020-04237-x .

Arquivo adicional 1. A lista de verificagio EMPOWER-SUSTAIN SPIRIT.

Arquivo adicional 2. O protétipo simulado do aplicativo mével EMPOWER-SUSTAIN.
Arquivo adicional 3. O formulério de consentimento do paciente EMPOWER-SUSTAIN.
Arquivo adicional 4. O formulario de consentimento médico EMPOWER-SUSTAIN.

Abreviagoes
SCA: sindrome coronariana aguda; IMC: indice de massa corporal; PA: pressdo arterial;
CCM: Modelo de cuidados cronicos; CONSORT: Padroes consolidados de relatdrios
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Hance sua mudanca de comportamento, permitindo que os pacientes a de planos de ag¢do

individualizados velop [65- 68 ].

PCPs assistidos por uma enfermeira irdo treinar pa

informagdes sobre como usar o sistema EMPOWER-SUSTAIN aplicativo mével de gerenciamento
baseado no KTA Framework [ 69] Esta estrutura é escolhida porque é context

focado, permite o produtor de conhecimento e

colaboragdo do usudrio e enfatiza a sustentabilidade [69] O KTA Framework incorpora a necessidade
de adaptar o conhecimento para se adequar ao contexto individual. Esta estrutura € particularmente
util para enfatizar a colaboragao

entre produtores de conhecimento e usudrios de conhecimento [69] O uso sustentdvel do
conhecimento é essencial, dada a cronica natureza da MetS e os fatores de risco CV associados.
Separado do KTA Framework, os PCPs e a enfermeira também

aplicar as técnicas de MI e habilidades de coaching de saide para mudanga de comportamento de

fluéncia nesses pacientes. Uma sistemdtica
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Ensaios; CPG: Diretrizes de pratica clinica; CRF: Formulério de relato de caso;

CV: Cardiovascular; DCV: doencga cardiovascular; DEBQ-M: Dutch Eating

Questionario de comportamento - versao malaia; FBG: glicose no sangue em jejum;

FRS: Framingham escore de risco; HbAlc: hemoglobina Alc; HDL-c: de alta

densidade colesterol de lipoproteina; HPT: Hipertensao; IDF: Diabetes Internacional
Federacdo; IPAQ-M: Questionario Internacional de Atividade Fisica - malaio versao; ITT:
inten¢do de tratamento; JIS: Declaracio provisdria conjunta; KTA: Conhecimento para a
estrutura de acdo; MET: Tarefa equivalente metabdlica; MetS: Metabdlica sindrome; MI:
Entrevista motivacional; MS: Ministério da Saide; MRC: Médico Conselho de Pesquisa;
AF: atividade fisica; PACIC-M: Avaliacdo do paciente de Versdao em malaio para cuidados
com doengas cronicas; PAM-13-M: Medida de Ativacdo do Paciente Short Form-Malay
versdao; PCP: médico de cuidados primdrios; SD: Standard desvio; SDT: Teoria da
autodeterminagdo; SKIP-11: Skala Kepuasan Interaksi Perubatan-11; SPIRIT: Itens de
protocolo padrdao: Recomendacdes para

Ensaios intervencionistas; TG: Triglicerideos; CC: circunferéncia da cintura
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