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RESUMO

Carvalho LRBA. Avaliacéo da eficacia do aplicativo FOCUS TDAH no monitoramento
de adultos com Transtorno de Déficit de Atencao/Hiperatividade [dissertacdo]. Sdo Paulo:
Faculdade de medicina, Universidade de S&o Paulo; 2023.

OBJETIVOS: O objetivo do presente trabalho foi avaliar o desempenho do aplicativo
FOCUS TDAH no aumento da adesdo ao tratamento e na melhoria do conhecimento do
paciente sobre o TDAH, e o impacto da implementacdo de incentivos financeiros, como a
concessao de um desconto na compra de medicamentos psicoestimulantes como estratégia de
contingéncia a ser avaliada através do uso do aplicativo. METODOS: Trata-se de um ensaio
clinico randomizado, cego e de grupo paralelo. Setenta e trés adultos diagnosticados com
TDAH foram alocados em trés grupos por trés meses: (1) Tratamento padrdo (TAU); (2) TAU
e o aplicativo FOCUS TDAH; (3) TAU e o aplicativo FOCUS TDAH + um desconto comercial
na compra de medicamentos prescritos para o tratamento do TDAH. O desconto foi
condicionado a um registro minimo no aplicativo FOCUS TDAH, de pelo menos 80% da
ingestdo mensal planejada de medicamentos, conforme estabelecido no plano de tratamento
registrado no App. RESULTADOS: Néo foram detectadas diferencas significativas na média
de adesdo ao tratamento entre os grupos, avaliada pela razdo de posse de medicamentos.
Também ndo houve diferenca significativa ao avaliar os incrementos no conhecimento do
TDAH entre os trés grupos; todos 0s grupos apresentaram aumento nas medias de
conhecimento avaliadas no momento inicial e apds 3 meses de seguimento. A pontuacdo média
da escala de avaliacdo de aplicativos mdveis pelos usuarios (UMARS) do aplicativo FOCUS
TDAH foi de 3,45 (DP 0,63) e o subescala "Qualidade da Informacdo" recebeu a maior
pontuacéo de 3,84 (DP 0,85). A adocéo do aplicativo foi maior no grupo que recebeu incentivo
(desconto) (100% versus 75%) (X2 = 5,35, p = 0,05). Também 0 engajamento dos usuarios,
com o registro de medicamentos no aplicativo, foi maior no grupo com o desconto (F = 4,68, p
= 0,012), especialmente nas duas primeiras avaliacdes. Como observado em outros estudos, a
taxa de retencdo ao aplicativo diminuiu ao longo do tempo (F = 10,17, p <,001).
CONCLUSAO: O aplicativo FOCUS TDAH alcancou uma alta adog&o, bem como uma boa
avaliacdo por parte de seus usuarios, especialmente referente a seus conteldos de
psicoeducacdo. No entanto, 0 uso do aplicativo ndo aumentou a adesdo ao tratamento nem o
conhecimento sobre 0 TDAH. A combinacdo de usar o aplicativo e fornecer um desconto
aumenta significativamente a adocdo da solucdo digital pelos usuarios e o engajamento no
registro da ingestdo de medicamentos.

Descritores: Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade; Aplicativo movel,
Saude mental; Tecnologia digital; Cooperacdo e adesdo ao tratamento; Desconto; Adocao;
Engajamento.



ABSTRACT

Carvalho LRBA. Evaluation of the effectiveness of the FOCUS ADHD App in monitoring
adults with Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder [dissertation]. Sao Paulo: “Faculdade de

Medicina, Universidade de Sdo Paulo™; 2023.

OBJECTIVES: The aim of the current investigation was to assess the performance of
the FOCUS ADHD mobile health application on increasing treatment adherence and improving
patient knowledge of ADHD, and the impact of implementing financial incentives such as the
granting of a discount on the purchase of psychostimulant medication as contingency strategy
to be delivered within the app. METHODS: This is a randomized, blind, parallel-group clinical
trial. Seventy-three adults diagnosed with ADHD were allocated into three groups for three
months: (1) Treatment as usual (TAU); (2) TAU and the FOCUS ADHD app; (3) TAU and the
FOCUS ADHD app + a commercial discount on the purchase of medication prescribed for
ADHD treatment. The discount was conditional on a minimum registration in the FOCUS
ADHD application, of at least 80% of the planned monthly medication intake as established on
the treatment plan registered in the App. RESULTS: We did not detect any significant
differences in the mean treatment adherence among groups, assessed by the medication
possession ratio. There was also no significant difference when evaluating increments in ADHD
knowledge among the three groups; all groups showed an increase in the means of knowledge
evaluated at the initial moment and after a 3-month follow-up. The App mean score of the User
Version of the Mobile Application Rating Scale (UMARS) provided by the FOCUS ADHD
App users was 3.45 (SD 0.63) and the app “Information Quality " received the highest score
3.84 (SD 0.85). Adoption of the app was higher in the group receiving a reinforcement
(discount) (100% versus 75%) (X? = 5.35, p = 0.05). A higher engagement to the medication
registration in the app was found in the discount group (F = 4.68, p = 0.012), especially in the
first two assessments. As observed in other studies the retention rate decreased over time (F =
10.17, p <.001). CONCLUSION: FOCUS ADHD app achieved a high adoption, as well as a
good evaluation by its users, especially its psychoeducation contents. However, the use of the
app did neither increase adherence to treatment nor knowledge about ADHD. The combination
of using the App and providing a discount significantly increases users adoption of the digital
solution and engagement in registering medication intake.

Descriptors: Attention Deficit Disorder with Hyperactivity; Mobile app; Mental health;
Digital technology; Treatment adherence and compliance; Discount; Adoption; Engagement.

Attention Deficit with Hyperactivity Disorder, Mobile app, Mental health, Digital technology,
Treatment adherence and compliance
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1-  INTRODUCAO

1.1 TRANSTORNO DE DEFICIT DE ATENCAO E HIPERATIVIDADE (TDAH)
EM ADULTOS

O Transtorno de Déficit de Atencdo/Hiperatividade (TDAH) é uma condig&o cronica e
neurobioldgica caracterizada pela exacerbagdo de sintomas de desatencdo, hiperatividade e
impulsividade, prejudiciais ao desenvolvimento e a vida dos pacientes (1). Estudos
epidemioldgicos internacionais estimam que o TDAH afeta de 2 a 5% dos Adultos (2,
3). Embora o TDAH seja mais comumente diagnosticado entre meninos do que entre meninas
durante a infancia, pesquisas sugerem que na idade adulta os sexos sdo igualmente afetados
pelo TDAH, sendo que mais mulheres do que homens sdo diagnosticadas pela primeira vez

guando adultos (4).

A etiologia do TDAH ainda é desconhecida (5), mas estudos indicam que hd uma alta
correlacdo com aspectos genéticos (6) e ambientais, como baixo peso ao nascer, tabagismo na
gestacdo, entre outros (7). O TDAH é um transtorno neurobiologico que apresenta
desequilibrios nos niveis de neurotransmissores, como dopamina e noradrenalina, que podem
influenciar nos sintomas da doenca (8,9). Apresenta anormalidades estruturais no cérebro como
no cértex pré-frontal, area responsavel pelo controle de algumas atividades cerebrais (10).

Geralmente, o individuo com TDAH tem seu diagnéstico na infancia, mas ha uma
trajetéria com alta continuidade dos sintomas ao longo da vida. Cerca de 70% a 80% das
criancas com o transtorno terdo sintomas e preencherdo os critérios de diagndstico na
adolescéncia, e 60% dos diagnosticados ainda terdo os sintomas na idade adulta (11, 12). Ainda,
estudos recentes demonstram que o TDAH em adultos ndo é necessariamente uma continuagéo

da infancia, mas pode surgir depois da idade adulta sem historico prévio (13).

Os sintomas do TDAH, quando presentes em adultos, estdo associados a
comprometimentos funcionais significativos (14), como menor qualidade de vida e baixa
autoestima (15), prejuizo no desempenho académico (16), profissional (17), na vida social e na
manutencéo de relacionamentos (18). O transtorno também aumenta comportamentos de risco

(14) como uso de substancias, gravidez indesejada, criminalidade e encarceramento (19). Ha
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também uma ampla literatura que associa 0 TDAH a um maior risco de morte prematura por
acidentes (20 - 21) ou mesmo suicidio (22). Com tantos resultados negativos, 0 TDAH esta
associado a uma alta carga de custos econdmicos ndo apenas para 0 paciente, mas para as

familias e a sociedade (23).

O diagnostico de TDAH é baseado em avaliagfes clinicas. De acordo com o Manual
Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais — 52 edi¢do (DSM-5) (3) o diagnostico do
TDAMH baseia-se na ocorréncia de sintomas frequentes de falta de atencéo e/ou hiperatividade/
impulsividade, causando comprometimento funcional em pelo menos 2 ambientes ao longo de
um periodo de pelo menos 6 meses. Ou seja, deve haver a identificacdo de comprometimento
funcional significativo associado aos sintomas, em diferentes areas, tais como a profissional,
social ou familiar. O emprego de escalas como a ASRS (25) e de entrevistas semiestruturadas
adaptadas como o K-SADS-E (26) auxiliam a avaliacdo. Os sintomas nao devem ser melhor
justificados por outro(s) transtorno(s) psiquiatrico(s), que deve(m) ser investigado(s) durante a
avaliacdo clinica do individuo. Logo, o diagnostico do TDAH é clinico e deve ser realizado por
um profissional de salde especializado (3). Tanto a avaliacdo diagnéstica quanto o
monitoramento do tratamento do TDAH baseiam-se na coleta de informacdes do préprio
individuo e de outras pessoas, como familiares, psicologos e terapeutas, por exemplo. Assim, a
informacdo advinda de mdltiplas fontes pode aumentar a validade do diagnostico e o
monitoramento de individuos com TDAH (27).

Por se tratar de uma condicdo cronica, os pacientes com TDAH devem passar por
reavaliacBes periddicas e receber acompanhamento a longo prazo. O tratamento inclui
psicoeducacao, tratamento psicolégico e uso de medicamentos (23). Os pacientes geralmente
possuem boa resposta a intervencdes farmacoldgicas e psicoterapéuticas integradas (4, 28). Os
psicoestimulantes sdo os agentes farmacoldgicos de primeira linha para o tratamento do TDAH
com alta evidéncia de eficacia, tolerabilidade e seguranca (29). O principal objetivo do
tratamento € maximizar a funcionalidade (30) dos pacientes com objetivo de reduzir os
sintomas do nacleo de TDAH, buscando que o individuo atinja o nivel de funcionamento e

comportamento de pessoas sem TDAH.

O TDAH em adultos é reconhecidamente um distarbio prevalente, significativo e
relativamente comum que, se identificado e tratado, pode trazer resultados positivos e para 0s
individuos acometidos pelo transtorno (23). Existem amplas evidéncias da efetividade do
tratamento do TDAH, na reducédo da incapacidade funcional, e na diminuicdo da ocorréncia de

desfechos negativos com impacto direto na melhora da qualidade de vida (31, 32). Os efeitos
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benéficos do tratamento também sdo visiveis quando comparados os desfechos de acidentes de
transito em pacientes com TDAH sem uso da medicacdo em comparagdo com pacientes com
TDAH em uso de psicoestimulantes (33). Ha também uma melhora da fungdo executiva dos
pacientes (31) e pode diminuir, em vez de aumentar o risco de abuso de substancias. (32) Como
outros transtornos psiquiatricos, em portadores de TDAH, a adesdo ao tratamento beneficia os
pacientes e suas relacdes familiares. (34) Portanto, o tratamento do TDAH em adultos e sua
manutencdo trazem beneficios significativos para os pacientes diagnosticados e tratados em

comparacgéo aos individuos com TDAH que ndo séo tratados. (31)

1.2 ADESAO AO TRATAMENTO DO TDAH

Mesmo com tantos impactos negativos, e intervencBes terapéuticas com vastas
evidéncias de eficacia e tolerabilidade em ensaios clinicos (29), menos de 20% dos adultos com
TDAH séo diagnosticados (35), apenas 10% daqueles que preenchem os critérios diagnosticos
tém acesso ao tratamento (36) e apenas 12% dos pacientes que iniciam a medicagao persistem
no tratamento apos 12 meses (37). Tanto a falta de tratamento quanto a baixa adesdo estdo
associadas a desfechos negativos significativos para o paciente e seu ecossistema (38),
aumentando os custos totais de salde e gerando gastos que superam os custos do tratamento e
pioram a eficiéncia do Sistema de Saude (39, 40). Logo, no TDAH, a persisténcia na adesao ao

tratamento € um dos principais objetivos e desafios no acompanhamento do paciente (41).

A adesdo ao tratamento é um fator complexo que depende de um conjunto de multiplos
dominios relacionados ao paciente, aos aspectos socioecondmicos, as questdes do sistema de
salde, a condicdo de saude e ao proprio tratamento (42, 43). Uma pesquisa com estudantes
universitarios com TDAH em tratamento desde a adolescéncia (44) identificou uma oscilacao
na adesdo dos jovens a medicacdo de acordo com a percepcao subjetiva dos beneficios e riscos
percebidos. Os alunos eram mais propensos a aderir ao tratamento nos dias Uteis, deixando de
tomar a medicacdo aos finais de semana. A ades&o nos dias da semana foi associada a crenca
de que a medicacdo aumenta o desempenho académico e as habilidades sociais, enquanto a
aderéncia no fim de semana foi influenciada pela perda percebida e relatada pelos jovens de sua
autenticidade e a ocorréncia de efeitos colaterais negativos. Em um outro estudo brasileiro de
seguimento de pacientes adultos com TDAH (37) encontrou que uma minoria dos individuos

persistia no tratamento a longo prazo. Os principais motivos que levaram 0s pacientes a
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interrupcdo do tratamento foram a presenca de efeitos colaterais, 0 medo de dependéncia ao
estimulante, sequido de percepgdo de auséncia de resposta, custo da medicacdo ou achar
desnecessario usar a medicacdo. Esquecimento, estigma e dificuldades de encontrar e acessar
profissionais de satde também foram justificativas frequentes reportadas pelos pacientes. Esses
resultados confirmam achados também de estudos internacionais (38 - 46). A baixa adesao ou
alta descontinuacdo de adultos ao tratamento do TDAH sugerem baixo engajamento,
monitoramento e acompanhamento desses pacientes. A falta ou diminuicdo na adesdo a
medicacdo do TDAH esta associada a uma reducdo na melhora dos sintomas, o que também
reduz a eficacia da medicacdo, compromete os resultados do tratamento a longo prazo e
consequentemente a persisténcia dos pacientes (45). Por sua vez, a maior adesao ao tratamento
também esta associada a fortes efeitos protetores em relacdo a desfechos funcionais (46), na
diminuicdo no risco de acidentes (33, 47), na reducdo no abuso de substancias (48 — 50) e
reducdo no risco de depressdo (51). Finalmente, um estudo com adultos diagnosticados com
TDAH em tratamento com psicoestimulantes, concluiu que quanto menor a adesdo a medicacao
ndo s6 maior foi relatada a presenca dos sintomas de TDAH avaliados pela ASRS, mas
principalmente foram identificados maiores niveis de absenteismo, custos indiretos totais e
relacionados ao absenteismo (52). Ou seja, por ser uma condi¢do crbnica, 0s pacientes com
TDAH devem ser periodicamente avaliados, para elaboracdo e ajustes quando necessarios em
seus planos terapéuticos, para sustentacdo dos beneficios e da adesdo do paciente ao tratamento.
Esse monitoramento deve ser uma prioridade para a diminuicdo dos desfechos negativos do
TDAMH tanto para o paciente quanto para sociedade. Apesar do cenario complexo do tratamento
do TDAH, as razGes para a ndo adesdo podem ser evitaveis ou trataveis com intervencGes

relativamente simples (40 - 45).

1.3 SOLUCOES DIGITAIS EM SAUDE MENTAL

Um numero crescente de trabalhos estimula o uso de solugdes digitais em saide mental
indicando que sdo intervencBes seguras, aceitaveis e eficazes no suporte a avaliagdo e
diagnostico, e no monitoramento de pacientes em salde mental (53, 54). Além disso possuem
boa concordancia e aceitacdo pelos usuarios quando avaliado o uso de ferramentas digitais em
comparacdo a solucgdes tradicionais (55). As solucbes digitais ainda permitem maior
protagonismo dos pacientes na gestdo do autocuidado e possibilita novas configuragdes

logisticas de servigos de cuidado, facilitando o acesso a servigos de satde, reduzindo o estigma,



17

ou proporcionando maior autonomia, engajamento e participacdo dos pacientes. As solucdes
digitais proporcionam também a otimizacao da jornada de cuidado com menor carga de trabalho
do profissional de saude (54 — 57). Finalmente, a incorporacdo de tecnologias digitais na
atencdo a satde mental permite a coleta ativa e passiva de informacdes sobre o paciente o que
facilita o uso de critérios objetivos e padronizados de diagnostico e avaliacdo, possibilitando

inclusive, o desenvolvimento de novos tratamentos e abordagens (58).

A facilitacdo de atendimentos como a telepsiquiatria/telepsicologia (por telefone ou
videoconferéncia), aplicacdo de terapia cognitivo-comportamental (TCC) pela internet,
sistemas digitais de monitoramento de pacientes, aplicativos moveis, prontudrios eletronicos,
apoio a decisao clinica através de protocolos digitais, ferramentas de suporte a pacientes, jogos
digitais aplicados, solucbes em realidade virtual, midias sociais, e diversos outros recursos de
salde mental on-line para pacientes sdo alguns exemplos de uso da tecnologia em satde mental
(54).

Apesar da alta proliferacdo de aplicativos apenas algumas solugfes foram testadas
clinicamente em salde mental. Estima-se que existam cerca de 20.000 solucbes digitais em
salde mental disponiveis, das quais menos de 5% apresenta alguma evidéncia cientifica (59).
Um numero ainda menor de softwares, caracterizados como dispositivos médicos, contam com
a aprovacao regulatéria para uso como intervencdo clinica, por exemplo com aprovacdo do U.S.
Food and Drug Administration (FDA). Alguns exemplos s&o: o reSET (60) para pacientes com
TUS e 0 reSET-O (61) para usuérios de opioides, o Somryst (62) para insdnia, 0 EndeavorRx
(63,64) para TDAH. Outras solugdes para auxiliar no tratamento de comprometimento
cognitivo, doenca de Alzheimer's, esquizofrenia, autismo, depressdo, ansiedade, fobias e
transtorno de estresse pos-traumatico estdo em estudo (65 — 67).

1.4 SOLUCOES DIGITAIS PARA ADESAO AO TRATAMENTO

Em relagcdo ao monitoramento e adeséo ao tratamento, uma ampla gama de solugdes
tecnoldgicas vem sendo desenvolvidas como ferramenta de suporte a pacientes crénicos. Desde
tecnologias mais complexas como os dispensadores eletrénicos de comprimidos, biosensores
ingeriveis, sistemas eletronicos de gerenciamento de medicamentos, tecnologia baseada em
imagem (video/foto), sensores de movimento (68). Outro grupo de tecnologias utilizadas no

monitoramento da adesdo ao tratamento consiste em solugdes mais simples, como os aplicativos
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moveis de salde digital (mHealth), utilizadas através de smartphones e outros dispositivos. Tais
solucbes podem ajudar no tratamento e na redugdo dos sintomas (54), no fortalecimento da
relacdo medico-paciente, na melhora da comunicacdo com os servicos de saude (69), na
implementacdo de programas de psicoeducacdo (70), na mediacdo da construcdo de redes de
apoio de familiares e amigos (54). Esses dispositivos podem auxiliar o acompanhamento do
tratamento desde a fase de iniciagdo até a persisténcia dos pacientes no tratamento com recursos
como os lembretes e alarmes para tomada de medicamentos, consultas médicas ou renovacao

de prescricdo, por exemplo (68).

Uma metanalise, envolvendo pacientes com doencas cronicas, apontou que individuos
que utilizam aplicativos mdveis como suporte na tomada da medicagao estavam mais propensos
a reportar maior ades&o ao tratamento (RC 2.120, 1C 959 =1.635 - 2.747, n=988) do que o grupo
controle. Esses achados indicam que a utilizacdo dessas tecnologias pode ter um efeito positivo
na adesdo de pacientes cronicos (53). Um segundo estudo envolveu pacientes com hipertensao
(HTN), depressao (MDD) ou diabetes tipo 2 (DM) e avaliou 0 impacto de um app com lembrete
para tomada da medicacdo versus controles. Os resultados mostraram que os usuarios do App
tiveram melhorias significativas, comparando as avaliacdes pré e pds uso, na razao de posse da
medicacdo (MPR) nas trés patologias [média (DP) MPR pré vs. post: HTN: 0,54 (0,20) vs. 0,86
(0,17); DM: 0,52 (0,20) vs. 0,84 (0,21); MDD: 0,54 (0,20) vs. 0,86 (0,18) — todos p<0001]. A
maioria dos usuarios (74% de HTN; 68% de DM; 72% de MDD) com um pré indice da MPR
de <0,5 aumentou sua MPR absoluta em >=0,5 em cada patologia avaliada. A persisténcia foi
significativamente maior para os usuarios do aplicativo versus controles também nos trés
grupos avaliados (todos p<0,0001). Esses resultados indicam que o uso da tecnologia de
aplicativos moveis pode beneficiar pacientes com histérico de baixa adesdo (71).

Diferentes estratégias podem ser utilizadas para melhorar a adesao ao tratamento, entre
elas intervengdes comportamentais e aplicacdo de estratégias de educacdo dos pacientes, como
a aplicacéo da psicoeducacao (45). Uma abordagem efetiva como recurso para o engajamento
de pacientes na adesdo ao tratamento € a estratégia de contingéncia. Esta pratica
comportamental consiste no oferecimento de incentivos financeiros como recompensas para
comportamentos positivos esperados dos pacientes, como a adeséo ao tratamento (72). Nos
transtornos por uso de substancias (TUS), o uso de estratégias de contingéncia esta entre as
solugdes mais eficazes para esses pacientes, com um impacto positivo na adesdo a medicacéo,
na frequéncia ao tratamento e na conclusdo da meta estabelecida no plano terapéutico, incluindo

a realizacdo de acordos junto ao paciente, a assinatura de planos de tratamento e a reducéo de
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comportamentos problematicos (73). Embora mais comum para tratamento de pacientes com
TUS, essa estratégia de contingenciamento também pode ser utilizada em outras condi¢des de
salude mental, com desfechos clinicos positivos (74) e custo-efetivos na adesdo a medicagéo
(75). O uso de tecnologias digitais também facilita a implementacdo dessas abordagens
comportamentais. Diversos artigos reforcam os beneficios na implementacéo de programas de
gestdo de contingéncia através de aplicativos e solu¢des moveis, destacando a redu¢édo do custo,
maior acesso, bem como a facilitagdo logistica e maior efetividade na implementacéao (76). As
primeiras evidéncias sugerem que a combinacdo de multiplas estratégias e abordagens digitais
incluindo gamificacdo, lembretes de dosagem, incentivos, educacdo e intervencdes da
comunidade social, parece ser uma estratégia promissora para gerenciar a adesdo a medicacao
(77, 78).

1.5 SOLUCOES DIGITAIS PARA PACIENTES COM TDAH

Diferentes solucdes digitais vém sendo utilizadas também no diagndstico, tratamento
e monitoramento de pacientes com TDAH. Uso de técnicas como o machine learning,
neurofeedback, jogos, tecnologias de rastreamento ocular, solu¢des de assisténcia remota e
mesmo 0 uso da realidade virtual, realidade aumentada, dispositivos vestiveis (wearables) e 0s
de aplicativos moveis sdo exemplos de tecnologias que vem sendo avaliadas para pacientes com
TDAH (79 - 81).

Dentre essas tecnologias foi recentemente aprovado pelo FDA o EndeavorRx, uma
terapia digital baseada em um jogo para o tratamento de sintomas de desatencdo em criancas.
A solucdo é a primeira terapia digital que surge como uma opc¢do nao medicamentosa para 0
manejo do TDAH. Dois estudos principais embasaram a aprovacao da solu¢do. Em um primeiro
ensaio clinico (63) randomizado, duplo-cego, de grupo paralelo e controlado envolveu
pacientes com idade entre 8-12 anos. A alteracdo média (DP) em relacéo a linha de base da API
TOVA foi de 0,93 (3,15) no grupo que usou a intervencao e de 0,03 (3,16) no grupo controle.
N&o houve eventos adversos graves ou descontinuagdes. Os eventos adversos relacionados ao
tratamento foram leves e incluiram frustragdo (5 [3%] de 180) e cefaleia (3 [2%] de 180). A
adesdo dos pacientes foi uma média de 83% das 100 sessdes esperadas realizadas (DP, 29,2
sessOes). Um segundo estudo (64) avaliou o EndeavorRx como terapia adjuvante a medicagéo
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e concluiu que a tecnologia pode oferecer beneficios adicionais para a o tratamento
farmacologico para TDAH.

Outra solucdo interessante, agora para adultos com TDAH, ainda em fase de estudos
utilizou ferramentas conversacionais digitais (chatbots) através de aplicativos moveis, para
aplicacdo de jornadas de psicoeducacdo e terapia cognitiva comportamental. Num pequeno
estudo (82) randomizado de grupo paralelo (n=46), o uso do aplicativo com o chatbot foi
comparado com um grupo que recebeu um livro sobre a patologia. Os resultados demonstraram
uma reducéo significativa dos sintomas de TDAH apenas no grupo da intervencéo (F = 6,74, p
=0,01). O app teve um bom engajamento também pelos usuérios, sendo utilizado em 4 semanas
uma média de 20,32 vezes (DP 12,89). O tempo médio de uso total foi de 1 h 15 min (DP 1 h
20 min). O grau de melhora no escore total dos sintomas de TDAH foi correlacionado com o
numero de vezes que o programa de psicoeducacdo foi utilizado. A solucdo foi bem avaliada
pelos participantes, principalmente pela abordagem empatica/amigavel, mas a dindmica da
conversa nao natural foi a principal critica. O resultado, porém, sugere que a incorporacdo desse
tipo de tecnologia pode ndo apenas melhorar os resultados do tratamento, mas também a

satisfacdo e o engajamento do paciente.

J& em relacdo as solugbes de monitoramento da adesdo ao tratamento em TDAH, de
forma geral, as evidéncias indicam que ha um impacto positivo com a incorporacéo de solucdes
digitais, principalmente dos aplicativos moveis e recursos como lembretes para tomada da
medicacdo (83 - 87). Um protocolo com pacientes adultos em tratamento medicamentoso para
TDAH (84) avaliou o impacto das mensagens SMS nas renovacdes de prescri¢cdes planejadas.
Os resultados mostraram que 68% do grupo de intervencdo SMS reabasteceu suas prescri¢oes
em tempo habil versus 34% do grupo controle, uma diferenca significativa entre os grupos. Um
segundo estudo de continuacao (85) foi desenhado para avaliar a efetividade e aceitabilidade
da intervencdo de saude digital por SMS com foco em pacientes de baixa adesdo. Uma
proporcao significativa de participantes (96%) engajou-se com a inscri¢cdo, completando os 37
dias do programa SMS. A grande maioria dos participantes (81%) reabasteceu suas prescri¢des
de indice em tempo hé&bil, em comparacdo com apenas 36% dos pacientes que receberam
tratamento como de costume, sugerindo que a intervencdo digital proposta melhora o
engajamento e a adesdo ao tratamento. Dois outros estudos avaliaram o impacto das aplicacdes
moveis na adesdo ao tratamento de criancas. Um pequeno estudo (n=39) envolveu criangas e
seus pais para avaliar o uso de um aplicativo mével e seu impacto na adesdo ao tratamento (86).

Os resultados demonstraram que o grupo de aplicativos teve uma contagem geral de pilulas
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mais alta durante um periodo de 8 semanas. Além disso, uma melhora significativa na adesdo
total medida pela Escala de Avalia¢do do Clinico (escore CRS) foi encontrada para o grupo de
estudo em comparagdo com os controles na semana 4 e na semana 8. O segundo estudo
encontrou resultados positivos ao avaliar a eficacia de uma intervencéo baseada em mensagens
de texto centrada no TDAH, com foco na melhoria da adeséo a medicamentos estimulantes em
criangcas com TDAH (87). Uma recarga de prescrigdo oportuna significativamente maior foi
obtida em 85% do grupo de intervencdo versus 62% no grupo controle que recebeu tratamento

como de costume.

1.6 APLICATIVO FOCUS TDAH

O aplicativo FOCUS TDAH foi lancado em 2017 como uma das linhas de pesquisa,
para ajudar a monitorar pacientes com TDAH do Programa de Transtorno de Déficit de
Atencédo/Hiperatividade (PRODAH) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS).
O desenvolvimento do FOCUS TDAH é fruto de uma parceria junto a instituicdes publicas e
privadas. Na fase de concepcdo o houve o suporte financeiro externo do Laboratério Shire
(atualmente Takeda) e, nos ultimos anos, a solugdo também atraiu apoio de outros parceiros e
recursos externos. Atualmente o aplicativo é de propriedade da UFRGS e do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

O processo de ideacdo e concepcado do aplicativo FOCUS TDAH utilizou como base
os elementos do design centrado no usuéario (88). Principalmente referente a compreensdo dos
individuos e suas dores, bem como o envolvimento no processo de desenvolvimento e

validacdo. Essa jornada contou com a curadoria dos profissionais do PRODAH.

A primeira atividade realizada foi identificar e validar os dores/problemas encontrados
pelos profissionais de saude no monitoramento de seus pacientes. Para isso foram realizados
levantamentos da literatura disponivel, alem de entrevistas individuais em profundidade. A
validagdo das dores ocorreu em uma dindmica de cocriacdo junto a especialistas e lideres de
opinido em salde mental. Neste processo foi validada a declaracdo do problema que seria

atacado no desenvolvimento da solug&o:

“Pacientes com TDAH tém baixa adesdo ao tratamento. Como podemos ajudar 0s
pacientes e seu ecossistema a reduzir o impacto referente: esquecimento na tomada da

medicacdo, a falta de critérios objetivos de avaliacio da evolugdo do tratamento e resposta,
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dificuldade de comunicacéo e dificuldade de acesso a contetidos especificos de psicoeducacao
em TDAH?”

Uma vez definido o problema, foi iniciado o processo de desenho da solucdo.
Inicialmente foi realizado um o levantamento de referéncias de outras tecnologias digitais em
salde mental e TDAH. E novamente foi realiza uma oficina de ideagdo junto a especialistas
(Figura 1).

Figura 1- Infogréfico construido a partir de uma reunido com especialistas em satde
mental no processo de ideacéo do aplicativo FOCUS TDAH (2017)
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Fonte: Arquivo pessoal

O resultado desse processo deu origem a um protdtipo da solucéo, o qual passou por
um processo de validacdo junto a seus publicos-alvo. Em dezembro de 2019 foi realizada uma
jornada de cocria¢do, o TDAH Hackathon realizado em conjunto com o HCPA, por meio do
Nucleo de Inovagdo e Transferéncia de Tecnologia (Nitt) e outros parceiros. A proposta do
evento foi promover um desafio de inovacdo aberta para validacdo e aprimoramento do
aplicativo por meio de uma competicdo de equipes multidisciplinares compostas por pacientes,
profissionais de salde, designers, especialistas em tecnologia (89) (Figura 2).
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Figura 2 - Evento Hackathon TDAH (Porto Alegre, dezembro 2019)

Fonte: Arquivo pessoal

Com base nesse processo de cocriacdo o App foi desenvolvido com o objetivo de
auxiliar na ades&o ao tratamento e a psicoeducacgéo de pessoas com TDAH e seus familiares. O
FOCUS TDAH também tem como propdésito auxiliar profissionais de saude mental no
monitoramento de seus pacientes. O aplicativo esta disponibilizado de forma gratuita na Google
Play e na App Store. Para permitir o funcionamento em ambas as plataformas foi utilizado o
framework lonic. Os dados analiticos de uso do FOCUS sdo obtidos através do Google
Firebase.

Figura 3- Tela inicial do usuario

Fonte: Aplicativo FOCUS TDAH
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A solucdo combina diferentes recursos e funcionalidades para otimizar os resultados

do tratamento do TDAH e a jornada do paciente. (Figura 4):

a)

b)

d)

Tarefas e medicamentos: possibilita o registro do plano de tratamento do
usuario incluindo medicacdo, dosagem, frequéncia e outras informacdes
clinicas. Essas informacGes sdo vinculadas a uma agenda para o paciente com
tarefas diarias. Essas tarefas incluem a tomada das medicacGes conforme a
posologia do plano terapéutico registrado no aplicativo. E possivel programar
até 2 medicamentos e mais trés atividades extras por dia. O aplicativo emite
notificagdes (push notification) como lembretes para a realizagéo das tarefas.
Psicoeducacdo: Ha uma biblioteca robusta de publicacbes que abordaram
diferentes facetas do TDAH adulto, como dados descrevendo o que € o
transtorno, suas causas potenciais, apresentacdes clinicas e comorbidades,
estratégias para lidar com o TDAH, entre outros contetdos. Desenvolvidos com
a curadoria do PRODAH.

Avaliacdo ASRS: busca medir o nivel dos sintomas de desatencdo e/ou
hiperatividade através de um conjunto de perguntas comportamentais (ver
ANEXO Il — Escala ASRS). A avaliagdo dos sintomas ocorre semanalmente
em dias e horérios aleatorios.

Relatar eventos adversos: permite o registro a qualquer momento pelo usuério
de eventos que aparecem com frequéncia e/ou que estejam causando
desconforto. Podem ser efeitos colaterais relacionados a algum medicamento,
por exemplo.

Recompensas: permite que o responsavel pelo paciente cadastre recompensas
que variam de 10 a 200 pontos. E uma maneira de estimular o paciente a realizar
suas tarefas registradas no aplicativo, sendo recompensado posteriormente. O
paciente com TDAH, que geralmente apresenta diversas dificuldades —
desatencéo, inquietacdo mental, desorganizacao, prejuizo de concentracdo e de
memoria - na organizacdo diaria e planejamento semanal da rotina, incluindo
aspectos clinicos do tratamento. Esse recurso foi incluido como abordagem
complementar a medicacgéo, ajudando na motivacdo diaria. Por exemplo, com o
aplicativo, ele pode se programar para diversas situagdes como pagar contas,

estudar, acompanhar alguém da familia, tomar o medicamento. Pode dividir as
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tarefas de acordo com a complexidade (baixa, média ou alta) e até estabelecer
recompensas de estimulo para o atingimento das atividades estabelecidas.

Figura 4 - Principais Funcionalidades - Aplicativo FOCUS TDAH
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Fonte: Aplicativo FOCUS TDAH

Finalmente, o aplicativo permite a implementacéo de uma rede de apoio ao tratamento e
as informacdes inseridas na ferramenta podem ser compartilhadas com membros da familia,
profissionais de saude ou outros colaboradores a critério do usuario. Ao reunir informacGes de
diferentes fontes e esferas da vida do paciente, o clinico tem mais elementos para avaliar sua

resposta a abordagem terapéutica.

Para os profissionais de saude mental, a ferramenta permite ampliar a atencdo dispensada
ao portador do transtorno e reunir informacgdes importantes no periodo entre consultas como
adesdo ao tratamento, avaliacdo dos sintomas do TDAH coletados de diferentes fontes que
acompanham o paciente, efeitos adversos da medicacéo, entre outras. E dessa forma, a proposta
é que o App possa auxiliar o clinico e a efetividade das consultas, além de ser um canal para a
abordagem psicoeducacional do portador e seus familiares. A classe médica tem uma interface
especifica de acompanhamento dos pacientes que utilizam o App. O Dashboard Médico (Figura
5) retine todas as informacdes de tratamento do paciente registradas no app, de forma pratica e

objetiva, para acesso e acompanhamento por parte do clinico.
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Figura 5- Dashboard Medico: Modelo de tecnologia implementada em satde mental para
monitoramento e avaliacdo digital
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Fonte: Aplicativo FOCUS TDAH

O FOCUS TDAH possui atualmente cerca de 30.000 usuérios cadastrados e 2.000
usuarios ativos por més. O tempo médio de engajamento dos usuarios por sessdo é de 2min43s
e um tempo total de uso por usuario de 10min28s. Com um nimero médio de 2,4 sessdes de
engajamento por usuario, € uma taxa de retencdo apds 5 semanas de 6,1% dos usuarios
permanecem ativos no App. Além do aplicativo, foram criados canais complementares, como
um Hotsite para armazenamento de contetdos de psicoeducacdo em TDAH com mais de 75.000

visualizagbes por més, e perfis nas redes sociais Youtube, Instagram e Facebook - com

aproximadamente 5.000 seguidores em cada uma delas.


http://focustdah.com.br/
https://www.youtube.com/@focustdah8407
https://www.instagram.com/focustdah/
https://www.facebook.com/focustdah
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1.7 JUSTIFICATIVA PARA O ESTUDO

Apesar de promissores, muitos dispositivos e ferramentas de mHealth carecem de
evidéncias clinicas cientificas robustas de sua eficacia, seguranca, confidencialidade,
aceitabilidade, custo e capacidade de integracdo com o sistema de saude. (90, 91). Assim, 0
objetivo da presente investigacdo foi avaliar o desempenho do aplicativo mdvel de salde
FOCUS TDAH no aumento da adesdo ao tratamento e na melhoria do conhecimento do
paciente sobre o TDAH, e o impacto da implementacdo de incentivos financeiros, como a
concessdo de um desconto na compra de medicamentos psicoestimulantes como estratégia de

contingéncia a ser entregue dentro do aplicativo.
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2-  OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar impacto e performance do aplicativo (mhealth) FOCUS TDAH e da concesséo
de desconto na compra de medicacdo psicoestimulante no acompanhamento da jornada de

pacientes adultos com TDAH.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

2.2.1 Adesdo ao Tratamento:

a) Avaliar se o0 uso do aplicativo FOCUS TDAH como ferramenta de monitoramento
aumenta a adesdo ao tratamento medicamentoso do TDAH em pacientes adultos em

comparacao a intervencao controle.

b) Avaliar o impacto da concessdo de um desconto comercial, de no minimo 25% do

preco méaximo de venda ao consumidor (PMC), na adesao ao tratamento.

2.2.2 Psicoeducacdo — Conhecimento sobre TDAH:

Avaliar se 0 uso do aplicativo FOCUS TDAH como ferramenta de psicoeducacéao
aumenta o conhecimento sobre a patologia e seus atributos em comparacdo a intervencao

controle.

2.2.3 Performance do Aplicativo FOCUS TDAH:

Avaliar a adog&o ao aplicativo com o registro na ferramenta, a retengéo do uso através do
monitoramento do tratamento e a usabilidade do aplicativo FOCUS TDAH por pacientes
adultos com TDAH.
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3-  HIPOTESES

3.1 ADESAO AO TRATAMENTO

a) O uso do aplicativo FOCUS TDAH como ferramenta de monitoramento e educagéo
aumenta em 10% a adesdo ao tratamento do TDAH em comparacdo ao grupo controle de

tratamento como usual.

b) A concessdo de um desconto significativo, de pelo menos 25% no prego maximo de
venda ao consumidor (PMC) na medicagdo estimulante, aumenta em 20% a adesdo ao

tratamento em comparagdo ao grupo controle de tratamento como usual.

3.2 PSICOEDUCACAO - CONHECIMENTOS SOBRE TDAH

Usuérios do aplicativo obterdo uma variacdo da nota final em comparacao a nota inicial

superior a 10% em comparacdo a intervenc¢ao controle.

3.3 PERFORMANCE DO APLICATIVO FOCUS TDAH

3.3.1 Adocéo

Pelo menos 50% dos pacientes registrardo seus planos de tratamento e medicagdes no
aplicativo.

3.3.2 Retencéo

Pelo menos 50% dos pacientes efetuardo semanalmente registro de tomada das

medicacdes (Tarefas e Medicacdes) em pelo menos 80% das vezes programadas.
3.3.3 Usabilidade

O FOCUS TDAH possuird uma boa usabilidade percebida pelos usuarios (pacientes e
profissionais de salde) e obterd uma avaliagdo média minima igual a 3 avaliado pela escala de
usabilidade uUMARS.
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4- MATERIAIS E METODOS

4.1 AMOSTRA

O calculo da amostra para o presente trabalho foi realizado através da estimacao de
um erro alfa de 5%, erro Beta (poder) de 80% e uma diferenca entre 0s grupos com e sem a
intervencdo do FOCUS TDAH na ordem de 10% e desvio padréo standard de %2 da média. Logo
a amostra total incluiria 60 individuos (considerando potenciais perdas amostrais), 0s quais
foram randomizados por minimizagé&o totalizando 20 sujeitos por grupo.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO:

Os pacientes avaliados cumpriram os seguintes critérios de inclusao:

a) preenchimento dos critérios diagndsticos para TDAH pelo DSM-5 (3);
b) Idade entre 18 e 45 anos;
C) possuir Smartphone;

d) pontuagdo ASRS no momento do diagndstico > 24 (25)
Assim como os seguintes critérios de excluséo:

a) portadores de qualquer doenca clinica instavel ou cronica sem tratamento adequado,
notadamente hipertensdo arterial, doencas cardiacas, renais ou hepaticas;

b) presenca de qualquer doenca neurolégica significativa (por exemplo, delirio,
deméncia, epilepsia, ELA, TAND, esclerose multipla, acidente vascular cerebral);

c) presenca de comorbidades psiquiatricas instaveis com necessidade de tratamento
imediato como depressdo com risco de suicidio ou abuso/dependéncia de substancias,
incluindo ansiedade e transtorno bipolar.

d) Histdria atual ou pregressa de psicose;

e) Pacientes com Ensino Médio incompleto;
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4.3 DESENHO DO ESTUDO

Um ensaio clinico randomizado de trés bracos foi conduzido para monitorar pacientes
adultos com TDAH por 3 meses. Os participantes foram recrutados por meio de uma chamada
publica liderada pelo Programa de Déficit de Atencdo/Hiperatividade (PRODAH-A) do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS), Brasil. O recrutamento decorreu entre junho de 2021 e outubro de 2022.

Os trés bragos para os quais 0s pacientes adultos com TDAH foram randomizados foram:

(1) Controle no qual foi aplicado o tratamento padréo, com base nas rotinas usuais do
PRODAH para o Monitoramento de pacientes com TDAH,;

(2) Uso do Aplicativo FOCUS TDAH como ferramenta de suporte ao monitoramento do

paciente, concomitante ao tratamento padrao;

(3) Uso do Aplicativo FOCUS TDAH como ferramenta de suporte ao monitoramento do
paciente, concomitante ao tratamento padréo, associado a concesséo de desconto comercial para
compra do psicoestimulante prescrito, tendo a elegibilidade para esse desconto como base o
registro minimo no aplicativo de pelo menos 80% das vezes programadas de tomada da

medicacéo.

4.4 INSTRUMENTOS DE AVALIACAO

4.4.1 Adesdo ao Tratamento

A adesdo ao tratamento foi monitorada por meio de contatos semanais pelos assistentes
de pesquisa do estudo para todos os participantes. O instrumento utilizado para avaliar a adeséo
ao tratamento farmacologico foi a Taxa de Posse de Medicamentos (MPR) - definida como a
média da quantidade de medicamentos disponivel em um determinado periodo. Um ponto de
corte de 80% (ou uma MPR média de <0,8) foi utilizado para indicar baixa adesao ao tratamento
(45). O que significa que o paciente teve medicamento suficiente para cobrir a posologia

definida no plano de tratamento em 80% dos dias referentes ao periodo avaliado.
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4.4.2 Psicoeducacédo — Conhecimentos sobre TDAH

A avaliacdo do conhecimento foi realizada com base em um questionario adaptado
(92) (ANEXO 1) para identificar a conscientizacdo e a compreensdo dos participantes sobre o
TDAH. O questionario é baseado em uma Escala Likert de 1 (discordo totalmente) a 5
(concordo totalmente). Os participantes foram questionados sobre o nivel de concordancia em
11 sentencas. Um escore igual ou superior a 7 pontos foi utilizado como ponto de corte para
uma boa compreensdo do TDAH, como feito em investigacGes anteriores (92). O conhecimento
dos participantes sobre o0 TDAH foi avaliado em dois momentos, ou seja, houve uma avaliagéo
no inicio do estudo, na avaliacdo de base e outra no final do periodo de acompanhamento (12
semanas). O objetivo desta avaliacdo foi avaliar o impacto do programa educacional FOCUS
TDAH. Durante a duracdo do protocolo, os usuarios do aplicativo receberam contedo
multimidia de TDAH de psicoeducacdo que foram publicados no aplicativo duas vezes por
semana. Os usuérios foram afetados por notificacdes (push notification) e mensagens para

informé-los sobre as atualizacdes do conteudo.

4.4.3 Performance do Aplicativo FOCUS TDAH

Os pacientes designados para o uso do aplicativo FOCUS TDAH (Grupos 2 e 3) foram
instruidos sobre como efetuar o download e o registro do aplicativo pelo coordenador do estudo.
Eles também foram informados sobre as funcionalidades do aplicativo, como os lembretes de
pilulas, a avaliacdo semanal dos sintomas, a possibilidade de convidar colaboradores e 0s
contetidos de psicoeducacéao duas vezes por semana que foram publicados durante a duragao do
protocolo. Uma vez realizado o cadastro na ferramenta, os usuarios puderam registrar seu
tratamento, acessar conteudos de psicoeducacao, notificar algum evento adverso do tratamento,
receber os lembretes de novos contetdos, para avaliagdo semanal de sintomas e tomada da

medicacdo.

Os pacientes do grupo 3 (USO DO FOCUS TDAH + DESCONTO NA
MEDICACAO) foram informados quanto & sua elegibilidade de acesso ao desconto para
compra da medicagdo com base no registro do plano de tratamento no aplicativo em pelo menos
80% (ponto de corte) das vezes estabelecidas no plano de tratamento registrado na ferramenta

pelo usuério. Para avaliacdo foi realizado um acompanhamento semanal da base de dados do
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aplicativo para afericdo do cumprimento deste critério e concessdo ou ndo do desconto na
compra da medicacdo ao final do primeiro e segundo més. Se um participante fosse elegivel,
ela/ ele foi instruido sobre como acessar o beneficio dentro de uma Rede de Farméacias parceira.
Um desconto minimo de 25% sobre o preco de varejo do medicamento foi concedido aos
pacientes elegiveis em suas recargas de prescri¢do seguintes. Assim, a fonte de dados usada
para avaliar os resultados de adogé&o e retencéo foi 0 banco de dados do aplicativo que coletou

dados de usuarios individuais de aplicativos.

A avaliacdo da adocdo e retencdo ao FOCUS TDAMH foi realizada através da analise
do Banco de Dados do aplicativo para identificagdo do comportamento de acesso, frequéncia
de uso da ferramenta, cadastro do plano de tratamento, frequéncia de registro de tomada da
medicacdo. A adocdo foi avaliada com base no registro do paciente no aplicativo. E a retencédo
foi avaliada pelo uso do aplicativo como ferramenta de adesdo ao tratamento, com o registro
minimo das tomadas da medicacéao no aplicativo FOCUS TDAH em pelo menos 80% das vezes
durante as 12 semanas de duragdo do estudo.

Finalmente a usabilidade foi avaliada através da implementacdo de uma versao
adaptada para o portugués da User Mobile App Rating Scale - uUMARS (93) (ANEXO 1I). A
UMARS avalia a usabilidade de solugdes digitais de acordo com as seguintes dimensoes:
engajamento, funcionalidade, estética, informacdo e qualidade subjetiva. Possui 20 itens
divididos em escalas de 5 pontos. As subescalas sdo calculadas pela média dos respectivos itens
de dominio. Uma pontuacdo total do uMARS ¢ calculada pela média de todos os subdominios,
enguanto a qualidade subjetiva € calculada pela média de seus subitens relacionados. A nota
total é a somatdria da média das notas obtidas em cada dimensdo. No estudo de origem (93), a
ferramenta UMARS mostrou boa consisténcia interna (alfa de Cronbach = 0,90) e boa
confiabilidade teste-reteste. O questionario de avaliagdo da uMARS foi enviado em dois
momentos. Um logo ap6s a primeira semana de instrucdo de uso do aplicativo, e outro ao final
do periodo de acompanhamento. Para avaliacdo dessa variavel foi feita uma média entre essas
duas avaliag6es. Como ponto de corte desse estudo foi utilizada uma nota minima média maior

ou igual a 3 nas avaliagdes realizadas pelos usuarios (93).
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4.5 PROCEDIMENTOS

Uma vez que o(a) candidato(a) demonstrasse interesse em participar do estudo, recebia
uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)(ANEXO Ill) e eram
esclarecidas as duvidas sobre o protocolo de pesquisa. Os participantes foram inicialmente
avaliados por um psiquiatra com experiéncia clinica que aplicou instrumentos padronizados de
diagnostico psiquiatrico — SCID-1V (94) e MINI (95) (para Transtorno de Conduta e Transtorno
de Personalidade Antissocial). Informacdes sociodemograficas e de histéria médica também
foram coletadas. Os pacientes responderam ao questionario ASRS, na versao validada no Brasil
(ANEXO 1V) (25), para avaliagdo dos sintomas de TDAH. Os efeitos colaterais dos pacientes
foram avaliados por meio da Barkley Side Effect Rating Scale (SERS) (96), o sono foi avaliado
pela escala ISl (Insomnia Severity Index) adaptada (97), os sintomas de depressao foram
avaliados pela escala de Beck-I1 validada para o Brasil (98). Os sintomas de ansiedade foram
avaliados pela escala de Beck validada no Brasil (99). A qualidade de vida foi medida por uma
escala de TDAH para adultos validada no Brasil (100). Os participantes também responderam

ao questionario de conhecimentos de TDAH (92).

O diagnostico de TDAH foi reconfirmado, antes do candidato entrar no estudo em uma
segunda avaliagdo por um psiquiatra com experiéncia com TDAH. Foi utilizada como base uma
entrevista clinica e a aplicacdo da versdo em portugués do médulo TDAH do K-SADS-E
adaptado para adultos (26). Os participantes precisavam atender a todos os critérios do DSM-5
para TDAH em adultos e a pontuacdo clinica na ASRS minima de 24 na linha de base. Os
participantes elegiveis foram entdo randomizados para trés grupos por um membro externo da
equipe de pesquisa, que ndo participou do acompanhamento dos pacientes. Cada paciente foi
alocado em seu grupo de modo a manter uma quantidade similar de pacientes em cada grupo.
Nenhum dos assistentes de pesquisa, que avaliaram a adesdo semanal dos participantes, nem o
profissional psiquiatra do PRODAH que acompanhou o0s pacientes participaram da

randomizacéo ou tiveram a identificacdo dos grupos.

As avaliagdes de acompanhamento clinico, com o mesmo psiquiatra que realizou a
segunda reavaliagdo na linha de base, foram realizadas apds quatro semanas (22 avaliagdo
clinica) e oito semanas (3% avaliacdo clinica). Nos encontros o clinico realizou ajustes no
tratamento quando necessario e renovou as prescri¢des, além de avaliar os sintomas de TDAH
usando a escala ASRS. Um quarto acompanhamento também foi realizado com base em

questionarios eletrénicos de autoavaliacdo enviados aos participantes. Ver o fluxo completo de
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implementacdo do estudo (ANEXO V). Os dados foram coletados pela equipe do projeto e
armazenados na plataforma eletronica REDCap (Research Electronic Data Capture).

O fluxograma de acordo com o Consort (101) encontra-se na figura 6.

Figura 6 - Fluxograma de acordo com 0 CONSORT

Avaliados para elegibilidade
(n=150)

Excluidos (n=77)

* Nio atingiram os critérios (n= 67)
-presenga comorbidades (n= 57)
-sintomas: pontuagdo ASRS < 24 (n= 10)

® Qutras razdes (n= 10)

-abandono pre-tratamento (n= 10)

} Randomizados (n=73) |

Alocados para FOCUS
(n=25)
® Recebeu a intervengdo (n=20)
® Nio recebeu a intervencio (n=5)
-Nao adotou o App (n=5)

Alocados para Controle
(n=24)
e Recebeu a intervencao (n= 23)
e Nio recebeu a intervengio (n= 1)
- por conta de infec¢do grave de
COVID-19 e comprometimento cardiov.

Alocados para FOCUS + disc.
(n=24)
* Recebeu a intervengao (n= 24)
* Nio recebeu a intervencio (n=0)

Perdido no acompanhamento 1

(n=2)

Perdido no acompanhamento 1

(n=1)

Perdido no acompanhamento 1

(=2)

Perdido no acompanhamento 2
(n=1)

Perdido no acompanhamento 2
(n=0)

Perdido no acompanhamento 2
(n=3)

Perdido no acompanhamento 3

(n=6)

Perdido no acompanhamento 3

(n=4)

Perdido no acompanhamento 3

(n=6)

|

J

Avaliados para os desfechos primarios

(n=23)

Avaliados para os desfechos primarios

(n=23)

Avaliados para os desfechos primarios

(n=22)

Fonte: Consolidated Standards of Reporting Trials
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4.6 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido e aprovado nos Comités de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (FMUSP) com Certificado de Apresentacdo de
Apreciacio Etica CAAE n° 22984819.8.0000.0065 e no Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) CAAE n° 22984819.8.3001.5327. O ensaio clinico também foi registrado no
ClinicalTrials.gov com identificacdo (ID) NCT05551689. Parametros éticos foram utilizados

no desenvolvimento e implementacdo do projeto, de acordo com a resolucdo 466/2012 das
Diretrizes e Normas Regulamentadoras para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Conselho
Nacional de Salde aplicada o termo de consentimento livre e esclarecido. Os requisitos da Lei
Geral de Protecdo de Dados (Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018) também foram seguidos

para a execucao desta pesquisa e os direitos de privacidade dos participantes foram garantidos.

Este estudo foi financiado em parte pela Coordenacédo de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior — Brasil (CAPES) — Cddigo Financeiro 001. Um apoio financeiro parcial
para 0 desenvolvimento e manutengdo do aplicativo FOCUS TDAH foi recebido da Shire /
Takeda como patrocinio. Além disso, um apoio financeiro parcial para financiar os descontos
aplicados neste estudo foi recebido por um varejista local da cadeia de farméacias — Panvel /

Dimed Group como patrocinio.

4.7 ANALISE ESTATISTICA

A andlise estatistica foi realizada utilizando-se o software JAMOVI. (Versdo 2.3)
(Referéncia: O projeto jamovi (2022). jamovi. (Versdo 2.3) [Software de computador]. Retirado
de https://www.jamovi.org.) As técnicas e metodologias desenvolvidas durante a anélise
estatistica utilizaram média, desvio padrdo, frequéncias e porcentagens para descrever a
amostra. Testes de normalidade e técnicas de distribuicdo foram utilizados para explorar
variaveis quantitativas. O teste T-Student ou U-Mann Whitney foram aplicados para a
comparacdo entre os grupos independentes FOCUS TDAH e FOCUS TDAH + Desconto.
ANOVA ou teste Kruskal Wallis foram utilizados para comparar 0s 3 grupos e em analises post
hoc para comparac¢Ges multiplas de pares. Para estudar a evolucéo das escalas quantitativas ao
longo do tempo, aplicou-se ANOVA de Medidas Repetidas (dois fatores quando considerado
o efeito de grupo). Os valores de p para comparagdes multiplas foram corrigidos pelo método
de Holm. Por fim, utilizamos a analise de correlacdo de Spearman. Consideramos um nivel

significativo de 5%.
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Setenta e trés pacientes foram randomizados e incluidos no estudo. A média de idade dos

participantes foi de 35 anos (DP = 7 anos). Encontrou-se diferenca estatisticamente significativa

entre 0s grupos, onde a média de idade do grupo FOCUS TDAH foi de 39 anos versus 34 anos

nos outros dois grupos. A renda familiar media foi de R$ 6.640 reais (DP = 9.290). Quase

metade dos participantes era do sexo feminino (49,3%), e mais de 80% dos participantes se

autodeclararam brancos. A maioria dos participantes era composta de pessoas solteiras (64,3%)

e 62% tinham ensino superior completo. As caracteristicas da amostra e os fatores

sociodemogréficos alem da idade ndo diferiram significativamente entre os grupos (Tabela 1).

Tabela 1 - Perfil Sociodemografico da Amostra

Controle Focus Focus + Desconto Total
N M DP|IN M DP|N M DP|N M DP |stat
Idade 23 3417 766 |22 3918 647 |24 3463 611 |69 3593 7,04 | 386
Renda Familiar? 20 531 613 [24 889 138121 533 338 |65 664 929 | 048
% lin % col % lin % col % lin % col % lin % col
. Masculino 11 207% 458% |12 324% 480% |14 37.8% 583% |37 100% 50,7%
Sexo Feminino 13 361% 5429 | 13 361% 520% |10 278% 4179 | 36 100% 4939 | %%
_ , Outros 4 286% 174%[ 4 286% 167%| 6 429% 250%|14 100% 19,7%
Etnia_branco” g 1o 19 333% 826% |20 35.1% 833% |18 316% 750% |57 100% 803% | %%
_ . Solteiro(a)/Divorciado(a) 14 31,1% 636% |15 333% 625% |16 356% 66,7% |45 100% 643%
Estado_CVIF - 45 ado(a)l Unido Estavel 8 320% 364%| 9 360% 375%| 8 320% 333%|25 100% 357%| O
Pos Graduagdo 5 208% 2L7%] 9 375% 375% |10 417% 417%]|24 100% 338%
_, Ensino Superior Completo 9 450% 391%| 6 300% 250%|5 250% 208% |20 100% 28.2%
Escolaridade™ i) Médio 2 286% 87% |1 143% 42% |4 571% 167%| 7 100% 99% | O
Ensino Superior Incompleto 7 350% 304%| 8 400% 33,3% 250% 20,8% |20 100% 28,2%
Trabalhe® Néo 7 412% 304%| 6 353 2504 235% 167%| 17 100% 289%|
Sim 16 206% 69,6% |18 333% 750% |20 37.0% 83:3% |54 100% 761%

1. ANOVA; 2. Kruskal Wallis; 3. X2; 4. Teste de Fisher

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH
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Quase todos os participantes apresentaram sinais de sintomas de TDAH antes dos 12 anos
de idade (98,6%). As apresentacOes de TDAH mais prevalentes foram a combinada (54,8%) e
desatenta (38,4%). A comorbidade identificada mais comum foi o transtorno depressivo maior
passado que acometeu a maioria dos participantes (65,8%). Fobia social (12,3%) e TAG (8,3%)
foram as outras duas comorbidades mais comuns. Nem as comorbidades, nem a apresentagéo

do TDAH foram significativamente diferentes entre os grupos (Tabela 2).

Tabela 2 - Avaliacdo das comorbidades da amostra

Controle Focus Focus + Desconto Total
N %lin  %col |N %lin %col [N 9%lin 9%col [N %col | X2 p-val
- . ) Ausente 23 319% 958%)| 25 34,7% 100,0%| 24 33,3% 100,0%| 72 98,6%
Episodio_Depressivo_Maior_Atualt 2,07 0,658
Presente 1 100,0% 4,2%| 0 0,0% 0,0%| O 0,0% 0,0%| 1 1,4%
. . . . Ausente 8 320% 333% 8 320% 320%f 9 36,0% 37,5%|25 34,2%
Episodio_Depressivo_Maior_Passado 0,18 0,915
Presente 16 33,3% 66,7%| 17 354% 68,0%| 15 31,3% 62,5%| 48 65,8%
o ; Ausente 24 329% 100,0%| 25 34,2% 100,0%| 24 32,9% 100,0%| 73 100,0%
Episodio_Maniaco_Atual - -
Presente 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 0 0,0%
- ; Ausente 24 333% 100,0%| 25 34,7% 100,0%| 23 31,9% 958%| 72 98,6%
Episodio_Maniaco_Passado? 2,07 0,658
Presente 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 1 100,0% 4.2%| 1 1,4%
- . ) Ausente 24 329% 100,0%| 25 34,2% 100,0%| 24 32,9% 100,0%| 73 100,0%
Episodio_Hipomaniaco_Atual - -
Presente 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| O 0,0% 0,0%| 0 0,0%
- : . Ausente 23 324% 958%| 24 338% 96,0%| 24 33,8% 100,0%| 71 97,3%
Episodio_Hipomaniaco_Passado? 101 -~1
Presente 1 50,0% 42%| 1 50,0% 4,0%| 0 0,0% 0,0%| 2 2,7%
. . Ausente 24 329% 100,0%| 25 34,2% 100,0%| 24 32,9% 100,0%| 73 100,0%
Transtorno_Depressivo_Persistente - -
Presente 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 0 0,0%)
Transtorno_Depressivo_SOE_outra Ausente 24 32,9% 100,0%| 25 34,2% 100,0%| 24 32,9% 100,0%| 73 100,0%
condig&o_induzido_por_substancia Presente 0 00% 00% 0 00% 00% 0 00% 00% 0 00%
. Ausente 23 324% 958%| 25 352% 100,0%| 23 32,4% 958%| 71 97,3%
Outro_transtorno_bipolart 1,07 0,543
Presente 1 50,0% 42%| 0O 0,0% 0,0%| 1 50,0% 4.2%| 2 2,7%
. . ) Ausente 23 338% 958%| 24 353% 96,0%| 21 30,9% 87,5%| 68 93,2%
TUS_incluir_alcoo_drogas_medicamentos? 1,79 0,520
Presente 1 20,0% 42%| 1 20,0% 4,0%| 3 60,0% 12,5%| 5 6,8%
. Ausente 24  333% 100,0%| 25 34,7% 100,0%| 23 31,9% 958%| 72 98,6%
Transtorno_do_Panico?! 2,07 0,658
Presente 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 1 100,0% 42%| 1 1,4%
Agorafobia Ausente 24  329% 100,0%| 25 34,2% 100,0%| 24 32,9% 100,0%| 73 100,0%
Presente 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| O 0,0%
) . Ausente 21 328% 875%|22 344% 88,0%|21 328% 875%| 64 87,7%
Fobia_Social ~0 -1
Presente 3 333% 125%| 3 333% 12,0%| 3 333% 125%| 9 12,3%
TG Ausente 22 333% 91,7%| 22 333% 91,7%| 22 333% 91,7%| 66 91,7% o 1
Presente 2 333% 83%| 2 333% 83%| 2 333% 8,3%| 6 8,3%
ALCOOLECOCAINA | 0 0,0% 0,0%| 1 100,0% 100,0%| O 0,0% 0,0%| 1 20,0%
Droga_TUS ALCOOL 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 1 100,0% 33,3%| 1 20,0%|556 0,700
NICOTINA 1 333% 100,0%| O 0,0% 0,0%| 2 66,7% 66,7%| 3 60,0%
. Sim 23 319% 958%| 25 34,7% 100,0%| 24 33,3% 100,0%| 72  98,6%
Sintomas_antes_dos_2_anos? ~ 2,07 0,658
Né&o 1 100,0% 42%| 0 0,0% 0,0%| 0 0,0% 0,0%| 1 1,4%
Tipo_TDAH Desatento 8 286% 333%| 11 393% 440%| 9 321% 37,5%| 28 38,4%
Hiperativo 2 40,0% 8,3%| 1 20,0% 4,0%( 2 40,0% 8,3%| 5 6,8%| 0,91 0,926
Combinado 14 350% 58,3%| 13 32,5% 52,0%| 13 32,5% 54,2%| 40 54,8%
Atualmente_psicoterapia Sim 12 40,0% 50,0%| 8 26,7% 32,0%| 10 33,3% 41,7%| 30 41,1%
Né&o 12 27,9% 50,0%| 17 395% 68,0%| 14 32,6% 58,3%| 43 58,9% 1,64 0440
1. ANOVA

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH
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A escala clinica ASRS foi avaliada 3 vezes ao longo do estudo (Figura 7). Na avaliacdo
basal (1), apds 4 semanas (2) e, em seguida, na avaliacdo de 8 semanas (3) com o psiquiatra
clinico do PRODAH. Todos os participantes apresentaram melhora significativa dos sintomas
de TDAH ao longo do tempo (F = 71,24, p < 0,001), independentemente do grupo de
randomizacdo. Ndo foi observada diferenca estatisticamente significativa entre os grupos e nao
foi detectada interacdo significativa entre 0s grupos no tempo. Como esperado, observou-se

maior diminuicdo desde a linha de base até a segunda avaliacdo para todos 0s grupos.

Figura 7 - Evolucéo dos sintomas de TDAH medidos pela escala clinica da ASRS ao longo
do periodo do estudo

ASRS

50,0
45,0
40,0
35,0
30,0

25,0

20,0
Baseline 2 3

=@=Controle =@=Focus Focus + Desconto

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH
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5.2 AVALIA(;AO DOS DESFECHOS PRIMARIOS
5.2.1 Adesdo ao tratamento

Todos o0s grupos apresentaram uma taxa média de posse de medicamentos (MPR)
acima de 100% (Figura 8). Nao foi observada diferenga estatisticamente significativa entre os
grupos (KW = 1,00, p = 0,606). Mesmo quando se estabeleceu um ponto de corte de 80%, nédo
houve associagio significativa entre a adesdo ao tratamento farmacoldgico e os grupos. (X2 =
0,96, p =0,677).

Figura 8 - Comparacao da adesdo ao tratamento entre os grupos avaliados pela taxa média
de posse de medicacdo (MPR)

MPR
125%

120%
115% [
110% \
105%
100%

95%
Controle Focus Focus + Desconto

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH
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5.2.2 Conhecimentos de TDHA

Ao medir os resultados referentes a avaliacdo do conhecimento sobre TDAH (Figura
9), todos 0s grupos apresentaram escores iniciais altos - acima do ponto de corte utilizado para
classificar como boa compreensao/conhecimento do TDAH. Embora os participantes tenham
apresentado um aumento marginal em seus escores, com uma diferenga maior para 0s grupos
que utilizaram o aplicativo com o FOCUS TDAH + Desconto apresentando a maior diferenca
seqguido do grupo FOCUS TDAH - ndo pode ser observada uma diferenca estatisticamente
significativa (F = 1,22, p = 0,275) e o resultado foi independente do grupo randomizado (F =
0,45, p = 0,641).

Figura 9 - Comparacdo do conhecimento de TDAH entre os grupos avaliados no baseline e
na semana 12

- Conhecimentos TDAH

9,0
8,5 {

|

7,5 —
7,0
6,5
6,0
Controle Focus Focus + Desconto
—8— Avaliagdo 1 Avaliacéo 2
Baseline Semana 12

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH
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5.3 AVALIACAO DOS DESFECHOS SECUNDARIOS

5.3.1 Adocédo e Retencéo

Ao avaliar o desempenho do aplicativo FOCUS TDAH, 49 pacientes foram elegiveis
para usar o aplicativo (Figura 10). Dentre eles, 5(10,2%) n&o baixaram o aplicativo. Todos 0s
pacientes que ndo baixaram o aplicativo eram do grupo FOCUS TDAH. Assim, a adoc¢do para
este grupo foi de 80% versus 100% para o grupo FOCUS TDAH + Desconto. Observou-se
associacdo positiva e significativa entre o grupo FOCUS TDAH + Desconto e a adogdo do
aplicativo (X? = 5,35, p = 0,05). No entanto, apenas 4 (8,3%) participantes preencheram os
critérios de retencdo (registrando pelo menos 80% da ingestdo de medicamentos no aplicativo
FOCUS TDAH durante as 12 semanas do estudo).

Figura 10 - Avaliacéo dos desfechos de Performance Adogéo e Retengdo entre 0s grupos
que utilizaram o aplicativo (FOCUS TDAH Vs. FOCUS TDAH + Desconto)
Performance FOCUS: (%) Adocéo e Retencéo
120,0%

100,0%
100,0%

80,0%

80,0%

60,0%

40,0%

20.0% 16,7%

0,0%
0,0%
Focus Focus + Desconto

m Adocao_ FOCUS Retengcdo_FOCUS

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH
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No estudo foi utilizado também como critério de engajamento a média de registros no
aplicativo da tomada da medicagdo (sem ponto de corte dicotdmico em 80%) (Figura 11). Ao
avaliarmos esse indicador identificamos qual o engajamento médio dos usuarios dos grupos que
utilizaram o aplicativo. Os pacientes do grupo elegivel ao desconto obtiveram um engajamento
significativamente maior quando comparados aqueles que usam apenas o aplicativo (F = 4,68,
p = 0,012), mas esse comportamento ndo se manteve ao longo do tempo (F = 10,17, p <,001) e

diminuiu de forma mais intensa que o engajamento do grupo FOCUS TDAH.

Figura 11 - Avaliagdo do Engajamento entre os grupos que utilizaram o aplicativo com o
registro médio mensal no aplicativo da tomada das medicacdes programadas (FOCUS
TDAH Vs. FOCUS TDAH + Desconto)

Engajamento FOCUS TDAH

55% T
45%
1 [
35% l
25% T
0
|
15% % + ‘{
5%
Més 1 Més 2 Més 3

—=8—[-0CUs Focus + Desconto

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH

5.3.2 Usabilidade (UMARS)

O aplicativo FOCUS TDAH recebeu uma avaliagdo positiva pelos participantes do
estudo, obtendo uma pontuacdo geral do uMARS de 3,45 (DP 0,63) de 25 avalia¢des coletadas.
Uma pequena diferenca ndo significativa foi encontrada entre os grupos a favor do grupo
FOCUS TDAH + Desconto (U = 40, p = 0,074). Analisando os resultados das subescalas da
UMARS, "Qualidade da Informac&o" recebeu a maior pontuacao de 3,84 (DP 0,85), seguida por
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Funcionalidade 3,67 (DP 0,88) e Estética 3,49 (DP 0,66) (Figura 12). A Unica variavel com
escore menor que 3 foi o Engajamento 2,89 (DP 0,62). Comparando-se as diferencgas entre 0s
grupos, a unica variavel com diferenca estatisticamente significativa foi " Qualidade da

Informacéo™ a favor do grupo Foco + Desconto (U = 28,5, p = 0,043).

Figura 12- Comparacao das medias obtidas na avaliacdo dos usuarios sobre o aplicativo
FOCUS TDAH (total uMARS e sub escalas: Informacao, Estética, Funcionalidade e
Engajamento)

Médias Avaliacdo UMARS

INFORMAGCAO ENGAJAMENTO
ESTETICA FUNCIONALIDADE
e 0CUS Focus + Desconto Total Focus

Fonte: Protocolo de pesquisa FOCUS TDAH

5.4 DISCUSSAO

5.4.1 Adesdo ao Tratamento

Neste estudo, ndo houve uma diferenca significativa entre os grupos na taxa de posse da
medicagdo (MPR). Nossos resultados diferem de achados anteriores sobre o uso de tecnologias
digitais para aumentar a adesdo em pacientes com TDAH, uma vez que o0s estudos prévios

documentaram claramente uma maior adesao naqueles que utilizam aplicativos digitais (83 -
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87). No entanto, é importante destacar que todos 0s grupos apresentaram uma MPR acima de
100% em nosso estudo. Esses valores sdo muito superiores ao valor de corte estabelecido para
classificar os participantes em aderentes e ndo aderentes (45). Esse resultado indica que,
possivelmente, um ambiente artificial foi estabelecido devido ao protocolo de acompanhamento
do estudo. Nosso protocolo incluiu contatos semanais do assistente de pesquisa para monitorar
a adesdo ao tratamento e as avalia¢Oes clinicas pré-definidas e agendadas com o psiquiatra do
estudo para renovacgdo da prescricao. Essas estratégias podem ter inflado a MPR em todos os
grupos. Alem disso, a MPR é apenas uma estimativa para avaliar a adesdo a medicagdo, uma
vez que ndo garante que a medicagé@o prescrita e dispensada tenha sido tomada da maneira
correta pelo paciente. Como ndo existe um "padréo-ouro” para medir a adeséo, recomenda-se 0

uso de combinacdes de ferramentas de medi¢do para uma avaliacdo mais precisa (43, 44, 45).

5.4.2 Psicoeducacédo — Conhecimentos sobre TDAH

Avaliando os resultados obtidos na avaliagdo do conhecimento do TDAH a maior
diferenca obtida entre pontuacéo final e o escore basal nas avaliagdes foi observado no grupo
do FOCUS TDAH + Desconto (0,8 ou 12%) seguido do grupo FOCUS TDAH (0,24 ou 3%)
em comparacdo ao Controle (0,14 ou 2%) (Figura 9). No entanto, ndo houve diferenca
significativa entre os grupos. Outro aspecto importante a ser avaliado foram os escores basais
médios para o0s trés grupos, que ja estavam acima do ponto de corte adotado para indicar boa
compreensdo do TDAH e apenas uma pequena melhora pdde ser observada em todos 0s grupos.
Assim, ndo podemos descartar a ocorréncia de um efeito teto (pequeno espago para melhoria).
Amostras maiores podem ser necessarias para avaliar esse desfecho. Além do desenho de
melhores instrumentos psicométricos e modelos de avaliacdo, vincular os contetdos de
psicoeducacao disponiveis, as caracteristicas e o perfil do paciente em programas educacionais
interativos poderia ser um desenvolvimento futuro para o FOCUS TDAH.

5.4.3 Performance do Aplicativo FOCUS TDAH

Em relagdo ao desempenho do FOCUS TDAH, é possivel concluir que o aplicativo teve
uma alta adogéo pelos participantes do estudo. A adogéo foi, como esperado, maior no grupo

que recebeu um reforco para o uso do aplicativo (0 desconto) do que naqueles que néo
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receberam esse incentivo. Além disso, o nivel de engajamento, medido através do registro da
ingestdo de medicamentos no aplicativo foi significativamente maior no grupo que recebeu o
desconto do que naquele que utilizou apenas o aplicativo, principalmente nas duas primeiras
avaliacdes. 1sso era novamente esperado, ja que o desconto foi oferecido apenas por trés meses.
Em outras palavras, aqueles no grupo do aplicativo + desconto tiveram uma motivacdo para
registrar a ingestdo de medicamentos entre a linha de base e o primeiro més, e o primeiro més
e 0 segundo més, uma vez que seriam elegiveis para o beneficio. Como eles néo receberiam o
desconto apos a terceira avaliacdo, essa motivacdo diminuiu entre a segunda e a terceira
avaliagdo. A adogdo de um incentivo financeiro demonstrou aumentar significativamente o
engajamento dos usuérios com as tecnologias digitais de satde. Pesquisas anteriores destacam
a importancia do envolvimento do usuario como um elemento-chave para determinar a eficacia

e 0 impacto das intervencges digitais (102 - 105).

No entanto, apesar da alta adocéo, a retencdo do usudrio para o uso do aplicativo néo foi
sustentada ao longo do tempo. Esse fendbmeno esta bem descrito na literatura disponivel sobre
salde madvel (102 - 105). No grupo 2 (FOCUS TDAH), nenhum participante permaneceu ativo
com pelo menos 80% do tempo registrando a ingestdo de medicamentos no aplicativo durante
as 12 semanas do estudo. Mesmo no grupo 3 (FOCUS TDAH + Desconto), onde o registro da
ingestdo de medicamentos na aplicacdo de pelo menos 80% das vezes foi critério de
elegibilidade para a concessdo do desconto na compra do medicamento, apenas 4 pacientes

(16,7%) preencheram os critérios de retencdo durante as 12 semanas de duragdo do estudo.

Quando analisamos o desempenho do aplicativo FOCUS TDAH com base na avaliacdo
do usuéario e nas pontuacdes obtidas no questionario UMARS, a pontuacdo média total das
avaliacdes de ambos os grupos de usuérios do aplicativo foi superior a 3. O uso desse ponto de
corte também foi observado em estudos anteriores (106 - 107), indicando que o FOCUS TDAH
obteve uma boa classificacdo por parte de seus usuarios em relacdo a qualidade do App. A
qualidade da informacéo e os conteudos de psicoeducagdo foram reconhecidos pelos usuérios

como a maior forga do aplicativo.

5.4.4 Consideragdes adicionais

Estudos anteriores de aplicativos em satde mental encontraram meédias de engajamento

dos usuarios depois de 4 semanas de uso de apenas 3,3% (106). No estudo obtivemos um
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engajamento ao final das 12 semanas de 30% para o grupo elegivel ao desconto e 10% para 0
grupo que utilizou apenas o app (Figura 11). Mesmo avaliando os usuarios com alta frequéncia
de uso das solucbes digitais em satde mental, a média de estudos anteriores € de 4% (106), e
no estudo, o grupo que utilizou o aplicativo com o incentivo obteve 16% de retencdo. Outro
ponto de destaque é que nos estudos prévios diferentes funcionalidade e recursos
proporcionavam uma maior frequéncia de uso dessas solugbes, como intervengdes de
Mindfulness e a presenca de Chatbots, por exemplo. Propostas mais atrativas e modernas (82,
107, 108).

Outra descoberta é em relacdo as preferéncias dos usuérios e como isso direciona 0s
comportamentos de uso de solucdes digitais. Enquanto o aplicativo FOCUS TDAH possui cerca
de 2.000 usuarios ativos por més, principalmente para registro da tomada da medicacédo, 0
hotsite do FOCUS TDAH, que compila as informac6es de psicoeducacdo, chegou a ter mais de
75.000 visualizagdes por més. Da mesma forma o ndmero de seguidores das redes sociais é
mais que o dobro dos usuarios do aplicativo. O que indica necessidade de se pensar em
estratégias multicanal assim como a necessidade promover contetdos de qualidade sobre uma
tematica especifica como o TDAH. O engajamento e a retencdo de usuarios € um desafio
presente no desenvolvimento e implementacdo de solugdes digitais em satde (109 - 111).

Nossas descobertas demonstraram que hd muito espaco para melhorias em nosso
aplicativo, & medida que a velocidade de novas tecnologias disruptivas sdo desenvolvidas e o
envolvimento constante dos usuarios finais (médicos e pacientes) se torna crucial em cada fase

do desenvolvimento de solu¢des em saude mental digital.

No entanto, é fundamental ampliar a utilizacdo do design centrado no usuario,
juntamente com metodologias ageis de desenvolvimento e processos de validacdo clinica, como
uma estratégia de melhoria continua e iterativa de desenvolvimento de solugfes digitais em
salde mental, onde a tecnologia seja um meio e ndo um fim. A implementacao desta abordagem
pode aumentar tanto a adocéo e a retencdo as ferramentas e aplicativos digitais saide, assim
como sua efetividade (109) e sustentabilidade (110).

A adocéo dessa estratégia de construcdo também pode facilitar o desenvolvimento,
implementacdo e avaliagdo de abordagens personalizadas para promover o engajamento dos
usuarios com as tecnologias digitais em satde mental (111 - 113). Além disso, é importante que
este modelo seja projetado ndo apenas visando condicGes ideais de implementacdo como dos

ensaios clinicos, mas também visando as condi¢Ges de pratica clinica e a forma como a
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tecnologia é incorporada em condicdes reais (114, 115). Nessa perspectiva, além dos pacientes,
é importante destacar o envolvimento e o engajamento dos profissionais de saude, desde a
concepcao até a entrega e acompanhamento do uso da tecnologia como ferramenta de suporte
da rotina de atendimento (116, 117). Estudos indicam que o uso de aplicativos em salde,
quando integrados a pratica clinica e com a mediacdo de um profissional de salde, ndo sé
aumenta o engajamento dos pacientes, mas também melhora os desfechos de satde (118 - 120).
Essa relacdo é valida para a implementacdo de intervengdes como psicoeducacédo (121) e, além
disso, impacta também na utilizacdo de recursos de engajamento, como a adocdo de estratégias
de contingéncia como o0 uso de incentivos financeiros e desconto na compra da medicagéo (73,
77).

Novos modelos de implementacdo e estruturas de salude podem facilitar também a
incorporacdo de novas tecnologias em salde mental, como as clinicas digitais (118), integracdo
de novos membros da equipe de cuidados, como os navegadores digitais (119), juntamente com
uma abordagem centrada nos usuérios e um processo continuo de cocriagdo (120). De qualquer
forma, mais pesquisas sdo necessarias para avaliar efetivamente o impacto das estratégias de
contingéncias no engajamento do TDAH adulto a terapia digital e na adesdo geral ao

tratamento.

5.4.5 Limitacdes do Estudo

Este estudo apresentou varias limitacdes, como o tamanho relativamente pequeno da
amostra. Além disso, também tivemos algumas restricbes de implementacdo. Devido as
restricdes durante a pandemia, o fluxo de trabalho do paciente do estudo teve que ser adaptado
para permitir a implementacdo da pesquisa. Isso acabou gerando o estabelecimento de um
ambiente controlado e artificial, diferente dos cenarios de préatica clinica, o que introduziu
dificuldades para avaliar alguns objetivos inicialmente definidos. O contato e o feedback
frequentes do clinico e o monitoramento constante da adesdo podem ter aumentado o
engajamento dos pacientes e reduzido os abandonos em ambientes de pesquisa controlados.
Isso pode nédo ser sustentado nas configuragfes do mundo real. Outras limitagdes foram a
duracéo do estudo, a inexisténcia de um grupo controle digital e 0 engajamento do profissional
de salde para utilizagdo do FOCUS TDAH por conta do cegamento do estudo.
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5.5 CONCLUSAO

O aplicativo FOCUS TDAH alcancou uma alta adogéo, bem como uma boa avaliacédo
por parte de seus usuarios com base nas pontuacdes obtidas através da aplicacdo da escala da
UMARS, especialmente referente a seus conteudos de psicoeducacdo. Como observado em
outros estudos, a taxa de retencdo ao longo do tempo foi baixa. No entanto, o uso do aplicativo
ndo aumentou a adesao ao tratamento nem o conhecimento sobre o TDAH. A combinacéo de
usar o aplicativo e fornecer um desconto aumenta significativamente a ado¢éo da solucéo digital

pelos usuarios e 0 engajamento no registro da ingestdo de medicamentos.
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ANEXOS

ANEXO I - QUESTIONARIO CONHECIMENTO TDAH

QUESTIONARIO DE CONHECIMENTO DE TDAH

O questionério estd dividido em dois momentos. Inicialmente serd avaliado o
conhecimento espontaneo e estimulado sobre 0 TDAH.

Vocé ja ouviu falar sobre TDAH?

Em caso de desconhecimento do entrevistado, sera lida a definicdo abaixo e a pergunta
sera repetida:

“A hiperatividade e o déficit, falta de aten¢do, considerados por alguns como um
transtorno de comportamento, sdo denominados TDAH — transtorno do déficit de atencéo e
hiperatividade. Algumas caracteristicas podem ser percebidas pelos que convivem com a
pessoa que sofre desse transtorno:

* Pode ser muito agitada: por exemplo, mexe muito as maos, os pés, ndo para sentada,
estad sempre a “mil por hora’;

* Pode ter um comportamento agressivo e mudar muito rapido de humor;

* Pode ser desatenta e esquecida: por exemplo, perder prazos, esquecer compromissos,
ter dificuldade em concentra se com tarefas de baixo interesse; distrair se e esquecer o que tinha
que fazer durante alguma atividade”.

Caso o respondente ndo conheca 0 TDAH mesmo apos a leitura do texto acima devera
ser considerada a pontuacéo zero.

Se o participante responder que conhece o TDAH devem ser avaliados atributos do
TDAH com a anélise referente ao nivel de concordancia de 11 frases que serdo avaliadas pelos
entrevistados. Para cada uma delas, os entrevistados devem atribuir um escore de 1 (discorda
totalmente) a 5 (concorda totalmente).

TDAH ndo é doenca, € um assunto inventado por laboratorios.

TDAH é uma doenga e deve ser tratado com medicamentos.

A pessoa pode conviver com TDAH sem tratamento

A medicacgéo para TDAH causa dependéncia

Muitas criancas tém diagnéstico de TDAH porque 0s pais sdo ausentes e ndo
sabem impor limites

6. Os medicamentos para TDAH sdo necessarios para recuperar a atencdo e o
rendimento escolar/profissional

Crianca hiperativa néo precisa de tratamento e sim de umas boas palmadas

8. Quando se pensa nos remédios para TDAH, pode se dizer que seus beneficios
s8o maiores que seus efeitos colaterais

agbrwbnE

~
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9. E melhor para o hiperativo praticar esportes do que ingerir medicamentos
10. A pessoa com TDAH pode ser tratada com psicoterapia sem medicamentos
11. A prética de esportes substitui o tratamento com medicamentos

Os resultados de concordancia serdo expressos tanto em uma pontuacdo que sera
calculada pela soma das respostas individuais de cada pergunta, quanto na forma de
porcentagem de entrevistados que atribuiram os escores 4 e 5 a cada uma das perguntas. As
perguntas 1, 2, 3, 4,5, 7, 9 e 10 receberdo pontuacéo igual a 1 (um ponto) caso as respostas dos
entrevistados sejam 1 (discorda totalmente) ou 2 (discorda). Caso as respostas sejam 3 (nédo
discorda nem concorda), 4 (concorda) ou 5 (concorda totalmente) a nenhuma pontuacgéo deve
ser atribuida a questdo. Ja nas perguntas 6 e 8 nenhuma pontuacdo deve ser atribuida caso as
respostas dos entrevistados sejam 1 (discorda totalmente), 2 (discorda) e 3 (ndo discorda nem
concorda). Caso as respostas sejam 4 (concorda) ou 5 (concorda totalmente) deve ser atribuido
1 (um ponto) a questdo. As perguntas elaboradas tém como objetivo permitir uma viséo ampla
tanto sobre o grau de informacdo como também de desinformacéao sobre a doenca e seu manejo.
Entrevistados com um Score igual ou abaixo de 7 pontos serdo considerados ‘“Nao
Esclarecidos” acima de 7 pontos serdo considerados “Esclarecidos”.

Referéncia: GOMES, Marcelo et al . Conhecimento sobre o transtorno do déficit de
atencdo/hiperatividade no Brasil. J. bras. psiquiatr., Rio de Janeiro , v. 56, n. 2, p. 94-101,
2007 . Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0047-
20852007000200004&Ing=en&nrm=iso>. access on 05 Nov. 2020.
http://dx.doi.org/10.1590/S0047-20852007000200004.



http://dx.doi.org/10.1590/S0047-20852007000200004

62

ANEXO Il - ESCALA UMARS

Escala de Avaliacao de Aplicativo Movel: versao do usuario

Nome do aplicativo:

Circule o numero que melhor representa a qualidade do aplicativo que vocé esta
avaliando. Todos os itens sdo pontuados numa escala de 1 a 5, sendo “1. Inadequado” e “5.
Excelente”. Selecione N/A se o componente do aplicativo € irrelevante.

Avaliacdo da Qualidade do Aplicativo

SECAO A
Engajamento — divertido, interessante, personalizavel, interativo, tem avisos (por
exemplo, envia alertas, mensagens, lembretes, da feedback, possibilita compartilhnamento)

1. Entretenimento: O aplicativo é divertido/entretém ao ser usado? Ele tem componentes
que o deixam mais divertido do que outros aplicativos similares?

(1) Sem graca, ndo entretém nem diverte

(2) Chato na maioria das vezes

(3) OK, divertido o suficiente para ser usado por pouco tempo (menos de 5 minutos)

(4) Moderadamente divertido, entretém por um tempo razoavel (5-10 minutos no total)

(5) Super divertido, entretém e estimula o uso repetido

2. Interesse: o aplicativo € interessante de usar? Ele apresenta suas informacdes de forma
interessante comparado a outros aplicativos parecidos?

(1) Nem um pouco interessante
(2) Desinteressante na maioria das vezes

(3) OK, nem interessante, nem desinteressante; engaja 0 usuario por pouco tempo (menos
de 5 minutos)

(4) Moderadamente interessante; engaja o usuario por um tempo razoavel (5-10 minutos
no total)

(5) Muito interessante, engaja 0 usuario em um uso repetido

3. Customizacdo: O aplicativo permite que vocé customize as configuragdes e
preferéncias da maneira que vocé gostaria (por exemplo, som, contetdo e notificacfes)?

(1) N&o permite nenhuma customizacao ou exige que a configuracdo seja inserida todas
as vezes

(2) Permite pouca customizagéo e isso limita as fungdes do aplicativo

(3) Customizacéo basica para funcionar adequadamente

(4) Permite diversas opcdes de customizagéo

(5) Permite customizacdo completa das preferéncias/caracteristicas do usuério, lembra
todas as configuracGes
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4. Interatividade: o aplicativo permite a inclusdo de dados pelo usuério, fornece feedback,
contém comandos (lembretes, op¢des de compartilhamento, notificacdes etc.)?

(1) Nenhum recurso interativo e/ou nenhuma resposta para incluséo de dados pelo usuario

(2) Poucos recursos interativos, mas ndo o suficiente, o que limita as func¢ées do aplicativo

(3) Recursos interativos basicos para funcionar adequadamente

(4) Oferece vérios recursos interativos, feedbacks e opcdes de inclusdo de dados pelo
USUArio;

(5) Alto nivel de resposta através de recursos interativos, feedback e opcdes de inclusdo
de dados pelo usuério

5. Pablico-alvo: o contetdo do aplicativo (visual, linguagem, design) é apropriado para o
publico-alvo?

(1) Completamente inapropriado, pouco claro ou confuso

(2) Na maioria das vezes inapropriado, pouco claro ou confuso

(3) Aceitavel, mas ndo projetado especificamente para o publico-alvo. As vezes pode ser
inapropriado/pouco claro ou confuso;

(4) Projetado para o publico-alvo, com pequenos problemas
(5) Projetado especificamente para o publico-alvo, nenhum problema foi encontrado;

SECAOB
Funcionalidade — funcionamento do aplicativo, facilidade de aprender, navegacao, l6gica
de fluxo das telas e design gestual

6 Desempenho: com que precisdo/rapidez os recursos (fungdes) e componentes
(botdes/menus) do aplicativo funcionam?

(1) O aplicativo ndo funciona; sem resposta ou insuficiente/imprecisa (por exemplo,
travamento/falhas/recursos interrompidos, etc.);

(2) Algumas funcBes funcionam, mas sdo lentas/atrasam ou contém problemas técnicos
importantes;

(3) O aplicativo funciona de forma geral. Alguns problemas técnicos precisam ser
corrigidos ou é lento as vezes.

(4) Na maioria das vezes é funcional com problemas pequenos/insignificantes;

(5) Resposta perfeita/rapida; nenhuma falha técnica encontrada ou contém indicador de
“tempo de carregamento restante” (se relevante)

7. Facilidade de uso: O quanto é facil aprender como usar o aplicativo; quéo claras sao 0s
rotulos do menu, icones e instrugdes?

(1) Sem instrugBes ou instrucBes limitadas; rotulos do menu/icones sdo confusos;
complicado

(2 Precisa de muito tempo ou esforco
(3) Precisa de pouco tempo ou esforco
(4) Facil de aprender (ou tem instrucdes claras)
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(5) E possivel usar o aplicativo imediatamente; intuitivo, simples (n&o ha necessidade de
instrucdes)

8. Navegacdo: a movimentacao entre as telas faz sentido; o aplicativo tem todos os links
necessarios entre as telas?

(1) N&o ha nenhuma conexao ldgica entre as telas/a navegacdo é dificil;

(2) Compreensivel depois de muito tempo/esforgo;

(3) Compreensivel depois de algum tempo/ esforco;

(4) Fécil de entender/ navegar;

(5) Fluxo das telas perfeitamente l6gico, facil, claro e intuitivo, e/ou tem atalhos

9. Design gestual: toques/ deslizes/ rolagem fazem sentido? Sao consistentes em todos 0s
componentes/ telas?

(1) Completamente inconsistente/ confuso;

(2) Frequentemente inconsistente/ confuso;

(3) OK, com alguns elementos inconsistentes/ confusos;

(4) Consistente/ intuitivo na maioria das vezes com problemas insignificantes;
(5) Perfeitamente consistente e intuitivo

SECAOC
Estética — design grafico, apelo visual geral, esquema de cores e consisténcia de estilo

10. Layout: a disposicdo e tamanho dos botdes, icones, menus e contetdo na tela sdo
apropriados?

(1) Design muito ruim, desordenado, algumas opc¢des sdo impossiveis de
selecionar/localizar/ver ou ler

(2) Design ruim, aleatério, pouco claro, algumas opg¢des sao dificeis de
selecionar/localizar/ver/ler

(3) Satisfatério, poucos problemas

(4) Claro na maioria das vezes, possivel selecionar/ localizar/ ver ou ler os itens
(5) Profissional, simples, claro, ordenado, organizado de forma légica

11 Gréficos: qual é a qualidade/resolugéo dos graficos usados para botdes, icones, menus
e conteudo?

(1) Graficos parecem amadores, design visual muito pobre — desproporcional,
estilisticamente inconsistente

(2) Baixa qualidade/resolucdo gréfica; design visual de baixa qualidade -
desproporcional;

(3) Moderada qualidade da resolucéo grafica e do design visual - geralmente com estilo
consistente

(4) Alta qualidade da resolucdo grafica e do design visual - na maioria das vezes
proporcional, com estilo consistente
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(5) Muito alta qualidade da resolucéo grafica e do design visual - proporcional, com estilo
consistente

12. Apelo visual: O qudo boa é a aparéncia do aplicativo?
(1) Feio - desagradavel de olhar, mal projetado, cores conflitantes e incompativeis

(2) Ruim - mal projetado, mau uso das cores, visualmente chato
(3) OK — mediano, nem agradavel nem desagradavel
(4) Agradavel — graficos integrados — projetado de forma profissional e consistente

(5) Lindo - muito atraente, memoravel, se destaca; o uso de cores melhora os
recursos/menus do aplicativo

SECAOD

Informacdo - Contém informacOes de alta qualidade (por exemplo, texto, feedback,
medidas, referéncias) de uma fonte confiavel

13 Qualidade das informacdes: o conteido do aplicativo é correto, bem escrito e relevante
para o objetivo/tépico do aplicativo?

(N/A) Néo ha informacdes no aplicativo

(1) Irrelevante, inapropriado, incoerente e incorreto

(2) Pobre. Pouco relevante, apropriado, coerente, pode estar incorreto

(3) Moderadamente relevante, apropriado, coerente e parece correto;
(4) Relevante, apropriado, coerente e correto
(5) Altamente relevante, apropriado, coerente e correto

14 Quantidade de informacOes: as informacfes no aplicativo sdo abrangentes, mas
concisas?

N/A Né&o ha informacges no aplicativo;
(1) Minima ou excessiva;
(2) Insuficiente ou possivelmente excessiva;

(3) OK, mas ndo abrangente ou concisa;

(4) Oferece uma ampla gama de informagdes, tem algumas lacunas ou detalhes
desnecessarios; ou ndo tem links para mais informagdes e recursos

(5) Abrangente e concisa; contém links para mais informacao e recursos

15. Informacéo visual: A explicagdo visual de conceitos — através de tabelas, graficos,
imagens, videos, etc — € clara, ldgica e correta?

(N/A) Nao ha informacdes visuais no aplicativo (por exemplo, contém apenas audio ou
texto)

(1) Completamente confusa/ nada clara/ errada ou necessaria, mas faltante;
(2) Na maioria das vezes confusa/ nada clara/errada;
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(3) OK, mas frequentemente confusa/pouco clara/errada;
(4) Predominantemente logica/clara/correta, com problemas insignificantes;
(5) Perfeitamente l6gica/clara/correta

16 Credibilidade da fonte: as informac6es no aplicativo parecem vir de uma fonte
confiavel?

(N/A) Néo ha informacdes no aplicativo

(1) Fonte suspeita

(2) Falta credibilidade

(3) N&o é suspeita, mas a legitimidade da fonte ndo € clara
(4) Possivelmente vem de uma fonte legitima

(5) Definitivamente vem de uma fonte legitima/ especializada

SECAO E - Qualidade subjetiva do aplicativo

17. Vocé recomendaria este aplicativo para pessoas que poderiam se beneficiar dele?
(1) De forma alguma - eu ndo recomendaria este aplicativo para ninguém

(2) Eu recomendaria este aplicativo para poucas pessoas

(3) Talvez - eu recomendaria este aplicativo para varias pessoas

(4) Eu recomendaria este aplicativo para muitas pessoas

(5) Definitivamente - eu recomendaria este aplicativo para todo mundo

18. Quantas vezes vocé acha que usaria este aplicativo nos proximos 12 meses se ele foi
relevante para vocé?

(1) Nenhuma
(2) 1-2
(3) 3-10
(4) 10-50
(5) >50

19. Vocé pagaria por este aplicativo?
(1) Definitivamente ndo pagaria

(2)

©)

(4)

(5) Definitivamente pagaria

20. Qual é a sua avaliacédo geral do aplicativo em estrelas?
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(1) * Um dos piores aplicativos que ja usei

2) Yk

3) Yk K Medio

(4) Yk ek

(5) Y % % K Um dos melhores aplicativos que ja usei

SECAO F - Impacto Percebido

1. Conscientizagéo - Este aplicativo aumentou minha consciéncia sobre a importancia de
lidar com [o comportamento de salde]

(1) Discordo fortemente
()
3)
(4)

(5) Concordo fortemente

2. Conhecimento - Este aplicativo aumentou meu conhecimento/entendimento do
[comportamento de salde]

(1) Discordo fortemente
(2)
3)
(4)

(5) Concordo fortemente

3. Atitudes - Este aplicativo mudou minhas atitudes para melhorar [esse comportamento
de salde]

(1) Discordo fortemente
)
©)
(4)

(5) Concordo fortemente

4. Intengdo de mudar - Este aplicativo aumentou minhas intengdes/motivacdes para lidar
com [esse comportamento de salde]

(1) Discordo fortemente

(2)
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3)
(4)

(5) Concordo fortemente

5. Procurar ajuda — Este aplicativo me motivaria a procurar ajuda para lidar com [0
comportamento de saude (se eu precisasse)]

(1) Discordo fortemente
()
©)
(4)

(5) Concordo fortemente

6. Mudanca de comportamento - O uso deste aplicativo aumentard/diminuird [o
comportamento de saude]

(1) Discordo fortemente
()
3)
(4)

(5) Concordo fortemente

Comentarios, criticas e sugestdes complementares sobre o aplicativo?

OBRIGADO!

Referéncia: Stoyanov, S. R., Hides, L., Kavanagh, D. J.,, & Wilson, H. (2016).
Development and Validation of the User Version of the Mobile Application Rating Scale
(UMARS). JMIR mHealth and uHealth, 4(2), e72. https://doi.org/10.2196/mhealth.5849



https://doi.org/10.2196/mhealth.5849

69

ANEXO Il - TCLE

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP & HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto CAAE - 22984819.8.3001.5327

Titulo da pesquisa - AVALIACAO DA EFICACIA DA PLATAFORMA DE SAUDE
MOVEL (mHealthy FOCUS TDAH NO MONITORAMENTO DE ADULTOS COM
TRANSTORNO DE DEFICIT DE ATENCAO E HIPERATIVIDADE (TDAH): IMPACTO
NA ADESAO AO TRATAMENTO E ACEITABILIDADE DOS USUARIO

Pesquisador principal - LUIS AUGUSTO PAIM ROHDE

Departamentos/Institutos:

UNIDADE DO HCFMUSP: “Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo” /

Instituto de Psiquiatria

UNIDADE DO HCPA: PRODAH - Programa de Déficit de Atencdo/Hiperatividade da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)

Convidamos o(a) senhor(a) a participar de uma pesquisa cientifica sobre adesdo ao
tratamento em pacientes adultos com Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH). Esta é uma pesquisa multicéntrica e estd sendo realizada por pesquisadores da
Faculdade de Medicina de Sdo Paulo (FMUSP) e do Programa de Déficit de
Atencédo/Hiperatividade (PRODAH) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)
em execucdo no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) (HCPA). As descobertas geradas
neste projeto, embora frequentemente ndo tragam beneficios diretos ao participante da pesquisa,

podem no futuro ser Uteis para muitas pessoas.

Para decidir se aceita ou ndo participar desta pesquisa, o(a) senhor(a) precisa entender o

suficiente sobre os riscos e beneficios, para que possa fazer um julgamento consciente. Uma
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vez compreendido o objetivo da pesquisa e havendo seu interesse em participar, sera solicitada
a sua rubrica em todas as paginas do TCLE e sua assinatura na Ultima pagina. Uma via assinada
deste termo devera ser retida pelo senhor(a) ou por seu representante legal e uma copia sera

arquivada pelo pesquisador responsavel.
Justificativa e objetivos do estudo

O(A) senhor(a) teve o diagndstico de Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH) e deve iniciar ou continuar o tratamento de TDAH conforme as recomendacdes e
indicacBes médicas. O objetivo da pesquisa é avaliar a adesdo ao tratamento do TDAH, bem
como o uso de ferramentas e intervencGes complementares de suporte para seu monitoramento.
Para tanto acompanharemos seu tratamento para TDAH pelo periodo de trés meses junto a seu

médico com contatos semanais para avaliar sua adesdo ao tratamento proposto.

Procedimentos que serdo realizados e métodos que serdo empregados

Os participantes do estudo serdo randomizados, ou seja, alocados
aleatoriamente(sorteados), para trés grupos que serdo acompanhados pelo periodo de
acompanhamento. Durante este periodo os participantes serdo contactados semanalmente por
um membro da equipe de pesquisa para avaliacdo quanto a adesdo ao tratamento e,
mensalmente, para agendamento da avaliagdo clinica junto ao profissional do PRODAH.
Nesses contatos seréo solicitadas informagdes adicionais referentes a execugdo do projeto como
avaliacdo dos sintomas e outros instrumentos conforme alocacdo do participante em cada um

dos grupos de pesquisa.

O primeiro grupo ird utilizar o tratamento usual padrdo ouro, conforme recomendacéo de
seu médico. Sera acompanhado também pela equipe do Programa de Déficit de Atencdo
(PRODAH) da UFRGS/HCPA para avaliagdo da adesdo e monitoramento de sintomas.

O segundo grupo, além das intervengdes propostas no primeiro grupo, serdo convidados
a utilizarem um aplicativo (App) para Smartphones disponivel em portugués para plataformas
Android e 10S chamado FOCUS TDAH (www.focustdah.com.br). O aplicativo é de
propriedade da UFRGS/HCPA e suas funcionalidades envolvem ndo apenas médicos e outros
profissionais de salde, como também incluem pacientes, colaboradores e educadores. O
aplicativo proporciona um gerenciador de tarefas que pode ajudar na programacéo de atividades
como pagar contas, estudar, acompanhar alguém da familia, tomar o medicamento. Pode dividir

as tarefas de acordo com a complexidade (baixa, média ou alta) e até estabelecer recompensas
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de estimulo para o atingimento das atividades estabelecidas. O App conta com uma sesséo de
noticias sobre TDAH que s&o alimentadas pelo PRODAH e outros parceiros que sdo uma fonte
bastante rica de conhecimentos sobre TDAH. Esses conteddos visam aumentar a adesdo do
paciente a terapia como o favorecimento a psicoeducacdo. O FOCUS TDAH permite a
interacdo de varios colaboradores, entre médico, educadores e familiares, na tarefa de ajudar o
paciente a monitorar os sintomas e melhorar sua qualidade de vida. Ao reunir as informacdes
de diferentes fontes e esferas da vida do paciente, 0 médico tem mais elementos para avaliar a
resposta dele a conduta terapéutica. Além disso, permite o gerenciamento de atividades, oferece
dicas e informac0es atualizadas sobre a doenga e aumenta a adeséo do paciente ao tratamento.
Para 0 médico, a ferramenta permite ampliar a atencdo dispensada ao portador do transtorno e
reunir informacgdes importantes no periodo entre consultas como adesdo ao tratamento,
avaliacdo dos sintomas do TDAH coletados de diferentes fontes que acompanham o paciente,
efeitos adversos da medicacdo, entre outras. Com isso espera-se que o App aumente a
efetividade das consultas. A classe médica tem uma interface especifica — Dashboard - que
retne todas as informacdes do paciente as tornando facil e pratica para acessar e acompanhar.
O participante indicado para uso do FOCUS TDAH devera baixar o aplicativo, efetuar seu
cadastro como paciente. Na sessdo medicamentos e tarefas deverd cadastrar as medicacGes
prescritas para o tratamento do TDAH. Cada usuério podera cadastrar até duas medicagdes.
Além disso poderé registrar tarefas rotineiras que sejam importantes de serem lembradas em
seu dia a dia. Os usuarios poderdo cadastrar até 3 colaboradores, sendo o primeiro 0 médico(a)
(altamente recomendado) e mais duas pessoas de sua escolha (ndo é mandatério). Para isso
devera instruir seus colaboradores a também baixarem e o app e efetuarem seus cadastros. Apos
a realizacdo do cadastro os colaboradores devem informar o email cadastrado por eles no
aplicativo. Com essa informacéo o usuario podera acessar, em sua pagina de perfil, a sessao
adicionar colaboradores. Nesta pagina devera inserir o email informado pelo colaborador que
pretende convidar a participar de seu monitoramento. Diariamente ou com a frequéncia
estabelecida no registro da medicacdo e das tarefas, o usuario ird receber lembretes para
conclusdo dessas atividades. Além disso, semanalmente recebera um convite para efetuar uma
avaliacdo de sintomas e eventuais eventos adversos percebidos. Os colaboradores também

poderdo receber os convites para avaliagdo semanal de sintomas.

O terceiro grupo, além das intervengdes propostas nos grupos um e dois, recebera um
desconto adicional na medicacao psicoestimulante. Esse desconto sera concedido pelo Grupo

Dimed, formado pela rede de farméacias Panvel. A concessdo do desconto sera condicionada a
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utilizagéo e acesso do aplicativo FOCUS TDAH e ao registro na tomada da medicagéo de no
minimo 80% dos dias auferidos no prazo de acompanhamento. Para esses pacientes, sera
compartilhado, com o Grupo Dimed/Panvel, o email e/ou CPF do participante. Por meio deste
Termo Livre de Consentimento Esclarecido o participante concorda com o compartilhamento
de seus dados para a concessdo do desconto comercial na compra de medicacdo

psicoestimulante.

Para os participantes dos grupos 2 e 3 serdo solicitadas avaliacOes referentes a usabilidade
do uso do aplicativo mével FOCUS TDAH uma semana apos a avaliacéo inicial do profissional

do PRODAH e ao final do periodo de acompanhamento de 3 meses.

Todos os participantes deverdo responder no inicio e ao final da pesquisa uma avalia¢do

sobre conhecimentos de TDAH.
Riscos e Beneficios esperados para o participante —

Os riscos envolvidos para os participantes do projeto sdo considerados como minimos, de
baixa probabilidade de ocorréncia e baixo impacto, uma vez que todos os pacientes receberdo
tratamento padrédo ouro de acordo com o protocolo de tratamento do PRODAH. Os participantes
deverdo receber acompanhamento profissional, junto a seus proprios médicos e terdo também
o0 acompanhamento referente a seu tratamento de TDAH junto ao profissional clinico do
PRODAH.

Os riscos eventuais para participacdo no projeto podem incluir: a) quebra de
confidencialidade dos dados por conta de vazamento e/ou invasdo do sistema de gestdo dos
dados; b) desconfortos gerados pelo preenchimento das escalas de avaliacdo e/ou contato
semanal dos assistentes de pesquisa; c) desconfortos gerado pelo atendimento clinico de
acompanhamento junto ao profissional do PRODAH; d) desconfortos gerados pelo uso do
aplicativo, como o recebimento constante de push notifications (mensagens e lembretes
enviados pelo app aos usuérios) e tempo dispendido para inser¢cdo das informagdes no
aplicativo; e) desconfortos referente a funcionalidade do aplicativo que envolve um sistema de
recompensas baseado em pontos. A utilizagdo desse mecanismo fica por conta do proprio
usuario, assim como a definicdo de objetivos ou metas de acimulo de pontos. Nesse sentido
h& um risco baixo de adigdo a tecnologia; f) outros desconfortos associados como tempo de
resposta aos questionarios, ou pelo contetido das perguntas, que envolvem aspectos de sua

intimidade.
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Caso qualquer risco ou desconforto seja identificado vocé podera contatar imediatamente
a equipe do projeto para avaliagdo do impacto ou mesmo sua excluséo do estudo a qualquer

momento conforme descrito no TCLE.

Os beneficios da participacdo na pesquisa podem envolver melhor adesdo ao tratamento
e controle dos sintomas do TDAH, o que pode ter um impacto positivo em sua rotina. Vale
ressaltar que os estudos cientificos baseiam-se na analise de grande nimero de individuos,
sendo impossivel estimar o beneficio individual de cada paciente incluido no estudo. Pode ser
que os resultados deste estudo tragam um beneficio para uma parcela de pacientes no futuro,
como a identificacdo de uma nova ferramenta que possibilite 0 aumento da adesdo em pacientes
adultos com TDAH. Estes resultados podem levar muitos anos para serem alcangados, por isso

qualquer beneficio proveniente desse estudo, caso haja, serd apenas em longo prazo.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os

participantes da pesquisa —

O(A) senhor(a) serd acompanhado pela equipe do PRODAH durante o estudo. A
responsabilidade e cobertura de atendimento do profissional clinico do PRODAH é restrita para
avaliacdo do TDAH. Em caso de identificacdo de nova comorbidade psiquiatrica que necessite
de intervencdo ao longo do estudo, ou apds o periodo de duracdo e acompanhamento do
protocolo, o(a) senhor(a) serd encaminhado(a) para avaliacdo de seu médico, na rede de atencao

béasica de saude/ convénio ou outro profissional médico de escolha.

A escolha de entrar ou ndo nesse estudo € voluntaria e ndo é obrigatoria, ou seja, € uma
decisdo inteiramente sua. Caso o(a) senhor(a) se recuse a participar deste estudo, recebera o
tratamento habitual, sem qualquer tipo de prejuizo ou represalia. O(A) senhor(a) também tem
o direito de retirar-se deste estudo a qualquer momento e, se isso acontecer, seu médico

continuard a trata-lo(a) sem qualquer prejuizo ao tratamento ou represalia.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
pesquisadores declaram conhecer e cumprir os requisitos da Lei Geral de Protecdo de Dados
(Lei N° 13.709, de 14 de agosto de 2018) quanto ao tratamento de dados pessoais e dados
pessoais sensiveis que serdo utilizados para a execucdo do presente projeto de pesquisa.
Declaram estar cientes que o acesso e o tratamento dos dados deverdo ocorrer de acordo com 0

descrito na versdo do projeto aprovada pelos comités de Etica envolvidos. Os seus dados ser&o
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analisados em conjunto com outros pacientes, ndo sendo divulgado a identificacdo de nenhum

paciente sob qualquer circunstancia.

Solicitamos sua autorizacdo para que os dados obtidos nesta pesquisa sejam utilizados em
uma publicacgdo cientifica, que é o meio como os resultados de uma pesquisa sdo divulgados e
compartilhados com a comunidade cientifica. No entanto, ndo constara a identificacdo dos

participantes.
O (A) senhor(a) receberd uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O(A) senhor(a) ndo terd qualquer custo, pois 0 custo desta pesquisa sera de
responsabilidade do or¢camento da pesquisa e tem direito a ressarcimento em caso de despesas
decorrentes da sua participacdo na pesquisa. Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela

sua participacdo na pesquisa.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagdo na pesquisa,
vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal. O (A) senhor(a) tem

direito a indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Em qualquer etapa do estudo, o(a) senhor(a) tera acesso aos profissionais responsaveis
pela pesquisa. O investigador principal é Luis Augusto Paim Rohde, que pode ser encontrado
no Servico de Psiquiatria do Hospital de Clinicas de Porto Alegre nos telefones (51)
33598413 ou (51) 33598094. O investigador executante é Luiz Roberto Bumbles de Abreu
Carvalho, que pode ser encontrado na Rua Conselheiro Crispiniano nr 69, Sala 133 -
Centro — Sdo Paulo, Telefone (11) 999719939, horario de atendimento das 9:00 as 17:00
horas.

Se vocé tiver alguma consideracdo ou davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo
telefone (51) 33597640, email cep@hcpa.edu.br ou no 2° andar do HCPA, sala 2229, de
segunda & sexta, das 8h as 17h. ou com a Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa do HCFMUSP — CAPPesq: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — Prédio da
Administracdo - Telefones: 2661-7585 — 2661-1548 e 2661-1549 e-mail:
cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “............ccoevveevieiiiecicieceeeeee,


mailto:cep@hcpa.edu.br
mailto:cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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Eu discuti as informagbes acima com o Pesquisador Responsavel
(e ) ou pessoa (s) por ele delegada (s)
(oo ) sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram
claros para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as
garantias. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo de

consentimento e recebo um via rubricada pelo pesquisador.

............................................... Data / /

_____________________________________________ Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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ANEXO Il - ESCALA ASRS - 18

Escala de Avaliacdo ASRS-18 — ADULTOS: A Adult Self-Report Scale (ASRS) foi
desenvolvida para adaptar os sintomas listados no DSM-V para o contexto da vida adulta.
O presente instrumento, original em inglés, foi adaptado e validado para uma versao final
para uso corrente no Brasil (25).

Responda atodas as perguntas abaixo. & 2 o
g 8| %
) £ g
3 > o g
Marque um X no espago que melhor descreve vocd 5 “ = <
nos Gltimos 6 meses (s6 marque 1 resposta em cada linha). i E E .% oS
5 5 B °© |38
z o < w ==
1. Com que fregliéncia vocé deixa um projeto pela metade depois de
b g ¥ S 0 1 2 3 4
ja ter feito as partes mais dificeis?
2. Com que freqiéncia voce tem dificuldade para fazer um trabalho 0 1 2 3 4
que exige organizagao?
3. Com que freqUéncia voce tem dificuldade para lembrar de compromissos 0 1 2 3 4
ou cbrigagdes?
4. Quando vocé precisa fazer algo que exige muita concentragao, com que
NGRS : e PR 0 1 2 3 4
freqUéncia vocé evita ou adia © inicio?
5. Com que freqUéncia vocé fica se mexendo na cadeira ou balangando as 0 1 2 3 4
maos ou 0s pés quando precisa ficar sentado (a) por muito tempo?
6. Com que freqiéncia vocé se sente ativo (a) demais e necessitando fazer 0 1 2 3 4
coisas, como se estivesse "com um motor ligado?".
Parte A
7. Com que frequéncia vacé comete erros por falta ée atengo cuando 0 1 2 3 4
tem de trabalhar num projeto chato ou dificil?
8. Com que freqiéncia vocd tem dificuldace para manter a atengaoc quande 0 1 2 3 4
esta fazendo um trabalho chato ou repetitivo?
9. Com que freqdéncia vocs tem dificuldace para se concentrar no gue as 0 1 2 3 4
pessoas dizem, mesmo guando elas esto falando diretamente com voca?
10.Com que freqléncia vacé coloca as coisas fora do lugar ou tem de 0 1 2 3 4
dificuldade de encontrar as coisas em casa ou no trabalno?
11.Com que freqUéncia vocé sa distrai com atvidades ou barulho a sua volta? 0 1 2 3 4
12, Com que freqiéncia vacé se levanta da cadeira em reunides ou em cutras
g : A N 0 1 2 3 4
situagbes quando deveria ficar sentado (a)?
13.Com que frequéncia vocé se sente inquieto (a) cu agitade (a)? 0 1 2 3 4
14.Com que freqiéncia vocé tem dificuldade para sossegar & refaxar guando 0 1 2 3 4
tem tempe livre para vocé?
15.Com que freqiéncia vacé se pega falando demais em situagoes sociais? 0 1 2 3 4
16, Quando vocé esta conversanda, com que freqléncia vocé se pega
i 3 ; 0 1 2 3 4
terminando as frases das pesscas antes delas?
17.Com que freqiéncia vocé tem dificuldade para esperar nas situagées onde 0 1 2 3 4
cada um tem a sua vez?
18.Com que freqUéncia vocé interrompe os outros quando eles estac ocupados? 0 1 2 3 4
Parte B




7

ANEXO IV FLUXOGRAMA PROTOCOLO DE PESQUISA

PROTOCOL WORKFLOW
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ANEXO V ARTIGO CIENTIFICO

Evaluation of the Effectiveness of the FOCUS ADHD App in Monitoring
Adults with Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder

Short Title: Effectiveness of the FOCUS ADHD App

Carvalho, Luiz Roberto!; Haas, Leticia Muller?, Zeni, Gregory?; Victor, Marcelo Moraes?;
Techele, Stefania Pigatto? Castanho, Julia Marrone?, Coimbra, Isabel Meneghetti?; Sousa,
Anthony de Freitas de?; Ceretta, Nathalia?; Garrudo, Alia®; Grevet, Eugenio Horacio?, Rohde,
Luis Augusto*

Lnstitute of Psychiatry, Faculty of Medicine of the University of S&o Paulo, Brazil
2 Attention Deficit/Hyperactivity Program, Hospital de Clinicas de Porto Alegre, Brazil
3 Institute of Mathematics and Statistics, University of Sdo Paulo, Brazil

4 Attention Deficit/Hyperactivity Program & Developmental Psychiatry Program, Hospital de Clinicas de
Porto Alegre, Federal University of Rio Grande do Sul, Brazil; UniEduK, Brazil; National Institute of
Developmental Psychiatry, Brazil.

Abstract

BACKGROUND: The current investigation assessed a) performance of the FOCUS
ADHD mobile health application (App) in increasing pharmacological treatment adherence and
improving patient knowledge of ADHD, and b) impact of implementing a financial incentive
for using the App (i.e., a discount on medication).

METHODS: In a randomised, blind, parallel-group clinical trial, 73 adults diagnosed
with ADHD were allocated into three groups for three months: (1) Pharmacological treatment
as usual (TAU); (2) TAU and the App (App Group); (3) TAU and the App + a commercial
discount on the purchase of medication prescribed for ADHD treatment (App + Discount
Group).

RESULTS: There was no significant difference in mean treatment adherence between
groups, assessed as a medication possession ratio (MPR). However, the App + Discount Group
exhibited greater medication intake registrations compared to the App Group during the initial
phase of the trial. The financial discount also produced a 100% App adoption rate. App use did
not increase ADHD knowledge, though knowledge scores were high at baseline. The usability
and quality of the App were rated favourably.

CONCLUSIONS: The FOCUS ADHD App achieved a high adoption rate and positive
evaluations by users. Use of the App did not increase adherence to treatment as measured by
MPR, but, for App users, addition of a financial incentive to use the App produced an increase
in treatment adherence in terms of medication intake registrations. The present results offer
encouraging data for combining incentives with mHealth solutions to positively impact
treatment adherence in ADHD.

Key Words: Attention Deficit/Hyperactivity Disorder, Mobile App, Digital, Adherence,
Discount
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INTRODUCTION

Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder (ADHD) is a chronic condition characterised by
inattention, hyperactivity and impulsivity, affecting approximately 5.3% of children and
adolescents globally (1). ADHD symptoms in adults are associated with significant functional
impairments, such as lower quality of life, poor academic and work performance, lower income,
impairments in social life, and difficulty maintaining relationships (2). The disorder is also
associated with an increased risk of substance use, crime, incarceration, and premature death
due to accidents or even suicide (2).

The ADHD diagnosis is based on clinical evaluation. As a chronic condition, patients
with ADHD should undergo periodic reassessments and receive long-term monitoring (3).
Effective treatment is multi-faceted and includes psychoeducation, psychological treatment,
and the use of medication (4). Psychostimulants are the first-line pharmacological agents for
ADHD treatment with high evidence of efficacy, tolerability, and safety (5). The main treatment
objective is to maximise functionality (6) by reducing symptoms, which, in turn, will reduce
negative outcomes and improve quality of life (7,8).

Despite data showing the efficacy and tolerability of available treatment interventions in
clinical trials, less than 20% of adults with ADHD are diagnosed (9), only 11% of those who
meet the diagnostic criteria have access to treatment (10) and only 12% of patients who start
treatment persist after 12 months (11). Both lack of treatment or low adherence to treatment are
associated with significant negative outcomes to the patient and their ecosystem (12). These
factors result in expenses that threaten the viability of the entire Health System (13, 14).

Treatment Adherence

Treatment adherence is a complex phenomenon that depends on a set of interrelated
domains including patient symptomatology, treatment plan, socio-economic aspects, and the
healthcare system itself (15 - 16). Though treatment adherence in ADHD remains a central
challenge in patient follow-up (17), the variables affecting adherence might be preventable or
amenable by relatively simple interventions (17 - 22).

Numerous strategies have been evaluated to improve treatment adherence in mental
health. The optimization of health services design, involving specialised and/or
multidisciplinary management (18) can improve patient engagement and treatment outcomes
(19 - 21). The implementation of patient education programs, nursing support lines and
behavioural therapy are examples of effective interventions (22). Psychoeducational
interventions aim to increase patient's knowledge and acceptance of their health condition (23).
Providing information about ADHD, its treatment, and symptom management strategies
improves treatment satisfaction, treatment adherence, and enhances self-esteem and quality of
life (24, 25). Among the studies conducted with adults, positive results were obtained regarding
inattention symptoms (26, 27), self-esteem (28, 29), anxiety and depressive symptoms (28, 30),
and relationships with others (29, 30). Recently, a randomised controlled trial evaluating a
smartphone-assisted psychoeducation program showed a higher homework compliance rate
(93.9%) compared to a brochure-assisted psychoeducation group (66.2%) (31).

Other interventions include contingency management strategies (i.e., offering patients
financial incentives to increase adherence). In substance use disorders (SUDs), the use of
contingency strategies has a positive impact on medication adherence, treatment attendance and
treatment goal completion, including completing homework, signing treatment plans, and
reducing dysfunctional behaviour (32, 33). This strategy has also been applied to other mental
health conditions (32), with positive and cost-effective results on medication adherence (33).

Mobile Digital Health (mHealth) Solutions for Treatment Adherence
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Another promising strategy for increasing treatment adherence in mental health disorders
(34), including ADHD (22), involves the use of technology-based interventions. Mobile digital
health (mHealth) solutions, delivered through smartphones and other mobile devices, may help
in patient education, monitoring, and treatment adherence by improving patient communication
with their healthcare professionals and services (35). In addition, the use of mHealth solutions
could facilitate the tracking of treatment initiation, adherence, and efficacy (22). Features such
as reminders for medication intake, medical appointments, or prescription renewal, are simple
but potentially effective solutions for treatment adherence support.

To date, few studies have been conducted in ADHD evaluating the use of text messages
(Short Message Service; SMS) to send medication reminders as an intervention to improve
pharmacological treatment adherence. Two such studies, evaluated the impact of SMS
messages on promoting timely prescription refills in adult patients undergoing stimulant
medication treatment in an experimental (36) and primary care (37) setting. Both studies
showed that significantly more patients in the SMS intervention groups (68 and 81%,
respectively) refilled their prescriptions in a timely manner compared to the control groups (34
and 36%, respectively). The primary care study also showed that the technological intervention
led to 96% of subjects engaging with the intervention, successfully completing the 37 days of
the SMS program. Finally, additional strategies using digital medication adherence solutions
based on cognitive and behavioural approaches are currently being evaluated, such as gamified
interfaces and/or contingency management strategies (38). Interestingly, early evidence
suggests that combining multiple strategies including gamification, dosage reminders,
incentives, education, and social community interventions appears to be a promising direction
for managing medication adherence (39).

Present Study: The FOCUS ADHD App

The FOCUS ADHD App was developed to help monitor patients with ADHD in the
ADHD outpatient program (PRODAH) of the Federal University of Rio Grande do Sul
UFRGS) at the Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), Brazil. Through a Task Manager
contained within the App, FOCUS combines multiple features and functionalities to support all
aspects of the treatment trajectory for ADHD patients including: treatment information
registration (therapeutic plan including medication, dosage, frequency and other clinical
information), patient management support (daily pill reminders and adherence tracking, weekly
ADHD symptoms evaluation and adverse events registering), an option to add a user
customised reward system, and a robust library of psychoeducational contents. Finally, the App
allows the integration of a treatment support network that can be shared with family members
and health professionals, at the user's discretion.

Although promising, many mHealth solutions lack robust scientific clinical evidence of
their efficacy (40, 41). Thus, the main aims of the current investigation were to a) assess the
performance of the FOCUS ADHD mobile health App in increasing treatment adherence and
improving patient knowledge of ADHD and b) determine the impact of implementing a
financial incentive as a contingency strategy (i.e., providing a discount on the purchase of
psychostimulant medication).

The main hypotheses considered for this study were: a) use of the FOCUS ADHD App
during pharmacological treatment (App Group) would increase treatment adherence compared
to a treatment as usual (TAU) only Control Group; b) providing a significant discount on
stimulant medication (25%), combined with the use of the App (App + Discount Group) would
increase medication treatment adherence compared to the TAU only Control Group and the
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App Group; c) users of the App (App Group and App + Discount Group) would obtain higher
scores on an ADHD knowledge scale compared to the TAU only Control Group.

METHODS
Participants and Recruitment

A three-arm randomised clinical trial was conducted to monitor adult participants with
ADHD for 3 months. The participants were recruited through a public call led by the PRODAH-
Adult division between June 2021 and October 2022.

The participants were evaluated according to the following inclusion criteria: a) fulfil
diagnostic criteria for ADHD according to the DSM-5, b) age range between 18 and 45 years
of'age, c) own a smartphone, d) have a clinical ASRS score at diagnosis of > 24, e) have at least
a high school diploma, and f) accept the use of pharmacological treatment for ADHD. The
exclusion criteria for the study were: a) participants with any unstable or chronic clinical disease
without adequate treatment, as hypertension, heart, kidney or liver diseases, b) presence of any
significant neurological disease (e.g., delirium, dementia, epilepsy, ALS, TAND, multiple
sclerosis, stroke) and c) presence of unstable psychiatric comorbidities requiring immediate
treatment such as depression with risk of suicide, substance abuse/dependence, anxiety, bipolar
disorder, current or past history of psychosis.

Prior to the trial, participants were evaluated by a clinically experienced psychiatrist using
the Structured Clinical Interview for DSM-IV (SCID-1V) and the Mini International
Neuropsychiatric Interview (MINI). Sociodemographic and medical history information were
also collected. Participants answered the ASRS-18 questionnaire version validated in Brazil
(42) for the evaluation of ADHD symptoms.

Before starting the trial, participants were given a Baseline clinical evaluation by a
psychiatrist with extensive experience with ADHD who confirmed the diagnosis based on a
clinical interview and the application of the Portuguese version of the ADHD module of the K-
SADS-E adapted for adults (43). Participants needed to meet all DSM-5 criteria for ADHD in
adults and have a minimum clinical ASRS score of 24 at baseline. (See study flow chart Figure
1; and the protocol workflow in Supplementary Figure 1).

Sample Description / Characteristics

The eligible participants were then randomised into three groups by an outside member
from the research team who did not participate in their follow-up. Participants randomised to
the first group followed pharmacological treatment as usual (TAU only Control Group). TAU
consisted of clinical pharmacotherapy administered by a psychiatrist experienced in the
treatment of adult ADHD. The second group, in addition to TAU, used the FOCUS ADHD app
(App Group). Participants in the third group followed TAU and used the FOCUS ADHD App
(like the App Group), but also received a discount on their medication purchase, conditioned
on participating in at least 80% of the planned monthly medication intakes as established by the
treatment plan registered in the App (App + Discount Group).

Clinical follow-up assessments were conducted by the same psychiatrist who conducted
the Baseline clinical evaluation after four weeks (2nd clinical evaluation) and eight weeks (3rd
clinical evaluation). The clinician performed treatment adjustments, refilled the prescriptions,
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and evaluated ADHD symptoms using the ASRS scale. A final follow-up was also performed
at 12 weeks using electronic self-assessment questionnaires sent to participants.

Treatment adherence was monitored through weekly contacts by research assistants with
all participants. The instrument used to evaluate adherence to pharmacological treatment was
the Medication Possession Rate (MPR) - defined as the average percentage of time (days
covered by the medication dosage) a patient has access to treatment according to their treatment
plan between two prescriptions. A cutoff of 80% (or a mean MPR of <0.8) was used to indicate
low treatment adherence (22).

The knowledge assessment was performed based on an adapted questionnaire (44) to
identify participants’ awareness and understanding about ADHD. This consisted of an 11-item
Likert Scale from 1 (totally disagree) to 5 (totally agree), where a total score equal or higher to
7 points was used as a cutoff for a “good” understanding of ADHD consistent with previous
investigations (44). The participants' knowledge of ADHD was assessed at the beginning of the
study at the Baseline clinical evaluation and at the end of the follow-up period (12 weeks).
During the protocol duration, the App users received psychoeducational multimedia ADHD
contents twice a week that could be accessed directly in the App or at the FOCUS ADHD
website. The publications included short videos and texts covering different facets of adult
ADHD-related information such as: what the disorder is, its potential causes, clinical
presentations and comorbidities, and strategies to deal with ADHD. Users were sent push
notifications and messages to inform them about content updates.

Participants assigned to the two FOCUS ADHD App groups were given instructions
concerning App download and registration by the study coordinator. They were also informed
about the App functionalities such as the pill reminders, weekly symptoms assessment, the
option to invite a support network and the twice a week psychoeducation contents that would
be published during the protocol duration. The App + Discount Group were also informed about
the incentive eligibility criteria; namely, to register 80% of their medication intakes on the App
according to the treatment plan registered on the tool by the user. Once a week, the App database
was analysed to check participants' adherence to determine eligibility for the discount at the end
of the first and second month. If a participant was eligible, instructions were provided
explaining how to access a 25% discount from a partner Pharmacy Chain.

Participant ratings of App quality were evaluated through the User Version of the Mobile
Application Rating Scale (UMARS) (45) that was adapted to Portuguese. The uMARS is a 20-
item Likert Scale from 1 (low) to 5 (high) that includes four objective quality subscales -
Engagement, Functionality, Aesthetics, and Information Quality - and one subjective Quality
subscale (45). The total score, ranging from 1 to 5, is calculated as the mean of the four objective
subscales. A score above 3 or higher indicates satisfactory app quality. The participants rated
the App using the uMARS scale, after interacting with the App for two weeks. The
questionnaire was sent again after 12 weeks of usage (i.e., at study completion).

Statistical Analysis

The final analysed sample comprised all participants with available data in at least one of
the primary outcomes, namely, treatment adherence, knowledge of ADHD, or quality of the

App.

All analyses were performed using JAMOVI software (Version 2.3) (46). Mean, standard
deviation, absolute and relative frequencies were used to describe the sample. Normality tests



83

and distribution techniques were used to explore quantitative distributions variables.
Categorical data were analysed using X2 and Fisher exact tests. The T-Student or U-Mann
Whitney test was applied to compare the effect of the discount incentive on the App + Discount
Group compared to the App Group. An ANOVA or Kruskal Wallis test was used to compare
the three groups and post hoc analyses with Holm's correction were performed for multiple
pairwise comparisons. To study the between-subjects factor (Group) and within-subject factor
(Time), we performed a repeated measures two-way ANOVA including the interaction term.
Finally, we used Spearman's correlation analysis to evaluate the association between
quantitative variables. The threshold for statistically significant effects was set at 5% (p < 0.05).

Ethical Aspects

The project was submitted and approved by the Research Ethics Committees of the
Faculty of Medicine of the University of Sdo Paulo (FMUSP) with Certificate of Presentation
of Ethical Appreciation CAAE No. 22984819.8.0000.0065 and the Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA) CAAE No. 22984819.8.3001.5327. The clinical trial was also registered
on ClinicalTrials.gov with identification (ID) NCT05551689. Ethical parameters were used in
the development and implementation of the project, in accordance with resolution 466/2012 of
the Guidelines and Regulatory Standards for Research Involving Human Beings of the National
Health Council applied the terms of free and informed consent. The requirements of the General
Data Protection Law (Law No. 13,709 of August 14, 2018) were also followed for the execution
of this research project and the privacy rights of the participants were guaranteed.

RESULTS

Seventy-three participants (Mean age = 35+7 years) were randomised, of which 68 were
included in the analysis (see Figure 1). A statistically significant difference was found for age
between groups: App Group, 39+6 years; App + Discount Group, 34+6 years; TAU Group,
34+7 years. The average family income was 6.600 reais (SD = 9.300). Although there was a
difference between the App Group (8.890 reais SD = 13.810), App + Discount group (5.300
reais, SD = 3.380) and the TAU Control Group (5.310 reais, SD = 6.130) this difference was
not statistically significant, given the large amount of variability within groups (p = 0.787).
Almost half of the participants were female (49.3%), and more than 80% of the participants
indicated their race as white. Most participants were single (64.3%) and 62% had completed
higher education. All other sample characteristics and sociodemographic factors did not
significantly differ among groups (Supplementary Table 1).

Almost all participants had symptoms of ADHD before 12 years of age (98.6%). The
most prevalent ADHD presentations were combined (54.8%) and inattentive (38.4%). The most
commonly identified comorbid disorder was past Major Depressive Disorder (65.8%). Social
Anxiety (12.3%) and Generalised Anxiety Disorder (8.3%) were also prevalent. The three
experimental groups did not significantly differ in the prevalence of ADHD presentation or
comorbid conditions (see Supplementary Table 2 for all details).

Symptom Response to Medication
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Figure 2 illustrates that clinician administered ASRS scale scores in all participants had
a significant decrease in ADHD symptoms (i.e., improvement) over Time (F =71.24, p <0.001,
ES = 0.341). There was no statistically significant main effect of Group (F = 2.55, p = 0.087,
ES =0.027) and no significant Group X Time interaction (F =1.82, p = 0.129, ES = 0.017).

Adherence to Pharmacological Treatment of ADHD

All groups had a mean medication possession rate (MPR) above 100%, and there was no
statistically significant difference between groups (KW = 1.00, p = 0.606, ES = 0.0176) (See
Figure 3). Even when establishing an 80% cut-off, there was no significant association between
the pharmacological treatment adherence and groups (X?= 0.96, p = 0.677).

Participant Knowledge about ADHD

When evaluating the results regarding the ADHD knowledge assessment, all groups
initially presented with high scores — above the cut-off score used to classify a “good” ADHD
understanding/knowledge. Even though participants had a marginal increase in their scores, this
was not statistically significant (F = 1.22, p =0.275, ES = 0.007) and the result was independent
of randomised group status (Interaction effect: F = 0.45, p = 0.641, ES = 0.005; Group effect:
F=1,p=0.376, ES = 0.034) (see Figure 4).

Adoption, Engagement, Retention, and Quality of the FOCUS ADHD App
Forty-nine participants were eligible to use the FOCUS ADHD App (see Figure 1).

Adoption: Among these 49, five (10.2%) did not download the App. All five participants
that did not download the App were from the App Group. Thus, adoption of the App for this
group (75%) was significantly lower compared to the App + Discount Group (100%) (X? =
5.35, p =0.05).

Engagement: Engagement was defined as the number of times (as a %) that users
registered their medication intake into the App (see Figure 5). There was a significant effect of
Group as the App + Discount Group had significantly higher engagement compared to the App
Group (F =7.19, p = 0.010, ES = 0.123); and a significant effect of Time, as App engagement
significantly decreased over time (F = 10.17, p <0.001, ES = 0.028). An observed significant
Time X Group interaction (F = 4.68, p = 0.012, ES = 0.013) demonstrates that the increased
medication intake registrations exhibited by the App + Discount Group were significantly
greater early in the trial, returning to levels similar to the App Group by the 3rd clinical
evaluation (Week 12).

Retention: Retention is defined as user engagement (i.e., the percentage of subjects who
registered their medication intake at least 80% of the time) being consistent throughout the
study (i.e., at 4 and 8 weeks). Only 4 participants, all from the App + Discount Group (16.7%)
fulfilled this retention criterion throughout the entire study duration.

Quality: The FOCUS ADHD App received a positive quality evaluation by 25 study
participants obtaining a total uUMARS score of 3.45 (SD 0.63) out of 5 (See Supplementary
Table 3). There was a trend towards greater ratings of usability in the App + Discount Group
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(Mean = 3.62; SD = 0.61) compared to the App Group (Mean = 3.16; SD = 0.59), but this effect
was not significant (U = 40, p = 0.074, ES = 0.444). Analysing the results from the uUMARS
subscales, the “Information Quality” rating received the highest mean score at 3.84 (SD 0.85),
followed by Functionality at 3.67 (SD 0.88) and Aesthetics at 3.49 (SD 0.66). The only rating
variable with a score lower than 3 was Engagement at 2.89 (SD 0.62). Comparing the
differences between the groups, the only significantly different subscale score was “Information
Quality” in favour of the App + Discount Group (U = 28.5, p = 0.043, ES = 0.525).

DISCUSSION

The present study assessed the effect of using digital technologies for enhancing
pharmacological treatment adherence in ADHD. We found no significant difference in
treatment adherence (as measured by MPR) between participants receiving pharmacological
treatment as usual (TAU) compared to participants who received TAU combined with use of
the FOCUS ADHD mobile health App. Though not consistent with previous studies showing a
positive effect of mHealth solutions on treatment adherence (35-38), we note that these studies
used different interventions and methodologies. However, our measure of App engagement
(i.e., participant registration of medication intake) provides some initial evidence of a positive
effect of combining a financial incentive with use of the FOCUS ADHD App on treatment
adherence.

Treatment Adherence and App Engagement

Though no effect on adherence was observed, it is important to highlight that all groups
exhibited an MPR above 100% in our study. These values are much higher than the established
cutoff value used to classify participants as adherent and non-adherent in previous studies (22).
One possibility is that our study parameters, including weekly calls to participants from research
assistants as well as scheduled assessments with the study psychiatrist, might have led to an
inflated MPR in all groups. Furthermore, MPR does not guarantee that the prescribed and
dispensed medication was taken in the correct manner by the patient. Since there is no “gold
standard” for measuring adherence, the use of combinations of measurement tools is
recommended for a more accurate assessment (16, 22, 33).

Regarding the FOCUS ADHD App, we observed a high adoption rate, especially by those
receiving a reinforcement for using the App (100% for the App + Disc. vs. 75% for the App
Group). User engagement has proven to be a key element in determining the effectiveness of
digital interventions effectiveness (47 - 49), and here we show that financial incentives
improved engagement. Indeed, registrations of medication intake were significantly higher in
the App + Discount Group compared to the App Group, especially during the early phase of the
trial (see Figure 5). This was expected since those in the App + Discount Group had a greater
incentive for registering medication intake during the first two study assessment periods (i.e.,
between Baseline and the first month, and then between the first and second month) because
only after these two time periods were they eligible for the discount. Since they would not
receive the discount after the third assessment, this motivation decreased between the second
to the third assessment, and their engagement decreased to levels similar to the non-reinforced
App Group.
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Related to the complexities of using MPR as a measure of adherence, it is interesting to
consider that our participants’ engagement with the App and their registration of medication
intake could be considered a reasonable measure of adherence. The naturalistic nature of the
present study prevented us from documenting that these registrations were associated with
actual medication intake. That said, the fact that our participants made an effort to get onto the
App and registered an intake and confirmed to our research assistants (via weekly contacts) that
these registrations were associated with actual medication intakes, provide reasonable evidence
that they took the medication. This suggests initial evidence that a financial incentive paired
with the FOCUS ADHD App increased medication adherence, at least initially.

In terms of retention of App use, no participant continued to register medication intake
more than 80% of the time during the entire study in the App Group, while four participants in
the App + Discount Group (16.7%) fulfilled this criterion. Though these numbers are low, they
are consistent with the available mHealth literature (47 - 49), highlighting that when evaluating
digital health solutions, user engagement and adherence to treatment in chronic disorders like
ADHD remain central challenges in the health field.

When evaluating ADHD knowledge assessment, no significant differences emerged
among groups. However, the average baseline scores for the three groups were already above
the adopted cut-off for indicating a good understanding of ADHD, which may have created a
ceiling-effect where only a small improvement could be observed in all groups. Creating a more
interactive educational experience by customising the available psychoeducational contents
with specific patient characteristics or needs could improve FOCUS ADHD App.

When we analysed the FOCUS ADHD App performance based on the uMARS
guestionnaire, the total average score of the evaluations from both groups of App users was
above 3, a cutoff that has been utilised in previous studies as evidence of a positive evaluation
of App quality (50 - 53). In particular, the information quality of the App was recognized as its
greatest strength, which may be related to the video and text psychoeducational contents. That
said, digital health design requires a remarkable speed of innovation where developers must
constantly update their products to align with user demands for novel design features that
encourage user engagement. Continuing with this approach might increase both adoption and
continued engagement with the App during treatment (54).

The literature also highlights the importance of designing and implementing personalised
approaches to promote users’ engagement to digital mental health solutions (55). The FOCUS
ADHD App engages the user according to their specific registered treatment plan. In the present
study, we did not personalise, for example, different psychoeducational contents based on the
user’s profile and preferences, or present information using friendly interfaces, such as Al
chatbots. These new approaches might increase users' intrinsic motivation to engage within the

App.

As clinical trials using digital technology continue, it will be important to consider the
conditions for optimal implementation in clinical practice (56, 57). Specifically, it will be
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critical to consider the involvement and engagement of health care personnel (HCP), as a care
line in the deployment of such technology (58-62). These changes will facilitate technology
development, implementation and assessment in mental health.

There are some limitations to consider when evaluating the present results. The sample
size was relatively small, and the protocol did not have a digital control group. There were
income differences among study groups that were non-significant probably due to the large
amount of variability within groups. Although this difference was not statistically significant,
income could affect the salience of financial incentives.

The current findings demonstrated that the FOCUS ADHD App obtained a high adoption
rate and received positive evaluations by its users. In the present study, use of the App did not
increase treatment adherence as measured by MPR. That said, for those using the App, evidence
of increased medication intake registrations in the group that received a discount on their
medication offers initial evidence supporting the utility of combining financial incentives with
mHealth solutions to increase treatment adherence. These data, together with prior evidence
showing that App use can increase treatment adherence (35-38), calls for future pragmatic trials
designed to evaluate the effectiveness of the current proposed mHealth solution in real-life
routine practice conditions.
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Figure 2. ADHD Symptoms Evolution
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Figure 3. Average Medication Possession Rate (MPR)
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Figure 4. ADHD Knowledge Assessment Summary
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Figure 5. FOCUS ADHD - Users Engagement
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Supplementary Information

Figure 1 - Protocol Workflow
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Table 1. Sample Characteristics and Sociodemographic Factors

99

Control Focus Focus + Discoun| Total
N M SD|N M sp|N M sp|N M sbD |stat pvale
Age! 23 3417 766(22 3918 647|24 3463 611|690 3503 704 386 0020
Family Income> 20 531 61324 880 1381|21 533 33865 664 920048 0.787
% % % %
Female 13 542%)| 13 520%)| 10 41.7%)| 36 493%

. Non-White 4 174%]| 4 16.7%]| 6 25.0%)| 14 7% s
Race White 19 82.6%| 20 833%]| 18 75.0%)| 57 80.3%| - :
Civil Stapy 3 SEE/DIvOrced 14 636%]| 15 62.5%]| 16 66.7%) 45 643%| 0 oss

WE SIS = N arried 8 364%| 9 375%| 8 333%| 25 35.7%| :
Postgraduate 5 217%| 9 37.5%]| 10 41.7%)| 24 33.8%
_, University 9 39.1%)| 6 250%) 20.8%| 20 282% oo
Education™  y;0h School 2 8.7%| 1 42% 16.7%]| 7 9.9%| :
University Incomplete | 7 304%)| 8 333% 20.,8%| 20 282%
. 7 304%)| 6 25.0%) 16.7%] 17 BoR[
Employment™ y 16 69.6%)| 18 75.0%)| 20 83.3%| 54 76.1% .

1 ANOVA; 2 Kruskal Wallis; 3 X2; 4 Fisher's exact test



Table 2. Comorbidities and ADHD Type

100

Control Focus Focus + Disc. Total
N % N % N % N % X? p-val
Absent 23 95,8%| 25 100,0%( 24 100,0%( 72 98,6%
Current major depressive disorder! sen o e e P21 0.66
Present 1 4.2% 1 1.4%|
. . . Absent 8 333%)| 8 32,0%| 9 37,5%|25 34,2%
Past major depressive disorder 02 092
Present 16 66,7%)| 17 68,0%| 15 62,5%|48 65.8%
Current mania episode Absent 24 100.,0%, 25 100,0%| 24 100,0%| 73 100,0%| - -
Absent 24 100,0%| 25 100,0%| 23 95,8%]| 72 98,6%
Past mania episode! sen e e e P21 0.66
Present 1 4.2%]| 1 1.4%|
Current hypomanic episode Absent 24 100.,0%, 25 100,0%| 24 100,0%| 73 100,0%| - -
. . Absent 23 95.8%) 24 96,0%| 24 100,0%| 71 97.3%
Past hypom anic episode! 1 ~1
) Present 42%) 1 4,0% 2 2,7%
Persistent Depression Absent 24 100,0%| 25 100,0%| 24 100,0%| 73 100,0%| - -
if"’“;““'“d““d depressive Absent 24 1000% 25 100,0%|24  100,0%|73 100,0%| - -
isorder
A . Absent 23 95.8%) 25 100,0%| 23 95.8%| 71 97.3%
Other bipolar disorder?® 1,1 0,54
Present 1 4.2% 42%| 2 2,7%|
Absent 23 95,8%| 24 96,0%| 21 87,5%| 68 93.2%
Substance Use Disorder! ser S et P =7 1,8 0520
Present 1 42%) 1 4,0%)| 3 12,5%]| 5 6.8%|
Absent 24 100,0%| 25 100,0%| 23 95,8%]| 72 98,6%
Panic disorder* 2.1 066
Present 1 4,2%| 1 1.4%)
Agoraphobia Absent 24 100.,0%, 25 100,0%| 24 100,0%| 73 100,0%| - -
i 0, 22 0, 2 0, 0,
Social phobiat Absent 21 87,5%| 22 88,0%] 21 87,5%| 64 87,7% -0 -1
Present 3 12.5%)| 3 12,0%| 3 12,5%| 9 12,3%
Absent 22 91,7%| 22 91,7%)| 22 91,7%| 66 91,7%
Generalized anxiety disorder! ~0 ~1
Present 2 83% 2 8.3%| 2 8.3%| 6 8,3%
Yes 23 95,8%| 25 100,0%( 24 100,0%( 72 98,6%
ADHD symptoms before 12 years old! 2.1 066
No 1 4.2%)| 1 14%
Inattentive 8 333%) 11 44,0%| 9 37.5%| 28 38.4%
ADHD presentation! Hyperactive 2 8.3%) 1 4,0%)| 2 8.3%]| 5 6.8%| 0,9 0,93
Combined 14 58,3%| 13 52,0%| 13 54,2%|40 54,8%
Actual pharmachotherapy (Treatment Yes 24 1000%|25 100,0%|24  100,0%|73 100.0%| - -
as Usnal - TAU)
Actual psychotherapy Yes 12 50,0%| 8 32,0%| 10 41,7%| 30 41.1% 16 0440
No 12 50,0%) 17 68,0%| 14 58,3%|43 589%| :
1 Fishers exact test
Table 3. Mean uMARS Score Evaluation
App App + Discount Total Focus
N M SD| N M SD | N M SD | Stat p
uMARS 9 3,16 059| 16 3.62 061| 25 3.45 0,63|40,00 0,074
Engagement 9 264 057| 16 3,02 0062 25 289 0,62 44,50 0,125
Functionality 8 354 088| 16 3,74 0.89| 24 3,67 0,88|58,50 0,759
Aesthetics 8 320 059| 16 3.63 066| 24 3,49 0,66|37,50 0,108
Information 8 341 092) 15 4,08 0,73| 23 3.84 0.,85|28,50 0,043




