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RESUMO

Este trabalho apresenta o desenvolvimento de um protétipo funcional de sistema
vestivel para monitoramento fisiolégico neonatal em ambiente domiciliar, com foco na
demonstracdo da aquisicdo e transmissdo de dados em tempo real. A solucéo
proposta baseia-se na técnica de fotopletismografia (PPG) para estimativa da
saturacao periférica de oxigénio (SpO,) e da frequéncia cardiaca (BPM). O hardware
€ composto pelo microcontrolador ESP32 e pelo sensor o6ptico MAX30102,
incorporando mecanismos basicos de seguranga, como monitoramento térmico da
bateria e uma trava de hardware que impede o funcionamento durante o processo de
recarga. O firmware implementa rotinas de aquisi¢cdo e processamento de sinais,
incluindo estratégias para redugao de interferéncias, como detecgédo de auséncia de
contato e possiveis artefatos de movimento. Os dados coletados s&o transmitidos via
Bluetooth Low Energy (BLE) para aplicativo movel "OxiNeonatal", que possibilita a
visualizagdo em tempo real, armazenamento de informagdes e geragao de alertas. Os
testes realizados tiveram carater preliminar, limitando-se a validagao funcional do
sistema em condicbes controladas, sem a realizacdo de ensaios clinicos ou
certificagdes normativas. Os resultados obtidos evidenciam a viabilidade técnica da
arquitetura proposta e a integracao entre hardware, firmware e software, além de
indicarem potencial para aplicagdes futuras, mediante etapas adicionais de validagao,

conformidade regulatéria e aprimoramento do dispositivo.

Palavras-chave: Monitoramento neonatal; oximetria de pulso; dispositivos vestiveis;

loT médica; seguranca do paciente, Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI).



ABSTRACT

This work presents the development of a functional prototype of a wearable system for
neonatal physiological monitoring in a home environment, focusing on the
demonstration of real-time data acquisition and transmission. The proposed solution is
based on photoplethysmography (PPG) to estimate peripheral oxygen saturation
(SpO,) and heart rate (BPM). The hardware is composed of the ESP32 microcontroller
and the MAX30102 optical sensor, incorporating basic safety mechanisms such as
battery thermal monitoring and a hardware lock that prevents operation during the
charging process. The firmware implements signal acquisition and processing
routines, including strategies to reduce interference, such as detection of lack of
contact and possible motion artifacts. The collected data are transmitted via Bluetooth
Low Energy (BLE) to the mobile application "OxiNeonatal", which enables real-time
visualization, data storage, and alert management. The tests performed were
preliminary in nature, limited to functional validation of the system under controlled
conditions, without clinical trials or regulatory certification. The results demonstrate the
technical feasibility of the proposed architecture and the integration between hardware,
firmware, and software, indicating potential for future applications, subject to further

validation, regulatory compliance, and device improvement.

Keywords: Neonatal monitoring; pulse oximetry; wearable devices; Medical |oT;

patient safety; Sudden Infant Death Syndrome (SIDS).
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1 INTRODUGAO

Muitos consideram a Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI) um problema de
segurancga “incontroverso e em grande parte resolvido” (GOLDSTEIN et al., 2019, p.
622), entretanto ela ainda é vista e compreendida como sendo um fator de suma
importancia e preocupag¢ao no cenario da saude publica mundial. Apesar da reducao
global consistente observada desde a década de 1990, o declinio das mortes pos-
neonatais desacelerou na ultima década, particularmente nos paises desenvolvidos
(MOON et al., 2022, p.1). Dentro desse contexto, as mortes subitas e inesperadas na
infancia (Sudden Unexpected Infant Death — SUID) continuam representando parcela
relevante dos 6bitos no primeiro ano de vida, sendo “a principal causa de mortalidade
pos-neonatal em estados de alta renda, com uma incidéncia de 0,5 a 2,0 por 1.000
nascidos vivos” (TANG; WANG; WANG, 2025, p. 2).

Diante desse panorama epidemioldgico, impde-se a necessidade da seguinte
delimitagcao conceitual: em que consiste, precisamente, a SMSI? A Sindrome da Morte
Subita Infantil pode ser definida como a morte subita, isto &, inesperada, de um
lactente menor de um ano ' que permanece inexplicada apés investigagdo completa,
incluindo necropsia, revisdao da historia clinica e analise do ambiente do 6&bito
(KINNEY; THACH, 2009, p.795). Embora muitos integrantes da comunidade pediatrica
nao encarem mais a morte subita infantii como um grande problema devido aos
esforcos e as campanhas focados na conscientizacdo e no ensino de métodos e
formas que reduzam esse possivel risco no ambiente de sono do bebé, estudos
epidemioldgicos mais recentes ainda demonstram que, mesmo com essas medidas,
entre 2010 e 2020, as taxas permaneceram relativamente estaveis nos Estados
Unidos e em diversos paises europeus (GOLDSTEIN et al., 2019, p. 271), sugerindo,
assim, que fatores adicionais, além daqueles ambientalmente modificaveis (posi¢cao
de sono, compartilhamento de leito, superficies macias, uso de roupas de cama e de
cobertores), continuam atuando e impactando diretamente nos numeros.

Essa persisténcia epidemioldgica, observada nas ultimas décadas, direciona a
discussao para a consideragao de componentes biologicos intrinsecos na medida em

que a manutencdo de taxas relativamente estaveis, mesmo apos intervengdes

' Tang; Wang; Wang, ressalta que, por mais que a SMSI ocorra em bebé até um ano de idade, ela pode
ocorrer com uma maior incidéncia em bebés entre dois e quatro meses por se enquadrarem em um
periodo, fisiologico, critico de crescimento. (pagina 1) e Kinney e Thach (pagina 795).
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ambientais amplamente implementadas, sugere que a redugéo do risco ndo depende
exclusivamente de fatores externos modificaveis. Se a etiologia fosse
predominantemente ambiental, seria esperado declinio de ocorréncias proporcional a
consolidagdo das campanhas preventivas. Entretanto, a permanéncia de casos,
portanto, indica que determinados lactentes podem apresentar vulnerabilidades
subjacentes que os tornam menos capazes de responder adequadamente a desafios
fisiologicos durante o sono, especialmente em periodos criticos do desenvolvimento
neuroldégico.

Diante da constatagcdo de que fatores ambientais por si s6 nao explicam
completamente a ocorréncia da SMSI, pesquisadores passaram a explorar modelos
que integrem e elucidem os aspectos que, indo além do ambito externo, mas também
estando em conjunto com esse, proporcionem razdes para que isso aconteca. Nesse
cenario, o modelo do “triplo risco”, originalmente proposto por Filiano e Kinney
(GOLDSTEIN et al., 2019, p. 271) e posteriormente aprofundado por Kinney e Thach
(2009, p. 796), tornou-se a abordagem conceitual mais aceita. Esse modelo postula
que a SMSI surge da convergéncia de trés elementos: (I) uma vulnerabilidade
intrinseca do lactente, (Il) um periodo critico do desenvolvimento neuroldgico e (1) a
exposicao a fatores estressores exdgenos, oferecendo assim uma estrutura capaz de
explicar por que alguns lactentes permanecem em risco mesmo em ambientes
considerados seguros.

Corroborando com essa estrutura conceitual, Duncan et al. (2010), em estudo
neuropatolégico com 41 lactentes vitimas de SMSI, identificaram niveis
significativamente reduzidos de serotonina e de sua enzima biossintética (TPH2) em
nucleos do bulbo responsaveis pela regulacdo autonémica e respiratdria (que
representa, nos termos do modelo do ftriplo risco, a vulnerabilidade intrinseca do
lactente). Os autores propdem que essa deficiéncia serotoninérgica compromete a
capacidade de restaurar a homeostase frente a desafios como a asfixia durante o sono
(DUNCAN et al., 2010, p. 430), que corresponderia ao fator estressor exégeno do
modelo e que se torna critica justamente durante o periodo de maturagao neurologica
nos primeiros meses de vida. Crucialmente, os préprios autores hipotetizam que essa
desordem é parcial, ndo absoluta: as vias serotoninérgicas medulares funcionariam
de forma relativamente adequada em repouso e durante a vigilia, mas se mostrariam
incapazes de responder a estressores homeostaticos durante o sono, quando a
vulnerabilidade latente é potencialmente revelada (DUNCAN et al., 2010, p. 437). O
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lactente que passa por isso pode, portanto, parecer clinicamente saudavel em
condigdes basais enquanto permanece silenciosamente exposto a falha de seus
mecanismos de compensacao respiratoria no sono.

Paralelamente ao cenario investigativo neuropatolégico, condigbes gastrointestinais
que podem ser capazes de desencadear ou agravar episodios de refluxo
gastroesofagico, merecem consideragédo dentro da légica do modelo do triplo risco,
sobretudo quando relacionadas a eventos respiratérios durante o sono. Alguns
estudos demonstraram a presenca de refluxo em lactentes com histérico de “Evento
Breve Resolvido e Inexplicado” (Brief Resolved Unexplained Event — BRUE)?
sugerindo possivel interacdo entre episddios de refluxo e instabilidade
cardiorrespiratoria (HERBST, BOOK; BRAY, 1978, p. 544), mas sem estabelecer
relagdo causal direta. De modo semelhante, outras condi¢des clinicas em lactentes,
que também podem apresentar fatores (mecanismos inflamatérios, funcionais ou
autondmicos) que sado capazes desencadear ou exacerbar o refluxo gastroesofagico,
também devem ser consideradas (VANDENPLAS; DE WOLF; SACRE, 1986, p. 541).
Nesse contexto, destaca-se, por exemplo, a alergia a proteina do leite de vaca
(APLV)3, que, de maneira basica, resulta de uma reagao imunoldgica de uma ou mais
proteinas do leite (VANDENPLAS et al., 2007, p. 902) que pode se manifestar, por
exemplo, através de sinais como regurgitagdo e vomitos* frequentes, estando

associada, assim, dependendo da gravidade do quadro, ao refluxo.

2 O termo Apparent Life-Threatening Event (ALTE) foi substituido por Brief Resolved Unexplained Event
(BRUE) pela American Academy of Pediatrics em 2016, em virtude da imprecisdo conceitual e da
heterogeneidade clinica associadas a definicdo anterior. A nomenclatura ALTE englobava eventos
descritos por cuidadores como potencialmente ameacgadores a vida, ainda que, na maioria dos casos,
nado fossem intrinsecamente graves nem associados a risco real de mortalidade. Essa terminologia
contribuia para interpretagdes superestimadas do risco, frequentemente resultando em hospitalizacoes
e investigacdes diagnosticas excessivas. O termo BRUE foi proposto para descrever episédios breves
(<1 minuto, geralmente <20-30 segundos), resolvidos e sem explicagéo identificavel apds anamnese
e exame fisico adequados, ocorrendo em lactentes menores de 1 ano e com retorno ao estado basal.
A nova definicdo exclui eventos associados a sinais clinicos evidentes, como febre ou sintomas
respiratorios, e elimina a conotagdo de “ameaca a vida”, promovendo maior precisdo diagnostica e
racionalizagéo da conduta clinica. (Tieder et al., 2023, p. e2)

3 No ambito gastrointestinal, a literatura indica que, devido aos sintomas da APLV, associados a essa
area, serem inespecificos, a histéria clinica e o exame fisico podem n&o ser capazes, nessa situagao,
de diferenciar esse quadro do quadro de uma doenga do refluxo gastroesofagico. (Koletzko et al., 2012,
p. 221)

4 Além da regurgitagdo e do vomito, por mais que os sinais da APLV sejam inespecificos, pode ser
incluido também o inchago oral e perioral; a disfagia e impactagao alimentar (por exemplo, motilidade
esofagica prejudicada) dispepsia, saciedade precoce, anorexia e recusa alimentar (esvaziamento
gastrico retardado); diarreia (com ou sem ma absorgéo ou perda de proteina devido a enteropatia),
sangramento retal , falha no crescimento, dor abdominal, célica grave e constipagao persistente,
frequentemente com anormalidades perianais. (Koletzko et al., 2012, p. 222)
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Assim sendo, diante desse quadro, fica evidente que, além das alteracbes
neuropatolégicas centrais, outros mecanismos fisiologicos podem atuar
conjuntamente na instabilidade cardiorrespiratoria do lactente durante o sono. A
combinagao entre imaturidade dos sistemas de controle respiratorio, possiveis
alteracdes na resposta autondmica e estimulos como episédios de refluxo ou breves
eventos respiratérios pode comprometer, em determinadas circunstancias, a
capacidade de restabelecer o equilibrio fisiologico de forma eficiente. O risco,
portanto, ndo decorre de um Uunico fator isolado, mas da interacdo entre
vulnerabilidades biologicas e desafios transitérios que ocorrem em um periodo de
desenvolvimento ainda incompleto.

Considerando que essas alteragdes envolvem parametros fisioldgicos mensuraveis,
como frequéncia cardiaca e saturagao periférica de oxigénio, a monitorizagao
continua emerge como abordagem tecnicamente relevante no campo da saude. A
literatura, contudo, é clara ao afirmar que o uso indiscriminado de monitores
cardiorrespiratorios domiciliares ndo deve ser interpretado como estratégia de
prevencdo de mortes relacionadas ao sono, tampouco como substituto das
recomendacgdes formais de ambiente seguro. As diretrizes mais recentes da American
Academy of Pediatrics ressaltam que, embora esses dispositivos possam
proporcionar tranquilidade aos pais, ndo ha evidéncias que sustentem sua utilizagao
para redugao do risco dessas mortes, além de alertarem para o risco de complacéncia

quanto a adeséo as praticas de sono seguro. Conforme afirmado por Moon:

“Embora o uso desses monitores possa trazer tranquilidade aos pais, € nao
haja contraindicagdo para o seu uso, faltam dados que sustentem a sua
utilizacao para reduzir o risco dessas mortes. Existe também a preocupacao
de que a utilizagdo destes monitores levam a complacéncia dos pais e a
diminuicao da adesé&o as diretrizes de sono seguro.” (MOON et al., 2023, p.
496)

Ainda mais:

“Um dispositivo de bem-estar para o consumidor é definido pela FDA como
aquele destinado a ‘manter ou incentivar um estilo de vida saudavel e nao
relacionado ao diagndstico, cura, mitigacéo, prevengéo ou tratamento de uma
doenga ou condicdo’. Portanto, esses dispositivos ndo precisam atender aos
mesmos requisitos regulatorios que os dispositivos médicos e, pela propria
natureza de sua classificagao pela FDA, ndo devem ser usados para prevenir
mortes relacionadas ao sono.” (MOON et al., 2023, p. 498)

Em complemento a essas consideragdes regulatorias e clinicas, outro fator relevante
que contribui para a ndo recomendacao rotineira do monitoramento domiciliar em
lactentes aparentemente saudaveis é a elevada taxa de alarmes falsos ou

clinicamente nao significativos. A recorréncia desses alertas pode desencadear o



18

fenbmeno denominado Alarm fatigue, caracterizado pela dessensibilizagdo
progressiva do cuidador diante dos sinais sonoros emitidos pelo dispositivo (CVACH,
2012, p. 268-269). Esse processo compromete a confiabilidade percebida do sistema
e pode levar a reducéo da vigilancia efetiva, com risco de que alertas verdadeiramente

relevantes sejam ignorados. Conforme afirmado por Cvach:

“Quando o alarme é considerado um ‘incémodo’, o cuidador pode desativa-
lo, silencia-lo ou ignora-lo, mesmo que o aviso tenha como objetivo tornar o
ambiente mais seguro. Em vez de criar um ambiente mais seguro, muitos
alarmes incOmodos tém o efeito oposto, resultando em dessensibilizagdo”
(CVACH, 2012, p 269)

Entretanto, a presenga dessas limitagbes nao implica que a monitorizagao fisiolégica
seja desprovida de utilidade clinica, mas indica que sua aplicagao requer critérios bem
definidos e desempenho tecnoldgico adequado. A principal fragilidade dos sistemas
disponiveis reside, frequentemente, na instabilidade do sinal em ambiente domiciliar,
especialmente em neonatos e lactentes jovens, nos quais fatores como perfusao
periférica reduzida, artefatos de movimento e variacbes posturais interferem na
qualidade das leituras.

Nesse cenario, a oximetria de pulso consolidou-se como método nao invasivo de
escolha para o monitoramento continuo da oxigenagao, por dispensar pungao, permitir
leitura em tempo real e ser tecnicamente adaptavel a dispositivos vestiveis. Sua
aplicacao domiciliar em neonatos, porém, introduz desafios especificos: perfusio
periférica reduzida, artefatos de movimento e limitagées ergondmicas tornam o sinal
instavel, exigindo arquiteturas de hardware orientadas as particularidades dessa
populacdo (POETS, 2019; AL-BELTAGI et al., 2024; ROJAS; MOSQUERA, 2024). A
miniaturizacdo dos sensores Opticos e a incorporagdo de comunicagao sem fio
introduzem, ainda, vetores adicionais de risco relacionados a seguranga elétrica,
estabilidade térmica e confiabilidade de transmissao, aspectos criticos em dispositivos
que operam em contato prolongado com a pele de lactentes (BONATO, 2010).
Emerge, portanto, uma lacuna relevante: embora a monitorizagdo de SpO, seja
padrdo em ambientes hospitalares e existam dispositivos comerciais para uso
domiciliar, persiste a necessidade de sistemas que conciliem acessibilidade
econdmica, estabilidade de sinal em condicbes neonatais reais e conformidade
normativa rigorosa. A partir dessa lacuna chegamos a primeira pergunta a ser
respondida por este trabalho € : é possivel criar um sistema de monitoramento

neonatal que seja seguro, confiavel e viavel economicamente? E secundario a isso
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chegamos a questdo central que orienta este trabalho: quais s&o os critérios que
devem ser levados em consideracdo ao se desenvolver um sistema vestivel de
monitoramento neonatal domiciliar?

O presente estudo propde o desenvolvimento de um protétipo vestivel para
monitoramento continuo de saturagao periférica de oxigénio e frequéncia cardiaca
durante o sono infantil, com énfase em arquitetura eletrénica segura, gerenciamento
térmico e analise preliminar de risco fundamentada em literatura cientifica e diretrizes

técnicas consolidadas.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Demonstrar a viabilidade técnica do desenvolvimento de um sistema vestivel de
monitoramento domiciliar neonatal por meio da implementagcdo de um protétipo
funcional capaz de adquirir e transmitir dados fisiolégicos em tempo real, atendendo,
em nivel conceitual, aos requisitos de seguranga elétrica, térmica e conformidade

normativa aplicaveis a dispositivos eletromédicos.

Ressalta-se que o objetivo deste trabalho ndo consiste na validagcédo clinica ou
certificacao do dispositivo, mas na demonstracao pratica da aquisi¢cao, processamento
e transmissao dos sinais fisiolégicos, bem como na analise dos requisitos técnicos,
regulatérios e construtivos necessarios para o desenvolvimento de um produto dessa

natureza.

2.2 Objetivos Especificos

Para alcangar o objetivo geral proposto, este estudo orienta-se pela analise
estruturada dos aspectos técnicos, normativos e praticos envolvidos no
desenvolvimento de um protdtipo funcional de dispositivo vestivel para monitoramento
fisiologico neonatal domiciliar. Nesse contexto, busca-se ndo apenas compreender 0s
requisitos regulatorios aplicaveis, mas também implementar uma solucao
experimental tecnicamente estruturada, capaz de demonstrar, em nivel inicial, a
aquisigao e transmissao de dados em tempo real.

Dessa forma, os objetivos especificos deste trabalho consistem em:

e« Analisar a legislacdo e as normas técnicas aplicaveis a dispositivos
eletromédicos, com énfase na série IEC 60601, ISO 14971 e requisitos
associados a oximetria de pulso;

e Identificar e delimitar os requisitos técnicos minimos necessarios para a
concepcao de um sistema vestivel seguro, considerando aspectos de
isolamento elétrico, seguranga térmica e confiabilidade operacional;

e Desenvolver um prototipo funcional baseado em sensor de PPG, capaz de
realizar a aquisi¢cao de sinais fisiolégicos (SpO, e BPM) e sua transmissao em

tempo real para um aplicativo;
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Estruturar a arquitetura do sistema, incluindo selecdo de componentes
eletrénicos, definicdo de circuitos de alimentac&o protegidos e estratégias de
gerenciamento energético;

Implementar a comunicagdo entre o dispositivo e um aplicativo movel,
possibilitando a visualizagdo dos dados, geragéo de alarmes e armazenamento
de historico;

Avaliar, em carater preliminar, o funcionamento do protétipo por meio de testes
experimentais simples, sem finalidade de validagdo clinica, utilizando
condigdes controladas;

Identificar possiveis riscos associados ao uso do dispositivo, como
aquecimento, falhas de leitura e instabilidade de sinal, propondo medidas
mitigatorias;

Investigar estratégias de redugdo de custo e viabilidade de produgéo,
considerando componentes acessiveis e simplificacdo do projeto;

Consolidar os resultados na proposicdo de um modelo conceitual de
dispositivo, indicando os passos necessarios para futuras etapas de validagao,

certificacao e estudos clinicos.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI/SIDS) e o Modelo do Triplo Risco

A Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI), internacionalmente denominada Sudden
Infant Death Syndrome (SIDS), corresponde a morte subita e inesperada de um
lactente com menos de um ano de idade que permanece sem explicacdo apds
investigagdo completa, incluindo exame post-mortem, analise minuciosa do local do
Obito e revisdo da histdria clinica. A padronizacdo dessa definicado ocorreu a partir da
conferéncia diagndstica internacional conduzida por Willinger, James e Catz (1991),
cujo objetivo foi reduzir a heterogeneidade classificatoria e permitir maior consisténcia
na comparagao de dados epidemioldgicos entre paises. Trata-se, portanto, de um
diagndstico de exclusdo, o que por si s6 evidencia a complexidade etioldégica da
sindrome e a necessidade de modelos explicativos integradores.

Sob a perspectiva epidemiologica, a SMSI permanece como uma das principais
causas de mortalidade no periodo pds-neonatal em paises desenvolvidos. Dados do
Centers for Disease Control and Prevention indicam que, nos Estados Unidos,
aproximadamente 3.400 mortes anuais relacionadas ao sono infantil sdo registradas,
incluindo casos classificados como SIDS, sufocacdo acidental e causas
indeterminadas (CDC, 2022). Antes da campanha nacional de recomendagao da
posi¢cao supina para o sono, iniciada em 1994, as taxas de SIDS ultrapassavam 1,2
por 1.000 nascidos vivos. Apos a ampla implementagcao dessas medidas preventivas,
houve reducéao superior a 50%, com estabilizagcao recente em torno de 0,35 a 0,40 por
1.000 nascidos vivos (TASK FORCE ON SUDDEN INFANT DEATH SYNDROME,
2016; MOON et al., 2022).

A expressiva reducado observada apods intervengdes comportamentais confirma a
importancia dos fatores ambientais, especialmente posi¢cao de dormir e condi¢des do
ambiente de sono. Estudos epidemioldgicos conduzidos na Europa e na Oceania
demonstraram associagao consistente entre posicdo prona e aumento do risco de
morte subita (MITCHELL, 2009; BLAIR; SIDEBOTHAM; FLEMING, 2009). Contudo, a
permanéncia de casos mesmo apos adesdo as recomendagdes preventivas indica
que a exposi¢cao ambiental, isoladamente, ndo é condi¢ao suficiente para explicar o
desfecho fatal. Se todos os lactentes submetidos as mesmas circunstancias
ambientais apresentassem risco equivalente, a redugao teria sido acompanhada de

virtual eliminagé&o dos casos, 0 que n&o ocorreu.
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Essa constatacdo levou ao desenvolvimento do Modelo do Triplo Risco, inicialmente
proposto por Filiano e Kinney (1994) e posteriormente aprofundado por Kinney e
Thach (2009). O modelo sustenta que a SMSI resulta da convergéncia de trés
elementos: vulnerabilidade intrinseca do lactente, periodo critico do desenvolvimento
e presenca de um fator estressor exdégeno. A vulnerabilidade intrinseca refere-se a
caracteristicas biolégicas subjacentes que comprometem a estabilidade dos sistemas
homeostaticos; o periodo critico corresponde a uma fase de reorganizagao
maturacional, especialmente nos primeiros meses de vida; o estressor exdégeno
consiste em um desafio fisiologico externo que exige resposta compensatoria
adequada. O modelo de triplo risco propde que a SMSL (Sindrome da Morte Subita
Infantil) ocorre quando uma vulnerabilidade subjacente no bebé se cruza com um
periodo critico de desenvolvimento e um fator estressante exdégeno (Kinney e Thach,
2009).

O estressor, nesse contexto, deve ser compreendido como um estimulo que impde
carga fisiolégica ao lactente durante o sono, como hipdxia leve, reinalagao de didxido
de carbono ou aumento da carga térmica ambiental. Tais condi¢des exigem ativagao
integrada dos mecanismos de controle ventilatério e autonémico. Blair, Sidebotham e
Fleming (2009) demonstraram que fatores ambientais reconhecidos elevam o risco
populacional, mas nao produzem desfecho fatal na maioria dos casos, reforgando a
hipétese de susceptibilidade diferencial entre individuos.

O periodo critico descrito pelo modelo coincide com o pico de incidéncia da sindrome,
particularmente entre o segundo e o quarto més de vida. Nessa fase, ocorre intensa
reorganizacao dos sistemas regulatorios cardiorrespiratorios e autonédmicos, processo
que pode implicar instabilidade transitoria na manutencdo da homeostase
(MITCHELL, 2009). Assim, a convergéncia temporal entre imaturidade funcional e
exposicao a desafios ambientais constitui elemento central da explicagcéo proposta. O

modelo do triplo risco é apresentado na figura 1 para melhor compreensao.



24

Figura 1- Modelo do Triplo Risco (Triple Risk Model)

Vulnerabilidade Periodo Critico do
/ Biolégica Intrinseca Desenvolvimento

deficiéncia _ | 2—-4 meses
serotoninérgica | S . O de vida

Fator Estressor

osicao prona /
Exogeno Pl

" compartilhamento de leito

(Filiano & Kinney, 1994)
Fonte: autoria prépria

A robustez do Modelo do Triplo Risco reside em sua capacidade de integrar achados
epidemioldgicos e fisiolégicos em uma estrutura coerente. Ele explica por que a
reducao dos fatores ambientais diminui substancialmente a incidéncia, mas nao
elimina completamente os casos, e por que a maioria dos lactentes expostos a
condigdes adversas nao evolui para desfecho fatal. A presenca de vulnerabilidade
bioldgica especifica torna-se, portanto, componente indispensavel para compreensao
do fendbmeno.

Nesse ponto, a discussao ultrapassa a dimensdo comportamental e desloca-se para
o campo dos mecanismos regulatorios que sustentam a estabilidade
cardiorrespiratoria durante o sono. A hipétese de vulnerabilidade intrinseca implica
admitir que, em determinados lactentes, a resposta compensatoria a hipdxia ou
hipercapnia pode estar comprometida. A literatura neuropatoldgica acumulada nas
ultimas décadas passou, entdo, a concentrar esforcos na investigagao das estruturas
encefalicas envolvidas no controle autonémico e ventilatério, especialmente aquelas
situadas no tronco encefalico, cuja integridade funcional é essencial para a

manutenc¢ao da homeostase respiratdria durante o sono.
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3.2 Alteragoes serotoninérgicas do tronco encefalico e vulnerabilidade
biolégica na SMSI

A formulacéo do Modelo do Triplo Risco estabelece a vulnerabilidade intrinseca como
elemento central para a ocorréncia da Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI). A
partir dessa premissa, a investigagcdo cientifica passou a concentrar-se na
identificagdo de substratos neurobioldgicos capazes de comprometer a estabilidade
cardiorrespiratoria durante o sono. Nesse contexto, estudos neuropatoldgicos
conduzidos nas ultimas trés décadas convergiram para a hipétese de que alteragdes
nos sistemas serotoninérgicos do tronco encefalico desempenham papel relevante na
fisiopatologia da sindrome.

O tronco encefalico abriga nucleos fundamentais para o controle autonédmico e
ventilatorio, incluindo regibes responsaveis pela integracdo de sinais
quimiorreceptores relacionados a detecgao de hipdxia e hipercapnia. A serotonina (5-
hidroxitriptamina — 5-HT) atua como neurotransmissor modulador essencial nesses
circuitos, influenciando mecanismos de arousal, controle ventilatorio, estabilidade
cardiovascular e termorregulacdo (RICHTER; SPYER, 2001). Durante o sono,
especialmente no sono ndao-REM, a manutengao da ventilacdo adequada depende de
respostas reflexas automaticas coordenadas por esses nucleos bulbares.

A evidéncia neuropatolégica mais consistente nessa area foi descrita por Paterson et
al. (2006), em estudo publicado no JAMA, no qual foram identificadas anormalidades
significativas no sistema serotoninérgico medular de lactentes vitimas de SMSI. Os
autores observaram reducgao na ligagao ao receptor 5-HT1A, alteracdes na densidade
de neurbnios serotoninérgicos e modificagdes na expressao de transportadores de
serotonina. Segundo Paterson et al. (2006, p. 2124):

“We found abnormalities in the medullary serotonergic (5-HT) system in SIDS cases,
including decreased 5-HT1A receptor binding and altered 5-HT transporter binding.”
Esses achados sugerem comprometimento da capacidade de resposta a estimulos
quimiossensiveis, particularmente aqueles relacionados ao aumento de dioxido de
carbono no ambiente respirado. A reinalagdgo de CO,, fendmeno associado a
determinadas condicbes de sono, exige ativagao eficiente dos mecanismos de
despertar e aumento da ventilagdo. A hipotese levantada € que, em lactentes
vulneraveis, essa resposta compensatoria possa estar atenuada.

Duncan et al. (2010), em estudo complementar publicado na Pediatrics, reforgaram
essa linha de evidéncia ao demonstrar alteracbes na expressiao de receptores
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serotoninérgicos em nucleos especificos do tronco encefalico. Os autores afirmam
que tais anormalidades podem comprometer as respostas cardiorrespiratérias a
hipercapnia e a hipéxia (DUNCAN et al., 2010). Essa observagao conecta diretamente
o componente neuroquimico a dimensao funcional da falha homeostatica descrita no
Modelo do Triplo Risco.

Além disso, Kinney et al. (2009), em revisdo publicada na Annual Review of Pathology,
sintetizaram evidéncias neuropatoldgicas acumuladas, destacando que alteragdes no
sistema serotoninérgico medular representam o achado mais consistente em
investigagcdes post-mortem de casos de SMSI.

Arelevancia desses achados reside no fato de que o sistema serotoninérgico medular
atua como modulador central da integragéo entre quimiorrecepgao central e resposta
ventilatéria. Estudos experimentais em modelos animais demonstram que a inibigao
da neurotransmissdo serotoninérgica pode reduzir significativamente a resposta
ventilatoria a hipercapnia (HODGES; RICHERSON, 2010), reforgando a plausibilidade
biolégica de que alteragdes estruturais ou funcionais nesse sistema comprometam
mecanismos de defesa autondmica.

Importa destacar que tais alteracbes nao implicam necessariamente deficiéncia
absoluta de serotonina, mas podem envolver disfun¢des na sinalizagao receptorial, na
densidade neuronal ou na organizagao sinaptica. A hipétese contemporénea nao
sustenta que todos os casos de SMSI derivem exclusivamente de anormalidades
serotoninérgicas, mas reconhece que esse sistema constitui componente critico da
vulnerabilidade intrinseca descrita no Modelo do Triplo Risco.

A coeréncia entre achados neuropatoldgicos e dados fisiologicos fortalece essa
interpretacdo. Durante os primeiros meses de vida, os sistemas de controle
ventilatorio encontram-se em processo de maturacéo funcional. Poets et al. (2015)
demonstram que lactentes, especialmente prematuros, apresentam maior
instabilidade respiratoria e maior frequéncia de episédios de apneia, fenbmeno que
evidencia imaturidade nos circuitos regulatérios centrais. Nesse cenario, qualquer
comprometimento adicional nos mecanismos moduladores pode ampliar o risco de
falha compensatéria diante de hipdxia ou hipercapnia.

Dessa forma, a hipotese serotoninérgica nao substitui o Modelo do Triplo Risco, mas
o aprofunda, oferecendo substrato biolégico concreto para o conceito de
vulnerabilidade intrinseca. A convergéncia entre evidéncias epidemioldgicas,

neuropatoldgicas e fisiologicas sustenta a ideia de que, em determinados lactentes, a
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integracdo entre deteccdo de alteragdes gasométricas e ativacdo de respostas
autonémicas pode estar comprometida.

Esse entendimento possui implicagdes diretas para a discussao tecnolégica proposta
neste trabalho. Se a falha compensatdria ocorre no contexto de desafios hipdxicos ou
hipercapnicos durante o sono, a monitorizagdo continua de parametros fisiolégicos
como saturagéao periférica de oxigénio e frequéncia cardiaca adquire relevancia como
ferramenta de deteccio precoce de instabilidade. Tal monitorizagao, entretanto, deve
ser concebida dentro de limites técnicos e normativos rigorosos, evitando
interpretagbes simplistas de que a tecnologia isoladamente possa prevenir a
sindrome.

Assim, a analise das alteragdes serotoninérgicas do tronco encefalico consolida o
componente biolégico da vulnerabilidade descrita no tépico anterior e reforgca a
necessidade de compreender a estabilidade cardiorrespiratéria neonatal como
fendmeno dependente de integragdo neuroquimica complexa. Essa perspectiva
fundamenta, de maneira cientificamente consistente, a problematizagao tecnoldgica

que orienta o presente estudo.

3.3Fotopletismografia (PPG): origem do sinal, morfologia e extragao de
parametros

A fotopletismografia (photoplethysmography, PPG) € uma técnica 6ptica nao invasiva
que capta, em um leito periférico perfundido, a modulagéo da luz transmitida ou
refletida pelo tecido em fungdo de variagdes peridédicas do volume sanguineo
associadas ao ciclo cardiaco.

O principio de funcionamento esta baseado no uso das propriedades Opticas
diferenciais da oxiemoglobina (HbO,) e da desoxihemoglobina (Hb). Partimos do
pressuposto de que toda matéria, quando exposta a luz, absorve uma fracdo da
radiagao incidente e devolve outra fragdo ao meio (por reflexao e, sobretudo em meios
bioldgicos, por espalhamento), de modo que a intensidade luminosa detectada apos
atravessar (ou interagir com) um tecido representa o resultado liquido dessas
interagdes. Tais fendmenos dependem intrinsecamente das caracteristicas fisico-
quimicas e estruturais do material — por exemplo, estados eletrénicos e vibracionais
disponiveis, organizagao molecular, tipo de ligagao e arranjo microestrutural —, razao
pela qual € esperado que moléculas distintas apresentem respostas Opticas distintas.
Essa resposta pode ser formalizada pelo espectro de absorgdo (ou coeficiente de
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extingdo/absorgéo), que descreve como a capacidade de uma substancia atenuar a
luz varia em fungdo do comprimento de onda. Assim, a oxiemoglobina (HbO,) e a
desoxihemoglobina (Hb), por possuirem estruturas eletrénicas diferentes, exibem
coeficientes de absorgao diferentes em determinadas regides do espectro; em termos
gerais, isso permite que a presenga relativa de cada espécie seja inferida a partir da
forma como cada uma contribui para a atenuacao total da luz. Entretanto, uma medida
em apenas um comprimento de onda € insuficiente para discriminar duas espécies
absorvedoras com seguranga, pois a atenuagado observada resulta da combinagao
das contribuicées de HbO, e Hb, além do préprio tecido, e ainda depende do caminho
optico efetivo, o qual, em tecido biolégico, € influenciado por espalhamento e
heterogeneidade. Por esse motivo, a estratégia consagrada é utilizar dois
comprimentos de onda, obtendo-se duas medidas O6pticas independentes; ao
comparar a atenuacao relativa em cada faixa — particularmente suas variacoes
pulsateis associadas ao volume arterial — calcula-se um paradmetro
espectrofotométrico (razdo entre sinais) que se relaciona de forma monoténica com a
saturacao.

Na pratica, como o meio ndo € homogéneo e o espalhamento dificulta uma descrigéo
puramente analitica, essa relacdo € convertida em SpO, por meio de curvas de
calibracdo empiricas, nas quais o parametro optico medido € mapeado para valores
de saturacdo arterial de referéncia. E importante salientar que outras faixas espectrais
podem ser empregadas contudo, as regides do vermelho e do infravermelho préximo
oferecem uma combinagao favoravel de (i) boa penetragdo tecidual e, portanto,
melhor relagéo sinal-ruido, e (ii) bom contraste entre as absor¢ées de HbO, e Hb e,
por isso, em termos praticos, dispositivos comerciais geralmente utilizam destes dois
comprimentos de onda distintos: aproximadamente ~660 nm, na faixa do vermelho
visivel, e ~880 nm, na regido do infravermelho préximo, evitando comprimentos de
onda em que os comportamentos de resposta a excitagao sejam muito semelhantes,
0 que reduziria a capacidade discriminatoria do meétodo.

No contexto do monitoramento contemporaneo, a PPG consolidou-se como o sinal
primario que sustenta a oximetria de pulso e a estimativa de variaveis
cardiorrespiratorias em dispositivos portateis e vestiveis, em virtude de sua obtencao
relativamente simples (LEDs + fotodetector), baixo custo e possibilidade de aquisi¢ao
continua. A relevancia desse biossinal em aplicagdes domiciliares e comunitarias

também se relaciona ao avango de sistemas vestiveis em telemonitoramento, nos
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quais sensores fotopletismograficos sao incorporados a arquiteturas de rede corporal
(body sensor networks) para viabilizar acompanhamento remoto de sinais vitais
(BONATO, 2010).

Em termos instrumentais, a PPG pode ser adquirida em configuragdo de transmissao
(emissor e detector em lados opostos do tecido) ou em configuragao de reflectancia
(emissor e detector no mesmo lado, medindo luz retroespalhada). Ambas as
configuragbes exploram o mesmo fundamento: variagdes do volume arterial ao longo
do ciclo cardiaco alteram a atenuacdo Optica local, produzindo oscilagdes
mensuraveis no sinal detectado. No caso especifico da oximetria de pulso,
usualmente sdo empregados dois comprimentos de onda — vermelho e infravermelho
— para explorar diferencas de absor¢do entre hemoglobina oxigenada e
desoxigenada, permitindo derivar a saturagao periférica de oxigénio a partir de

processamento comparativo entre canais opticos (AL-BELTAGI et al., 2024).

Figura 2- Configuragcao de Transmissao (Reflexivo vs transmissivo)
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Fonte: autoria prépria

A aquisicao do sinal, na pratica, envolve comutacao rapida entre emissores (vermelho
e infravermelho) para que o sistema obtenha duas séries temporais correlacionadas
(uma por comprimento de onda) e as trate separadamente. Em revisdo sobre
oximetria em pediatria, descreve-se a alternancia entre vermelho e infravermelho em
cadéncia rapida (na ordem de dezenas de ciclos por segundo, conforme a arquitetura
do dispositivo), o que possibilita ao processador separar as contribuicdes de cada
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comprimento de onda e calcular uma razao correlacionada a saturacao (AL-BELTAGI
et al., 2024). Essa caracteristica reforga que, na oximetria, a PPG ndo € um unico
sinal: trata-se de um par de sinais (vermelho e infravermelho), cuja qualidade,
sincronizagdo e estabilidade sido determinantes para extragdo de parametros
fisiologicos.

Do ponto de vista matematico e fisiolégico, a PPG pode ser representada pela
composi¢cdo de um componente aproximadamente constante (componente continuo,
DC) e um componente pulsatil (componente alternado, AC). O componente DC reflete
a atenuacao média da luz por tecidos estaticos e fragbes sanguineas nao pulsateis; o
componente AC representa a variacdo associada predominantemente a pulsacao
arterial (sistole/diastole). Em formulagdes tipicas de oximetria, o parametro central
para estimativa de SpO, é a razdo normalizada R, representada pela Equacéao (1) que

a define como:

R — ACred/DCred
ACir / DCir

Na qual AC e DC sao obtidos para cada canal (vermelho e infravermelho) (CATALDO
et al.,, 2025). A normalizagdo por DC busca reduzir a influéncia de fatores como
atenuagao absoluta do tecido, ganho do sistema e geometria de contato,

concentrando a analise na porgao pulsatil de interesse (CATALDO et al., 2025).

Figura 3- Morfologia do Sinal PPG (Componentes AC e DC)
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A morfologia do fotopletismograma reflete a dindmica hemodinamica periférica e as
condicdes locais de perfusdo e acoplamento 6ptico. Operacionalmente, o tragcado
tende a apresentar ciclos repetitivos com um pico associado a fase sistdlica e uma
fase de retorno relacionada a diastole. A identificacdo de picos e vales é etapa
recorrente tanto na literatura de instrumentacdo quanto em implementacdes
embarcadas, pois permite estimar frequéncia cardiaca (FC) a partir dos intervalos
entre picos também fundamenta a quantificacdo da amplitude pulsatil necessaria para
extracdo do componente AC. Em aplicagbes vestiveis, essa morfologia é sensivel a
microdeslocamentos do sensor, compressao local e variagdes de perfusao; por isso,
diversos trabalhos vinculam a confiabilidade do sinal ndo apenas ao processamento
digital, mas também a estabilizagdo mecanica e a redugédo de interferéncia optica
(CATALDO et al., 2025; BONATO, 2010).

Em condicbes de uso real — especialmente fora do ambiente hospitalar — a
variabilidade morfolégica e a presenca de artefatos tendem a aumentar. Revisdo em
pediatria destaca que artefatos de movimento e perfusao periférica reduzida figuram
entre as principais limitacdes para obtencao de leituras confiaveis, reforcando que
processamento e interpretacado do sinal devem considerar explicitamente tais fatores
(AL-BELTAGI et al., 2024). De modo coerente, estudos de desenvolvimento de
protoétipos de baixo custo descrevem ganhos relevantes de qualidade do sinal quando
ha estratégias para reduzir movimento e luz ambiente, incluindo fixagdo mais estavel
e uso de materiais opticamente opacos para diminuir luz parasita (CATALDO et al.,
2025).

A extracao de parametros a partir da PPG envolve, em geral, uma cadeia composta
por (i) pré-processamento, (ii) detecgao de caracteristicas e (iii) calculo de variaveis
fisiologicas. No pré-processamento, busca-se reduzir influéncia do componente DC e
atenuar ruidos, preservando a porgcdo pulsati. Em descrigbes técnicas de
implementagdo com sensores Opticos integrados (por exemplo, MAX30102), sao
comuns abordagens como remogao de DC por filtragem passa-alta e suavizagao por
media movel para realgar o componente pulsatil e preparar o sinal para detecgao de
maximos locais .Em protétipos académicos, técnicas como filtragem por médias

moveis exponenciais e analise espectral por FFT em janelas deslizantes também sao
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utilizadas para robustez frente a ruido e variagbes morfolégicas, sobretudo quando a
detecgdo direta de picos se torna instavel (CATALDO et al., 2025).

Na etapa de detecgdo de picos, o objetivo € localizar maximos associados a sistole e
validar se o padrao identificado é fisiologicamente plausivel. Em implementagbes
embarcadas, descrevem-se limiares adaptativos e regras de validagdo baseadas em
intervalos minimos e maximos entre batimentos, com descarte de detecgdes
incompativeis com faixas fisiolégicas do publico-alvo. Uma vez validados os picos, a
FC pode ser estimada pela média dos intervalos entre picos consecutivos;
alternativamente, pode-se estimar a frequéncia dominante do sinal por analise
espectral, o que tende a ser util quando a morfologia esta degradada (CATALDO et
al., 2025).

Para a estimativa de SpO,, utiliza-se a dupla PPG (vermelho e infravermelho): apds
separar componentes AC e DC em ambos os canais, calcula-se a razdo (R) e
converte-se esse valor em saturacdo por uma curva de calibragdao do equipamento
(AL-BELTAGI et al., 2024; CATALDO et al., 2025). Cataldo et al. (2025) descrevem
explicitamente a razdo em termos de AC/DC por canal e discutem a conversao
calibrada para SpO,, destacando que coeficientes dependem do processo de
calibragdo. Revisdes clinicas também enfatizam que algoritmos e tabelas de
calibracdo variam entre fabricantes, implicando variacdes instrumentais e reforcando
a necessidade de conhecer premissas e limitagées do algoritmo utilizado, sobretudo
quando se pretende comparar leituras entre dispositivos (AL-BELTAGI et al., 2024).
A interpretagao dos valores de SpO, também deve considerar a curva de dissociagao
da oxiemoglobina, cuja relagao sigmoide entre pressao parcial de oxigénio (PaO,) e
saturagado implica que pequenas variagbes na PaO, podem produzir alteragdes
expressivas na saturacdo em determinadas faixas. Chan et al. (2013) demonstram
que a precisao da oximetria tende a reduzir-se progressivamente a medida que os
valores se aproximam dos limites inferiores da faixa validada experimentalmente,
refletindo tanto limitagdes instrumentais quanto caracteristicas fisiolégicas da curva
de dissociacéo.

Quando a técnica é aplicada a populagdo neonatal, novas variaveis passam a
influenciar o desempenho do sistema. O periodo neonatal caracteriza-se por
imaturidade do controle autonémico da respiragao e da frequéncia cardiaca, além de
maior variabilidade da perfusao periférica. Poets et al. (2015) descrevem a ocorréncia

frequente de dessaturagdes intermitentes em prematuros, frequentemente associadas
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a episodios de apneia, evidenciando que variagdes transitorias na oxigenagao
constituem fenémeno relativamente comum nessa faixa etaria. Essa variabilidade
fisiologica pode dificultar a distingdo entre flutuagdes benignas e alteragbes
clinicamente relevantes.

Além de FC e SpO,, a PPG pode sustentar métricas auxiliares de confiabilidade e
condicao de contato, particularmente em sistemas vestiveis. Bonato (2010) ressalta
que sinais fisiolégicos obtidos durante atividades e movimento tendem a sofrer
degradacgédo por artefatos e que aplicagbes envolvendo informagéo critica devem
empregar critérios de qualidade de dado antes de gerar alertas ou decisbes
automatizadas (BONATO, 2010). Na pratica, isso se traduz em verificagdes como
presenca consistente de componente pulsatil, estabilidade temporal do tracado e
amplitude minima, combinadas a estratégias mecanicas/épticas para reduzir
interferéncias (CATALDO et al., 2025; AL-BELTAGI et al., 2024).

Em sintese, a fotopletismografia fornece o sinal primario a partir do qual se deriva, por
processamento, um conjunto de parametros fisioldgicos. Sua origem esta na
modulagao 6ptica causada por variagdes do volume arterial periférico; sua forma
resulta da dinamica sistdlico-diastélica e de condicbes locais de perfusdo e
acoplamento; e a extracdo de pardmetros depende de pré-processamento e
identificacdo de caracteristicas do ciclo. Por ser altamente sensivel a movimento,
perfusdo e interferéncias ambientais, a PPG exige compreensao de suas fontes de
variabilidade para que leituras e alarmes sejam interpretados adequadamente — tema
aprofundado na segao seguinte, dedicada as limitagdes e fontes de erro na oximetria
(AL-BELTAGI et al., 2024; CATALDO et al., 2025; BONATO, 2010).

3.4Limitagoes e fontes de erro na oximetria: movimento, perfusao, luz,
pigmentagao e hemoglobinas

Embora a oximetria de pulso seja amplamente utilizada por sua natureza nao invasiva
e por permitir monitoramento continuo, a técnica depende de premissas fisicas e
fisioldgicas que, quando violadas, podem produzir leituras imprecisas ou instaveis. Em
termos operacionais, a estimativa de SpO, exige (i) presenga de componente pulsatil
arterial identificavel, (ii) acoplamento 6ptico adequado entre emissor—tecido—detector
e (iii) relagao sinal-ruido suficiente para separar componentes AC/DC e aplicar a
calibragao do equipamento (POETS, 2019; AL-BELTAGI et al., 2024). Em ambiente
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domiciliar e em populagdes como neonatos e lactentes, essas condigdes sao
frequentemente variaveis, aumentando a probabilidade de erros sistematicos e

artefatos.

3.4.1 Artefatos de movimento

Artefatos de movimento figuram entre as principais causas de instabilidade na leitura
de oximetros, pois o movimento altera simultaneamente a geometria do caminho
optico, a pressao local e a contribuicéo relativa de tecidos e sangue no sinal detectado.
Na pratica, deslocamentos minimos do sensor podem modificar o componente DC e
introduzir variacoes espurias no componente AC, dificultando a identificacdo do pulso
arterial e levando a flutuagdes abruptas no valor exibido. Em neonatos, Poets et al.
(1991) ja destacavam que movimentos e agitagdo podem comprometer
significativamente a confiabilidade de leituras, aspecto que se agrava em condi¢oes
de baixa perfusao periférica (POETS et al., 1991). Revisdes recentes reforcam que o
movimento permanece uma limitacao critica, sobretudo em dispositivos vestiveis e em
ambientes nao controlados (AL-BELTAGI et al., 2024; ROJAS; MOSQUERA, 2024).

3.4.2 Baixa perfusao periférica e condicoes hemodinamicas

A oximetria depende de variacdes pulsateis detectaveis no leito periférico; portanto,
baixa perfusdo reduz a amplitude do componente pulsatil (AC), tornando o sinal mais
suscetivel a ruido e a erros de estimacgdo. Situagdes como extremidades frias,
vasoconstricdo, hipotensdo, choque e compressido excessiva do sensor podem
reduzir a perfusao e, consequentemente, degradar o sinal. Em neonatologia, Poets
(2019) observa que a leitura da SpO, é particularmente vulneravel a situagdes de
baixa perfusado e que a interpretacéao clinica deve levar em conta esse tipo de limitagao
instrumental (POETS, 2019). Em aplicacdes domiciliares, esse fator é relevante
porque condigdes ambientais (temperatura, postura, compressdo por roupas) € o
préprio posicionamento do sensor pelo cuidador podem alterar a perfusdo local
(ROJAS; MOSQUERA, 2024).

3.4.3 Interferéncia de luz ambiente e acoplamento optico
A presenca de luz ambiente intensa pode introduzir componente adicional no
fotodetector, elevando o DC e reduzindo a sensibilidade a componente pulsatil. Além

disso, vazamentos de luz por acoplamento inadequado ou materiais translucidos
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podem gerar flutuagdes artificiais no sinal. Em sistemas vestiveis, a mitigacdo dessas
interferéncias costuma envolver tanto solugbes mecanicas (blindagem, materiais
opacos, design que reduz entrada lateral de luz) quanto filtragem digital e
sincronizagdo adequada da leitura com o ciclo de emissdo (CATALDO et al., 2025).
Em suma, o ambiente luminoso e a vedacdo optica influenciam diretamente a
qualidade do sinal, o que é especialmente importante em uso domiciliar (ROJAS;
MOSQUERA, 2024).

3.4.4 Pigmentacgao cutadnea e vieses de medigao

A pigmentacédo cutanea influencia a absorgdo e o espalhamento da luz no tecido,
alterando a intensidade detectada e a relacdo AC/DC em cada comprimento de onda.
Embora os algoritmos de oximetria sejam calibrados para uso amplo, revisdes
recentes destacam que a precisdo pode variar entre individuos e condicdes,
reforcando a necessidade de cautela na interpretacdo e de validacdo quando se
pretende usar dispositivos em diferentes perfis populacionais (AL-BELTAGI et al.,
2024). Para um dispositivo de uso domiciliar e potencialmente amplo, esse ponto
implica a necessidade de considerar robustez do algoritmo, controle de qualidade do
sinal e eventual calibragdo/compensacao conforme limitacdbes do hardware e do

método.

3.4.5 Hemoglobinas variantes e dis-hemoglobinas

A oximetria convencional pressupde essencialmente a presenca predominante de
hemoglobina oxigenada e desoxigenada; entretanto, dis-hemoglobinas (como
carboxihemoglobina e meta-hemoglobina) podem alterar a absorgéo Optica e levar a
leituras enganosas. Revisdes clinicas ressaltam que variantes e condigbes
hematoldgicas podem produzir discrepancias entre SpO, e o real estado de
oxigenagao, sendo necessaria interpretacdo contextual e, quando aplicavel,
confirmagcdo por métodos laboratoriais (AL-BELTAGI et al.,, 2024). Embora tais
condigdes sejam menos frequentes em aplicagbes domiciliares gerais, sua existéncia
€ importante como limitacdo de principio: a SpO, é uma estimativa indireta

dependente de premissas sobre o espectro de absorgdo e a composi¢cdo do sangue.
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3.4.6 Processamento, tempo de média e comportamento dinamico

Além dos fatores do paciente e do ambiente, o valor de SpO, exibido depende de
escolhas algoritmicas do dispositivo, incluindo filtragem, rejeicdo de artefatos e tempo
de média (averaging time). Poets (2019) destaca que diferengas entre instrumentos
podem decorrer de algoritmos e tempos de média distintos, afetando a rapidez com
que o valor responde a mudancas reais e a sensibilidade a ruido (POETS, 2019). Em
dispositivos voltados ao uso domiciliar, 0 compromisso entre estabilidade (menos
oscilagdo) e responsividade (detectar quedas rapidas) torna-se especialmente
relevante, porque pode impactar tanto o risco de falsos alarmes quanto a capacidade
de sinalizar eventos clinicamente relevantes.

Em sintese, a oximetria apresenta limitagdes relacionadas a movimento, perfusao, luz
ambiente, pigmentac¢ao, composigdo de hemoglobinas e escolhas algoritmicas. Essas
fontes de erro néo invalidam o método, mas impdem requisitos de projeto e
interpretacdo. Como neonatos e lactentes apresentam, de forma mais pronunciada,
variabilidade de perfusao, elevada frequéncia de movimentos e particularidades
anatbmicas, a sec¢ao seguinte discute as especificidades dessa populagdo e suas
implicagbes para o monitoramento nao invasivo (POETS, 2019; AL-BELTAGI et al.,
2024; ROJAS; MOSQUERA, 2024).

3.5 Monitoramento nao invasivo em neonatos e lactentes: particularidades e
desafios

O monitoramento nao invasivo em neonatos e lactentes apresenta desafios
especificos que nado se reproduzem com a mesma intensidade em populagbes
adultas. Além da maior vulnerabilidade fisiolégica nos primeiros meses de vida,
caracteristicas anatdmicas e comportamentais dessa faixa etaria afetam diretamente
a aquisicao e a confiabilidade de sinais como PPG e SpO,. Em termos praticos, a
combinacgao de pequeno tamanho corporal, pele mais delicada, variagao de perfusao
e movimentos frequentes torna o cenario particularmente sensivel a artefatos e a
falhas de acoplamento do sensor (POETS, 2019; POETS et al., 1991).

3.5.1 Anatomia, pele e tolerancia ao sensor
A pele do neonato e do lactente é mais delicada e suscetivel a lesbes por pressao e

por adesivos, o que influencia a selegdo do método de fixagdo do sensor e a
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permanéncia do dispositivo em contato prolongado. Além disso, a area disponivel para
posicionamento € reduzida, e pequenas mudangas de posicao podem alterar
significativamente a geometria de leitura e o conforto do lactente. Em uso domiciliar,
o fator “aceitabilidade” (conforto, facilidade de colocar e retirar, manutengdo da
higiene) é determinante para a aderéncia do cuidador e, portanto, para a viabilidade

de monitoramento continuo.

3.5.2 Perfusao periférica variavel e transigoes fisiolégicas

Neonatos e lactentes podem apresentar perfusdo periférica mais variavel, seja por
termorregulagdo imatura, seja por vasoconstricdo periférica em resposta ao frio,
estresse ou postura. Como a oximetria depende de componente pulsatil detectavel,
variagbes de perfusdo reduzem a robustez do sinal e elevam a suscetibilidade a
leituras instaveis (POETS, 2019). Além disso, transigcbes de sono e padroes
respiratérios irregulares (como respiragao perioddica e pausas breves) podem produzir
flutuagdes fisioldgicas reais, que se somam a ruidos e artefatos, tornando a distingéo
entre evento verdadeiro e falso positivo mais dificil em dispositivos de baixo custo e

no ambiente domiciliar.

3.5.3 Movimento, agitagao e comportamento durante o sono

Em lactentes, movimentos subitos, chutes e mudangas de postura s&o comuns,
inclusive durante o sono. Poets et al. (1991) descrevem que movimento é fonte
importante de falha de leitura em oximetria na populacdo neonatal, aspecto que
permanece atual em revisées e no desenvolvimento de vestiveis (POETS et al., 1991;
AL-BELTAGI et al., 2024). Em dispositivos vestiveis, essa realidade implica
necessidade de estratégias combinadas: fixacdo mecéanica que minimize pequenos
deslocamentos, blindagem de luz ambiente e algoritmos de rejeicdo de artefatos que

preservem responsividade sem amplificar falsos alarmes.

3.5.4 Implicagbes para projeto em uso domiciliar

Quando o monitoramento se desloca do hospital para o domicilio, somam-se fatores
de uso: posicionamento feito por leigos, variagdo de rotina, condigdes ambientais e
auséncia de supervisao profissional. Revisdes sobre oximetria em telemonitoramento
e cuidado domiciliar descrevem que desempenho depende de instrugdo adequada,

validagao do dispositivo e compreensao de limitagdes, especialmente em ambientes
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nao controlados (ROJAS; MOSQUERA, 2024). Assim, para essa populacdo, a
viabilidade técnica n&o se limita ao sensor: envolve ergonomia, usabilidade, detecgéo
de falhas de contato, indicadores de qualidade do sinal e estratégias de interface para
orientar o cuidador.

Em sintese, neonatos e lactentes apresentam condi¢des que tornam o monitoramento
por oximetria/PPG mais suscetivel a ruidos, variagdes fisioldgicas rapidas e falhas de
contato. Essas particularidades elevam a probabilidade de alarmes falsos e impactam
diretamente a experiéncia do cuidador e a seguranga percebida do sistema. Por isso,
a segao seguinte aprofunda o tema dos alarmes, discutindo falsos positivos, fadiga de
alarmes e ansiedade do cuidador, especialmente em cenarios de monitoramento
continuo fora do ambiente hospitalar (CVACH, 2012; MOON et al., 2022).

3.6 Alarmes em sistemas de monitoramento: falsos positivos, fadiga de
alarmes e ansiedade do cuidador

A implementacdo de alarmes €& um componente central em sistemas de
monitoramento continuo, pois transforma medigdes fisiolégicas em alertas acionaveis.
Entretanto, em sistemas baseados em oximetria e PPG — especialmente no uso
domiciliar e na populacado neonatal — alarmes podem se tornar uma fonte relevante
de problemas quando a taxa de falsos positivos é elevada. Falsos alarmes podem
ocorrer por artefatos de movimento, baixa perfuséo, falha de contato, interferéncia de
luz ambiente e limitagbes algoritmicas relacionadas a filtragem e tempos de média
(POETS, 2019; AL-BELTAGI et al., 2024; ROJAS; MOSQUERA, 2024). Assim, a
discussdo de alarmes nao se restringe a um aspecto de interface; ela reflete
diretamente a qualidade do sinal e a robustez do processamento que antecede o

disparo.

3.6.1 Falsos positivos e consequéncias praticas

Em contexto domiciliar, um falso alarme pode ter consequéncias desproporcionais:
despertar o lactente, interromper o sono do cuidador, gerar ansiedade, provocar busca
desnecessaria por atendimento e, em alguns casos, levar ao abandono do sistema. A
AAP aponta que dispositivos de monitoramento para consumidores nao devem ser
interpretados como ferramentas de prevengdo de mortes relacionadas ao sono e

destaca preocupacdes com complacéncia e interpretacédo indevida, além de lembrar
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que muitos desses dispositivos ndo seguem os mesmos requisitos regulatorios de
dispositivos médicos (MOON et al., 2022). Esse posicionamento refor¢ca que, quando
alarmes sao utilizados, devem ser tratados como elementos de um sistema com

premissas claras, ndo como garantia de prevencgao.

3.6.2 Fadiga de alarmes (alarm fatigue)

Afadiga de alarmes descreve o fenbmeno em que o excesso de alarmes (muitos deles
irrelevantes ou falsos) leva a dessensibilizagdo do usuario e a redugéo de resposta a
alertas subsequentes. Cvach (2012) descreve que, quando alarmes sao percebidos
como incomodos, cuidadores podem silenciar, desativar ou ignorar sinais, o que
paradoxalmente pode reduzir a seguranga do ambiente monitorado (CVACH, 2012).
Revisdes integrativas posteriores reforcam que a fadiga de alarmes € um problema
persistente em sistemas de monitoramento, associando-se a comportamento de
dessensibilizagéo e a riscos relacionados a perda de significado dos alertas (CVACH,
2012). Embora grande parte da literatura discuta o tema em ambiente hospitalar, os
mecanismos comportamentais se aplicam ao domicilio: repeticao de alertas sem valor
clinico reduz confianga no dispositivo € aumenta o risco de nao resposta em situacoes

relevantes.

3.6.3 Ansiedade do cuidador e impacto psicossocial

Além do risco de dessensibilizagdo, alarmes frequentes podem ampliar ansiedade
parental. Em monitoramento domiciliar, esse efeito € potencializado porque o cuidador
nao dispde, em geral, de parametros clinicos adicionais para interpretar o alerta com
seguranca. A AAP reconhece que monitores podem trazer “tranquilidade” percebida,
mas ressalta auséncia de evidéncia de prevencao e risco de interpretagcbes
inadequadas, o que contextualiza a necessidade de cautela na comunicacdo do
proposito do sistema e na forma como alertas sao apresentados (MOON et al., 2022).
Em projetos de telemonitoramento, revisdbes destacam que beneficios dependem de
validacao e de desenho cuidadoso de fluxos de monitoramento e notificacdo (ROJAS;
MOSQUERA, 2024), o que inclui, necessariamente, estratégias para minimizar

alarmes falsos e orientar o usuario sobre significado e limitacdo da medida.
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3.6.4 Estratégias para reducao de falsos alarmes e aumento de confiabilidade
Para reduzir falsos positivos sem perder responsividade a eventos reais, sistemas de
monitoramento domiciliar podem empregar combinagdes de estratégias técnicas e de
interface, que normalmente tem por pilares:

1. Validagdo da qualidade do sinal antes do alarme: exigir presenga de
componente pulsatil estavel e critérios minimos de amplitude/consisténcia do
PPG antes de aceitar quedas de SpO, como fisiologicas (BONATO, 2010).

2. Persisténcia temporal e histerese: disparar alarme somente se a condicéo
persistir por um intervalo minimo, reduzindo alertas por ruidos momentaneos
(POETS, 2019).

3. Classificagdo de alarmes (técnico vs fisiolégico): diferenciar “falha de
sensor/contato” de “evento fisioldgico”, com mensagens e agbes distintas
(evitando, por exemplo, que problemas de contato aparegcam como “hipéxia”).

4. Escalonamento e confirmacao: utilizar escalas de severidade e permitir
confirmagéo por multiplos critérios (por exemplo, queda de SpO, acompanhada
de instabilidade de FC), quando aplicavel (BONATO, 2010).

5. Comunicacdo clara do propdsito: apresentar alarmes e notificacbes com
linguagem que evite interpretacao de prevencao de SMSI/SIDS e que oriente
acdes compativeis com diretrizes e boas praticas (MOON et al., 2022).

Essas estratégias néo eliminam limitagdes inerentes ao método, mas reduzem o risco
de que um sistema domiciliar se torne fonte de alarmes irrelevantes, ansiedade e
abandono do uso. Em termos de projeto, a discussdo de alarmes conecta-se
diretamente a arquitetura do dispositivo, as escolhas de conectividade e ao fluxo de
dados e notificagbes (por exemplo, processamento local versus envio ao
aplicativo/nuvem, laténcia e registro de eventos). Assim, a proxima sec¢ao introduz o
ecossistema de wearables e loT em saude, discutindo conectividade e arquitetura
necessaria para transmissdo, armazenamento e apresentagdo segura das
informacdes coletadas (BONATO, 2010; ROJAS; MOSQUERA, 2024).

3.6.5 Privacidade e segurancga de dados em saude: principios para dados
sensiveis (LGPD)

O monitoramento continuo de sinais vitais em ambiente domiciliar envolve, de forma

direta, o tratamento de dados relacionados a saude. No ordenamento juridico
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brasileiro, dados de saude constituem dados pessoais sensiveis, demandando
cuidados reforgados de seguranga, finalidade e governanga (BRASIL, 2018). No caso
especifico de sistemas voltados ao publico neonatal e infantil, o tratamento de dados
de criancas deve observar, adicionalmente, o principio do melhor interesse e
requisitos especificos de consentimento e transparéncia (BRASIL, 2018). Assim, a
concepcao de um sistema de monitoramento conectado deve incorporar, desde a fase
de projeto, principios de proteg¢ao de dados e ciberseguranga compativeis com o risco
do dominio (saude) e com a vulnerabilidade do titular (crianga).

A Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais, Lei n® 13.709/2018, estabelece principios
para o tratamento de dados pessoais, incluindo finalidade, adequacgao, necessidade
(minimizagao), livre acesso, qualidade, transparéncia, seguranga, preveng¢ao, nao
discriminagao e responsabilizagcéo e prestacdo de contas (BRASIL, 2018). Em um
sistema de saude conectado, esses principios podem ser operacionalizados por
requisitos de engenharia: (i) definir claramente a finalidade do tratamento
(monitoramento e registro de sinais vitais e eventos), (ii) coletar apenas os dados
necessarios para essa finalidade, (iii) fornecer informagdes claras ao responsavel
legal sobre quais dados sdo coletados e como séo utilizados, e (iv) implementar
medidas técnicas e administrativas para prevenir acessos nao autorizados e
incidentes de seguranca.

Considerando o tratamento de dados de criangas, deve-se assegurar que a coleta e
0 uso ocorram em atendimento ao melhor interesse, com consentimento especifico e
em destaque dado pelo responsavel legal e com mecanismos de transparéncia
apropriados (BRASIL, 2018). Em termos praticos, isso implica que telas de
consentimento e politicas de privacidade devem ser simples e objetivas, explicitando:
(i) quais dados sao coletados (por exemplo, leituras e eventos), (ii) por quanto tempo
sdo armazenados, (iii) se ha compartiihamento com terceiros (por exemplo, servigo
em nuvem), (iv) quais medidas de seguranca sdo empregadas, e (v) como o
responsavel pode solicitar acesso, correcdo ou eliminacdo do historico, quando
aplicavel.

Em termos de seguranca da informagao, recomenda-se adotar um modelo de defesa
em camadas. Para armazenamento local, a base de dados deve ser protegida por
mecanismos do sistema operacional (por exemplo, sandbox do aplicativo) e, quando
possivel, por criptografia em repouso. Para transmissdo de dados, devem ser
utilizadas comunicagbes criptografadas em transito (por exemplo, TLS para
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comunicagdo com nuvem) e mecanismos de autenticagdo robustos, evitando
credenciais fracas e compartilhadas. Em sistemas que utilizam BLE, recomenda-se
restringir o emparelhamento, reduzir a exposigao do dispositivo em modo anunciador
e empregar medidas de integridade e validagcdo de pacotes no receptor, para reduzir
risco de injecdo de dados e de conexdes indevidas.

A governanga de logs e auditoria constitui outro componente de seguranga. Em
aplicagdes de monitoramento, torna-se recomendavel registrar, de forma estruturada,
eventos de conexao/desconexdo, falhas de sincronizagdo, alertas gerados e
alteracdes de configuragdo (por exemplo, limiares). Esse registro permite
rastreabilidade, apoia investigagao de incidentes e facilita a validagéo do sistema em
testes. Para reduzir risco de exposi¢cao, os logs devem ser minimizados quanto a
dados sensiveis e, quando necessario, agregados e anonimizados. Em sintese,
privacidade e seguranga devem ser tratadas como requisitos ndo funcionais do

sistema, com impacto direto na arquitetura de dados e no desenho do software.

3.7 Normas e boas praticas aplicaveis ao desenvolvimento (visao de
conformidade e risco)

Dispositivos destinados ao monitoramento fisioldgico continuo inserem-se no contexto
de dispositivos médicos e, portanto, devem ser concebidos com referéncia a normas
técnicas e boas praticas consolidadas. Ainda que este trabalho tenha carater
académico e resulte em um protétipo, a condugao do desenvolvimento com rigor de
mercado requer alinhar decisbes de projeto a requisitos de segurancga elétrica,
desempenho essencial, biocompatibilidade, gestao de risco, usabilidade, ciclo de vida
de software e, quando aplicavel, requisitos particulares de desempenho para o

parametro medido.

3.7.1 Seguranca elétrica e desempenho essencial (NBR IEC 60601-1)

A norma IEC 60601-1 (adotada no Brasil como NBR IEC 60601-1) estabelece
requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial de equipamentos
eletromédicos. Para um dispositivo vestivel alimentado por bateria, os pontos mais
relevantes incluem: isolamento adequado entre circuitos, controle de correntes de
fuga, dimensionamento de distdncias de escoamento e separacao
(creepage/clearance) conforme niveis de protegcdo, gerenciamento de falhas

previsiveis e mitigagao de riscos por aquecimento e curto-circuito.
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3.7.2 Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2)

A IEC 60601-1-2 define requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC) para
equipamentos médicos, contemplando imunidade e emissdes. Em sistemas que
utilizam radios (por exemplo, BLE/Wi-Fi) e aquisicdo de sinais de baixa amplitude, a
EMC adquire relevancia por dois motivos: (i) interferéncias podem degradar a
qualidade do sinal e induzir leituras erréneas, e (ii) o proprio dispositivo pode gerar
emissdes que afetem outros equipamentos no ambiente. Como boa pratica,
recomenda-se: separacao de dominios de alimentacao entre radio/processamento e
front-end do sensor, desacoplamento adequado, plano de terra coerente e testes de
imunidade em cenarios realistas (por exemplo, proximidade de roteadores e

celulares).

3.7.3 Requisitos particulares para oximetros de pulso (ISO 80601-2-61)

A ISO 80601-2-61 € a norma particular para equipamentos de oximetro de pulso,
complementando a IEC 60601-1 com requisitos especificos de desempenho e
seguranga relacionados a medigao de SpO, e frequéncia de pulso. Entre os aspectos
tipicamente tratados encontram-se: critérios de exatidao/precisdo em faixas de
saturacao, desempenho sob condi¢gdes de movimento e baixa perfusao, apresentacao

de informacgdes ao usuario e requisitos de rotulagem.

3.7.4 Alarmes e requisitos de notificagao (IEC 60601-1-8)

A IEC 60601-1-8 especifica requisitos para sistemas de alarme em equipamentos
meédicos, incluindo prioridade de alarme, caracteristicas de sinalizagao e requisitos de
informacdo para o usuario. No contexto deste trabalho, a literatura evidencia que
alarmes falsos e fadiga de alarmes representam risco significativo e, portanto,
recomenda-se que a logica de alarme seja fundamentada em critérios de qualidade
de sinal e persisténcia temporal, com diferenciacdo de severidade (por exemplo,
informacao, alerta, critico) e registro de eventos. Embora o protétipo possa utilizar
notificacbes sonoras no smartphone, a especificacdo de prioridades e a
documentacao das condi¢gdes de disparo devem seguir principios compativeis com a
IEC 60601-1-8.
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3.7.5 Ambiente de uso domiciliar (IEC 60601-1-11)

A IEC 60601-1-11 trata de requisitos para equipamentos médicos e sistemas médicos
elétricos destinados ao ambiente de cuidados domiciliares. Ela refor¢ga que o ambiente
doméstico apresenta riscos e variabilidade maiores do que o ambiente clinico,
incluindo auséncia de pessoal treinado, fontes de interferéncia e condigdes de
instalacdo imprevisiveis. Para sistemas domiciliares, recomenda-se documentar: perfil
de usuario (cuidador leigo), instrugbes claras de uso, requisitos de manutengao,
comportamento seguro sob falhas (por exemplo, perda de conectividade) e limites de

operagao (temperatura, umidade, iluminagao).

3.7.6 Biocompatibilidade de materiais em contato com pele (ISO 10993)
Biocompatibilidade pode ser definida como a capacidade de um material
desempenhar fungdo pretendida em contato com tecido biolégico, sem provocar
resposta adversa inaceitavel. No contexto neonatal, essa definicdo assume relevancia
ampliada devido a fragilidade fisioldgica do publico-alvo. Para compreenséao didatica,
pode-se afirmar que um material biocompativel é aquele que “convive
harmoniosamente” com o organismo, sem desencadear toxicidade, inflamagéo ou
alergia. A 1ISO 10993 classifica dispositivos conforme natureza e duracéo do contato
com o corpo humano. No caso do wearable neonatal proposto, trata-se de dispositivo
com contato superficial prolongado, o que exige avaliagdo especial para:

+ Citotoxicidade;

* Irritacdo cutanea;

* Sensibilizacdo dérmica.

A citotoxicidade refere-se a capacidade de um material causar dano direto as células.
Ensaios de citotoxicidade sao geralmente realizados in vitro, utilizando culturas
celulares para avaliar viabilidade apds exposicdo ao material. A sensibilizagdo cutanea
corresponde a capacidade do material induzir reacao alérgica apds exposi¢cao
repetida. Ja a irritagdo dérmica refere-se a inflamacao local decorrente do contato.

A ISO 10993 estabelece uma familia de normas para avaliagdo biolégica de
dispositivos médicos. Em dispositivos vestiveis, a selegcdo de materiais em contato
com a pele deve considerar o tipo de contato (contato de superficie) e a duragao
(prolongado), com avaliagao de riscos como irritagdo, sensibilizagao e citotoxicidade.
Em nivel de protétipo, recomenda-se delimitar claramente quais partes entram em

contato com a pele, quais materiais foram utilizados (e suas propriedades), e quais
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medidas de higienizagcdo foram previstas, indicando lacunas a serem cobertas em

eventual processo de certificacao.

3.7.7 Gestao de risco (ISO 14971) e usabilidade (IEC 62366-1)

AISO 14971 define o processo de gestao de risco para dispositivos médicos, incluindo
identificagdo de perigos, estimativa e avaliagdo de riscos, controle e monitoramento
de eficacia de controles. Para um sistema de monitoramento domiciliar infantil, perigos
previsiveis incluem: alarmes falsos (ansiedade e dessensibilizagdo), alarmes
ausentes (falha de deteccdo), perda de conectividade, aquecimento, falha de
alimentacgao e uso incorreto pelo cuidador. A IEC 62366-1 complementa essa visdo ao
tratar de engenharia de usabilidade, com foco em reduzir erros de uso e melhorar
seguranga do usuario. Em contexto domiciliar, recomenda-se projetar interfaces e
instrucbes que minimizem erros de posicionamento do sensor, interpretacao de
alarmes e procedimentos de resposta, além de prever validagdo com usuarios

representativos do publico-alvo (cuidadores).

3.7.8 Ciclo de vida de software e cibersegurancga (IEC 62304 e boas praticas)

Sistemas de monitoramento conectados incluem software embarcado e software de
aplicacao. A IEC 62304 estabelece requisitos para ciclo de vida de software de
dispositivos médicos, abrangendo planejamento, desenvolvimento, verificagao,
validacdo e manutencdo, com classificagdo de seguranca do software conforme
severidade de falhas. Em aplicagbes com alarmes e dados de saude, recomenda-se
documentar requisitos, arquitetura, testes unitarios e de integragdo, além de
rastreabilidade entre requisitos e testes. Quanto a ciberseguranca, boas praticas
atuais recomendam: autenticagdo, criptografia em transito e em repouso quando
aplicavel, atualizacdo segura, gestdo de vulnerabilidades e registro de eventos,
especialmente quando ha sincronizagdo com nuvem e uso de radio. Esses requisitos
devem ser tratados como parte do risco global do sistema, em consonancia com o

principio de prevencgao e seguranga no tratamento de dados sensiveis.

3.8Comunicacgao sem fio em dispositivos biomédicos e sistemas loT
O avanco das tecnologias de sensoriamento e da Internet das Coisas (Internet of
Things — 10oT) tem possibilitado o desenvolvimento de sistemas de monitoramento

fisioldgico capazes de transmitir dados em tempo real a dispositivos externos. Em
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aplicagcdes biomédicas, essa capacidade de comunicacdo permite que sensores
vestiveis capturem sinais fisiologicos e os transmitam para dispositivos intermediarios,
como smartphones ou gateways domésticos, possibilitando visualizagao,
armazenamento e analise dos dados. Esse paradigma é frequentemente descrito na
literatura como Internet das Coisas Médicas (Internet of Medical Things — IoMT), no
qual dispositivos biomédicos conectados integram redes digitais voltadas ao
acompanhamento continuo de parametros de saude (ISLAM et al., 2015).

A escolha do método de comunicagdo em sistemas biomédicos vestiveis envolve a
analise de diversos fatores técnicos, incluindo consumo energético, largura de banda,
alcance de transmissao, laténcia e compatibilidade com dispositivos de uso cotidiano.
Em dispositivos alimentados por bateria, como sensores vestiveis, 0 consumo
energético associado ao radio de comunicagdo pode representar uma parcela
significativa do gasto total de energia, influenciando diretamente a autonomia
operacional do sistema (BONATO, 2010).

Diversas tecnologias de comunicagdo sem fio sdo utilizadas em aplicagdes de
monitoramento fisiolégico, sendo particularmente comuns os padrées Wi-Fi,
Bluetooth/Bluetooth Low Energy (BLE) e arquiteturas de comunicagao baseadas em
protocolos de mensageria como MQTT, especialmente quando integradas a sistemas
de loT.

3.8.1 Wi-Fi

O padrao Wi-Fi, baseado na familia de normas IEEE 802.11, € amplamente utilizado
para comunicagao em redes locais sem fio e permite transmissdo de dados em alta
velocidade com integragao direta a redes |IP. Em aplicagbes de saude digital, essa
tecnologia pode ser utilizada para transmitir dados fisiolégicos coletados por sensores
para servidores locais ou plataformas em nuvem, faciltando o armazenamento,
processamento e analise remota das informacgdes (GUBBI et al., 2013).

Uma das principais vantagens do Wi-Fi € sua elevada largura de banda, que permite
transmissao continua de grandes volumes de dados, incluindo sinais biomédicos de
alta resolugao. Essa caracteristica torna o Wi-Fi adequado para dispositivos médicos
estacionarios ou para gateways responsaveis por concentrar informagdes
provenientes de multiplos sensores.

Entretanto, a utilizacdo de Wi-Fi em dispositivos vestiveis apresenta limitacdes
relevantes. O consumo energético associado a operacao do radio Wi-Fi é
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significativamente maior do que em tecnologias projetadas para aplicagdes de baixo
consumo, o que pode reduzir a autonomia de dispositivos alimentados por baterias
compactas. Além disso, a manutencao de conexdes Wi-Fi estaveis pode demandar
procedimentos adicionais de autenticagdo e gerenciamento de rede, aumentando a
complexidade do sistema (ISLAM et al., 2015).

Devido a essas caracteristicas, o Wi-Fi é frequentemente empregado em dispositivos
intermediarios ou gateways, enquanto sensores vestiveis tendem a utilizar tecnologias

de menor consumo energético para comunicagao de curta distancia.

3.8.2 Bluetooth e Bluetooth Low Energy (BLE)

A tecnologia Bluetooth foi desenvolvida para comunicagdo de curto alcance entre
dispositivos eletronicos e tornou-se amplamente difundida em aplicagdes moveis.
Com a introdugao do Bluetooth Low Energy (BLE) na especificagdo Bluetooth 4.0,
essa tecnologia passou a oferecer modos de operagao especificamente projetados
para aplicagdes de baixo consumo energético e transmissao intermitente de pequenas
quantidades de dados (GOMEZ; OLLER; PARADELLS, 2012).

O BLE tornou-se particularmente relevante em dispositivos biomédicos vestiveis, pois
permite que sensores fisioldgicos transmitam dados para smartphones ou outros
dispositivos centrais com consumo energético significativamente reduzido. Em
arquiteturas tipicas de monitoramento pessoal, 0 sensor atua como um dispositivo
periférico, enquanto o smartphone funciona como dispositivo central, responsavel por
receber os dados, apresenta-los ao usuario e, eventualmente, encaminha-los para
sistemas de armazenamento remoto.

Entre as principais vantagens do BLE destacam-se o baixo consumo energético, a
ampla compatibilidade com dispositivos moéveis modernos e a simplicidade de
integracdo em aplicagbes de monitoramento pessoal. Entretanto, o alcance de
transmissao e a largura de banda disponiveis sao inferiores aos observados em
tecnologias como Wi-Fi, o que limita seu uso em aplicagbes que exigem transmissao
de grandes volumes de dados ou comunicagdo em longas distancias.

Apesar dessas limitagdes, o BLE tornou-se uma das tecnologias mais utilizadas em
sensores biomédicos vestiveis, sendo amplamente adotado em dispositivos como
monitores de frequéncia cardiaca, oximetros portateis e dispositivos de rastreamento

fisioldgico.
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3.8.3 Protocolos de mensageria em loT: MQTT

Em sistemas de monitoramento remoto mais complexos, especialmente aqueles
integrados a arquiteturas de Internet das Coisas, a comunicag¢ao entre dispositivos
pode ser organizada por meio de protocolos de mensageria orientados a publicagao
e assinatura. Um dos protocolos mais utilizados nesse contexto € o MQTT (Message
Queuing Telemetry Transport).

O MQTT foi desenvolvido para aplicacdes de telemetria em ambientes com recursos
limitados e redes de baixa largura de banda. Diferentemente de modelos tradicionais
de comunicagao cliente-servidor, o MQTT utiliza uma arquitetura baseada em
publish/subscribe, na qual dispositivos publicam mensagens em tépicos especificos e
um servidor intermediario, denominado broker, distribui essas mensagens para os
clientes interessados (BANKS; GUPTA, 2014).

Essa arquitetura apresenta diversas vantagens para sistemas distribuidos de loT.
Entre elas destacam-se a baixa sobrecarga de comunicagao, a escalabilidade para
grandes quantidades de dispositivos e o desacoplamento entre produtores e
consumidores de dados. Em aplicagdes biomédicas, esse modelo permite integrar
sensores vestiveis, aplicativos moveis e servidores de analise em uma arquitetura de
monitoramento remoto mais ampla.

Contudo, a utilizagcao de protocolos de mensageria também exige atencéo a aspectos
relacionados a seguranca da informagao e a confiabilidade da comunicagao, uma vez
que dados de saude sao considerados informacgdes sensiveis e devem ser protegidos

contra acesso nao autorizado ou perda de integridade.

3.8.4 Desafios da comunicag¢ao sem fio em monitoramento biomédico

Embora as tecnologias de comunicagao sem fio tenham ampliado significativamente
as possibilidades de monitoramento remoto de pacientes, sua aplicagédo em sistemas
biomédicos apresenta desafios técnicos importantes.

Um dos principais desafios refere-se ao consumo energético, particularmente em
dispositivos vestiveis que precisam operar por longos periodos utilizando baterias de
pequenas dimensdes. A escolha de tecnologias de comunicagédo e estratégias de
transmissao deve considerar modos de operagao de baixo consumo e intervalos
adequados de envio de dados.

Outro aspecto relevante envolve a confiabilidade da transmissdo, uma vez que

interferéncias eletromagnéticas, obstaculos fisicos e variabilidade da intensidade do
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sinal podem provocar perda de pacotes ou interrupcdes na comunicagdo. Em
sistemas de monitoramento fisiolégico continuo, essas falhas podem impactar a
disponibilidade dos dados ou atrasar a geragao de alertas.

Além disso, a transmissao de informacbes de saude levanta preocupacoes
relacionadas a seguranca e privacidade, exigindo mecanismos de criptografia,
autenticacdo e controle de acesso para proteger os dados do paciente contra
interceptacédo ou uso indevido. Em sistemas conectados a internet, esses aspectos
tornam-se ainda mais criticos devido a exposigéao potencial a redes publicas (ISLAM
et al., 2015).

Dessa forma, o desenvolvimento de sistemas biomédicos conectados deve considerar
nao apenas a capacidade de transmissdao de dados, mas também aspectos
relacionados a eficiéncia energética, confiabilidade da comunicagao e protecéo das

informacgdes sensiveis associadas ao monitoramento de saude.
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4 METODOLOGIA

Neste capitulo estdo descritos passos para o desenvolvimento de um prototipo
funcional de dispositivo vestivel que mede sinais fisiologicos (SpO2 e BPM) e os emite
a um aplicativo por conexdo BLE, sendo possivel acompanhar tais dados em tempo
real, gerar alarmes e guardar historicos dos dados, visando a finalidade proposta.

O capitulo esta dividido em trés partes; A primeira descreve sobre o desenvolvimento
do hardware, com énfase na parte elétrica, selecdo de componentes e descricdo dos
modulos funcionais; Na segunda parte tratamos do Firmware, em especial na
descricdo das funcionalidades implementadas e embarcadas no ESP32 que controla
a aquisi¢ao do sinal de PPG por meio do sensor MAX30102, gera alarmes, trata os
dados, estima a saturacao e emite os dados para o software “OxiNeonatal”; Por fim,
na terceira parte esta descrita a formulacao do software “OxiNeonatal”’, uma aplicacao
para smartphones Android que tem por finalidade permitir que o monitoramento dos
sinais fisiolégicos de oximetria e bpm em tempo real, com énfase na geragéo dos
alarmes e na visualizagdo dos dados por meio de graficos.

E importante destacar que este protétipo tem como objetivo demonstrar a
funcionalidade de aquisicdo de dados em tempo real e sua transmissao para o
aplicativo, responsavel pela geracado de alarmes e armazenamento do histérico. Por
esse motivo, ndo foram realizados testes aprofundados. Os testes conduzidos
limitaram-se a utilizacdo do dedo de um adulto, sendo suficientes apenas para fins de

validagao inicial das funcionalidades do sistema.

4.1 Hardware

O desenvolvimento do hardware foi conduzido na plataforma de desenvolvimento
EasyEDA a partir de uma abordagem top-down, iniciando-se pelo levantamento dos
requisitos funcionais minimos de um oximetro vestivel destinado ao monitoramento
neonatal. Para orientar as decisdes de projeto, partiu-se da questao: quais fungdes
um dispositivo vestivel de oximetria deve necessariamente executar para cumprir sua
finalidade? A partir desse levantamento, definiu-se que o sistema deveria: (i) captar
sinais fisioldgicos por meio de um sensor 6ptico (PPG); (ii) processar esses sinais para
estimar SpO, e frequéncia cardiaca; (iii) operar com alimentag¢ao autbnoma (bateria),
preservando portabilidade e seguranca; e (iv) disponibilizar os dados por comunicagao

sem fio, permitindo o acompanhamento em tempo real por aplicativo.
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Com os requisitos principais estabelecidos, foi definida uma arquitetura modular,
organizando o hardware em blocos funcionais para facilitar o dimensionamento
elétrico, a integragéao fisica e a validagao do protétipo. De forma geral, o dispositivo foi
estruturado em: moédulo de aquisigéo (sensor de oximetria), moédulo de processamento
e comunicagao (microcontrolador com conectividade), mdédulo de alimentagéo e
gerenciamento de energia (bateria, recarga, prote¢cdo e regulagcéo), e maddulos
auxiliares (monitoramento e sinalizagéo local). Essa organizagao permitiu mapear o
fluxo de sinais e o fluxo de energia desde a alimentagdo até a transmisséo das
informacdes ao software.

Na sequéncia, realizou-se a selegao dos componentes de cada mddulo considerando
a compatibilidade entre interfaces, niveis de tensdo e limitagdes tipicas de um
dispositivo vestivel (dimensdes e consumo). Para o processamento e a conectividade,
adotou-se o ESP32 na placa Heltec WiFi LoRa 32 V2, por integrar recursos de
comunicacdo sem fio e capacidade de processamento adequada as rotinas de
aquisicao e tratamento dos sinais. Para a aquisicido de PPG, selecionou-se o0 sensor
MAX30102, compativel com a aplicagdo e com comunicagao digital via barramento
I?C, o que direcionou a necessidade de um microcontrolador com suporte nativo a
esse protocolo e a definicdo das conexdes de dados (SDA e SCL) entre os modulos.
Apos a definigao dos elementos centrais (microcontrolador e sensor), procedeu-se ao
projeto do intercondicionamento elétrico, garantindo que todos os médulos operassem
de forma estavel a partir de uma fonte unica. Como a alimentagdo por bateria
apresenta variagcao de tensao ao longo do ciclo de carga e os principais componentes
operam em 3,3 V, incorporaram-se reguladores de tensdo para assegurar niveis
adequados ao microcontrolador e ao sensor, além de capacitores de desacoplamento
para mitigacao de oscilagdes e ruidos.

Por fim, foram adicionados requisitos especificos de seguranga e superviséao,
decorrentes do uso continuo e do contexto neonatal: (i) monitoramento térmico da
bateria por meio de termistor (NTC), permitindo interromper a operagao em condi¢oes
anormais; e (ii) implementacdo de uma trava de hardware para impedir o
funcionamento do dispositivo durante a recarga, reduzindo riscos associados a
conexao com a rede elétrica. As subsecbes seguintes detalham cada modulo do
hardware, os componentes adotados e sua fungdo no funcionamento global do

prototipo.
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4.2 Bateria (U4)

O requisito primordial para a fonte de energia consistiu em prover autonomia suficiente
para monitoramento continuo durante periodos de sono de até 12 horas, mantendo a
portabilidade e o baixo peso necessarios para uma aplicacdo vestivel em recém-
nascidos. A escolha recaiu sobre a célula de polimero de litio (LiPo) modelo JYH
LIP103450-1800 (1S1P), com capacidade nominal de 1800 mAh e tenséo de 3,7 V.
Esta bateria habilitou-se para o projeto por apresentar alta densidade energética e
dimensdes compactas, permitindo a integragdo em um invoélucro ergonémico.

A inclusdo deste modelo especifico deveu-se a presenca de um terceiro terminal
conectado a um termistor interno (NTC) de 10kQ. Este componente tornou-se
fundamental para a gestao de riscos, permitindo ao sistema monitorar a temperatura
térmica da célula quimica durante os ciclos de carga e descarga. Tal requisito € uma
imposi¢cao de seguranga em dispositivos biomédicos para evitar danos teciduais por
superaquecimento ou riscos de instabilidade térmica no bergo.

O funcionamento do monitoramento baseou-se na leitura analégica do pino NTC
através de um divisor de tensdo alimentado pelo trilho regulado de 3,3 V. O
microcontrolador ‘leu’ a variacdo de tensdo em uma porta ADC que tem resposta
proporcional a variacdo de resisténcia do termistor, convertendo-a em dados de
temperatura em graus Celsius. O resultado obtido permitiu aimplementagao de rotinas
de supervisdo e protegdo no firmware (fail-safe), com geragcdo de alertas e
possibilidade de desativagdo do sistema em condicdo anormal, garantindo maior

protecéo fisica ao usuario.

4.2.1 Médulo de Carga (U3 - TP4056)
Abaixo esta o modelo esquematico do modulo.
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Figura 4- Modelo esquematico modulo de carga

Mo dulo de Carregar

U3
TP4056
Charge[_>—HvIN+ OuT+P—] VBAT U4
" Bateria
” ﬁTﬂ_}—LE
B- & - |__'EE
> VIN- ouT- 5——1||| GND

Fonte: autoria prépria

O requisito técnico envolveu a capacidade de realizar a carga seguindo o protocolo
de Corrente Constante/Tensédo Constante (CC/CV), ideal para preservar a vida util de
células de litio. O mddulo foi ajustado para fornecer uma corrente de carga de até
1000 mA, compativel com a capacidade de 1800 mAh da bateria utilizada.

O funcionamento deste mdédulo envolveu o monitoramento constante da tensdo nos
terminais da bateria durante o ciclo de carga, com corte automatico ao atingir 4,2V .
Além da fungao de carregador, utilizou-se a variante do médulo que integra protecéo
contra descarga excessiva e sobrecorrente. Isso garantiu que, caso a tensdo da
bateria caisse abaixo de 2,5 V, o circuito de saida fosse interrompido, protegendo a
bateria contra danos quimicos irreversiveis.

Como resultado, obteve-se um sistema de entrada que recebe 5V via USB e entrega
uma carga controlada e protegida para a bateria. A saida do médulo foi direcionada
para a chave MOSFET de segurancga, estabelecendo a primeira etapa do fluxo de
energia do dispositivo. A utilizagdo deste CI justifica-se por ser uma solugéo
amplamente validada na literatura de eletrbnica de poténcia para pequenos

dispositivos portateis.

4.2.2 Chave MOSFET (Q1 - AO3401) e Pull-down (R1)
Abaixo esta o modelo esquematico do modulo:
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Figura 5- Modelo esquematico Chave mosfet+ PullDown para o GND
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Fonte: autoria prépria

Para atender ao requisito de seguranga galvanica da forma mais simples possivel, foi
necessario que o dispositivo permanecesse inoperante durante o processo de
recarga, evitando qualquer contato indireto do paciente com a rede elétrica. Para
atender a este critério, projetou-se um circuito de *Power Path* utilizando um MOSFET
de Canal P modelo AO3401. A escolha deste componente fundamentou-se na sua
baixa resisténcia de condugao, o que minimizou perdas energéticas e dissipagao de
calor no interior do dispositivo vestivel.

O funcionamento do circuito ocorre do seguinte modo: através da aplicagao da tensao
de 5 V (sinal “Charge”) vindo da entrada USB diretamente ao “Gate” do MOSFET.
Sendo um transistor de Canal P, a presenca de tensao positiva no "Gate™ provoca o
corte da condugao entre “Source” e “Drain”, isolando a bateria do resto do sistema. O
resistor R1 de atuou como “pull-down”, garantindo que o “Gate” estivesse aterrado na
auséncia do cabo USB, mantendo a chave fechada para o funcionamento normal.

O resultado desta configuracdo foi a criagdo de uma trava de hardware que
impossibilita o funcionamento do oximetro enquanto conectado a tomada. Esta
abordagem ¢é superior a protecdo via software por ser imune a travamentos do
microcontrolador, cumprindo requisitos normativos de isolamento para equipamentos

meédicos de monitoramento.
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4.2.3 Reguladores de Tensao (U5 e U6 - HT7333-A)
Abaixo esta o modelo esquematico do modulo.

Figura 6- Reguladores de tenséo
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Fonte: autoria prépria

A arquitetura do sistema demandou a utilizagdo de dois reguladores independentes
de baixa queda de tensdo (LDO), modelo HT7333-A. Esta decisdo baseou-se no
requisito de suprir a demanda de corrente de pico do microcontrolador ESP32, que
pode exceder 250 mA durante transmissdes sem fio (WiFi/LoRa), valor limitrofe para
um unico regulador deste modelo. A redundancia garantiu que a queda de tensdo em
um trilho ndo provocasse o desligamento de todo o sistema.

Além da capacidade de corrente, a separagao dos trilhos visou a mitigagao de ruido
eletromagnético no sensor biomédico. O regulador U6 foi dedicado exclusivamente ao
sensor MAX30102, enquanto o U5 alimentou o microcontrolador Heltec. Esta
topologia de isolamento de trilhos € projetada para proteger o estagio analdgico
sensivel do sensor contra o ruido de alta frequéncia gerado pelos radios do ESP32.
O funcionamento consistiu na conversao da tensao variavel da bateria (3,0 V a 4,2 V)
em uma saida estavel de 3,3 V. Utilizou-se capacitores de desacoplamento de 100nF
e 10uF em paralelo para filtrar oscilagdes de baixa e alta frequéncia induzidas pela
comutacdo dos LEDs infravermelho e vermelho do sensor. O resultado foi um
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fornecimento de energia limpo e estavel, essencial para aumentar a confiabilidade nas

medi¢des de SpO2.

4.2.4 Medidor de Nivel de Bateria (R2 e R3)
Abaixo esta o modelo esquematico do modulo.

Figura 7- Medidor nivel de bateria
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Fonte: autoria prépria

O requisito para este modulo envolveu o monitoramento em tempo real da carga
remanescente para alertar os cuidadores sobre a necessidade de recarga. Como o
microcontrolador Heltec opera com ldgica de 3,3 V, a tenséo direta da bateria (até 4,2
V) nédo pbéde ser aplicada diretamente ao pino de entrada analégica. Projetou-se,
entdo, um divisor de tensao resistivo composto por dois resistores de (R2 e R3).

O funcionamento baseou-se na redugdo da tensdo de entrada exatamente pela
metade, entregando um maximo de 2,1 V ao GPIO 37 quando a bateria estivesse
totalmente carregada. A escolha de valores elevados (100kQ) justificou-se pela
necessidade de minimizar a corrente de fuga, evitando o consumo desnecessario da
bateria. O medidor foi conectado apdés a chave MOSFET, garantindo que o
monitoramento sé ocorresse quando o dispositivo estivesse ligado.

O resultado obtido foi a leitura de um sinal analégico proporcional ao estado da carga
quimica da bateria. No firmware, este valor foi processado e € util para disparar alertas
sonoros no aplicativo mobile quando o nivel de carga atingisse o limiar critico de 15%.
Esta funcionalidade agregou valor ao dispositivo ao prevenir interrupgdes inesperadas

no monitoramento do sono do recém-nascido.
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4.3LEDs Indicadores (LED1 e LED2)

Abaixo esta o modelo esquematico do modulo.

Figura 8- Circuito de leds odocap
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Fonte: autoria prépria

A interface de usuario local foi projetada para fornecer diagnésticos imediatos sem a
necessidade de consulta constante ao aplicativo ou display. Os requisitos definiram o
uso de dois LEDs (Verde e Vermelho) protegidos por resistores limitadores de
conectados aos pinos “Red_Flag” (GPIO 25) e “Green_Flag” (GPIO 12) do Heltec.

O funcionamento seguiu uma légica de status visual: o LED Verde indicou que o
sistema estava operando normalmente e o sensor MAX30102 captando sinais de
pulsacéao estaveis. O LED Vermelho foi configurado para atuar em casos de falha, tais
como sensor desconectado da pele, bateria em nivel critico ou detecgdo de
dessaturagédo de oxigénio abaixo de 90%. Esta resposta visual € essencial em
ambientes domésticos silenciosos onde alarmes sonoros poderiam perturbar o sono
do bebé.

Como resultado, estabeleceu-se um canal de comunicagao direto entre o hardware e
o cuidador. A montagem utilizou resistores dimensionados para garantir a visibilidade
mesmo em ambientes iluminados, mantendo o consumo de corrente abaixo de 5 mA
por pino. A simplicidade desta interface local justifica-se pela rapidez de resposta

necessaria em eventos de emergéncia respiratoria.
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4.4Microcontrolador (U1 - Heltec WiFi LoRa 32 V2)

Abaixo esta o modelo esquematico do modulo.

Figura 9- Montagem Esp32
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Fonte: autoria propria

O cérebro do sistema foi implementado através da placa Heltec WiFi LoRa 32 V2,
baseada no chip ESP32. O requisito técnico para a escolha deste componente
envolveu a necessidade de conectividade sem fio integrada (WiFi/Bluetooth), alta
velocidade de processamento (para os algoritmos de oximetria) e a presenga de um
visor OLED de 0,96" para depuragao em tempo real.

O funcionamento deste mddulo consistiu na orquestracao de todos os periféricos via
barramento 12C (SDA e SCL nos GPIOs 32 e 33). O microcontrolador realizou a leitura
do sensor biométrico, processou o monitoramento térmico via sinal “TempBat” (GPIO
36) e executou a transmissao dos dados para o aplicativo mobile via Bluetooth Low
Energy (BLE), tecnologia escolhida pelo menor impacto no consumo de bateria.
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4.5Sensor Optico de Oximetria (U2 — MAX30102)

Abaixo esta o modelo esquematico do modulo.

Figura 10- Sensor Oximetria
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Fonte: autoria prépria

O mdédulo de aquisigao fisiolégica foi implementado utilizando o sensor optico
MAX30102, circuito integrado especifico para aplicacbes de fotopletismografia. O
dispositivo integra dois emissores Opticos (LED vermelho e infravermelho), um
fotodiodo de alta sensibilidade, estagio analdgico de condicionamento de sinal,
conversor analégico-digital interno e buffer FIFO para armazenamento temporario das
amostras.

A escolha do MAX30102 fundamentou-se na sua integragao de multiplas fungdes em
um unico encapsulamento, reduzindo a necessidade de circuitos analdgicos externos
e minimizando suscetibilidade a ruido, fator critico em dispositivos vestiveis de
pequenas dimensdes. Além disso, 0 sensor opera com alimentacdo de 3,3 V e
comunicacao digital via barramento I12C, compativel com o microcontrolador ESP32
adotado no projeto.

Além da interface de comunicagdo serial, o sensor disponibiliza um pino de
interrupcado (INT), conectado a um pino digital do microcontrolador. Esse sinal é
utilizado para indicar eventos internos do sensor, como a disponibilidade de novas
amostras no buffer FIFO ou condigbes especificas de operagdo. No firmware
desenvolvido, o pino INT & configurado para sinalizar quando o nimero minimo de
amostras configurado foi acumulado no FIFO, permitindo que o microcontrolador
realize a leitura apenas quando necessario. Essa abordagem orientada a interrupgdes
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reduz a necessidade de sondagem continua do sensor (polling), diminuindo o
consumo de processamento do microcontrolador e tornando a aquisicdo de dados
mais eficiente e deterministica.
A comunicagdo entre o sensor e o microcontrolador é realizada por meio de um
barramento I1°C dedicado (Wire1), operando a 400 kHz, conforme definido no firmware.
A utilizagdo de um barramento secundario separa fisicamente o sensor do display
OLED, que também usa I°C, reduzindo interferéncias e facilitando a organizagao
l6gica do sistema.
Internamente, o MAX30102 permite configuragdo de parametros como:

e Corrente dos LEDs emissores;

o Taxa de amostragem;

e Largura de pulso (relacionada a resolugao efetiva do ADC);

e Média interna de amostras;

o Faixa do conversor A/D.
No firmware desenvolvido, esses parametros sdo configurados durante a inicializagéo
do sistema, sendo escolhidos valores otimizados para fotopletismografia neonatal,
equilibrando qualidade de sinal, consumo energético e aquecimento local. A taxa de
amostragem bruta é definida em 100 amostras por segundo, combinada com média
interna de quatro amostras, resultando em taxa efetiva aproximada de 25 Hz para o
processamento fisiologico.
O sensor armazena temporariamente as amostras em um buffer FIFO interno,
permitindo que o microcontrolador realize leituras sem perda de dados mesmo em
ciclos de processamento mais longos. Esse mecanismo é explorado no firmware para
implementar uma arquitetura ndo bloqueante, onde as amostras sao coletadas
continuamente e processadas em janelas de tamanho fixo.
A integracdo do MAX30102 como mddulo dedicado de aquisigao Optica constitui o
nucleo biomédico do sistema, sendo responsavel pela geracdo do sinal
fotopletismografico utilizado posteriormente na estimativa de SpO, e frequéncia

cardiaca.

4.6 Desenvolvimento do firmware embarcado

O firmware do dispositivo foi desenvolvido para garantir a aquisicdo continua do sinal

fotopletismografico (PPG), o processamento necessario a estimativa de frequéncia
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cardiaca (FC) e saturagao periférica de oxigénio (SpO.,), a supervisao de variaveis
auxiliares de seguranca (temperatura por termistor NTC e nivel de bateria) e a
transmissdo dos dados ao aplicativo moével por Bluetooth Low Energy (BLE). A
implementagao foi realizada em linguagem C/C++ sobre ESP32 (Heltec WiFi LoRa 32
V2), utilizando o framework Arduino e bibliotecas especificas para comunicagao I°C
com o sensor MAX30102 e para operagdao BLE como servidor GATT. O
desenvolvimento seguiu como premissa que um dispositivo de monitoramento
domiciliar deve operar continuamente mesmo em condi¢gdes nao ideais (movimento,
variagdo de contato e interferéncia luminosa), de modo que o firmware n&o se
restringe ao calculo de parametros, mas incorpora mecanismos explicitos de
qualidade do sinal e l6gica de alerta anti-falso-positivo.

A arquitetura do firmware foi definida para ser modular e ndo bloqueante. A
modularidade permite que as fun¢des essenciais do sistema (configuragao, aquisigao,
processamento, alertas e comunicagao) fiquem encapsuladas em rotinas dedicadas,
favorecendo rastreabilidade entre requisitos e implementagdo. Ja a execugcdo nao
bloqueante é fundamental em aquisigdo continua, pois atrasos prolongados no ciclo
principal podem levar a perdas de amostras e degradagdo do comportamento
temporal do sistema. Assim, o programa foi estruturado em um fluxo de execugéao
deterministico, com verificagdes recorrentes de disponibilidade de amostras no
sensor, preenchimento de buffers e processamento em janelas. O cdédigo-fonte
completo do firmware, incluindo defini¢des de constantes, estruturas de dados, rotinas
de aquisi¢éo, processamento e transmissao, encontra-se disponivel no Apéndice B.
Considerando a extensao do codigo e visando facilitar a compreensao do leitor, optou-
se por apresentar ao longo deste capitulo apenas trechos representativos das
principais rotinas do firmware, os quais sdo apresentados e comentados no Apéndice
A. Dessa forma, o texto concentra-se na explicagdo conceitual das fungdes
implementadas, enquanto o coédigo completo permanece disponivel para consulta

integral.

4.6.1 Inicializagao e configuragao do MAX30102

A primeira etapa do firmware consiste na inicializacdo do barramento I°C e na
deteccdo do sensor MAX30102. A configuracdo do sensor € um ponto critico do
projeto, pois determina a qualidade do sinal PPG e influencia diretamente tanto a

robustez das estimativas quanto o consumo energético e o aquecimento local (por
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corrente nos LEDs). Por essa razdo, os parametros de aquisigdo foram concentrados
em uma func¢do dedicada de configuragao, evitando dispersao de valores no cédigo e
permitindo ajustes controlados durante a calibracdo do prototipo. Nessa etapa séo
definidos, entre outros aspectos, o0 modo de operagdo (canais vermelho e
infravermelho para SpO,), a taxa de amostragem, a largura do pulso dos LEDs
(relacionada ao tempo de integragao e resolugéo efetiva), a média interna de amostras
e a faixa do ADC do sensor. O procedimento de configuragdo adotado no firmware é
apresentado no Apéndice A (Codigo A.1).

Ainda na fase de configuracdo, o firmware prepara o mecanismo de leitura por FIFO,
limpando o buffer interno do sensor e garantindo que a aquisigdo comece em estado
conhecido. Essa decisdo reduz riscos de inconsisténcia no inicio da coleta (por
exemplo, leituras residuais) e facilita a interpretagdo do comportamento temporal da

primeira janela processada.

4.6.2 Aquisicao do sinal PPG e formagao de buffers

Apods a inicializacdo, o firmware entra em execugao continua, realizando leituras do
canal infravermelho e do canal vermelho do MAX30102. As amostras sao coletadas
de forma sequencial e armazenadas em buffers de tamanho fixo, formando janelas de
processamento. A escolha por processamento em janela, em vez de decisdes a cada
amostra, foi adotada por duas razdes principais: primeiro, porque permite estimativas
mais estaveis ao incorporar multiplos ciclos cardiacos; segundo, porque reduz a
suscetibilidade do sistema a perturbagdes transitérias comuns em ambiente domiciliar.
Em termos praticos, o firmware acumula valores de IR e Red em vetores até atingir o
comprimento de janela definido e, entdo, dispara o processamento do conjunto de
dados. O trecho do ciclo de aquisi¢cao e preenchimento de buffer, bem como o controle
de indice e reinicializagao apos processamento, esta documentado no Apéndice A
(Cdédigo A.2).

A execucgao foi projetada para evitar bloqueios longos. Assim, quando n&do ha nova
amostra disponivel (ou quando a leitura ainda nao atingiu a condi¢ao necessaria), o
firmware retorna ao ciclo principal sem interromper o restante do sistema. Essa
caracteristica é especialmente relevante em aplicagbes que mantém simultaneamente
tarefas de comunicacdo (BLE), atualizagcdo de interface local (OLED/LEDs) e
supervisdo de seguranga, minimizando a chance de atrasos acumulados que

poderiam comprometer a taxa efetiva de aquisigao.
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4.6.3 Estimacao de SpO, e frequéncia cardiaca

Com o buffer completo, o firmware realiza a estimacdo de SpO, e FC por meio de
rotina de processamento baseada no algoritmo disponibilizado para a familia
MAX30xxx. Esse tipo de algoritmo explora a decomposi¢do AC/DC dos sinais
vermelho e infravermelho e utiliza a razao entre as variagdes relativas para obter o
parametro associado a oximetria, além de estimar o intervalo entre batimentos a partir
do comportamento pulsatil do sinal. Como descrito no referencial tedrico, a conversao
final para SpO, depende de calibragcédo e do algoritmo de processamento; por isso, a
implementagao no firmware incorpora indicadores explicitos de validade (flags) para
SpO, e FC, evitando que valores ndo confiaveis sejam utilizados em alarmes. A
chamada do método de processamento e o tratamento dos indicadores de validade
adotados no firmware s&o apresentados no Apéndice A (Codigo A.3).

E importante destacar que o objetivo deste trabalho é demonstrar a viabilidade técnica
e a integracao funcional de um sistema de monitoramento domiciliar, € nao realizar
validagao clinica formal. Assim, embora o firmware produza estimativas operacionais
de SpO, e FC, a avaliagdo de desempenho clinico (por comparagao com padrao-ouro,
protocolos controlados e ensaios especificos) é entendida como etapa futura. No
escopo do protétipo, a prioridade foi implementar uma cadeia coerente de aquisi¢ao,
processamento, qualidade e alerta, compativel com os desafios discutidos na

literatura (especialmente movimento e falsos positivos).

4.6.4 Qualidade do sinal: detecgao de auséncia de contato e artefatos de
movimento

Em monitoramento domiciliar, leituras invalidas ocorrem frequentemente por mau
posicionamento, remogao do sensor ou instabilidade mecanica. Para impedir que
essas condi¢cdes sejam interpretadas como hipdxia real, o firmware implementa duas
camadas de verificacdo de qualidade do sinal: deteccdo de auséncia de contato e
deteccao de artefatos de movimento.

A deteccao de auséncia de contato utiliza um critério simples e eficaz para o contexto
do prototipo: um limiar minimo no valor do canal infravermelho. Quando o sinal IR fica
abaixo do limiar, assume-se que nao ha acoplamento éptico adequado entre sensor e
pele, e o sistema entra em estado de “sensor removido/mau contato”. Nesse estado,

alarmes fisioldgicos sdo bloqueados e o firmware emite apenas um alerta técnico de
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reposicionamento, prevenindo falsos positivos. A funcdo de verificagdo e o limiar
utilizado s&o apresentados no Apéndice A (Codigo A.4).

A deteccdo de movimento, por sua vez, foi implementada por analise estatistica
simples do sinal em janela. O firmware calcula uma métrica de variancia relativa
(variancia normalizada pelo quadrado da média), que tende a aumentar quando o sinal
sofre instabilidades abruptas tipicas de deslocamento do sensor ou movimentacao do
paciente. A normalizacdo reduz a dependéncia do nivel DC absoluto, que varia
naturalmente entre individuos e ao longo do tempo. Quando a variancia relativa
excede um limiar, o firmware marca o periodo como “movimento detectado”, tratando
as estimativas fisiolégicas com baixa confianga e bloqueando alarmes criticos
associados a SpO.,. A rotina correspondente encontra-se no Apéndice A (Codigo A.5).
Esses mecanismos atendem diretamente as limitagdes discutidas na fundamentagéo:
movimento e mau contato sao fontes frequentes de erro na oximetria e constituem
causa primaria de alarmes indevidos. Ao diferenciar explicitamente falhas técnicas de
eventos fisioldgicos, o firmware passa a produzir um comportamento mais previsivel

e adequado ao uso domiciliar.

4.6.5 Logica de alertas e mitigagao de falsos positivos

Aldgica de alertas foi projetada para evitar disparos por leituras isoladas e para reduzir
fadiga de alarmes. Para isso, o firmware diferencia alertas técnicos (por exemplo,
“sensor removido” e “movimento detectado”) de alertas fisiolégicos (por exemplo,
SpO, abaixo de limiar). Essa diferenciagao é essencial, pois a resposta esperada do
cuidador é distinta: enquanto alertas técnicos exigem ac¢ao de reposicionamento ou
estabilizacao do sensor, alertas fisioldgicos sugerem checagem imediata do bebé e
adocédo de condutas de seguranca.

Além da classificagado, o firmware aplica persisténcia temporal antes de disparar um
alerta fisiolégico. Em vez de considerar uma unica medi¢do, o sistema registra um
historico recente (média moével/contagem em janela) e exige que a condigao de limiar
seja sustentada por multiplas leituras validas consecutivas. Essa estratégia reduz a
probabilidade de que quedas espurias de SpO, — comuns durante instabilidades
momentaneas, baixa perfusdo ou variacbes do acoplamento o6ptico — sejam
interpretadas como hipdxia real. A implementacédo completa da fungcao de avaliagao
de alertas, incluindo flags e critérios de persisténcia, esta descrita no Apéndice A
(Cdédigo A.6).
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Como complemento, o firmware prevé alertas auxiliares, como bateria baixa e
condigdo térmica acima de limiar, que séo tratados como eventos de seguranga do
dispositivo. Esse conjunto de alertas auxilia a prevenir perda de monitoramento por
desligamento inesperado e refor¢ca a necessidade de operar dentro de limites seguros

em contato prolongado com a pele.

4.7 Monitoramento de temperatura e bateria

Para monitoramento térmico, foi utilizado um termistor NTC integrado ao vestivel, lido
pelo ADC do ESP32. A conversdo de leitura analdgica em temperatura foi
implementada por um modelo baseado na equacdo de Steinhart-Hart/Beta,
convertendo a resisténcia do NTC em temperatura estimada em graus Celsius. Essa
etapa amplia o escopo do sistema ao incorporar um indicador fisiolégico e de
seguranga, permitindo detectar condigbes de aquecimento e subsidiar decisdes de
projeto relacionadas a corrente de LED, encapsulamento e contato prolongado. A
funcdo de leitura e conversdo de temperatura, com as constantes adotadas, esta
apresentada no Apéndice A (Cédigo A.7).

O nivel de bateria é estimado por leitura analégica em divisor resistivo, convertendo a
tensdo medida em valor aproximado de carga/estado. Essa informacao é utilizada
para sinalizar ao usuario a necessidade de recarga e para registrar eventos de energia
no historico, contribuindo para rastreabilidade em testes e para maior previsibilidade
do uso em ambiente domiciliar. O procedimento de leitura de tensao e classificagao

de bateria consta no Apéndice A (Cddigo A.8).

4.8 Comunicagao BLE e estrutura de dados transmitidos

A comunicagao com o aplicativo movel é realizada por BLE, escolhido por seu baixo
consumo energético e compatibilidade ampla com smartphones. O firmware atua
como servidor GATT e disponibiliza caracteristicas para envio de dados processados
(SpO.,, FC e flags de alerta) e de dados de baixa frequéncia (temperatura e bateria).
O envio é condicionado a conexao ativa, de modo que a auséncia do aplicativo ndo
interrompe a aquisi¢éo e o processamento local, preservando autonomia operacional
do dispositivo.

Para reduzir trafego e tornar o sistema mais estavel, a telemetria € organizada em
pacotes compactos e com indicadores explicitos de validade dos parametros

calculados. Isso permite que o aplicativo diferencie uma condicao fisiolégica real de
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uma leitura invalida por baixa qualidade de sinal, reforcando a filosofia anti-falso-
positivo aplicada também no firmware. A fungdo de empacotamento e envio por BLE
estd descrita no Apéndice A (Cddigo A.9), incluindo o formato do payload e o

mapeamento das flags.

4.9 Arquitetura de Informagao

A arquitetura de informagao do sistema foi concebida para garantir rastreabilidade
completa dos dados fisioldgicos desde a aquisicdo no sensor vestivel até seu
armazenamento persistente no dispositivo do cuidador e eventual sincronizagédo com
servico em nuvem. A organizagdo dessa arquitetura segue o principio de
processamento local prioritario (local-first), no qual a integridade e disponibilidade dos

dados ndo dependem de conectividade com a internet.

Figura 11- Arquitetura de Informacéao do Sistema

Contexto 2: Aplicativo Movel Contexto 3: Nuvem
(Armazenamento Local) (Remote - Firebase)
Camada de Servigo
(BleService)
Decodificagdo
GATT Server (Hex para Decimal)
(ESP32) = GATT Contexto 3: Nuvem
. l (Remote - Firebase)
Caracteristicas:
Sp0,, BPM, > N o
Curva PPG Camada de Légica de Negécio ¥
(IR/Red), (Providers) P
Flags de Alerta, Estado da Interface, g
Temperatura, Logica de Alerta e
Bateria # Sincronizagdo
i i Assincrona
g (Opcional)
4
12’ Camada de Dados g
Sensor P | Processamento (DatabaseService): b
MAX30102 (R-IR Brutos) Banco de Dados SQLite
Contexto 1: Sensor/MCU Contexto 2: Aplicativo Movel
(Borda) (Armazenamento Local)

Fonte: autoria prépria

O fluxo de dados inicia-se no modulo sensor (MAX30102), onde sao captadas
amostras fotopletismograficas nos canais infravermelho e vermelho. Essas amostras

sdo processadas pelo firmware embarcado no ESP32, que realiza a estimacao de



67

SpO, e frequéncia cardiaca, além da avaliacdo de varidveis auxiliares como
temperatura e nivel de bateria. Apds o processamento, os dados sao transmitidos por
Bluetooth Low Energy (BLE) ao aplicativo movel.

No contexto da comunicacdo BLE, o firmware atua como servidor GATT,
disponibilizando seis caracteristicas distintas: SpO,, frequéncia cardiaca, forma de
onda PPG (IR e Red), flags de alerta, temperatura e nivel de bateria. O aplicativo, por
sua vez, atua como cliente, subscrevendo notificagdes nessas caracteristicas e
recebendo dados de forma assincrona e continua .

Uma vez recebidos, os dados passam por trés camadas internas no aplicativo:

1. Camada de servigo (BleService): responsavel por decodificar os pacotes
recebidos conforme os UUIDs definidos no firmware e converté-los em
estruturas de dados internas.

2. Camada de logica de negdcio (Providers): responsavel por manter o estado
atual das variaveis fisiolégicas e disparar atualizagbes de interface.

3. Camada de dados (DatabaseService): responsavel por persistir todas as
leituras no banco de dados local SQLite.

O armazenamento local segue o modelo de sessdes de monitoramento. Uma sessao
€ iniciada no momento em que a conexdo BLE é estabelecida e finalizada quando
ocorre desconexao prolongada ou encerramento manual. Cada sesséo armazena:

o Leituras processadas (SpO,, BPM, temperatura, bateria e flags de alerta) com
periodicidade associada ao processamento do firmware (~4 s);

e« Amostras da curva PPG em versao reduzida (downsample de 25 Hz para
aproximadamente 5 Hz), visando equilibrio entre fidelidade temporal e uso de
memoria;

e Eventos de alerta com registro de inicio, término e reconhecimento pelo
cuidador.

Esse modelo garante que todos os dados clinicos permanegam disponiveis mesmo
em auséncia de internet, preservando o carater autbnomo do sistema. A sincronizacao
com a nuvem é opcional e assincrona. Quando habilitada, o aplicativo utiliza Firebase
para replicar dados previamente salvos no SQLite local, respeitando prioridade de
envio: primeiro eventos de alerta, depois metadados de sessao e, por fim, leituras
fisiolégicas e amostras de PPG .

Essa abordagem reduz a superficie de exposi¢cdo de dados em transito, minimiza
dependéncia de infraestrutura externa e assegura que falhas temporarias de



68

conectividade ndo comprometam o monitoramento. Em termos de engenharia de
sistemas, trata-se de uma arquitetura hibrida, com nucleo local robusto e camada de
nuvem complementar para historico remoto e notificacdes push entre multiplos

cuidadores.

4.10 Arquitetura de Notificagoes

A arquitetura de notifica¢des foi projetada para refletir diretamente a logica de alertas
implementada no firmware, preservando a hierarquia clinica dos eventos e reduzindo
a probabilidade de fadiga de alarmes.

No firmware, os eventos s&o codificados em um bitfield (campo de bits) transmitido
via caracteristica BLE especifica de alertas. Cada bit representa uma condigao
distinta: hipoxemia confirmada, hipertermia, sensor sem contato, artefato de
movimento, desconexao prolongada e bateria baixa. Essa estrutura permite
compactacao eficiente da informacao e interpretagcdo deterministica pelo aplicativo.
No aplicativo, a camada AlertProvider interpreta o bitfield recebido e o encaminha ao
AlertService, responsavel pela materializagao do alerta em trés dimensoes:

e Visual (overlay, banners, mudancga de cor);

e Sonora (reproducao de arquivos de audio com prioridade definida);

o Tatil (padrées de vibragao).

Os alertas séao classificados em niveis de prioridade:

e Nivel critico: hipoxemia confirmada (SpO, abaixo do limiar com persisténcia
temporal). Gera alarme sonoro continuo, overlay vermelho pulsante e vibragao
insistente.

e Nivel alto: hipertermia e desconexao prolongada.

o Nivel médio: sensor sem contato e bateria baixa.

e Nivel informativo: artefato de movimento (apenas indicacao visual).

Essa hierarquia foi definida para evitar dessensibilizagdo do cuidador, priorizando
eventos com maior risco fisiolégico imediato. Além disso, o aplicativo permite o
reconhecimento manual do alarme (acknowledge), silenciando temporariamente o
som por intervalo configuravel, mas mantendo a indicagao visual caso a condi¢cao
persista.

A arquitetura também contempla notificacées de sistema Android por meio de canais
com diferentes niveis de importancia (IMPORTANCE_MAX, HIGH e DEFAULT),
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garantindo que alertas criticos possam ultrapassar o modo “ndo perturbe” quando
autorizado pelo usuario.

Em caso de sincronizagdo ativa com Firebase, eventos criticos podem gerar
notificagdes push (FCM) para dispositivos secundarios associados a mesma conta,
permitindo que multiplos cuidadores sejam informados simultaneamente. Essa
funcionalidade amplia o alcance do monitoramento sem comprometer a autonomia
local do sistema.

A coeréncia entre firmware e aplicativo assegura que nenhuma condigdo seja
reinterpretada ou reclassificada no lado moével: o aplicativo apenas traduz, apresenta

e refor¢a os eventos ja validados pelo processamento embarcado.

411 Software “OxiNeonatal”
O software movel “OxiNeonatal” foi desenvolvido como aplicacdao Android utilizando o
framework Flutter, com suporte a Android 8.0 ou superior. Sua funcao principal é atuar
como estacgao receptora, visualizadora e geradora de alertas, nao exercendo qualquer
controle ativo sobre o sensor vestivel, que opera de forma auténoma .
A arquitetura interna do aplicativo € dividida em camadas de apresentagéo, légica de
negocio, servigos e dados, promovendo separacgao clara de responsabilidades. Essa
organizacao facilita manutencgao, testes e eventual expanséao para outras plataformas
compativeis com Flutter.
A interface principal (Dashboard) apresenta:

o Valores de SpO, e frequéncia cardiaca em elementos visuais de destaque

(gauges circulares);

e Curva PPG em tempo real, com atualizagcdo aproximada de 25 Hz;

e Indicadores de temperatura, bateria e estado de conexao;

e Tempo de sessao ativa.
A curva PPG constitui elemento importante de confianga operacional, pois permite ao
cuidador visualizar a presenga de pulsos fisioldgicos reais, distinguindo medicdes
validas de artefatos ou auséncia de contato.
O aplicativo inclui ainda:

« Tela de historico de sessdes, com estatisticas resumidas;

e Visualizacao grafica temporal de SpO, e BPM,;

« Registro detalhado de eventos de alerta;
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Tela de configuragbes com parametros ajustaveis (volume, limiar de SpO,,

tempo de siléncio, entre outros).

Do ponto de vista funcional, o aplicativo executa quatro tarefas principais:

1.
2.
3.
4.

Estabelecer e manter conexado BLE com o sensor.
Exibir dados fisioldgicos em tempo real.
Disparar e gerenciar alertas conforme prioridade.

Armazenar e sincronizar dados de monitoramento.

A escolha por Flutter permitiu desenvolvimento rapido, compatibilidade futura com

outras plataformas e desempenho grafico adequado para renderizagdo continua da
curva PPG .

Imagens das principais telas do aplicativo —historico, dashboard de monitoramento

ativo, alerta critico— serédo apresentadas nas Figuras (15, 16, 17 e 18) , permitindo

visualizagao concreta da interface.



71

5 RESULTADOS

Este capitulo apresenta os resultados obtidos durante o desenvolvimento e validagéo
do protétipo proposto para o sistema de monitoramento fisiolégico baseado em
fotopletismografia. O objetivo desta etapa foi verificar o funcionamento integrado da
arquitetura desenvolvida, envolvendo aquisigéo de sinais fisioldgicos, processamento
embarcado, geragao de alertas e comunicagdo com um aplicativo mével.

Devido as limitagbes de prazo e a indisponibilidade de alguns componentes
eletrbnicos necessarios para a montagem final da placa de circuito impresso, a
validacao experimental foi realizada em ambiente de bancada utilizando uma
montagem em protoboard.

Essa abordagem permitiu verificar principalmente o correto funcionamento do
firmware desenvolvido, bem como a aquisi¢ao do sinal fisiolégico pelo sensor 6ptico,
a geragao dos parametros estimados e a transmissdo das informagdes para o
aplicativo movel.

A montagem experimental do protétipo foi realizada utilizando uma placa de
desenvolvimento baseada no microcontrolador ESP32 (Heltec WiFi LoRa 32 V2),
integrada ao sensor 6ptico MAX30102 e a componentes auxiliares de sinalizagao e
alimentacao. Para possibilitar a validagao da aquisi¢ao do sinal fotopletismografico, o
sensor foi fixado de maneira provisoria em uma pequena estrutura e posicionado
sobre o dedo do usuario durante os testes. Esse procedimento permitiu simular o
contato com tecido biolégico e verificar o comportamento do sistema diante de

variagoes reais do sinal pulsatil.
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Figura 12- Montagem experimental do protétipo em protoboard com sensor
posicionado no dedo de um adulto

Fonte: autoria prépria

A utilizagao da protoboard teve como finalidade principal validar a integracao entre os
diferentes modulos do sistema. Mesmo nao representando a forma final de um
dispositivo vestivel, essa configuragdo permitiu confirmar o correto funcionamento do
circuito eletrénico, a leitura dos dados provenientes do sensor e a execucédo dos
algoritmos de processamento implementados no firmware.

Durante o processo de inicializagcdo do dispositivo, o firmware executa rotinas
responsaveis pela configuragao do microcontrolador, inicializagdo dos barramentos de
comunicacao, ativagao do sensor Optico e preparacdo da comunicacdo sem fio via

Bluetooth Low Energy. Apds a energizagdo do sistema, uma tela de inicializagéo é
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exibida no display OLED integrado a placa de desenvolvimento, apresentando

informacgdes de identificacdo do projeto e da verséo do firmware em execucgéo.

Figura 13- Tela de inicializagdo

“Eirmware V2.0
EiE + PPG Stream

IniciandOe..

Fonte: autoria prépria

Apos a conclusao da sequéncia de inicializagcdo, o dispositivo entra em modo de
monitoramento continuo, passando a exibir no display os parametros fisioldgicos
estimados e informagdes de estado do sistema. Durante os testes experimentais, foi
possivel observar no display a apresentacdo de valores de frequéncia cardiaca
estimada, saturacéao periférica de oxigénio, indicacdo de movimento detectado, estado

da conexao BLE e status geral de funcionamento do dispositivo.
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Figura 14 - Tela de monitoramento exibindo paréametros fisiolégicos e estado do
sistema

" Eaaw e R E A E R A EE e

Fonte: autoria prépria

Figura 15- tela de Histérico

€& ‘0 Historico de Sessoes

Sessdo #1

Fonte: autoria prépria
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A partir das leituras obtidas pelo sensor MAX30102, o firmware executa rotinas de
processamento responsaveis pela filtragem do sinal fotopletismografico e pela
estimativa dos parametros fisiologicos. Durante os testes realizados, o sistema
demonstrou ser capaz de identificar variacdes periddicas do sinal associadas ao pulso
arterial, permitindo a estimativa da frequéncia cardiaca e da saturagéo de oxigénio.

Embora os ensaios tenham sido realizados em ambiente de bancada e utilizando um
adulto como referéncia de medi¢ao, os resultados demonstraram que a arquitetura
proposta foi capaz de adquirir e processar o sinal fisiolégico de forma consistente,

validando o funcionamento do sistema desenvolvido.

Figura 16- Demonstragédo da captagao de sinal fisiolégico

OxiNeonatal

Fonte: autoria prépria
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Além da visualizagao local por meio do display OLED, o sistema também implementa
comunicacéo sem fio utilizando Bluetooth Low Energy. Essa funcionalidade permite a
transmissdo dos dados coletados para um aplicativo movel desenvolvido
especificamente para este projeto.

Durante os testes experimentais, o aplicativo foi capaz de estabelecer conexdo com o
dispositivo, receber os dados transmitidos pelo microcontrolador e exibir os
parametros fisiologicos em tempo real. A interface do aplicativo apresenta informagodes
como frequéncia cardiaca, saturagao de oxigénio e graficos representando a evolugao

do sinal fisiolégico ao longo do tempo.

Figura 17 - Demonstragao de uso tipico

OxiNeonatal

Fonte: autoria prépria
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O aplicativo também implementa um sistema de alerta capaz de informar ao usuario
guando determinadas condi¢des sao detectadas pelo dispositivo, como auséncia de
contato adequado do sensor ou presenca de movimento excessivo. Esse mecanismo
contribui para evitar interpretacdes incorretas das medi¢cdes e melhora a confiabilidade

geral do sistema.

Figura 18- Exemplo de Alarme

RECONHECER ALARME

Fonte: autoria prépria
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Como parte do desenvolvimento do hardware, também foi realizado o projeto
completo da placa de circuito impresso destinada a versao final do dispositivo. O
layout da placa foi projetado considerando a integragado do microcontrolador ESP32,
do sensor optico MAX30102, do circuito de carregamento de bateria baseado no
modulo TP4056 e dos componentes auxiliares necessarios para estabilizagdo e

alimentacgao do sistema.

Figura 19- Parte Superior da PCI
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Fonte: autoria propria

Figura 20- Parte Inferior da PCI

MAX30102

Fonte: autoria prépria
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Embora o projeto da placa tenha sido concluido, a montagem da PCB nao péde ser
realizada dentro do prazo deste trabalho devido a indisponibilidade de alguns
componentes eletrbnicos necessarios para sua montagem. Ainda assim, o
desenvolvimento do layout representa um passo importante para a evolugdo do
sistema, permitindo a futura implementacdo de um dispositivo mais compacto e
adequado para uso vestivel.

Além da validagdo funcional do sistema, também foi realizada uma estimativa
aproximada de custo dos principais componentes utilizados na construcdo do
prototipo. A Tabela 1 — Custos para prototipagem, apresenta os valores médios
encontrados no mercado brasileiro para os componentes empregados no projeto, a
metodologia de escolha de fornecedores se baseia na busca pelos menores pregos

de diferentes fornecedores, os valores relativos ao periodo de fevereiro de 2026.

Componente Custo aproximado (R$)

ESP32 Heltec LoRa 32 V2|120

Sensor MAX30102 35
Modulo TP4056 8
Bateria Li-ion 25

Componentes passivos 10

Protoboard e cabos 20

Tabela 1- Custos de prototipagem

O custo total estimado para a construgéo do protétipo foi de aproximadamente R$218.
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6 DISCUSSAO

Os resultados obtidos durante o desenvolvimento e validacdo do protétipo
demonstram que a arquitetura proposta foi capaz de integrar de forma funcional os
diferentes elementos que compdem o sistema de monitoramento fisiolégico. A
utilizacdo do sensor MAX30102 permitiu a aquisigdo do sinal fotopletismografico,
enquanto o microcontrolador ESP32 foi responsavel pelo processamento das
informacodes e pela transmissédo dos dados para o aplicativo movel.

A validagdo experimental realizada em ambiente de bancada permitiu verificar o
correto funcionamento do firmware desenvolvido, bem como a integragdo entre
hardware e software. A montagem em protoboard possibilitou identificar o
comportamento do sistema durante a aquisicdo do sinal fisiolégico e confirmar a
operacgao dos algoritmos responsaveis pela estimativa dos parametros fisioldgicos.
Entretanto, € importante destacar que a utilizagao de protoboard apresenta limitacdes
relacionadas a estabilidade elétrica do circuito e a suscetibilidade a interferéncias e
ruidos. Em um dispositivo final destinado ao uso continuo, a implementagao em placa
de circuito impresso torna-se fundamental para garantir maior confiabilidade e
repetibilidade das medigdes.

Nesse sentido, o desenvolvimento do layout da PCB representa uma etapa importante
na evolugdo do projeto, permitindo a construgdo futura de um dispositivo mais
compacto, robusto e adequado para aplicagdes vestiveis.

Outro aspecto relevante refere-se a interface fisica entre o sensor e o usuario. Durante
os testes experimentais, o sensor foi posicionado diretamente sobre o dedo do usuario
utilizando uma estrutura proviséria. Embora essa abordagem tenha sido suficiente
para validar a aquisicdo do sinal fotopletismografico, aplicagcbes voltadas ao
monitoramento neonatal exigem o desenvolvimento de um sistema de fixagcao
especifico que garanta conforto e seguranca ao bebé. Para esse tipo de aplicagao, é
necessario projetar um involucro ergonomicamente adequado e biologicamente
compativel, capaz de manter o sensor em contato com a pele sem causar desconforto
ou irritagdo. Uma alternativa viavel para o desenvolvimento desse involucro seria a
utilizagcdo de estruturas impressas em 3D associadas a materiais macios, como
silicone médico ou tecidos de algodao, capazes de proporcionar maior conforto e
estabilidade durante o uso.

Além das questdes relacionadas ao design fisico do dispositivo, a transformacao do

prototipo em um produto utilizavel em ambiente clinico ou domiciliar exigiria etapas
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adicionais de desenvolvimento, incluindo testes de validacdo clinica, avaliagdo de
biocompatibilidade dos materiais e adequagdo a normas e regulamentacdes
aplicaveis a dispositivos médicos.

Apesar dessas limitacdes, os resultados obtidos neste trabalho demonstram que a

solugéo proposta apresenta potencial para aplicagdes de monitoramento fisiologico.
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7 CONCLUSAO

O presente trabalho apresentou o desenvolvimento de um protétipo de sistema de
monitoramento fisioldgico baseado em fotopletismografia, com foco na aquisicéo e
processamento de sinais relacionados a frequéncia cardiaca e a saturacao periférica
de oxigénio. A solugéo proposta integra um sensor 6ptico, um microcontrolador com
capacidade de processamento embarcado e um aplicativo mével responsavel pela
visualizagdo dos dados e pela geracéo de alertas ao usuario.

Os resultados obtidos demonstraram que o sistema desenvolvido foi capaz de adquirir
o sinal fisiologico por meio do sensor MAX30102, processar essas informagodes
utilizando o microcontrolador ESP32 e transmitir os dados para um aplicativo mével
através de comunicagdo Bluetooth Low Energy. Essa integracdo permitiu a
visualizagdo dos parametros fisiolégicos em tempo real, bem como a geracédo de
alertas relacionados a condicdes de leitura inadequadas ou alteragdes detectadas no
sinal.

Embora os testes experimentais tenham sido realizados em ambiente de bancada
utilizando montagem em protoboard, os resultados obtidos permitiram validar o
funcionamento do firmware e a comunicagao entre o dispositivo e o aplicativo mével.
Além disso, o desenvolvimento completo do layout da placa de circuito impresso
representa um passo importante para a evolucdo do sistema em direcdo a um
dispositivo mais compacto e adequado para uso vestivel.

De forma geral, os objetivos propostos neste trabalho foram alcangados, uma vez que
foi possivel desenvolver e validar um protétipo funcional capaz de adquirir sinais
fisiologicos, processar essas informagdes e disponibiliza-las ao usuario por meio de
uma interface movel.

Como continuidade do trabalho, recomenda-se a fabricacdo e montagem da placa de
circuito impresso projetada, o desenvolvimento de um involucro vestivel adequado
para uso neonatal e a realizacdo de testes experimentais adicionais que permitam
avaliar o desempenho do sistema em condicdes reais de utilizagcdo. Essas etapas
serao fundamentais para aprimorar o protétipo desenvolvido e aproxima-lo de uma

solucao aplicavel ao monitoramento fisioldgico em ambiente domiciliar.
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APENDICES

APENDICE A — TRECHOS PRINCIPAIS DO FIRMWARE

Este apéndice apresenta os principais trechos do firmware embarcado descritos no
Capitulo 4.6. O codigo completo encontra-se disponibilizado em arquivo separado,
sendo possivel encontra-lo no Apéndice B, enquanto os fragmentos abaixo evidenciam

as decisdes estruturais, de processamento e de seguranca implementadas no sistema.

A.1 Configuragcao do sensor MAX30102

Este trecho apresenta a rotina responsavel pela inicializagcdo e configuragao do sensor
optico MAX30102, incluindo pardmetros de taxa de amostragem, média interna, largura

de pulso e faixa do ADC.

void configSensor() {
if (!particleSensor.begin(Wirel, I2C_SPEED FAST)) {
Serial.println("MAX30102 ndo encontrado.");

while (1);

particleSensor.setup(
LED_BRIGHTNESS, // Corrente dos LEDs

SAMPLE_AVERAGE, // Média interna

LED_MODE, // Modo Sp02 (Red + IR)
SAMPLE_RATE, // Taxa de amostragem
PULSE_WIDTH, // Largura de pulso
ADC_RANGE // Faixa do ADC

)s

particleSensor.clearFIFO();
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A.2 Aquisicao e preenchimento do buffer

Trecho responsavel por armazenar as amostras IR e Red em vetores até atingir o

tamanho de janela definido.

irBuffer[sampleIndex] = irValue;

redBuffer[sampleIndex]

redValue;

sampleIndex++;

if (sampleIndex >= BUFFER_LENGTH) {
sampleIndex = 0;

// Processamento sera realizado aqui

A.3 Processamento de SpO, e frequéncia cardiaca

Chamada do algoritmo de processamento apds o preenchimento completo da janela.

maxim_heart_rate_and_oxygen_saturation(
irBuffer, BUFFER_LENGTH,
redBuffer,
&spo2Value, &spo2Valid,

&heartRateValue, &heartRateValid

)5

Esse trecho demonstra a utilizagcao do algoritmo para calculo dos pardmetros fisioldgicos

e os indicadores de validade associados.
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A.4 Detecgao de auséncia de contato (sensor off)

Funcdo responsavel por identificar possivel remogdo ou mal posicionamento do

sensor com base no sinal infravermelho.

bool checkFingerOn(uint32_t irValue) {
if (irvalue < IR_FINGER_THRESHOLD) {

return false; // Sem contato adequado

return true;

A.5 Detecgéao de artefato de movimento

Rotina baseada em variancia relativa do sinal infravermelho.

bool detectMotionArtifact(const uint32_t *irBuf, int len) {
double soma = 9;
for (int 1 = @0; i < len; i++) soma += irBuf[i];
double media = soma / len;
double variancia = 0;
for (int 1 = 0; i < len; i++) {
double diff = irBuf[i] - media;
variancia += diff * diff;
}
variancia /= len;

double varianciaRelativa = variancia / (media * media);
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return (varianciaRelativa > MOTION_VARIANCE_THRESHOLD);

A.6 Logica de avaliagao de alertas

Funcao central de decisdo, responsavel por diferenciar alertas técnicos e fisiologicos
e aplicar persisténcia temporal. A fungéo avalia multiplas condi¢des simultaneamente,
incluindo auséncia de contato do sensor, presenca de artefatos de movimento, hipdéxia
persistente, hipertermia, desconexao do sensor e nivel critico de bateria. O retorno da
funcdo é um campo de bits (bitfield) que representa a combinagéo dos alertas ativos

no momento da avaliagdo. O algoritmo implementa os seguintes critérios:

e Sensor removido: se ndo houver contato adequado entre sensor e pele, o

sistema gera apenas alerta técnico e reinicia o historico de SpO..

o Artefato de movimento: quando detectado movimento significativo, os dados
sao considerados de baixa confiabilidade e ndo sao utilizados para avaliagao

de hipodxia.

e Hipoxemia: somente é sinalizada quando um numero minimo de medi¢des

validas dentro de uma janela temporal estiver abaixo do limiar definido.

e Hipertermia: confirmada apenas apds multiplas leituras consecutivas acima do

limite térmico.

e Sensor desconectado: detectado quando nao ocorre leitura valida por um

intervalo superior ao tempo maximo permitido.

o Bateria baixa: sinalizada quando a tensdo medida da bateria cai abaixo do

limite de seguranca.

O trecho principal da funcéo é apresentado a seguir.

uint8_t evaluateAlert(int32_t spo2, int8 t valid, float temp,
bool sOff, bool motion) {

uint8 t alerts = ALERT_NONE;



// --- 1. Sensor Removido ---

if (sOff) {
alerts |= ALERT_SENSOR_OFF;
// Resetar histérico de Sp02 quando sensor sai
spo2HistoryFull = false;
spo2HistoryIdx = 0;

}

// --- 2. Artefato de Movimento ---

if (motion && !sOff) {
alerts |= ALERT_MOTION;

}

// --- 3. Hipoxemia com média mével ---

if (valid && !sOff && !motion) {
spo2History[spo2HistoryIdx] = spo2;
spo2HistoryValid[spo2HistoryIdx] = valid;
spo2Historyldx = (spo2HistoryIdx + 1) % SP0O2_AVG_WINDOW;
if (spo2HistoryIdx == @) spo2HistoryFull = true;
lastValidReadingMs = millis();
if (spo2HistoryFull) {

uint8_t countLow = ©;

for (uint8 t i = @; i < SPO2_AVG_WINDOW; i++) {

if (spo2HistoryValid[i] && spo2History[i] < LIMIAR SP0O2_MIN)

countLow++;

}

if (countLow >= SPO2_ALERT_COUNT) {

alerts |= ALERT_HYPOXEMIA;
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}

// --- 4. Hipertermia ---
if (temp > LIMIAR_TEMP_MAX && temp > -100.0) {
tempAlertCounter++;
if (tempAlertCounter >= TEMP_ALERT_COUNT) {
alerts |= ALERT_HYPERTHERMIA;
tempAlertCounter = TEMP_ALERT_COUNT;
}
} else {
tempAlertCounter = 0;
}
// --- 5. Sensor desconectado (timeout) ---
if (lastValidReadingMs > 0 &&
(millis() - lastValidReadingMs) > SENSOR_TIMEOUT MS) {
alerts |= ALERT_DISCONNECTED;
}
// --- 6. Bateria baixa ---
if (cachedvoltage > 9.5 && cachedVoltage < 3.3) {
alerts |= ALERT_LOW_BATTERY;

}

return alerts;

A.7 Conversao de temperatura por termistor NTC

Implementagao da conversado baseada na equacao de Steinhart-Hart simplificada.
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float lerTemperatura() {
int leituraADC = analogRead(PIN_NTC_ADC);
if (leituraADC == 0) {
return -999.0; // Indica erro de leitura

}

float resistenciaNTC = (float)NTC_R_SERIES *
((float)leituraADC /
(4095.0 - (float)leituraADC));

float steinhart;

steinhart = resistenciaNTC / (float)NTC_R_NOMINAL;
steinhart = log(steinhart);
steinhart = steinhart / (float)NTC_BETA;

steinhart += 1.0 / ((float)NTC_T_NOMINAL + 273.15);

steinhart 1.0 / steinhart;

return steinhart - 273.15;

A.8 Leitura do nivel de bateria

Conversao da tensao lida via divisor resistivo em valor estimado de bateria.

float lerVoltagem() {
int leituraADC = analogRead(PIN_BATTERY_ADC);
float tensaoPino = (leituraADC / 4095.0) * 3.3;
float tensaoBateria = tensaoPino * 2.0; // Divisor resistivo 2:1

return tensaoBateria;
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A.9 Envio de dados via Bluetooth Low Energy (BLE)

Trecho responsavel pelo empacotamento e envio dos dados processados ao

aplicativo movel.

void sendBLEprocessed(int32_t spo2, int8 t spo2valid,
int32_t bpm, int8_t bpmvalid,
uint8_t alertFlags) {

if (!deviceConnected) return;

uint8 t payload[5];

payload[@] = (uint8 t)spo2;
payload[1] = (uint8 t)spo2valid;
payload[2] = (uint8 t)bpm;
payload[3] = (uint8 t)bpmvalid;
payload[4] = alertFlags;

pCharacteristicProcessed->setValue(payload, sizeof(payload));

pCharacteristicProcessed->notify();
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APENDICE B - CODIGO EMBARCADO NO FIRMWARE

O cddigo completo embarcado no Firmware esta disponivel a livre acesso no repositério:

https://qithub.com/B073LHO0/Oximetro -Firmware.qit




