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RESUMO:

Introdugio: A consulta remota de dispositivos cardiacos implantaveis revela-se atualmente uma

opgao promissora de follow-up dos pacientes, com impacto nos custos e ganhos em saude.

Objetivo: Realizar uma analise comparativa dos custos e ganhos em satde na consulta remota
versus consulta presencial avaliando qual a modalidade mais eficiente, eficaz e segura bem como

mais rentavel para o prestador de cuidados.

Metodologia: Analisaram-se retrospetivamente 157 pacientes selecionados aleatoriamente no
petriodo compreendido entre Janeiro de 2011 e Dezembro de 2013, agrupados de acordo com
a modalidade de consulta: consulta presencial (CP) e consulta remota (CR). Compararam-se as
seguintes variaveis: numero de consultas efetuadas; nimero de consultas presenciais nao
programadas; incidéncia e tempo médio de detegiao de eventos, numero e periodos médios de
reinternamento, nimero de idas ao servigo de urgéncia e custos financiados, com base na tabela
dos Grupos de Diagnéstico Homogéneo. Os dados foram obtidos consultando os processos

clinicos dos pacientes e registos financeiros hospitalares.

Resultados: Dos 157 pacientes, 67 pertenciam ao grupo da CP (idade médiatdp de
64,75%£14,90, 67% individuos do género masculino) e 90 ao grupo da CR (idade médiatdp de
59%14,40 com 87% individuos do género masculino). Dos resultados obtidos verificaram-se
diferencas estatisticamente significativas nas variaveis: nimero de consultas efetivadas
(p<0,001), nimero de consultas presenciais nao programadas (p<0,001), tempo médio de
detecdo de eventos (p=0,002) bem como no custo médio de consulta (p<0,001), onde se
verificou que a CR permitia realizar um maior nimero de consultas, diminuindo o nimero de
consultas ndo programadas ¢ o tempo médio de detecao de eventos a um custo médio por
consulta inferior. Nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas nas restantes

variaveis analisadas.

Conclusdo: A consulta remota revelou-se uma opgao tecnicamente eficaz, segura e eficiente,
bem como rentavel para o prestador de cuidados, sem compromisso da condi¢ao clinica dos

pacientes.

Palavras-chave: Cardiodesfibriladores implantaveis, consulta remota, ganhos em saude, custos
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ABSTRACT:

Introduction: The remote access to implantable cardiac devices currently proves to be a

promising option of follow-up of patients with impact on costs and health gains.

Objective: Perform a comparative analysis of the costs and health gains in the remote versus
in-office follow-up of patients evaluating which is the most efficient, secure method as well as

more profitable for the provider.

Methods: We analyzed retrospectively 157 patients randomly selected from the period between
January 2011 and December 2013, grouped according to the type of consultation: in-office and
remote follow-up. The following variables were compared: number of consultations carried out;
number of unscheduled in-office visits; incidence and average time of event detection, number
and average periods of hospitalizations, number of visits to the emergency department and
funded costs, based on the table of Homogeneous Diagnosis Groups. Data were obtained from

the medical records of patients and hospital financial records.

Results: Out of 157 patients, 67 belonged to the in-office group (mean agetsd of 64.75+14.90,
67% male subjects) and 90 to the remote group (mean agetsd of 59+14.40 with 87% of male
subjects). The results obtained revealed statistically significant differences in variables: number
of consultations carried out (p <0.001), number of unscheduled in-office visits (p <0.001), mean
time event detection (p = 0.002) and the average cost of consultations (p <0.001) verifying that
remote follow-up allows a greater number of consultations, reducing the number of
unscheduled in-office visits and the average time of event detection at a lower average cost per

consultation. There were no statistically significant differences in other variables.

Conclusion: Remote follow-up proved to be technically effective, safe and efficient as well as

profitable for the provider without compromising the clinical condition of patients.

Keywords: implantable cardioverter-defibrillator, remote follow-up, health gains, costs
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RESUMEN:

Introduccién: El acceso remoto a los dispositivos cardiacos implantables actualmente resulta
ser una opcion prometedora de seguimiento de los pacientes con un impacto sobre los costos y

beneficios para la salud.

Obijetivo: analisis comparativo de los costos y los beneficios para la salud en la consulta remota
aloja consulta cara que evalian cudl es el método mas eficiente para una eficiente, segura y mas

rentable para el proveedor.

Métodos: Se analizaron retrospectivamente 157 pacientes seleccionados al azar entre el periodo
comprendido entre enero de 2011 y diciembre de 2013, agrupadas segin el tipo de consulta: la
observacion directa (CP) y consulta remota (CR). Se compararon las siguientes variables:
nimero de consultas llevadas a cabo; nimero de consultas no programadas de cara; incidencia
y deteccion media hora del evento, numero y perfodos medios de reinternamento, el nimero de
visitas al servicio de urgencias y los costes de financiacién, basado en la tabla de Homogénea
Diagnéstico Grupos. Los datos se obtuvieron de los registros médicos de los pacientes y los

registros financieros del hospital.

Resultados: De 157 pacientes, 67 pertenecian al grupo CP (edad media = desviacion estandar
de 64,75 * 14,90, 67% varones) y 90 al grupo CR (edad media * desviacién estandar de 59 +
14,40 con el 87% de los hombres). Los resultados obtenidos se observaron diferencias
estadisticamente significativas en las variables: niumero de consultas efecto (p <0,001), el
nimero de consultas de cara no programadas (p <0,001), con una media de deteccién de hora
del evento (p = 0,002) y el costo promedio consulta (p <0,001), que encontraron que el CR
posible lograr un mayor nimero de consultas, reducir el nimero de visitas no programadas y el
promedio de deteccion de evento de tiempo a un menor costo promedio por consulta. No hubo

diferencias estadisticamente significativas en otras variables.

Conclusioén: ILa consulta remota demostrado ser una opcion técnicamente eficaz, seguro y

eficaz, as{ como rentable para el proveedor sin compromiso la condicion clinica de los pacientes.

Palabras clave: desfibrilador automatico implantable, consulta a distancia, los beneficios

sanitatios, costos
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INTRODUGCAO:

Segundo a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) a doenca cardiovascular (DCV)
continua a ser a principal causa de mortalidade global mundial, representando cerca de 30%
dessas mortes (Mendis et al., 2011). Mais de metade das mortes de causa cardiovascular (CV) é
por morte subita (MS) (Deo & Albert, 2012).

A morte subita cardiaca (MSC) pode dever-se a varias causas, sendo as arritmias
ventriculares malignas sustentadas a causa com maior incidéncia (Deo & Albert, 2012; Kwok et
al., 2003). A preven¢ao mais eficaz de MSC, no contexto de arritmias malignas, consiste no
implante de um cardiodesfibrilador implantavel (CDI) capaz de as detetar e reverter, através de
terapias de alta ou baixa energia, evitando assim a morte eminente (Buxton et al., 1996; Kwok
et al., 2003; Moss, 2003; Piccini et al., 2011).

A compreensio dos mecanismos subjacentes as arritmias e dos fatores
predisponentes, tiveram repercussdes na inclusao de novas indicagOes nas guidelines para
implante de CDI. Este fator, associado ao envelhecimento da populagio e a constante evolugao
tecnoldgica, teve como consequéncia um aumento exponencial de individuos portadores de
CDTI’s (Cleland et al., 2004; Zimerman, 2008).

Contudo, atendendo ao contexto socioeconémico de muitos paises, resultante da
profunda crise econémica dos ultimos anos, os recursos disponiveis para garantir o adequado
seguimento destes pacientes e o numero de profissionais especializados siao claramente
desproporcionais, tendo impacto negativo na capacidade de resposta (Burri & Senouf, 2009).

E ¢ neste contexto que a telemedicina surge como uma resposta promissora na
tentativa de ultrapassar as condicionantes resultantes da atual conjuntura socioeconémica.
Sensibilizados para esta situagdo, a induastria dos dispositivos médicos investiu no
desenvolvimento de sistemas de monitorizacao a distancia, capazes de simular grande parte dos
procedimentos realizados nas visitas hospitalares de rotina, permitindo aos profissionais de
saude rentabilizar o seu tempo, maximizando os recursos, sem transtornos adicionais imputados
aos pacientes ou sistemas de saude (Burri & Senouf, 2009; Taieb et al., 2013).

Desde cedo muitos foram os estudos implementados para avaliar a seguranga e a
eficacia da monitorizagao remota (MR) procurando validar esta nova modalidade de consulta
como um método fidvel, capaz de responder as necessidades dos servigos e dos pacientes sem
comprometer a qualidade dos cuidados prestados e sem custos adicionais (Hindricks et al., 2014;

Nielsen et al., 2008; Varma et al., 2010).
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Estes estudos enumeram as vantagens da MR, nomeadamente: realizacio de um
maior nimero de consultas no mesmo periodo de tempo; menor tempo despendido a realizar
o follow-up (FUP); reducdo de visitas hospitalares para consultas presenciais em contexto
programado e nao programado; maior rapidez na dete¢ao de eventos significativos, ativando
respostas mais rapidas e eficientes por parte dos profissionais de saude, menos transtornos para
os pacientes relacionados com deslocacoes aos centros e diminui¢ao do absentismo laboral, etc.
(Al-Khatib et al., 2010; Crossley et al., 2011; Heidbiichel et al., 2008; Varma et al., 2010). O grau
de satisfacdo, dos pacientes e dos profissionais, também se tem revelado tendencialmente
satisfatorio, tornando assim a MR uma op¢ao cada vez mais atrativa (M. Oliveira et al., 2013).

Contudo, sendo esta uma técnica inovadora, que surge num contexto de profunda
contengao e racionalizagdo de recursos, tornou-se fulcral estudar o impacto que tem nos custos
globais, de modo a compreender se o recurso a MR a longo prazo ¢ um custo ou um
investimento (Burri et al., 2011). Neste contexto surgem varios estudos que tiveram como
objetivos primarios ou secundarios a analise financeira do sistema de MR, analisando custos
imputados as consultas, aos transportes de doentes, a internamentos e intervengoes médico-
cirurgicas, destacando-se os estudos ECOST e EUROECO pela dimensao e diversidade da
amostra analisada (Guédon-Moreau et al., 2014; Heidbuchel et al., 2014).

E no seguimento destes estudos que se propds o presente trabalho, procurando assim
contribuir com dados adicionais, que permitam aprofundar algumas das questoes ja abordadas,
utilizando como modelo o Sistema Nacional de Saude (SNS) e um centro hospitalar portugués,
para melhor compreender o impacto desta nova tecnologia na atual realidade nacional.

O presente estudo tem assim como objetivo principal avaliar o impacto da consulta
remota (CR) de CDI’s versus consulta presencial nos ganhos em saude (avaliados pelo nimero
de consultas realizadas, o numero de visitas hospitalares nao programadas, o tempo de dete¢ao
de eventos significativos bem como o nimero de reinternamentos e idas ao servigo de urgéncia
(SU) e nos custos associados a consulta, reinternamentos e idas a urgéncia.

Para testar os objetivos propostos foram formuladas as seguintes hipéteses de estudo:

H1. Na CR realizam-se em média mais consultas.

H2. Os doentes seguidos em consulta remota recorrem menos vezes a consulta
presencial nao programada.

H3. O tempo médio de detecao de eventos significativos registados ¢ menor na CR.

H4. O nimero de reinternamentos, por motivo CV, é menor nos pacientes seguidos em

CR.
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H5. O tempo médio de reinternamento, por motivo CV, é menor nos pacientes seguidos
em CR.

Ho6. O nimero de idas ao SU, por motivo CV, é menor nos pacientes seguidos em CR.

H7: O custo médio de consulta é menor na CR.

HS8: O custo médio de reinternamento, por motivo CV, é menor na CR.

H9: O custo médio de visitas ao SU, por motivo CV, ¢ menor na CR.

Para a elaboragao do estudo foram recolhidos dados demograficos, clinicos e financeiros
de uma amostra aleatoria de 157 pacientes seguidos na consulta de FUP de CDI do Centro
Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho Entidade Publica Empresarial (CHVNG/E EPE)
durante o periodo compreendido entre Janeiro de 2011 a Dezembro de 2013. Os dados foram
recolhidos através da consulta de processos clinicos, plataformas informaticas e de registos
financeiros do respetivo centro hospitalar.

A analise dos dados foi efetuada utilizando para o efeito o programa Statistical Package for

the Social Sciences (SPSS) na versao 20.0, com recurso a estatistica descritiva e inferencial.

A presente dissertagdao encontra-se dividida em trés partes. Na primeira parte, sera feito
o enquadramento teorico, no qual serdao abordadas tematicas como a DCV, a importancia dos
CDTI’s, a MR, vantagens e desvantagens desta modalidade de FUP, fundamentados nos
principais estudos e resultados desenvolvidos nesta area. Para terminar serdo mencionados o
objetivo geral e objetivos especificos do estudo assim como respetivas hipoteses de estudo.

Na segunda parte da dissertagdo apresentar-se-a0 os aspetos metodolégicos do estudo,
com referéncia a caracterizagao do estudo e da amostra, descri¢ao dos métodos utilizados para
recolha e tratamento dos dados e defini¢ao das variaveis com breve explicagao da sua pertinéncia
e adequabilidade.

Por fim, na terceira parte, terminar-se-4 com a apresentagdo dos resultados e
consequente discussio/conclusio com mencio as principais limitagdes do estudo e sugestoes

para novas investigagoes.
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PARTE I- ENQUADRAMENTO TEORICO
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CAPITULO I

Doenga Cardiovascular - Epidemiologia

A DCV representa uma das causas mais relevantes de mortalidade e morbilidade, sendo
responsavel por cerca de 30% das mortes a nivel mundial (Mendis et al., 2011). De acordo com
os dados da OMS estima-se que, a nivel mundial, a incidéncia de morte por causa CV em 2008
tenha sido de, aproximadamente, 17.3 milhdes de pessoas, com cerca de 7 milhGes de mortes
devidas a doencga coronaria (DC) e 6 milhdes a doenga cerebrovascular. Estima-se que a taxa de
mortalidade anual seja de 4 milhdes de mortes na Europa e de 1.9 milhdes na Unido Europeia
(UE) (Komajda et al., 2013; Mendis et al., 2011).

A distribuicao geografica das DCV’s nao ¢ equitativa, sendo mais acentuada nos paises
subdesenvolvidos e em desenvolvimento. A mortalidade por causa CV é mais acentuada no
oriente, na Europa central e oriental bem como, no norte e centro de Affica (Mendis et al.,
2011).

Todavia, segundo a_Awerican Heart Association (AHA), sendo a idade um importante fator
de risco para as DCV’s nos pacientes que nao podem ser intervencionados, o aumento da
esperanc¢a média de vida nos pafses mais desenvolvidos tem contribuido significativamente para
o aumento gradual da taxa de mortalidade associada as mesmas (Government, 2011). Desta
forma, a OMS estima que em 2030 a taxa de mortalidade por causa CV possa atingir os 23
milhGes de pessoas, com um incremento mais significativo nos paises mediterranicos (Mendis
etal., 2011).

Em Portugal, 4 semelhanca da maioria dos paises desenvolvidos, tem-se assistido nas
ultimas décadas a uma diminuigdao progressiva das taxas de mortalidade associadas as DCV’s,
particularmente a custa da eficacia das medidas genéricas de prevencao, com énfase na adogao
de estilos de vida saudaveis e na correcao de fatores de risco modificaveis, associados a um
avango significativo nas terapéuticas implementadas e métodos de diagnostico (Almendra et al.,
2011).

Consequentemente, sendo a DCV uma das principais causas de mortalidade e
morbilidade a nfvel mundial, compreende-se que o seu impacto econdémico seja preponderante,
nao s6 adjuvante a prevencao, diagndstico e tratamento da doenca, mas também pelas limitacoes
que estas impSoem as populagdes ativas.

De acordo com a Sociedade Europeia de Cardiologia estima-se um custo superior a 196

bilides de euros (54%) por ano com as DCV’s, dos quais 106 bilides sao afetos a prestaces de
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cuidados de satde globais, 44 bilides (22% dos custos) a cuidados de saude informais, 27 bilides
(14%) a mortalidade precoce e 19 bilides resultantes da suspensao de atividades profissionais e

reformas precoces (Komajda et al., 2013; Leal et al., 2012).

Morte subita cardiaca:

A DCV pode ter diversas manifestagdes sintomaticas, sendo a morte subita (MS) a que
maior impacto tem, nao sé6 pela sua elevada complexidade e dificuldade de prever, mas também
pelo facto da maioria das vitimas desta sindrome se encontrar numa idade muito jovem
(Fishman et al., 2010).

A MS pode ser definida como uma morte natural inesperada dentro de um curto
periodo de tempo, geralmente de 1 hora ou menos, a partir do inicio dos sintomas ou uma
morte nao testemunhada descoberta dentro de 24 horas em individuos que nunca apresentaram
sintomatologia ou condigdo prévia que justificasse ou fizesse antever a fatalidade (Deo & Albert,
2012).

As mortes “repentinas’” sio muitas vezes atribuidas a causas cardiacas, no entanto, a
classificagdo com base em circunstancias clinicas muitas vezes nao ¢ possivel, podendo ser
enganadora, uma vez que cerca de 40% das mortes subitas nao sao testemunhadas (Kwok et al.,
2003).

A morte subita cardiaca (MSC) define-se como disturbio complexo que se caracteriza
por uma sindrome caracterizada por morte inesperada e repentina em individuos com ou sem
DCV ou fatores de risco CV conhecidos (Deo & Albert, 2012).

Apesar de se verificar um claro declinio na incidéncia e prevaléncia de DC na segunda
metade do século 20, estudos prospetivos e multicéntricos levados a cabo nos Estados Unidos
da América (EUA), Irlanda e China estimam uma incidéncia de MS na ordem dos 50 a 100 por
cada 100 000 habitantes na populacio global (Deo & Albert, 2012). Contudo, estima-se que este
valor esteja subvalorizado pela auséncia de respostas de emergéncia eficazes em muitos paises
subdesenvolvidos (Fishman et al., 2010).

Apesar dos esforcos desenvolvidos para otimizar a prevencao primaria e secundaria da
MSC, esta continua a representar mais de metade das mortes por causa cardfaca, representando
cerca de 20 a 30% da mortalidade em geral, com uma taxa de sobrevivéncia estimada de 4.7%
(Deo & Albert, 2012; Fishman et al., 2010).

Nos EUA a MSC constitui a primeira causa de morte, com cerca de 450.000 6bitos

anuais, nimeros muito superiores ao somatorio das mortes por acidente vascular cerebral
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(167.366), cancro do pulmao (157.400), cancro da mama (40.600) e SIDA (42.156) (Kong et al.,
2011).

O risco de desenvolver MSC ¢é proporcional ao fator idade, independentemente do
género ou raga, contudo verifica-se uma propor¢ao maior de mortes nas populacdes mais
jovens, onde o impacto socioeconémico é marcante (Chugh et al., 2008; Deo & Albert, 2012;
Priori & Zipes, 2006). Em contrapartida, independentemente da faixa etaria, as mulheres
apresentam sempre um risco menor de desenvolver MSC do que individuos do género
masculino, mesmo apoés controlo dos fatores de risco (Chugh et al., 2009).

Contudo, esta discrepancia tem vindo a diminuir ao longo dos anos, particularmente nos
grupos mais jovens, podendo este facto ser explicado pela baixa prevaléncia de doenca cardfaca
efetiva nas mulheres (dois tercos das mulheres que sofrem MS nao apresentam cardiopatia
estrutural ou fatores de risco CV’s) e pela melhoria do controlo dos fatores de risco e diagndstico
precoce das doengas cardfacas no género masculino (Chugh et al., 2009; Deo & Albert, 2012;
Fishman et al., 2010; Priori & Zipes, 2000).

Esta sindrome apresenta também diferencas de incidéncia inter-raciais, sendo mais
acentuada nos individuos de raga negra, independentemente do género. A taxa de sobrevivéncia
a MSC ¢ cerca de 27% inferior nos individuos de raca negra quando equiparados a raga
caucasiana (Deo & Albert, 2012; Priori & Zipes, 20006).

A patofisiologia da sindrome de MSC ¢é algo complexa e por vezes inexplicavel, no
entanto, acredita-se que a sua manifestacao ¢ determinada pela coexisténcia de dois fatores
determinantes: um evento transitério de ativacio e a existéncia de substrato arritmico/celular.
A conjugacgdo destas variaveis gera instabilidade elétrica que culmina com o aparecimento de
arritmias ventriculares malignas sustentadas seguidas de colapso hemodinamico (Deo & Albert,
2012).

As estratégias para a diminui¢ao de novos casos de MSC devem incidir na prevencao, o
que implica a identifica¢ao precoce de fatores de risco/patologias potenciadores do mesmo.
Embora a antecipagao destes eventos e a sua prevencao continue a ser muito ambiciosa, a
investigacao cientifica tem evoluido consideravelmente nas tltimas décadas permitindo associar
determinadas patologias a um risco conhecido de desenvolver MSC (Deo & Albert, 2012;
Fishman et al., 2010; Kwok et al., 2003).

A doenga cardiaca isquémica (DCI) constitui o substrato mais comum nestas sindromes,
sendo responsavel por cerca de 75% das MSC’s. A cardiomiopatia dilatada (CMD), hipertrofica,
displasia arritmogénica do ventriculo direito (DAVD) ou distarbios elétricos resultantes de

canalopatias responsabilizam-se em grande parte pelos restantes casos. Contudo, em 5% dos
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casos de MSC a autépsia ¢ inconclusiva sendo a causa considerada iatrogénica (Deo & Albert,
2012).

Também fatores nutricionais parecem ter correlagio com a incidéncia de MSC
verificando-se uma maior predisposi¢ao dos individuos que fazem uma dieta rica em gorduras
saturadas e com habitos alcodlicos pesados para desenvolver a sindrome, quando comparados
com individuos que ingerem mais peixe, fruta e legumes (Deo & Albert, 2012).

No entanto, a MSC nao é apenas o resultado do substrato arritmogénico em si e da sua
predisposiciao atritmogénica, mas também do tempo/frequéncia de exposicao a fatores de
ativagao. Os fatores de ativagao tendem a estimular o sistema nervoso simpatico que precipitam
as arritmias e promovem a sindrome. Alguns fatores de ativagio conhecidos sao fatores
psicossomaticos, genéticos, hereditarios e eletrocardiograficos (Deo & Albert, 2012; Kwok et
al., 2003)

Também o status socioecondémico carenciado, depressao, ansiedade, isolamento social,
bem como stress psicologico cronico ou agudo, constituem fatores de risco para o
desenvolvimento da doenca cardiovascular e consequentemente MSC (Deo & Albert, 2012).

O estudo genético de doencgas cardiacas raras, com substrato arritmogénico, tem
contribuido significativamente para a melhor compreensio da sua predisposi¢ao e
hereditariedade. A identificagao do perfil dos principais genes envolvidos nestas patologias e a
compreensiao do papel desenvolvido por genes mutantes nos mesmos, promoveu a ideia de que
variantes genéticas ou polimorfismos desses mesmos genes podem justificar parcialmente a
componente hereditaria da MSC. A predisposi¢ao familiar surge assim como um fator de risco

para desenvolver MSC (Deo & Albert, 2012; Elliott et al., 2014; Smith & Group, 2011).

Abordagem/Prevengio de MSC:

Sabe-se que maior parte dos casos de MSC documentados estao associados a arritmias
ventriculares malignas, pelo que se compreende que abordagem de pacientes em risco de MSC
ou que foram reanimados da mesma, passe pela prevencao e reversao das arritmias (Roberts-
Thomson et al., 2011).

A selecio da terapia mais adequada para a gestdo destas arritmias requer a
compreensao da sua etiologia e mecanismo subjacente, da valorizagao de comorbilidades
associadas que podem contribuir para desencadear/agravar a arritmia, da andlise do tisco que a
arritmia apresenta e do risco-beneficio da terapia proposta (Di Napoli, 2010; The Joint

Commission, 2011).
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Desta forma, as opgdes terapéuticas implementadas para o seu controlo podem
implicar a interrup¢ao de farmacos pro-arritmicos, implementacio de terapia farmacolégica
antiarritmica, implantagao de um CDI, ablacio ou em casos mais complexos cirurgia cardfaca
de correcao (Di Napoli, 2010; The Joint Commission, 2011).

Das terapias apresentadas, o CDI é o que apresenta resultados mais promissores com
uma taxa de sucesso elevada e baixa prevaléncia de complica¢oes(Buxton et al., 1996; Moss,

2003; Piccint et al., 2011).

Cardiodesfibrilador Implantavel:

Um CDI consiste num dispositivo eletronico implantavel que tem por objetivo a
detecdo adequada e discriminada de arritmias ventriculares malignas potencialmente fatais e a
sua reversao através da sobrestimulagdo de pacing ou choques elétricos de alta energia (Hayes
& Friedman, 2008).

De uma forma simplista podemos dizer que um CDI tem como base a tecnologia de um
pacemaker, isto é, de um dispositivo cardiaco implantavel com finalidade de promover suporte
ritmico através de estimulos elétricos de baixa energia (estimulos de pacing) para a correcao de
patologias de ritmo lento- bradicardia - associado a tecnologia antitaquicardia (Chow & Buxton,
20006; Hayes & Friedman, 2008).

Nos ultimos 30 anos tem-se assistido a uma evolugido técnica e conceptual
preponderante na area dos CDI’s. Esta evolucao perspetivou nao s6 a melhoria constante da
sua performance, aumentando a longevidade de vida estimada dos dispositivos, promovendo a
miniaturizagao dos mesmos e também o desenvolvimento de novos algoritmos de programagao
que tornassem o diagnostico e tratamento das arritmias ventriculares mais eficazes (Klein &
Inama, 2010).

Nos finais dos anos 60, Micheal Mirowski, idealizou criart um CDI, com base na
constatacdo da eficicia dos cardioversores/desfibriladores externos no tratamento de arritmias
ventriculares malignas. A ideia inicial de Mirowski era a criagio de um dispositivo implantavel
que fizesse a detecdo rapida destas arritmias, aplicando imediatamente um choque endocardico
de desfibrilacio mas que simultaneamente tivesse autonomia energética para fazé-lo por um
longo periodo de tempo (anos) (Barsheshet et al., 2011; Deyell et al., 2010).

Mirowski dedicou muitos anos de investigacao a sua ideia, com a preciosa ajuda do seu
colaborador Morton Mower, apresentando em 1969 o primeiro protétipo de CDI que foi

construido e testado em caes. A sua crenca na desfibrilacio endocardica era fundamentada, mas
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foram necessarios muitos anos de experiéncias e aperfeicoamento da tecnologia até se criar um
eletrocateter fiavel e seguro para aplicar essa mesma energia de desfibrilagao (Klein & Inama,
2010).

Os primeiros sistemas de CDI fabricados, com a finalidade de desfibrilar
endocardicamente comportavam um eletrocateter endocardico implantado no apex do
ventriculo direito (VD) e um parch suturado na parede anterior do miocardio, podendo este
sistema aplicar choques até uma energia maxima de 30 a 50]. Este sistema revelou-se insuficiente
e pouco fiavel, limitacdes estas inerentes ao uso do patch, ndo sé pela dificuldade técnica
associada a sua fixagdo e colocagiao (esternotomia ou torocotomia), como também pela sua
elevada instabilidade e curta sobrevida (Hayes & Friedman, 2008; Kadish & Mehra, 2005).

Mais tarde desenvolveu-se um sistema de CDI totalmente endocardico que incluia um
eletrocateter implantado no apex do VD e outro na veia cava superior ou auricula direita (AD).
O sistema de detegdao baseava-se no sensor de pressio incorporado na sonda ventricular pelo
que a ativagao do CDI era feita sempre que houvesse uma queda de pressao significativa nas
camaras cardfacas direitas (Kadish & Mehra, 2005).

Este mecanismo de detegao cedo se revelou insuficiente e pouco fidedigno pela elevada
probabilidade de se gerarem alteracdes de pressoes nas cavidades cardiacas por outras causas
que nao arritmicas. Desta forma, Mirowski e Mower redirecionaram a sua atengao para a criagao
de um sistema de detegao das arritmias que se baseasse no tragado eletrocardiografico e ndo em
parametros hemodinamicos facilmente deturpados, e que se baseasse no critério de tempo em
linha isoelétrica detetada em oposicao ao ritmo sinusal (Deyell et al., 2010).

Mirowski e Mower continuaram as suas experiéncias em caninos, sendo os primeiros
resultados promissores publicados em meados dos anos 70. Um estudo feito a 25 caes
portadores de CDI’s implantados demostrou que, apés um periodo de 60 meses de seguimento,
tinham ocorrido 97 episédios de reversio espontanea de arritmias com ressuscitagao imediata
dos mesmos utilizando energias nas ordens dos 4 a 10], com apenas 4 casos documentados com
insucessos resultantes de disfungdes do eletrocateteres (Deyell et al., 2010; Kadish & Mehra,
2005).

Contudo, foi apenas no inicio do ano 1980 que a Comissao de Etica do Hospital Johns
Hopkins e a Administracao de Alimentos e Drogas aprovaram o primeiro cardiodesfibrilador
implantavel automatico denominado AID (automatic implantable defibrillator) (Kadish & Mehra,
2005).

Inicia-se assim o estudo piloto em seres humanos com o primeiro AID a ser implantado

num doente coronario a 4 de fevereiro de 1980. O primeiro AID implantado nao permitia
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alteragoes de programacao, acesso aos dados armazenados, nem possuia capacidades de
telemetria. Para além disso a unica terapia aplicavel era o de desfibrilagao indiscriminada (Chow
& Buxton, 2006; Klein & Inama, 2010; Matchett et al., 2009).

Contudo, cedo se constatou que muitos pacientes que experienciavam MSC tinham
episédios documentados de taquicardia ventricular (TV) que posteriormente degeneravam em
fibrilagao ventricular (FV). Esta constatagdao levou a criagdo de uma nova linha de terapias de
cardioversao sincronas a onda R, o que implicava a detegdao adequada destas ondas, culminando
na criagao de um modelo melhorado do AID, o AID-B, com capacidades de discriminagdo de
ritmo e aplica¢ao adequada de terapias de choque com ondas bifasicas (Klein & Inama, 2010).

Desde a criagao do AID-B diversas adaptagoes e melhorias foram feitas ao sistema de
CDI, tais como, a criagio de multiplos circuitos de programa¢ao que associam terapias
antibradicardia a terapias antitaquicardia, possibilidade de alteragao de parametros adaptando-
os a patologia dos pacientes, a melhoria dos componentes do circuito, a sua miniaturizagao e
aumento da sobrevida, a introducdo de variados algoritmos de discriminacdo de ritmo e de
armazenamento de dados, bem como a introdugao de uma nova gera¢ao de terapias denominada

Anti-tachycardia Pacing (ATP) totalmente indolor (Matchett et al., 2009).

Impacto do CDI na pratica clinica:

Simultaneamente a evolugao tecnoldgica assistiu-se a uma crescente preocupacao da
investigacdo cientifica em comprovar a superioridade do CDI na prevencao efetiva de MSC
quando equiparada a outras terapéuticas implementadas.

O estudo Awntiarrhythmics Versus Implantable Defibrillators (AVID) forneceu a primeira
evidéncia controlada desta superioridade. Tratou-se de um estudo randomizado, multicéntrico
realizado com pacientes ressuscitados de episddios de FV, TV sustentada com sincope ou TV
sustentada com fracio de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE) =40% e evidéncia de
comprometimento hemodinamico. Este estudo demonstrou uma redugao de cerca de 39% na
mortalidade global, num periodo estimada de 1 a 3 anos no grupo com CDI versus uma redugao
de 31% no grupo com terapéutica farmacoldgica otimizada. Esta diminui¢do revelou-se ainda
mais evidente nos pacientes com FEVE inferior aos 35% (Page et al., 2004).

Outros estudos multicéntricos randomizados como os estudos Canadian Implantable
Defibrillator Study (C1IDS) e The Cardiac Arrest Study Hamburg (CASH) demonstraram resultados

semelhantes ao estudo AVID. Uma meta-analise realizada aos mesmos demonstrou uma
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reducao efetiva de 28% na mortalidade total e uma redugao de 51% nas mortes por causa
arritmica (Connolly et al., 2000; Siebels et al., 1993).

Contudo, estes estudos foram confinados a prevencao secundaria de MSC, isto é
prevencao de recidivas de MSC, em pacientes que ja tinham sido reanimados de pelo menos um
episédio de MS. Tornava-se assim fulcral compreender a mais-valia do CDI como prevengao
primaria em pacientes que, embora nunca tenham experienciado nenhum episédio de MS,
rednam condi¢Oes consideradas de risco de a manifestar (Kwok et al., 2003).

Estudos como o estudo MADIT I e MADIT II, MUSTT, DEFINITE e SCD-HEFT
revolucionaram a terapia de prevencao de MSC nas dltimas décadas, expandindo a aplicabilidade
do CDI a um maior nimero de pacientes. Estes estudos identificaram pacientes com DC, com
ou sem antecedentes de enfarte do miocardio (EM), associada a disfungao ventricular esquerda
pelo menos moderada e, pacientes com CMD de etiologia ndo isquémica com depressao pelo
menos moderada da FEVE, como potenciais candidatos a MSC. Nestas pacientes o CDI
assumiu um papel preponderante na redugao da mortalidade global de 30 a 50%, enfatizando a
prevencio primaria/profilatica de MSC (Buxton et al., 1996; Moss, 2003; Piccini et al., 2011).

A enfatizacio da prevencdo primaria/profilitica de MSC levantou desde logo
questoes relacionadas com os custos inerentes a esta terapéutica, a0 seu Impacto nos sistemas
de saude em vigor e a sua sustentabilidade, impacto este resultante do pre¢co médio do
dispositivo que pode rondar os 5 a 30 mil euros. Estas questoes geraram algum ceticismo e
resisténcia a sua implementagao levando, em casos extremos, a nao implantacao de CDI’s em
pacientes com clara indicagao (Boriani et al., 2014; Zimerman, 2008).

Simultaneamente, o aumento de esperanca média de vida dos portadores de CDI’s
contribui para uma populagao mais envelhecida aumentando a probabilidade dos mesmos
usufruirem de prestacao de cuidados de saude por comorbilidades associadas, dificultando a
implementacao adequada e sistematizada desta terapéutica (Connolly et al., 2000).

Em 2004, as despesas de saude em intervencdes na Europa Ocidental totalizaram
286,7 bilhdes euros. Desse total, as despesas para intervengdes com CDI’s (incluindo os custos
de implantacao e acompanhamento) foram de 0.57 milhdes de euros, representando apenas
0,2% do total dos custos de satde (Leal et al., 2000).

Assim sendo, mesmo que o numero de implantes de CDI’s triplicasse (o que se
considera altamente improvavel nos proximos anos, uma vez que a atual taxa de crescimento
na Europa é de 15% ao ano), este tipo de intervengdes continuaria a ser responsavel pela
modesta percentagem de 0,5% do total da despesa em satdde (Komajda et al., 2013; Leal et al.,
2000).
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Considera-se assim, plausivel afirmar que a terapia com CDI’s nao constitui um
agravamento exorbitante das despesas globais de saude, uma vez que os custos associados a esta
terapia sao muito menores que os apresentados com outros DCUDs, cirurgia cardiaca ou
angioplastia (Camm et al., 2007).

Virias analises sobre o custo-efetividade e custo-eficacia desta terapia revelam que,
mesmo em contexto profilatico, a terapia com CDI, quando comparada com outras
intervengoes “/ife saving’ em termos de custos globais (incluindo fatores como numero de
hospitalizagbes, tratamentos continuados e nimero de procedimentos invasivos), é muito
semelhante as suas concorrentes. Quando se considera o custo por ganhos em anos de vida
como uma medida padrio, a terapia com CDI pode ser tdo ou mais eficaz em termos de custos,

do que outras intervengdes semelhantes (Camm et al., 2007; O'Brien et al., 2001).

Follow-up de pacientes com CDI - Um problema de recursos:

Ap6s a implantagdo de um CDI é necessario o acompanhamento adequado e regular do
paciente, que tem por objetivo ndo sé avaliar a condigao geral do dispositivo quanto a sua
longevidade, parametros de diagndstico e programac¢ao, como também a avaliacao clinica do
paciente e perfil arritmico (presenga ou nao de arritmias e terapias) (Pacifico & Henry, 2002).

No periodo de 1990-2002, o numero de CDI’s implantados nos EUA aumentou dez
vezes. Simultaneamente, o numero de CDI’s implantados em Portugal aumentou também cerca
de dez vezes no periodo de 2000-2010, atingindo 100 dispositivos por milhdao de habitantes em
2010, o que permitiu diminuir o hiato relativamente a média europeia de 150 por milhdo de
habitantes em 2007 (Mario Oliveira et al., 2013).

No entanto, tem sido sugerido que apenas uma parte dos doentes elegiveis para
implantacao de CDI é submetida a esta terapéutica, deixando antever que, se todos os potenciais
candidatos implantassem dispositivos cardiacos, os recursos hospitalares disponiveis para
seguimento clinico destes doentes seriam amplamente sobrecarregados, tornando-se
insuficientes (Mario Oliveira et al., 2013).

O crescimento exponencial da populagio portadora de CDI’s, decorrente da
reformulacao das guidelines para implante, resultaram no acréscimo exponencial do nimero de
consultas, confrontando-se assim as estruturas hospitalares com um problema de gestao de
recursos e de atividade assistencial que, no que respeita a qualificagao diferenciada nesta area da

cardiologia e tempo disponivel, sao relativamente escassos (Mario Oliveira et al., 2013).
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De acordo com as guidelines da American College of Cardiology (ACC)/ American Heart
Association (AHA)/Heart Rhythm Society (HRS), é consensual que o FUP de rotina de um CDI
deve ocorrer entre os 3 a 6 meses, sendo cada vez mais evidentes as dificuldades encontradas
para prestar cuidados de saude especializados, em seguranca e com a qualidade exigida, numa
sociedade cada vez mais “mutiliante” do ponto de vista de gestao dos recursos, resultado da
crise econoémica global (Pereira, 2009; Wilkoff et al., 2008).

Simultaneamente, a evolugao tecnoldgica evidenciada nas ultimas geragoes de CDI’s
disponibilizando soffwares cada vez mais complexos e com uma maior densidade de algoritmos
de andlise e interpretacdo, tornaram o follow-up destes dispositivos um processo moroso,
envolvendo um maior dispéndio de tempo e de recursos humanos/técnicos muitas vezes
indisponiveis. Este facto tem contribuido para um hiato cada vez maior entre revisdes
programadas, privando os profissionais de acesso a informacao importante do dispositivo e da
condi¢do clinica do paciente em tempo util, o que em situacbes extremas compromete
seriamente o prognostico do paciente (M. Oliveira et al., 2013).

E ¢ neste contexto que surgiram os primeiros sistemas de MR, que se tém afirmado
como uma opg¢ao viavel e promissora na monitorizacao de doentes portadores de DCI’s,

nomeadamente CDI’s.

CAPITULO IT
Monitorizagao Remota ou Follow-up Remoto:

Os primeiros relatos da utilizagao de sistemas de monitoriza¢ao a distancia surgiram na
década de 70, por via transtelefénica, com o objetivo de resolver os problemas das grandes
distancias existentes entre os centros de pacing e os locais de residéncia dos pacientes. No
entanto, este sistema apenas disponibilizava informacao basica relativa ao estado da bateria e
aos limiares de captura, sendo limitado ao FUP de pacemakers (Burri & Senouf, 2009).

Recentemente, varios fornecedores de DCI’s desenvolveram os seus proprios sistemas
de MR, sendo que de um modo geral todos contemplam trés elementos essenciais: o dispositivo
cardfaco, o monitor remoto e a rede (Burri & Senouf, 2009; Taieb et al., 2013).

Estes sistemas assentam nas premissas de que o DCI possui a capacidade de
armazenamento de informacao diagnostica, nao s6 do paciente como da propria integridade do
sistema, enquanto que o monitor possui a capacidade de leitura desses mesmos dados, enviando-

os posteriormente através de uma linha telefénica fixa ou Global System for Mobile Communications
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(GSM) para uma plataforma on/ine protegida e de acesso exclusivo a determinados utilizadores
(Burri & Senouf, 2009; Taieb et al., 2013).

A interrogagao do dispositivo pode ser feita através de uma telemetria com ligagao ao
transmissor ou, nos dispositivos mais recentes, por via wireless (sistema sem fios). Este ultimo ¢
um método mais eficaz, pois depende menos da compliance do paciente, permitindo transmissoes
mais eficazes e com menor taxa de insucesso por esquecimento ou dificuldade de manipulagao
dos sistemas (Burri & Senouf, 2009; Taieb et al., 2013).

Dentro desta tematica, é importante diferenciar dois conceitos distintos muitas vezes
erradamente utilizados para descrever a mesma situagdo, que é o conceito de FUP/CR ¢ MR.
O FUP/CR refere-se a transmissoes efetuadas em datas predefinidas de acordo com o
protocolo de consulta de cada centro, sendo as transmissoes nestes casos dependente da
compliance do paciente, em sistemas manuais, ou feita de forma totalmente automatica, nos
sistemas wireless (Dubner et al., 2012).

Por sua vez a MR refere-se ao envio de dados, fora dos periodos de agendamento,
sempre que sejam ativadas alertas importantes do sistema ou alteragdes clinicas relevantes nos
pacientes detetaveis pelo dispositivo, de forma totalmente automatica (Dubner et al., 2012).

As alertas consistem em mensagens de aviso sempre que seja detetada alguma anomalia
no sistema ou algum evento clinico relevante, sendo o tipo de alertas e o grau de importancia
das mesmas estabelecidas por cada centro e inclusive podendo ser personalizadas para cada
paciente (Taieb et al., 2013).

Uma vez emitidos os dados pelo transmissor a informagao é encriptada para uma rede
existindo varias gamas de frequéncias usadas para transmissoes. A mais conhecida é a Medical
Implants Communication Services (MICS), uma banda de frequéncia existente em todo o mundo e
que varia entre 402 a 406 MHz, especialmente atribuida para utilizagao por dispositivos médicos
implantaveis (Van der Velde et al., 2013).

A rede utiliza normalmente uma série de servidores seguros que processam € armazenam
os dados enviados, que sao posteriormente disponibilizados aos profissionais de satide de varias
formas. Estes podem receber alertas via fax, Short Message Service (SMS), mensagem de voz ou e-
mail. O grau de importancia das alertas, o tempo predefinido para ativar o aviso ao centro e o
mecanismo utilizado para o fazer é totalmente programavel nas plataformas permitindo a
personalizacao e adaptacao da MR as necessidades e realidade de cada centro (Taieb et al., 2013;
Van der Velde et al., 2013).

A maioria dos sistemas requer acesso a uma plataforma on/ine especifica, normalmente

da companhia que comercializa o produto, para aceder a informagio detalhada sobre a
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interrogagao. A interface grafica das plataformas informaticas permite aceder aos dados
armazenados permitindo a sua andlise e interpretacao a semelhanga do /yout dos programadores
com a mais-valia de ndo estar restrito as limitagoes praticas de disponibilidade horarias ou
restri¢cOes logisticas (Burri & Senouf, 2009).

Contudo ¢ importante esclarecer que estes sistemas de monitorizagao permitem apenas
a leitura de dados e nunca a manipulagdo de parametros ou realizagdao de testes ao dispositivo,
nao dispensando por isso visitas agendadas ao centro de referéncia, mesmo que em periodos

muito mais alargados que FUP tradicional (Dubner et al., 2012).

Tipos de sistemas de Monitorizagio Remota:

A necessidade de criar um sistema de MR para pacientes portadores de DCI’s e a
crescente evidéncia demonstrada da sua eficicia e seguranca, despertou na industria de
dispositivos médicos a necessidade emergente de criar o seu proprio sistema de monitorizagao
remota, disponibilizando atualmente no mercado 4 modelos diferentes aprovados e um sistema
da Sorin (SMARTVIEW™) que aguarda aprovacio pela Food and Drug Adpministration (FDA) e
CE MarK (Dubner et al., 2012).

Na figura 1 encontram-se representados alguns dos modelos de sistemas de

monitorizacao remota existentes no mercado.

Figura 1 - Diferentes sistemas de monitorizagdo remota no mercado. A e B- Biotronik Home MonitoringTM;
C- Boston Scientific LatitudeTM; D e E- Medtronic Carelink NetworkTM e F- St Jude Medical
Merlin.netTM (Lipoldova, 2009)
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Contudo a grande diversidade de sistemas resulta em mecanismos de funcionamento
diferentes dependentes nao s6 do tipo de tecnologia subjacente ao sistema de monitorizagao
mas também do tipo de dispositivo cardiaco implantado.

Seguem-se algumas representagdes esquematicas do modo de funcionamento dos
principais sistemas existentes em Portugal. A Figura 2 demonstra o sistema de monitorizagao
remota da marca St Jude Medical, ilustrando as diferentes interfaces que fazem parte deste

sistema e como se interligam.

HOME CLINIC

\ Merlin@home Merlin.net
transmitter PCN

/’. A \\ /
/ N o

/ 4 »

Merlin.net Server

Medical | ol \ /‘ Medical

Device | S \ / Professional
\ / /
\ /

Merlin Smartphone
Programmer

P ;

IMPLANT MOBILE

Figura 2 Sistema de Monitorizagio Remota da St Jude Medical MERLIN@HOME® (Fonte: St Jude Medical)

Na figura 3 encontra-se representado o sistema de monitoriza¢ao remota da marca
Boston Scientific que difere essencialmente das outras marcas pela possibilidade de associar uma
balanga e medidor de pressao arterial wireless para a monitoriza¢ao de pacientes com insuficiéncia

cardiaca.
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Figura 3 - Sistema de Monitorizagdo Remota da marca Boston Scientific LATITUDE® (Fonte: Boston Scientific)

Na figura 4 encontra-se representado o sistema de monitorizagao remota da marca Sorin

- SMARTVIEW®.

SORIN GROUP

Patient SMARTVIEW Network Web Physician &
monitor application helpdesk
— — B
-\ gl' 91- L
Physician SMARTVIEW Home monitor Web application Physician
configures monitor collects sends data to produces clinical evaluates clinical
system datafromdevice web application report report and treats
patient

Figura 4 - Sistema de Monitorizagio Remota da marca Sorin - SMARTVIEW® (Fonte: Sorin)

Na figura 5 encontra-se representado o sistema de funcionamento de monitorizagio
remota da marca Medtronic para dispositivos nao wireless esquematizando os passos subjacentes

a uma transmissao manual do sistema CARELINK®.
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] (Whlle at home, work, or 2 Data are sent from the 3 The clinicon reviews the
travelng,” the patient holds Medtronic Carelink patient's device data on
the mowse=l&e antenna Monitor to a secure server the Medtronic Carelink
of the Medtronic CareLink via o standard phone line, Clinician Website,

Menitor over the pacemaker,

Data are transferred from
the device to the maenitor.

Figura 5 Sistema de Monitorizagio Remota da marca Medtronic - CARELINK® - Transmissdo manual (Fonte:
Medtronic)

Na figura 6 encontram-se esquematizados os passos subjacentes a uma transmissao

wireless do sistema CARELINK® demonstrando a total automaticidade do sistema.

.I Using the secure Medtronic 2 The device automatically “wakes 3 Data are sent 4 The clinician reviews
CareLink Clinician Website, up” at the scheduled time and automatically from the patient's device
clinic staff can preschedule communicates with the the Medtronic data on the secure
up to six automatic device Madtronic CareLink Monitor, CareLink Monitor website.
chacks for each patient - which i plugged into a standard to asecure server
without having to make phene line and an electrical via the phene line.
appointments or coordinate outlet. Data are transmitted
calendars with patients. wirelessly from the device to the

monitor as the patient sleeps.

Figura 6 Sistema de Monitoriza¢io Remota da marca Medtronic - CARELINK® - Transmissdo wireless (Fonte:
Medtronic)
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Na figura 7 encontra-se representado o sistema de monitoriza¢do remota da marca
Biotronik, que difere dos outros sistemas pela possibilidade de se utilizar um sistema mével ou
fixo, isto ¢, um sistema que o paciente pode transportar consigo no dia-a-dia utilizando como
registador de eventos ou um sistema fixo que fica permanentemente ligado em casa do paciente

ou local que escolheu para ser monitorizado (ex: local de trabalho).

CardioMessenger™ ll-S g@ BIOTRON lK

Simplicity excellence for life

cellular
base station

CardioMessenger™ Il web application
Mobility

Figura 7 Sistema de Monitorizagio Remota da marca Biotronik - HOME MONITORING® (Fonte: Biotronik)

No entanto, apesar do objetivo final ser 0 mesmo, cada sistema possui caracteristicas e

particularidades diferentes, que se encontram resumidas na Tabela 1:
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No quadro seguinte sio comparadas as caracteristicas dos varios sistemas de monitorizagdo remota existentes na atualidade:

Tabela 1 - Sistemas de monitorizacio remota

Biotronik Medtronic Boston Scientific St Jude Medical Sorin
Home Monitoring™ Carelink Network™ Latitude™ Merlin.net™ SMARTVIEW™

Transmissor Moével/Fixo Fixo Fixo Fixo

Follow-up Remoto Si Si Si Si Sim

Notificacio médica SMS/Email/Fax SMS/Email Fax/Telefone SMS/Email/Fax SMS/Email/Fax

Eletrograma 30 segundos (eletrogramas 10 segundos 10 segundos 30 segundos 7 segundos
intracavitarios tempo real periédicos mensalmente)
no follow-u

B‘

Aprovagio pela FDA e Sim Sim Sim Sim Nao
CE Mark

GSM- Global System for Mobile Commmunications; SMS- Short Message Service; 1C- Insuficiéncia cardiaca; CE- Comunidade Europeia; CDI- Cardiodesfiibrilador Implantavel; FDA-Food and Drug Administration; LED- Light Eitting Diode
Fonte: (Dubner et al., 2012)
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Potenciais beneficios da MR e evidéncia clinica:

Diminui¢do do nimero de visitas hospitalares e melhoria do fluxo de trabalho:

A MR tem um impacto notério no fluxo e contexto das atividades em sadde
constituindo uma alternativa apelativa no seguimento de portadores de CDI’s. O seguimento
destes pacientes por via remota tem como base o conceito da maior flexibilizacio de FUP’s
libertando os clinicos de horarios rigidos e dos limites de consultas diarias. Esta alteracdo de
rotinas tem uma implicagao direta no nimero de consultas efetivadas sejam elas presenciais ou
nao, assim como no numero de visitas hospitalares ndo programadas (M. Oliveira et al., 2013;
Osmera & Bulava, 2013).

Um estudo retrospetivo, multicéntrico, realizado por Brugada (20006), demonstrou que
a MR reduzia em cerca de metade o numero de visitas hospitalares programadas, sem
comprometer a seguranca do paciente.

Mais recentemente, Heidbuchel et al (2008) analisaram retrospetivamente dados de 1739
clinicas respeitantes ao FUP de CDI’s de um grupo aleatério de 169 pacientes. Os resultados
deste estudo demonstraram que a MR permitia a detegdo de mais de 99% de arritmias e
problemas relacionados diretamente com o dispositivo implantado, contribuido ativamente para
a reducao de CP’s consideradas desnecessarias. A MR demonstrou ser um sistema fiavel que
permitia o acesso a informagdes muito idénticas aquelas fornecidas em CP’s de rotina, com a
limitagao de que em alguns modelos de dispositivos nao haveria informa¢ao quanto aos limiares
de captura, por nao possuirem algoritmos de determinagao automatica dos mesmos. Contudo,
este estudo também demonstrou que esta limitagao teve relevancia em apenas em 0.4% das
analises efetuadas, o que corresponde a um percentagem aproximada de 3% dos pacientes
estudados.

Posteriormente, o estudo prospetivo randomizado multicéntrico TRUST, demonstrou
que a MR se revelou uma op¢ao segura no seguimento destes pacientes, com uma redugdao em
cerca de 45% de CP’s e ainda uma maior adesao a consultas agendadas, sem compromisso da
seguranca ¢ da efetividade (Varma et al., 2010).

Para além de reduzir o nimero de CP’s na sua globalidade, esta modalidade demonstrou
reduzir igualmente o nimero de visitas hospitalares nao agendadas apos a aplicagao de terapias

de choque, o que na consulta presencial é considerado em muitos centros pratica habitual

(Varma et al., 2010).
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O facto de o clinico poder analisar os dados transmitidos, manual ou automaticamente,
permite a0 mesmo tempo a analise quase imediata dos eventos verificando a adequabilidade da
terapia e informando o paciente quanto a necessidade de recorrer ao seu centro de vigilancia
para um ajuste de terapéutica/programacio (Hauck et al., 2009; Ricci et al., 2008).

E de salientar que o facto de MR reduzir significativamente o nimero de CP’s nio que
dizer que o numero de consultas realizadas na sua totalidade, por modalidade de consulta, seja
igualmente reduzida. Pelo contrario, a MR tem possibilitado aos profissionais especializados a
realizagdo de um maior nimero consultas a custa da reducdo do tempo necessario para a analise
de uma CR (Cronin et al., 2012; Elsner et al., 2006; Raatikainen et al., 2008).

Virios investigadores tém demonstrado que efetivamente é necessario despender menos
tempo para avaliar dados resultantes de transmissdes remotas do que nas consultas tradicionais.
Muito do ganho em tempo resulta da propria estruturacao das plataformas de dados online, que
permitem uma organizagdo da informagao por escalas personalizadas de importancia,
permitindo ao clinico direcionar a sua atengao mais profunda apenas aos casos com eventos ou
anomalias do dispositivo (Landolina et al., 2012; Lazarus, 2007; Raatikainen et al., 2008).

Para além disso, a MR possibilita a criagdo de sistemas alternativos de trabalho com
delegacio de algumas func¢des a outros profissionais, como por exemplo técnicos/enfermeiros,
com acessos restritos aos dados e que fazem a leitura inicial dos dados encaminhando apenas
os casos mais complexos aos clinicos especializados (Burri & Senouf, 2009; Varma et al., 2010).

Contudo ¢ importante compreender que a monitorizagdo remota nao substitui na sua
totalidade as visitas hospitalares programadas, sendo de pratica mais ou menos consensual uma
CP anual, podendo esta periodicidade sofrer ligeiras alteragdes de acordo com interesses mutuos
da clinica e dos pacientes, muitas vezes limitados pela distancia ao centro de referéncia ou

comorbilidades associadas que dificultem a mobilizagao dos mesmos.

Melhoria da seguranga para o paciente:

Os sistemas de MR tém vindo a demostrar superioridade e seguranga acrescida, quando
equiparados ao sistema de CP, na detec¢ao precoce de eventos clinicos e arritmicos, bem como
na dete¢dao de anomalias do sistema que possam por um risco a vida do paciente (Crossley et
al.,, 2011).

O facto de estes sistemas permitirem uma atualizacao da informagao dos dispositivos

mais precoce potencia o diagnéstico rapido de eventos importantes impulsionando decisoes
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clinicas corretivas ou preventivas mais rapidas, com uma redugao significativa do numero de
complicagbes associadas ao atraso diagnostico (Burri & Senouf, 2009).

Se é certo que a seguranga destes sistemas assenta na premissa de avaliagdes diarias do
estado geral dos dispositivos, o facto da existéncia de um conjunto de alertas, que quando
ativados desencadeiam a notificagdo imediata ou quase imediata do centro de referéncia,
assegura uma prestagdao de cuidados de satde cada vez mais personalizada e eficiente (Taieb et
al.,, 2013).

Varios estudos clinicos tém demonstrado a superioridade da MR na detegao precoce de
anomalias graves, nomeadamente os estudos de Neuzil et al (2008), que descrevem o caso de
faléncia de um CDI ao nao conseguir fazer a correta carga e descarga de terapias de alta energia,
e o de Spencker et al (2007) que detetaram a queda abrupta da impedancia de pacing auricular
num paciente que sofrera deslocamento total da sonda auricular, detetados precocemente pelo
sistema de MR. Também Ritter e Bauer (20006) relataram o caso de 2 pacientes com a aplicagao
inadequada de terapias, um por diagnoéstico erroneo de taquicardia supraventricular (TSV) como
sendo TV e outro por oversensing a onda T, ambos os casos diagnosticados pela MR. Em todos
os casos reportados a MR permitiu a detecdo mais precoce das anomalias observadas permitindo
a intervencao clinica antes de complica¢Ges maiores.

No estudo multicéntrico randomizado TRUST, foram analisados prospectivamente
1339 pacientes de 102 centros do EUA, tendo como objetivo primario avaliar a seguranca e
utilidade da MR quando equiparada a CP, no follow-up de portadores de CDI’s. Como
resultados o estudo demonstrou nao s6 a seguranca e efetividade da MR como também uma
associagao de um diagndstico mais precoce de situagoes clinicas sintomaticas ou silenciosas,
permitindo uma gestao mais eficaz dos pacientes, nos pacientes seguidos em MR (Varma et al.,
2010).

A comparagao do tempo de detecio de eventos clinicos importantes, nas duas
modalidades de consultas e a necessidade de prestacao de cuidados de saide adicionais, foi
também analisada prospectivamente no estudo CONNECT™. Neste estudo 1997 pacientes
portadores de CDI’s ou de dispositivos com terapia de ressincronizagao cardiaca (TRC)
associada a um desfibrilador (CRTD) foram randomizados em dois grupos de follow-up: um de
MR sem fios e outro de CP tradicional (Crossley et al., 2011).

O estudo CONNECT™ demonstrou uma diminui¢io do tempo médio de detecio de
eventos clinicos importantes de 22 dias na CP para 4,6 dias no grupo de MR com um aumento
de CP’s nao programadas no segundo grupo. Contudo nao se verificou diminuicao significativa

da mortalidade global, do numero de hospitaliza¢cdes ou visitas ao servico de urgéncia nos
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pacientes seguidos em consulta remota versus o grupo presencial. Em contrapartida verificou-se
uma redugio significativa do tempo médio de internamento no grupo de pacientes seguidos em
CR (3.3 dias) em oposicdo aos 4 dias médios registados no grupo de CP (Crossley et al., 2011).

A semelhanca do estudo TRUST, o estudo randomizado, prospetivo ECOST avaliou a
seguranca e efetividade a longo prazo da MR quando comparada com a CP, em 473 pacientes
de 43 centros médicos franceses. O objetivo do estudo era comparar aleatoriamente o nimero
de pacientes que tiveram um ou mais eventos adversos graves do foro cardiovascular ou
relacionados diretamente com o dispositivo implantado, incluindo morte por qualquer causa
(Guédon-Moreau et al., 2014).

Os eventos adversos relacionados com o dispositivo foram classificados como graves
se: 1) fatais ou potencialmente fatais; 2) geraram hospitalizacées pontuais ou prolongadas; 3)
causaram deficiéncias ou lesOes graves, permanentes ou transitorias ou 4) exigiram intervencao
clinica para evitar deficiéncias ou danos permanentes. Os eventos adversos diretamente
relacionados com o dispositivo incluiram: 1) entrega de um ou mais choques inapropriados; 2)
aplica¢ao de duas ou mais terapias de ATP sintomatica inapropriada; 3) taquicardia mediada
pelo CDI, sintomatica; 4) infecdo ou extrusio do gerador; 5) pacing ineficaz; 6) wndersensing
permanente ou intermitente; 7) estimulagao frénica e 8) disfun¢ao do gerador ou eletrocateter
(Guédon-Moreau et al., 2014).

Os resultados do estudo demonstraram a ocorréncia de eventos adversos graves em
40.3% dos pacientes do grupo de MR em oposi¢ao aos 43.3% do grupo controlo. No grupo de
MR verificou-se também um menor nimero de eventos cardiovasculares ou eventos
relacionados diretamente com o dispositivo, nao havendo contudo diferengas significativas
entre os grupos quando analisadas individualmente cada componente (Guédon-Moreau et al.,
2014).

Deste estudo concluiu-se que a MR era pelo menos tdo segura quanto a consulta
presencial no seguimento a longo prazo de portadores de CDI, avaliando um largo espectro de
eventos adversos graves. Contudo, verificou-se uma diminuigao significativa da aplicagio de
choques apropriados e nao apropriados no grupo de MR, aumentando consequentemente a

longevidade da bateria dos dispositivos (Guédon-Moreau et al., 2014).

Melhoria do grau de satisfagio dos pacientes:

Apesar da seguranca e superioridade do sistema de MR na detecao precoce de eventos

clinicos/artitmicos significativos estar bem documentada, questoes como o grau de aceitagio
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continuam por esclarecer. Os resultados das investigagoes sao muito divergentes relativamente
a opiniao real dos pacientes sobre o sistema de MR (Hindricks et al., 2014; Varma et al., 2010).

Um dos fatores que pode condicionar a aceita¢ao do paciente ¢ o seu grau de satisfagao
com os servigos que lhe sao prestados. Embora parega ser consensual a opinido dos pacientes
quanto a conveniéncia do sistema de MR, tem-se verificado opinides antagénicas decorrentes
do nivel cultural da populagao ou altura pés implante em que o paciente se encontra (Joseph et
al., 2004).

Um estudo publicado por Petersen HH (2012) avaliou o grau de aceitagio e satisfa¢ao
dos pacientes com o sistema de MR. Foi aplicado um questionario a 474 pacientes seguidos pelo
sistema de MR CARELINK™ que revelou que 95% dos pacientes estavam satisfeitos com o
sistema na sua globalidade, sendo que 84% dos pacientes desejavam uma informac¢ao mais
detalhada das suas transmissoes e 21% desejava respostas mais rapidas.

Outro estudo publicado em 2010, com 119 pacientes, revelou um grau elevado de
aceitagdo e satisfacio dos pacientes com pacemakers e CDI’s, utilizando o sistema Homze-
Monitoring da St Jude Medical. Destes, 78% preferiu este sistema as consultas presenciais e 83%
referiu que teve um efeito positivo em termos de calma e ansiedade. 92% dos pacientes
sentiram—se seguros tendo o comunicador em casa, enquanto que 9% referiu que este afetou a
sua rotina diaria e 5% consideraram a sua presenc¢a um aborrecimento. Nao foram encontradas

diferencas na qualidade de vida reportadas pelos pacientes (Ricci et al., 2010).

Diminuigao de custos:

A compreensao do impacto da MR nos custos globais afetos ao seguimento de pacientes
portadores de dispositivos cardiacos implantaveis, tem despertado o interesse de muitos
investigadores nos ultimos anos.

Sendo este um sistema tao promissor, com uma seguranga e eficacia atualmente bem
fundamentada, aliada a um notério grau de satisfagao dos pacientes e dos profissionais, tornou-
se fundamental esclarecer se esta nova modalidade de consulta representa uma mais-valia ou
uma despesa adicional, incomportavel na conjuntura socioeconémica atual (Crossley et al., 2011;

Varma et al., 2010).

Contudo a avaliacao econémica da MR tem-se revelado bastante ambiciosa, devido as

limitacGes que lhe estao subjacentes, nomeadamente:
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a) A escassez de dados objetivos e concretos relativos a efetividade e eficacia desta
modalidade de consulta, que levam a necessidade de recorrer a valores médios e

pressupostos que nao permitem a objetividade das analises econdmicas;

b) A panoplia de variaveis que afetam a despesa global e a falta de homogeneidade na
quantificagdo das mesmas variaveis (por ex: diferentes politicas de reembolso de

consultas), bem como a auséncia de registos financeiros exatos;

¢) A variabilidade de procedimentos e protocolos de follow-up estabelecidos entre os

diversos centros que podem afetar os modelos econémicos utilizados, bem como

d) A constante evolugio tecnologica na area dos dispositivos médicos e dos sistemas
de MR que impossibilitam a estimativa a médio-longo prazo de custos relacionados

com os mesmos (Burri et al., 2011).

Simultaneamente, a compreensao do impacto econémico-financeiro obriga a analise
objetiva de um ponto de vista concreto: ponto de vista do fabricante, ponto de vista do
prestador de cuidados de sadde, ponto de vista do sistema de financiamento ou do ponto de
vista dos pacientes, sendo que os resultados obtidos em cada analise podem diferir nas

conclusdes quanto a capacidade da MR satisfazer os interesses especificos (Guédon-Moreau et

al,, 2014).

Para mais facil compreensao desta temdtica, encontra-se resumido na tabela abaixo o

impacto que a MR tem nos custos, nas suas diferentes perspetivas:
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Tabela 2 - Impacto da MR/CR nas suas diferentes perspetivas

Melhores Menos viagens Sem custos Menos custos

cuidados de Menos tempo adicionais (viagens,

saude recebidos  despendido refei¢oes, faltas
Aumentada Qualidade de a0 trabalho dos

Pacientes (particularmente  vida acompanhantes

se remota) Diminui¢io da /suas, etc)

mortalidade e

morbilidade

Profissionais
Acesso em rede  Reputacio Uso mais Compra do Redugcio dos
dos dados dos Aumento da eficiente dos transmissor ou  tempos de
pacientes satisfacdo dos recursos dispositivo internamento
. profissionais e hospitalares Andlise dos
Hospital
doentes dados
Educacio dos
pacientes e
profissionais
Fabricante
Dados de Melhores Manutencio do  Transmissor? Controlo de
) ) prestagdo de cuidados de sistema de saude custo
Financiador )
cuidados de saude prestados Menos custos
saude com eventos®

FUP-follow-up. Fonte: (Burri et al., 2011)
a) Com base em evidéncia cientifica de estudos randomizados

b) Depende do sistema de reembolso
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Outra grande dificuldade subjacente a andlise econémica da MR ¢é a especificagdo e
quantificagdo dos custos diretos e indiretos alocados a esta modalidade de consulta, havendo
grande variabilidade de centro para centro e de pais para pais (M. Oliveira et al., 2013).

Esta dificuldade da alocacio dos custos tem condicionado a realizacio de estudos
prospetivos que avaliem impacto econémico da MR no seguimento de pacientes portadores de
dispositivos cardfacos implantaveis.

Os primeiros estudos que avaliaram o impacto econémico da MR concentraram a sua
investigacdo nas poupangas inerentes aos transportes, uma vez que em muitos paises a
desloca¢ao do paciente ao centro de analise do dispositivo (hospital/clinica) ¢é financiado pelos
sistemas de saude. Dependendo da distancia financiada, estima-se uma redu¢ao em custos com
transportes, num prazo de 5 anos, entre 1377 a 4113 USD nos pacientes seguidos por MR. Este
fator, por si s6, permitia nao so recuperar o valor despendido com a tecnologia
(transmissor+comunica¢do) estimado em médio de 1200 USD, bem como poupangas
significativas apds alguns anos (Burri et al., 2011).

Raatikainen et al (2008) estudaram prospectivamente um pequeno grupo de pacientes
(n=42) para avaliar a seguranca, aplicabilidade e custo-efetividade do sistema de MR de CDT’s.
Este estudo comprovou a seguranca e aplicabilidade da MR, sendo necessario menos tempo
despendido, quer pelos profissionais quer para o s pacientes, para a sua realizacao. Demonstrou
igualmente que em termos de custos, ao reduzir o nimero de CP’s no grupo de doentes seguidos
em MR, conseguiu-se uma poupanga em média por doente de 524€ (41%) no prazo de 9 meses.

Recentemente, Burri et al (2013) realizaram uma analise do custo-consequéncia, usando
um modelo cohort de Markov e dados relacionados com eventos e revisio da literatura, para
avaliar o impacto econémica das duas modalidades de consulta nos custos a longo prazo. Do
ponto de vista do SNS do Reino Unido conclui-se neste estudo que a MR teria um custo
adicional neutro, num prazo de 10 anos, resultante de um menor numero de substituicoes de
geradores e de visitas hospitalares.

Dois grandes estudos foram publicados abordando a tematica do impacto econémico
da MR nos custos globais sendo esses o Estudo ECOST e o Estudo EUROECO.

O estudo multicéntrico, randomizado ECOST estudou o impacto econémico a longo
prazo da MR de CDI’s tendo por base a factoracao do SNS francés relativos aos custos com:
transporte de doentes ao hospital para CP’s; numero de CP’s; tratamentos procedimentos de
intervengao CV e hospitalizagdoes e manuten¢ao de eventos CV’s. Os custos em relagdo aos
dispositivos e sistemas de MR foram estimados com base na longevidade estimada da bateria

dos dispositivos, no final do estudo, utilizando um modelo de regressao linear. Apés um follow-
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up de 27 meses verificou-se que a havia uma redugao em cerca de 257€ por paciente a0 ano em
custos nao hospitalares no grupo de MR. Quanto aos custos em hospitalizagdes por paciente ao
ano, apesar de se verificar um custo médio menor no grupo de MR, 2829+6382 versus os
354919714 do grupo controlo (CP), as diferencas registas nao foram estatisticamente
significativas com um valor de prova de 0,46 (Guédon-Moreau et al., 2014).

Por sua vez, ao adicionar os custos estimados com o CDI aos custos ndo hospitalares
verificou-se uma poupanga em média por paciente ao ano de 494€ (p=0.005) em pacientes
seguidos em MR e de 315€ (p=0,05) quando incluidos os sistemas de monitorizagio remota
(Guédon-Moreau et al., 2014).

O estudo multicéntrico, randomizado EUROECO tinha como end point primario avaliar
os custos totais relacionados com os FUP’s para os servigos prestadores no sistema de MR versus
a CP tradicional no prazo de dois anos apds o implante do dispositivo. Adicionalmente custos
relacionados com os sistemas de comunicagdao (na consulta remota) e custos imputados aos
sistemas de financiamento em saide e qualidade de vida também foram considerados, nao
considerando, porém, os custos dos equipamentos de sistema remoto (Heidbuchel et al., 2014).

Da analise prospetiva de 312 pacientes de 17 centros da Europa verificou-se que os
doentes seguidos em MR apresentavam menor nimero de consultas presenciais (p<<0,001)
embora tenham apresentado um ligeiro aumento de visitas hospitalares nao programadas
(p<0.001) e um maior nimero de contactos extra-hospitalares (p<0,001). Igualmente verificou-
se no grupo da MR um numero menor de hospitaliza¢cdes com tempos médios de internamento
menores, embora niao sejam significativas as diferencas em relacio a CP (Heidbuchel et al.,
2014).

Em termos de custos totais das consultas para os servigos prestadores nao se verificou
diferencas significativas nos dois ramos de consulta. Em termos dos servigos financiadores os
custos de follow-up também nao foram significativamente diferentes entre os grupos, embora
se tenha verificado uma tendéncia para o numero de consultas presenciais, exames médicos
realizados e hospitalizagcdes ser menor no grupo seguido por MR, mas nio significativa.
Também nao houve diferenca nos custos imputados aos sistemas de comunicagio entre 0s

grupos nem na qualidade de vida dos pacientes (Heidbuchel et al., 2014).

Limitagdes dos sistemas de MR:

Dependendo do modo de implementacdo das aplicagoes de MR, diversas limitagoes

poderio estar inerentes a sua utilizagao. O recurso a solugdes tecnolégicas mais impessoais pode
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comprometer a telagio prestador/paciente bem como fragilizar a relacdo entre profissionais de
saude, pela perturbagao dos equilibrios dos locais de trabalho e das hierarquias (Coiera, 1997).

Outro fator importante é a potencial destruturagdo dos servigos, por aumento da carga
de trabalho, necessidade de desenvolvimento de novas competéncias, por falta de normalizagao
ou ainda por necessidade de desenvolver novos protocolos de trabalho (Coiera, 1997).

Também a necessidade de formacgio especializada e a dificuldade de distribuicao de
fung¢oes, podera constituir um obstaculo a implementacao da MR (Coiera, 1997).

Por dltimo, é de realcar a necessidade de elaboracio de normas de orientacao clinica e
as baixas taxas de utilizagdo como potenciais entraves a esta tecnologia, devendo ser criadas as

condigdes para promover a sua implementagao (Coiera, 1997).

CAPITULO III

Objetivos do Estudo:

Objetivo geral:

Este estudo tem como principal objetivo avaliar o impacto da consulta remota nos

ganhos em saude e nos custos, quando comparada com a consulta presencial.

Objetivos especificos:

Para avaliar os ganhos em sadde, o seguinte estudo teve como objetivos especificos:

1. Comparar o nimero de consultas médias realizadas em cada modalidade de consulta
(CP e CR), para avaliar a modalidade mais eficiente.

2. Comparar o numero de CP’s ndo programadas em cada modalidade de consulta
objetivando avaliar a efetividade da CR.

3. Comparar o tempo médio de detegao de eventos significativos registados em cada
modalidade de consulta, para avaliar a eficacia e seguranga da CR.

4. Comparar o nimero e tempo médio de reinternamentos, bem como idas ao SU, por
motivo CV, em cada modalidade de consulta para avaliar o impacto de CR na

manutengao da condi¢ao clinica dos pacientes.
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Para avaliar os custos, o seguinte estudo teve como objetivos especificos:

5. Comparar o custo médio de consulta em cada modalidade de forma a determinar
qual o método mais rentavel do ponto de vista do prestador.

6. Comparar o custo médio de reinternamentos e de episédios de urgéncia, por motivo
CV, em cada modalidade de consulta com o intuito inferir se o recurso a CR acarreta
custos adicionais a curto-médio prazo na manuten¢ao da condi¢do clinica dos

pacientes, quando equiparada a CP.

Para avaliar os objetivos propostos foram elaboradas as seguintes hipéteses de estudo:

H1. Na CR realizam-se em média mais consultas.

H2. Os doentes seguidos em consulta remota recorrem menos vezes a consulta
presencial ndo programada.

H3. O tempo médio de detecao de eventos significativos registados ¢ menor na CR.

H4. O nimero de reinternamentos, por motivo CV, ¢ menor nos pacientes seguidos em
CR.

H5. O tempo médio de reinternamento, por motivo CV, ¢ menor nos pacientes seguidos
em CR.

Ho6. O numero de idas ao SU, por motivo CV, é menor nos pacientes seguidos em CR.

H7: O custo médio de consulta é menor na CR.

H8: O custo médio de reinternamento, por motivo CV, é menor na CR.

H9: O custo médio de visitas ao SU, por motivo CV, é menor na CR.
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PARTE II - METODOLOGIA DE INVESTIGACAO
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Material e métodos:

Tipo de estudo:

O estudo realizado foi um estudo caso do tipo observacional, retrospetivo e transversal.

Populagio de estudo:

Neste estudo foram analisados 157 pacientes com idade média e desvio padrio de
61,45%14,85, selecionados aleatoriamente dos 262 pacientes seguidos na consulta de fo/low-up de
CDI do CHVNG/E EPE, no petiodo compreendido entre Janeiro de 2011 e Dezembro de
2013. Da amostra total 123 (78,3%) individuos eram do género masculino e 34 (21,7%) do
género feminino.

Os pacientes foram distribuidos de acordo com a modalidade de consulta em que se
inseriam: consulta presencial zersus consulta remota, sendo que 67 (42,68%) pertenciam ao grupo

da CP e 90 (57,32%) ao grupo da CR.

Foram excluidos da amostra os pacientes que nao apresentavam informacao suficiente
para permitir a recolha de dados; pacientes que transitaram entre médulos de consulta ou cuja
consulta de follow-up tenha sido transferida para outro hospital durante o periodo em estudo,

bem como os que faleceram nesse periodo.

A caracterizagdo dos respetivos grupos encontra-se discriminada na secgdo dos

resultados.

Processo de recolha de dados:

Para a realizacao do presente estudo foram recolhidos dados clinicos e demograficos
dos pacientes através da consulta dos processos clinicos em suporte de papel e em suporte
digital das seguintes plataformas informaticas:

- Glintt HS® - Global Intelligence Technologies Healthcare Solutions e registo clinico nacional
SClinic®.
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Para a recolha de informagao respeitante as transmissdes de consultas remotas, recorreu-
se a plataforma  Medtronik  Carelink ~ Network®,  disponivel — on-line no  site:
https:/ /europe.medtroniccarelink.net.

Os custos foram estimados a partir das tabelas de Grupos de Diagnésticos Homogéneos
(GDH) indicados na Portaria 163/2013 de 24 de Abril, disponivel no site:
http://www.acss.min-saude.pt/ de acordo com os GDH’s finais gerados por episédio de
consulta/internamento/urgéncia, fornecidos pelo Gabinete de Codificagio de GDH’s do

respetivo centro em estudo.

Variaveis de Estudo:

A amostra de estudo fol caracterizada, de acordo com as seguintes variaveis
demograficas e clinicas, tendo como referéncia o Estudo TRUST (Varma et al., 2010):
1. Género
2. Idade
3. Fragao de ejecao estimada por ecocardiografia transtoracica, recorrendo ao método
de Simpson
4. Classe funcional de acordo com a NYHA
5. Patologia cardiaca de base estratificada em:
a. Cardiopatia isquémica
b. Cardiopatia dilatada nao isquémica
c. Cardiopatia hipertrofica
d. Outras (tais como displasia arritmogénica do ventriculo direito,
cardiomiopatia nao compactada, etc)
6. Indicagao para implante, nomeadamente:
a. Prevencio primaria de morte subita
b. Prevencio secundaria de morte subita
7. Ritmo cardiaco de base
8. Tipo de dispositivo cardiaco implantado
9. Fatores de risco: dislipidemia; HTA; diabetes; doenca pulmonar; insuficiéncia renal,
obesidade e tabagismo.
Para determinagao dos ganhos em saude foram analisadas respetivamente, em cada grupo as

seguintes variaveis:

351|Pagina


https://europe.medtroniccarelink.net/
http://www.acss.min-saude.pt/

Impacto da Consulta Remota de Cardioversores Desfibriladores Implantéveis: Estudo de Caso || 2015
do Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho EPE

1. Consultas efetivadas:

Para a analise desta variavel foram consideradas todas as consultas de anilise

eletronica de CDI efetivadas, ou seja, registadas e faturadas em sistema,

nomeadamente em contexto presencial ou remoto.

2. Consultas presenciais extras:

Corresponde ao numero de visitas hospitalares ndo programadas efetivadas, isto

¢, o numero de CP’s de CDI realizadas fora do contexto de agendamento:

a.

O protocolo de consulta implementado para cada modalidade de consulta,
no respetivo centro de estudo contemplam as seguintes consultas agendadas:
1. Grupo de consulta presencial: uma consulta semestral
ii. Grupo de consulta remota: consultas trimestrais via remota e uma

visita presencial anual.

3. Detegido de eventos:

Nesta variavel foram avaliados o nuimero total eventos registados por

modalidade de consulta e¢ os tempos médios de detegio de eventos

considerados significativos.

O tempo de deteciao de cada evento foi determinado pelo tempo mediado entre

a ocorréncia do evento e a data de tomada de conhecimento por parte dos

profissionais (data registada da ocorréncia dos eventos no dispositivo até a data de

leitura dos dados) por cada tipo de evento em cada paciente nas diversas consultas

efetivadas. O tempo médio de dete¢do de eventos foi estimado pela razao entre o

somatoério de todos os tempos de dete¢ao e o numero total de eventos significativos.

Consideraram-se eventos significativos:

a.

A aplicacdo de terapias apropriadas e inapropriadas sendo que terapias
apropriadas sio todas as terapias aplicadas na tentativa de reverter
taquiarritmias ventriculares reais, e terapias inapropriadas todas as que foram
administradas na tentativa de reverter inadequadamente taquiarritmias
supraventriculares (Chow & Buxton, 2000).

Taquiarritmias  auriculares com duragdo superior a 48 horas
(Cardiovasculares, 2009).

Detecao de indicagao para substituicao eletiva do gerador por deplegao da
bateria — ERI
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d. Anomalias com o eletrocateter (alteracbes de impedancia de pacing, de

choque ou dos limiares de captura/sensing).

4. Reinternamentos por motivo cardiovascular:

Foram considerados o nimero total de reinternamentos ¢ os tempos médios
de reinternamento nos pacientes internados por motivo cardiovascular (tais como
enfarte agudo do miocardio, insuficiéncia cardiaca descompensada; tempestade
arritmica etc.).

O tempo médio de reinternamento foi calculado a partir do tempo total de
internamentos (somatorio dos tempos desde o momento de admissao até a data da

alta hospitalar) e nimero total de reinternamentos por motivo cardiovascular.

5. Visitas hospitalares ao SU:
No estudo em causa foram apenas analisados os pacientes com CDI que foram
admitidos no servico de urgéncia por motivo cardiovascular tendo sido

consequentemente avaliados pela especialidade de cardiologia.

Para determina¢ao dos custos foram analisadas respetivamente, em cada modalidade de

consulta as seguintes variaveis:

6. Custo médio de consulta:
Estimado pela razao entre o somatério do custo de todas as consultas efetivadas

e o nimero total de consultas efetivadas.

7. Custo médio de reinternamento:
Estimado pela razao entre o somatério dos custos finais de todos os episodios

de reinternamento e o nimero total de reinternamentos.
8. Custo médio de episédio de urgéncia:

Estimado pela razao entre o somatério dos custos finais de todos os episodios

urgéncia e o namero total de idas a urgéncia.
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Os custos foram estimados com base nos valores dos GDH’s indicados na Portaria
163/2013 de 24 de Abril, disponivel no site: http://www.acss.min-saude.pt/, apds indicacio
por parte da contabilidade analitica do hospital, da codificacio final de cada episédio.

A necessidade de recorrer a tabela de GDH’s para estimar os custos das variaveis em
estudo resultou do facto do centro hospitalar em causa nao possuir uma centro de custo direto
que permita conhecer os custos exatos de cada evento/procedimento, sendo por isso necessatio
estimar custos médios.

Nos episodios de urgéncia foram considerados também custos zero, uma vez que
segundo as regras de reembolso dos GDH’s todo e qualquer episédio de urgéncia que resulte
em internamento ¢ taxado a custo zero, sendo os custos de urgéncia imputados ao custo final
do internamento. Nas restantes variaveis ndo se verifica esta condicionante pelo que todos os

episodios geraram um custo final diferente de zero.

Pertinéncia das variaveis:

1. Consultas efetivadas:
O numero de consultas realizadas tem sido um dos indicadores mais utilizados para
comparar a eficiéncia da consulta remota, sendo analisado em estudos tais como o
EUROECO (Heidbuchel et al., 2014). Estando descrito que em média o tempo
despendido para a realizagdo de uma consulta remota ¢é significativamente menor
que a despendida numa consulta presencial, ¢ expectavel uma maior rentabilizacao
do tempo permitindo realizar um maior nimero de consultas no mesmo periodo de
tempo e com os mesmos recursos humanos disponibilizados, ou em alguns casos

até com menos (Cronin et al., 2012; Elsner et al., 2000).

2. Consultas presenciais extras:
Virios estudos referem uma tendéncia clara para a redugao de visitas hospitalares
nao programadas no grupo de pacientes acompanhados via remota, justificando-se
em muito esta diferenca no facto de muitas das questdes relacionadas com o
dispositivo poderem ser monitorizadas através de transmisses remotas, evitando o
deslocamento dos pacientes ao hospital (Heidbuchel et al., 2014; Heidbtichel et al.,

2008; Mabo et al., 2012).
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Detegdo de eventos. O numero de eventos significativos registados e tempo de
detegdo de eventos clinicamente significativos tém sido indicadores utilizados em
varios estudos, com o objetivo de avaliar a seguranga e eficacia da consulta remota
quando equiparada a consulta presencial. O reconhecimento precoce de eventos
importantes na CR permite aos clinicos a implementacio de medidas
terapéuticas/corretivas mais precoces, que por sua vez terdo impacto nas
complicagbes que possam advir da sua ocorréncia (Crossley et al., 2011; Varma et

al., 2010).

Reinternamentos por motivo cardiovascular:

O nimero e o tempo médio de reinternamento surgem como indicadores da
condigao clinica global do paciente, tendendo a ser mais reincidente e com periodos
médios estimados maiores em pacientes que apresentam mais complicacées ou pior
condi¢do clinica. O estudo EUROECO e estudo CONNECT sio apenas dois
estudos multicéntricos, randomizados que analisaram estes indicadores verificando-
se uma tendéncia para nimeros de internamento menores no ramo da consulta

remota com tendéncia para tempos médios de internamento menores (Crossley et

al., 2011; Heidbuchel et al., 2014).

Visitas hospitalares ao SU: outro indicador da condicao global dos pacientes
podera ser o nimero de vezes que sentem necessidade de recorrer a um servigo de
urgéncia. No estudo multicéntrico, randomizado EVOLVO, esta variavel foi
analisada verificando-se uma tendéncia para a diminui¢io do nimero de idas ao
servigo de urgéncia nos pacientes seguidos em consulta remota, principalmente por

motivo de insuficiéncia cardfaca descompensada (Landolina et al., 2012).

Custo médio de consulta, custo médio de reinternamento e custo médio de

episodio de urgéncia:

A necessidade de conhecer o impacto que a modalidade de consulta tem nos custos
globais e nos recursos disponibilizados é fundamental para o estudo do custo-
beneficio das novas tecnologias, para que a decisio sobre a modalidade de consulta
a adotar seja tomada com base na evidéncia cientifica, garantindo uma melhor

prestagao de cuidados de satde e ao menor custo possivel. Estudos como o

39|Pagina



Impacto da Consulta Remota de Cardioversores Desfibriladores Implantéveis: Estudo de Caso || 2015
do Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho EPE

EUROECO e o SAVE-HM sio apenas dois exemplos de estudos multicéntricos,
randomizados que analisaram o impacto do tipo de modalidade de consulta nos
custos globais (Heidbuchel et al., 2014; Perl et al., 2013).

Os custos médios de consulta, de reinternamento e de episoédios de urgéncia foram
analisados por se tratar de indicadores com grande impacto nos custos globais

hospitalares.

Aspetos éticos:

Este estudo foi realizado apoés aprovacao do Diretor do Servigo de Cardiologia e da
Comissao de ética do CHVN Gaia/Espinho EPE. Nele foram respeitadas as normas emanadas
pela Declaracio de Helsinquia (recentemente atualizada pela World Medical Association),

nomeadamente o direito a0 anonimato e a confidencialidade dos individuos.

Procedimentos de analise de dados:

Obteve-se a analise dos dados por estatistica descritiva e inferencial, através do software
SPSS-21.0 (Statistical Package for the Social Sciences).

Para a apresentacao adequada dos dados, recorreu-se ao uso de tabelas com os
respetivos dados estatisticos, sendo as mesmas antecedidas da respetiva analise.

Utilizou-se o teste T-Student para variaveis paramétricas que seguiam a distribuicao
normal na caracterizacao da amostra (Idade ¢ FEVE) e para testar todas as nossas hipoteses,
excetuando a hipétese H2 onde se analisou o nimero de consultas presenciais nao programadas,
variavel esta que nao seguia a distribui¢cao normal, pelo que se aplicou o Teste de Mann-Withney
(Mard6co, 2014).

Para a realizagdao do teste 1-S7udent assumiu-se que as variaveis seguiam a distribui¢ao
normal sempre que n>30 com base no teorema do limite central (Mardco, 2014).

Para avaliar se haveria diferencas significativas na distribuicdo das variaveis
caracterizadoras nao paramétricas entre grupos, utilizou-se o Teste do Qui-Quadrado para a
Qualidade do Ajuste (Maroco, 2014).

Nos testes aplicados considerou-se um nivel de significancia de 5% (p=0,05), para se

concluir haver diferencas estatisticamente significativas.
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PARTE III- RESULTADOS, DISCUSSAO E CONCLUSAO
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Resultados:

Foi testada a homogeneidade dos grupos da nossa amostra cujos resultados se
encontram apresentados na Tabela 3, onde se verifica haver diferencas estatisticamente
significativas entre grupos na média de idade (p=0,016) e nas propor¢oes de individuos nas
variaveis: género masculino (p=0,018), indicagao para implante por prevencio primaria de MSC
(p=0,018), cardiopatia estrutural hipertréfica (p=0,039) e outras cardiopatias estruturais

(p=0,011).

Tabela 3 — Caracterizagido da amostra por grupos (Presencial versus Remota)

Caracterizagio da amostra

Grupo CP (n=67) Grupo CR (n=90) P

Idade (anos) (médiatdp) 64,75+14,90 59,00+14,40 0,016
Género Masculino n (%) 45 (67,2 78 (86,7) 0,004
Indicagdo para Implante n (%):

Prevencio primaria 32 (47.,8) 55 (61,1) 0,018

Prevencio secundaria 35 (52,2) 35 (38,9) 1,000
Cardiopatia Estrutural n (%0):

Cardiopatia dilatada nio isquémica 17 (25,4) 18 (20,0) 1,000

Cardiopatia isquémica 38 (56,7) 36 (40,0) 0,908

Cardiopatia hipertréfica 2 (3,0 10 (11,1) 0,039

Outras 10 (14,9) 26 (28,9) 0,011
FEVE (%) (médiatdp) 35.88+14,54 40.76%16,36 0,137
Classe de IC NYHA n (%):

Classe 1 23 (34,3) 38 (42,2) 0,072

Classe 11 25 (37,3) 36 (40,0) 0,200

Classe III+1V 19 (28,4 16 (17,8) 0,736
Ritmo de base n (%):

Taquicardia auricular (FLA/FA) 18 (26,9) 18 (20,0) 1,000
Fatores de risco CV n (%):

HTA 46 (68,7) 55 (61,1) 0,426

Dislipidemia 41 (61,2 47 (52,2) 0,594

Tabagismo 13 (19,4) 6 (6,7) 0,167

Doenga pulmonar 6 (8,9 14 (15,6) 0,115

Insuficiéncia renal 6 (8,9) 3(3,3) 0,508
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Obesidade 6 (8,9) 9 (10,0) 0,607
Diabetes 19 (28,4) 24 (206,7) 0,542
Tipo de dispositivo n (%):
CDI monocameral 51 (76,1) 67 (74,4) 0,167
CRTD/CDI bicameral 16 (23,9) 23 (25,0) 0,337

CR-Consulta Remota; CP-Consulta Presencial; P-Valor de prova; DP-desvio padrio; p-valor de prova; FEVE — Fragio de eje¢do do ventriculo
esquerdo; IC-Insuficiéncia cardiaca; NYHA-New York Heart Association; FLA-Flutter auricular; FA-Fibrilagao auricular; HT'A-Hipertensao
arterial; CDI-Cardiodesfibrilador implantavel; CRTD — Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator

Os valores de p representados a negrito correspondem a diferencas estatisticamente significativas entre grupos

Na tabela 4 apresenta-se o nimero, média e desvio padrio do tipo de consultas
efetivadas em cada grupo, bem como o custo médio de consulta por modalidade., tendo-se
verificado diferencas estatisticamente significativas em todas as variaveis analisadas. (p<0,001).

O Grupo da CP apresenta um numero significativamente superior de consultas
programadas (n=395) e de consultas nao programadas (n=406), comparativamente ao Grupo
da CR, que apresenta 223 CP’s programadas e 15 CP’s ndo programadas. O total de consultas
realizadas (CP+CR), foram significativamente inferiores no Grupo da CP (n=441),
comparativamente ao Grupo da CR que realizaram um total de 1361 (das quais 1123 sdo
consultas remotas). O custo médio por consulta foi significativamente inferior no Grupo da

CR (52,81£37,12€) versus (74,30£0,00 €) no Grupo CP.

Tabela 4 — Tipo de consultas efetivadas por grupo (Presencial versus Remoto) e custo médio
por modalidade de consulta

Grupo CP (n=67) Grupo CR (n=90) p

n médiatdp n médiatdp
CP Programada 395 5,90+1,55 223 2,48+1,07 <0,001
CP Niao-Programada 46 0,69£1,08 15 0,17£0,50 <0,001
CR Programada — e 1021 11,34+379 -
CR Nio-programada T 102 1,13+221 e
Total de Cons. 441 6,581+2,46 1361 15,12+6,59 <0,001
Custo médio Cons. -—- 74,30£0,00 - 52,81+37.12 <0,001

CR-Consulta Remota; CP-Consulta Presencial; DP-desvio padrao; Cons-Consulta; p-valor de prova. Os valores de p representado a
negrito correspondem a diferencas estatisticamente significativas entre grupos.
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Da analise comparativa dos grupos na variavel tempo médio de detegao de eventos,
cujos dados estdo apresentados na Tabela 5, verificamos que o grupo da CP apresenta um tempo
médio de detecao de eventos (39,39140,11) significativamente superior (p=0,002),
relativamente ao grupo da CR (14,67£15,74). Contudo, nio se verificaram diferencas
estatisticamente significativas quanto ao numero de eventos registados em cada uma das

modalidades de consulta (p=0,934).

Tabela 5 — Numero e tempo médio de detegdo de eventos por grupos (Presencial versus
Remoto)

Grupo CP (n=67) Grupo CR (n=90) P
médiatdp médiatdp
Detecio de Nr. Eventos 3,03+10,30 3,17£10,28 0,934
eventos Tempo médio de detegio 39,39+40,11 14,67115,74 0,002

CR-Consulta Remota; CP-Consulta Presencial; DP-desvio padrio; p-valor de prova; Nr-Namero. Os valores de p representados a negtito
correspondem a diferencas estatisticamente significativas entre grupos.

Da analise comparativa entre grupos na variavel reinternamento quanto ao numero,
tempo médio e custo médio, cujos dados estao apresentados na Tabela 6, verificamos nao existir

diferencas estatisticamente significativas entre os grupos.

Tabela 6 — Numero, tempo médio e custo médio de reinternamento por grupos (Presencial
versus Remoto)

Grupo CP (n=67)  Grupo da CR (n=90) P

médiatdp médiatdp
Nr. de Reinternamento 0,31£0,53 0,2310,52 0,279
Tempo médio de Reinternamento 6,74£6,62 5,6615,62 0,610
Custo médio de Reinternamento 6892,14+194591 5571,19£2553,55 0,094

CR-Consulta Remota; CP-Consulta Presencial; DP-desvio padrio; p-valor de prova
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Da andlise comparativa entre grupos na variavel visitas ao SU, cujos dados estao
apresentados na Tabela 7, verificamos que nio existem diferengas estatisticamente significativas

entre os grupos no numero de admissdes nem no custo médio por episodio.

Tabela 7 — Numero e custo médio de admissdes ao SU por grupos (Presencial versus Remoto)

Grupo CP (n=67)  Grupo da CR (n=90) P

médiatdp médiatdp
Numero de admissées ao SU 1,76%0,83 1,89+1,57 0,653
Custo médio episédio de SU 95,591+32,94 94,22+38.71 0,911

CR-Consulta Remota; CP-Consulta Presencial; DP-desvio padrao; p-valor de prova
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Discussao de resultados:

O objetivo primario do presente estudo foi avaliar o impacto da MR nos ganhos em
saide (avaliados através de indicadores como o nimero de consultas efetivadas, o numero de
consultas presenciais nao programadas, o tempo de detegdao de eventos significativos, o numero
e tempo médio de reinternamento e o nimero de visitas a0 SU) e nos custos resultantes da
realizagao de consultas e de episddios de reinternamento e urgéncia, na CR versus CP.

Da anilise dos resultados apresentados verificaram-se existir diferengas estatisticamente
significativas entre grupos nas variaveis idade, género, indicagdo para implante de CDI por
prevencdo primaria, presenca de cardiopatia estrutural hipertréfica e outras cardiopatias.
Observaram-se também diferengas estatisticamente significativas entre modalidades de
consultas no nimero de consultas efetivadas, nimero de visitas presenciais nao programadas,
tempo médio de detecao de eventos e custo médio de consultas.

Em oposigao nao se verificaram diferencas estatisticamente significativas entre os
grupos nas restantes variaveis caracterizadoras da amostra estudada, no numero de eventos
registados, no nimero de reinternamentos e o seu tempo-médio bem como no nimero de

visitas hospitalares ao SU, custos de reinternamento e de episédios de urgéncia.

Comparagao dos Grupos:

Da analise das variaveis caracterizadoras da amostra verificamos que os grupos nao sao
homogéneos, uma vez que apresentam diferengas estatisticamente significativas entre si em 5
das 22 variaveis analisadas. Estes resultados podem ser secundarios ao facto de a amostra ter
sido selecionada aleatoriamente nao sendo possivel fazer o controlo das variaveis em estudo.

O predominio do género masculino em ambos os grupos podera explicar-se pela
prevaléncia de DCV nos homens (Mendis et al., 2011). Por sua vez, a maior incidéncia do género
masculino no grupo da CR podera correlacionar-se com o motivo de implante. No grupo da
CR verifica-se maior incidéncia de implantes para prevenc¢ao primaria de MSC sendo que 40%
se associam a prevencao de arritmias em cardiopatias congénitas (hipertrofica e outras), mais
prevalentes no género masculino e em individuos mais jovens, o que justifica também o facto

do grupo de CR ser um grupo mais jovem (Elliott et al., 2014; Smith & Group, 2011).
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Objetivo 1: Comparar o niimero de consultas médias realizadas em cada modalidade de consulta para
avaliar qual a modalidade mais eficiente.

H1: Na CR realizam-se em média mais consultas.

Comparando CR a CP, quanto ao nimero total de consultas efetivadas, os resultados
demonstram um numero superior de consultas totais efetivadas no grupo remoto. Esta
diferenca revela uma maior eficiéncia da CR quando comparada aos métodos tradicionais de
FUP (consultas presenciais).

Da anidlise dos resultados verificamos que apesar do grupo da CR realizar cerca de
metade das consultas presenciais (n=238) do grupo da CP (n=441), a diferenca do nimero total
de consultas realizadas (CP+CR), ¢é significativamente superior (n=1361), no Grupo CR
(p<0,001), devido ao acréscimo do nimero de transmissGes remotas (n=1123), pelo que se
aceita H1.

As diferengas no numero de consultas efetivadas nos dois grupos podera ser resultado
de dois fatores distintos: protocolo implementado nas consultas e o tempo médio por consulta.
No centro em que o presente estudo foi realizado, os pacientes seguidos em CR realizam
anualmente 4 transmissoes remotas programadas (de 3 em 3 meses) e uma consulta presencial
anual, enquanto que os pacientes seguidos em CP realizam uma consulta presencial
semestralmente, resultando assim uma proporc¢io de 5/2 consultas programadas ao ano no
grupo de CR versus grupo da CP.

Foi demonstrado que o tempo médio necessario para a realizagdo de uma consulta
remota é cerca de metade do tempo despendido na realizagdao de consultas de FUP presenciais,
pelo que o incremento do numero de consultas remota pouco impacto tem nos tempos globais
despendidos para consulta (Elsner et al., 2006). Este facto podera resultar do acesso facil, flexivel
e intuitivo dos dados nas plataformas on/ine bem como a reestruturagao de servigos, com
delegacao de fungdes a outras hierarquias que orientam apenas os casos relevantes para os
profissionais mais especializados, contribuindo para uma maior rentabilizacio dos tempos
(Cronin et al., 2012; Elsner et al., 2000).

Resultados semelhantes foram demonstrados em estudos anteriores, tal como o estudo
prospetivo, multicéntrico de Elsner (2006) que ao analisar 115 pacientes portadores de CDI,
por prevenc¢ao primaria segundo critérios MADITT II, demonstrou que a MR consistia num
sistema de avaliacdo de rotina mais simplista e eficiente que a CP tradicional, reduzindo o
namero de consulta presenciais realizadas em consequéncia da realizacio de transmissoes

remotas intermédias mais rotineiras (aumento do fluxo de consultas remotas). Neste estudo
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estimou-se também que a CR permitia poupar 81 horas da trabalho aos profissionais
especializados com 100 pacientes analisados num periodo de 1 ano.

Cronin et al (2012) publicaram os resultados do seu estudo quanto ao impacto da CR
no fluxo de trabalho tendo descrito que o tempo necessario para a realizagdo de CR era
significativamente menor que a realizagao de CP. O tempo gasto médio gasto em CR foide 11,5
+ 7,7 minutos, que foi significativamente menor do que o despendido em consultas presenciais
(27,7 £ 9,9 minutos; P<0,01 ), permitindo aos profissionais envolvidos uma maior
rentabilizaciao do seu tempo e a realizagio de um maior nimero de consultas, no mesmo periodo
de tempo.

Por sua vez, o estudo prospetivo multicéntrico EUROECO demonstrou uma diferenga
significativa entre a MR e a CP quanto ao nimero médio de consultas realizadas, 5.53£2.32 no
grupo da MR versus 3.79%1.67 no grupo de CP com um valor de prova inferior a 0.001. Neste
estudo embora se verificassem tempos despendidos menores, para realizar CR, do que os
tempos necessarios para CP’s, essas diferencas niao eram estatisticamente significativas.

(Heidbuchel et al., 2014).

Objetivo 2: Comparar o niimero de CP’s nao programadas em cada modalidade de consulta
objetivando avaliar a efetividade da CR.

H2: Os pacientes seguidos em CR recorrem menos vezes a CP nao programada.

No que se refere ao numero de visitas hospitalares ndo programadas, os resultados
demonstram que o grupo da CR recorre menos a consulta presencial nao programada (n=15)
do que o grupo da CP (n=46) com p<0,001 pelo que se aceita H2. Contudo foram realizadas
102 transmissoes remotas nao programadas no grupo da CR.

Estes resultados poderio ser explicados pelo facto de muitas das situa¢Oes relevantes
poderem ser resolvidas remotamente ou controladas através de uma MR mais apertada,
permitindo aos pacientes e profissionais uma maior flexibilizacao de consultas presenciais, sem
compromisso da seguranc¢a ou qualidade do servigo prestado.

Concomitantemente sabe-se que a maioria dos motivos que levam os pacientes a
recorrer ao centro de referéncia, fora do perfodo de agendamento normal, é a ocorréncia de
episodios de aplicagao de choques, ativagao de alertas ou suspeitas de arritmias (Heidbtchel et
al., 2008). Sendo estas ocorréncias situagoes clinicas diretamente relacionadas com o dispositivo

ou monitorizadas por ele, o recurso a CR apresenta-se como um op¢ao eficaz na identificagao
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de arritmias, pertinéncia e adequabilidade das terapias ou finalidade das alertas ativadas, filtrando
grande parte das visitas hospitalares desnecessarias e diminuindo o fluxo de pacientes aos
hospitais.

Estes resultados sio semelhantes aos publicados por Heidbuchel et al (2008) que
analisaram o potencial impacto que as novas tecnologias de monitorizagdo de pacientes com
CDI teriam no fluxo de consultas. Das 1739 consultas presenciais de portadores de CDI
analisadas retrospetivamente, 209 visitas foram em agendamento extra, verificando-se uma
maior incidéncia de alteragGes relevantes nas consultas nao agendadas versus agendadas (80,6 vs
21,8%, p<0,001). Das 209 consultas extras 98 (46,9%) foram subsequentes a aplicagao de
terapias do CDI, 37 (17,7%) foram secundarios a sintomas inespecificos que os pacientes
correlacionaram com possiveis arritmias, mas sem percecao de aplicagio de terapias e as
restantes 35,4% foram devido a ativagao de alertas ou sintomas inespecificos, verificando-se
uma propor¢ao maior de eventos registados relacionados com o dispositivo ou arritmias.

Com base nestes resultados os autores estimaram que um sistema de MR seria
potencialmente capaz de diagnosticar mais de 99,5% de eventos relacionados com o dispositivo
ou arritmias se associado a um acompanhamento clinico adequado. Desta forma a CR permite
uma reducao significativa no numero de visitas presenciais, quer de rotina quer em agendamento
extra (Heidbtchel et al., 2008).

Também um estudo prospetivo randomizado realizado Osmera et al (2013) demostrou
que de um total de 60 consultas nao programadas, 24 (40%) foi no grupo da CP e 36 (60%) no
grupo da CR, sendo que 37 dos 60% corresponderam a transmissoes remotas. Verificou-se
assim uma redugdo de visitas hospitalares nao programadas em cerca de 45% no grupo da CR

(p<0.0001).

Objetivo 3: Comparar o tempo médio de detecao de eventos significativos registados em cada
modalidade de consulta para avaliar a eficicia e seguranga da CR.

H3: O tempo médio de detecio de eventos significativos registados ¢ menor na CR.

Quanto a dete¢ao de eventos os resultados deste estudo indicam que o tempo de detegao
médio de eventos na MR (14,67£15,74) é¢ menor do que na CP (39,39£40,11) com um valor de
p=0,002 pelo que se aceita H3. Contudo nao se verifica diferengas estatisticamente significativas
entre grupos quanto ao niamero de eventos registados (p=0,934). Esta diferenca permite afirmar

que existe uma maior eficacia e seguranca da CR face a CP uma vez que permite aos profissionais
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de sadde um reconhecimento mais precoce de situagles clinicas e técnicas potencialmente
relevantes, permitindo rapidamente a tomada de decisaio e implementacio de acOes
corretivas/preventivas.

Estes resultados podem-se justificar pelo facto da CR permitir a aquisi¢io de dados
respeitantes aos dispositivos implantados muito mais regulares (por vezes diaria), em contraste
a CP que na maioria dos centros decorre de 6-6 meses, ou em casos menos ideais, anualmente,
imputando um atraso significativo na dete¢ao de eventos clinicamente relevantes.

A auséncia de diferencas estatisticamente significativas verificadas entre grupos quanto
ao numero de eventos registados podera justificar-se pelo facto da ocorréncia dos eventos ser
independentemente do tipo de modalidade de consulta praticada, sendo resultado da correlagao
de varias variaveis relacionadas com o tipo de dispositivo implantado e condigao clinica do
paciente, nomeadamente tipo de cardiopatia estrutural, terapéutica farmacolégica
implementada, estadio da doenga, programagao, etc.

Os resultados obtidos sio coerentes com os resultados obtidos em varios estudos dos
quais se salientam o estudo TRUST (Varma et al., 2010), CONNECT (Crossley et al., 2011) e
EVOLVO (Landolina et al., 2012).

No estudo randomizado, multicéntrico, prospetivo TRUST verificou-se uma
diminuicao significativa no tempo de detecao de eventos no grupo da CR, com uma variagao
de menos de 2 dias até a detegao, em oposi¢ao aos 36 dias em média do grupo da CP (p<0.001).
No entanto, tal diferenca nao se traduziu numa reducdo da taxa de eventos adversos ou da
mortalidade (Varma et al., 2010).

Por sua vez, no estudo CONNECT ficou demonstrado que o tempo médio de detegao
de eventos foi reduzido de 22 dias no grupo seguido em CP para 4.6 dias no grupo seguido em
MR (p<0,001), ndo se registando diferencas relevantes no nimero e tipologia dos eventos entre
grupos. Com base nestes resultados concluiu-se que existe uma diminui¢ao da probabilidade de
se desenvolverem complicacOes secundarias da dete¢ao tardia de eventos, tais como fendmenos
embolicos, insuficiéncia cardiaca descompensada, entre outros (Crossley et al., 2011).

Jano estudo EVOLVO, envolvendo 200 portadores de CDI, demonstrou-se igualmente
uma redugao significativa do tempo médio de detegao de eventos de 24,8 dias no brago da CP
para 1,4 dias no brago da CR, demonstrando a superioridade da CR na prestaciao de cuidados

de saude mais eficientes (Landolina et al., 2012).
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Objetivo 4: Comparar o niimero e tempo médio de reinternamentos, bem como idas ao SU, por motivo
CV, em cada modalidade de consulta para avaliar o impacto de CR na manutengio da condicao clinica
dos pacientes.

H4: O niimero de reinternamentos por motivo CV” ¢ menor nos pacientes seguidos enr CR.

H5: O tempo médio de reinternamento por motivo C1” ¢ menor nos pacientes seguidos enr CR

Ho6: O niimero de idas ao SU por motivo CV” é menor nos pacientes seguidos enr CR

Dos resultados referentes aos reinternamentos por motivo CV verifica-se nao haver
diferencas estatisticamente significativas entre grupos na variavel nimero de reinternamentos
(p=0,279) e na variavel tempo médio de reinternamento (p=0,610), pelo que se rejeitam as
hipéteses H4 e H5.

A auséncia de diferencas encontradas nestas variaveis podera indiciar outcomes
semelhantes na manutengao da condi¢ao clinica dos pacientes nas duas modalidades de consulta,
demonstrando que a CR nao compromete a qualidade e eficacia dos cuidados clinicos prestados
a0s pacientes.

Estes resultados vao de encontro aos apresentados no estudo EUROECO (n=312)
onde se demonstrou que apesar de se evidenciar uma tendéncia para um numero de
hospitaliza¢cdes menor no grupo remoto (0.67+1.18) em comparagao a CP (0.85+1.43) e ainda
tempos médios de internamentos menores (6.31+15.5 em oposi¢ao aos 8.26+18.6 da CP), estas
diferencas nao foram suficientes para se consideraram significativas (Heidbuchel et al., 2014).

No estudo prospetivo de Osmera (2013) também se verificou nio existir diferengas
estatisticamente significativas no nimero de internamentos em pacientes seguidos em CR e em
CP com uma proporcao de 21 para 20 com p>0,05.

Resultados ligeiramente diferentes foram obtidos no estudo multicéntrico,
randomizado, CONNECT, onde se verificou que apesar de nao existirem diferencas
estatisticamente significativas entre grupos no numero médio de internamentos, verificou-se
uma diminuicdo significativa no tempo médio de internamento por motivo cardiovascular em
pacientes seguidos na CR (p=0,02). Estes resultados demonstram que a CR podera potenciar
melhores cuidados clinicos resultantes de decisoes/interven¢oes clinicas mais rapidas, baseadas
na dete¢do precoce de eventos, que por sua vez se repercutem numa gestao mais eficaz da
condicao clinica dos pacientes e com uma taxa de complicagdes menor (Crossley et al., 2011).

As diferencas encontradas entre os nossos resultados e os do estudo CONNECT
poderdo ser secundarias as diferencas de propor¢Ses amostrais tendo o estudo em questao

analisado um total de 1997 pacientes em oposicao aos 159 individuos da nossa amostra.
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Contudo, a tendéncia verificada nos nossos resultados para nimeros e tempos médios de
internamento menores no grupo da CR sugere que, possivelmente com uma amostragem maior,
os resultados obtidos poderiam ser semelhantes aos do estudo CONNECT.

Da analise dos dados respeitantes as idas ao SU constatamos que, embora se verifique
na nossa amostra um numero maior de visitas a0 SU no grupo de CR do que na CP, os
resultados obtidos nao sdo estatisticamente significativas (p=0,653) pelo que se rejeita H6.

O facto dos doentes da MR recorrerem em média mais vezes ao SU (1,89%1,57) em
comparacao a CP (1,76£0,83) pode ser secundario a idade média dos pacientes do grupo remoto
(pacientes mais jovens) que para além de habitualmente possuirem maior autonomia para se
deslocarem ao SU do que pacientes idosos, muitas vezes dependentes de terceiros para os
mobilizar, serem detentores também de uma melhor percecdo da sua patologia e da severidade
da doencga, estando mais sensibilizados para como atuar em situagdes de urgéncia/emergéncia.

Os nossos resultados sao semelhantes aos obtidos no estudo publicado por Al-Khatib
et al (2010) onde se compararam o numero de internamentos, de idas ao SU e de visitas
hospitalares nao programadas, no periodo de um ano, em doentes seguidos em MR versus CP.
Neste estudo verificou-se uma incidéncia de idas ao SU de 7% no grupo de MR em oposicio a
5% do grupo da CP, constatando-se que, embora se verificasse uma tendéncia para um maior
fluxo de doentes ao SU na MR, esta diferenca nao se revelou estatisticamente significativa
(p=0,74).

Resultados mais favoraveis foram revelados no estudo EVOLVO onde se demonstrou
que a CR proporcionava uma redugdo em cerca de 35% de vistas ao SU o que refletia uma
melhoria dos cuidados de satde prestados aos pacientes. Estes resultados diferem dos do nosso
estudo provavelmente pela heterogeneidade dos nossos grupos, sendo que a maioria dos
pacientes portadores de TRC pertenciam ao brago da CR, o que torna expectavel uma
necessidade maior de recorrer ao SU/Hospital por quadros de IC descompensada/arritmias,

uma vez que sao estes doentes que apresentam maior isco e pior prognoéstico.

Objetivo 5: Comparar o custo médio de consulta em cada modalidade de forma a determinar qual o
miétodo mais rentdvel do ponto de vista do prestador.

H7: O custo médio de consulta é menor na CR.

Analisando os custos estimados da realizacao das consultas verifica-se que a CR

apresenta custos médios inferiores (52,81+37,12) do que a CP (74,30£0,00) com valor de
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p<0,001 pelo que se aceita H7, revelando uma poupanca para o sistema financiador em média
de 21,5€ por paciente na CR, representando assim um método de reembolso menos lucrativo
para o prestador, embora financeiramente mais atrativo para o paciente (menor taxa
moderadora).

Estes resultados poderao ser secundarios ao mecanismo de faturacio das consultas.
Sabendo-se, pela consulta da tabela dos GDH’s, que o custo médio de uma consulta remota
(telemedicina) ¢ inferior ao de uma consulta presencial, ¢ facil compreender que no grupo da
CR o custo médio de consulta seja inferior ao do grupo presencial, uma vez que apesar de se
realizarem mais consultas neste grupo, a sua maioria é remota.

Contudo se tivermos em consideragao o protocolo de consulta do presente estudo pode-
se estimar um custo médio anual por paciente de 148,60€ na CP (2 consultas por ano) versus
264,05€ (5 consultas por ano) na CR, o que representa um lucro de reembolso ao prestador de
cerca de 115,45€ por ano/paciente (cerca de 44% de incremento no reembolso por
ano/paciente).

Adicionalmente, convém salientar que para o prestador a realizagdo de consultas
remotas nao carece de investimentos financeiros adicionais, uma vez que oOs terminais
informaticos e redes ja existem nos servicos. Os custos que maior impacto tém na consulta sao
os custos diretamente relacionados com recursos humanos especializados e com o tempo
despendido por estes na realizagido das consultas.

Uma vez que esta comprovado que com o mesmo nimero de recursos humanos se
consegue realizar um ndmero maior de CR’s do que CP’s, no mesmo periodo de tempo, o
modulo de consulta remota é muito mais aliciante para o prestador de cuidados de satde, dado
que o reembolso final ¢ muito mais apelativo (um maior nimero de consultas totais resultam
num reembolso final maior) (Heidbuchel et al., 2014).

Estes resultados sio semelhantes aos resultados publicados no Estudo ECOST que
demonstrou a existéncia de diferencas estatisticamente significativas (p<<0,001) nos custos
relacionados com consultas de CDI, entre o grupo da CR e o grupo controlo (99133 versus
139£34) permitindo uma poupanga ao sistema de saude em média de 40 euros por paciente
(Guédon-Moreau et al., 2014).

Raatikainen et al (2008) também demonstraram que a substitui¢ao de uma CP por uma
transmissao remota permitia uma poupanga direta de 155€ para o sistema de saude e de 22€
para o paciente. Concomitantemente ficou demonstrado também que a adogao de um sistema
de seguimento por MR em detrimento do método presencial tradicional permitia uma redugao

dos custos de 38.048€ para 23.534€, equivalente a uma reducao de 38%.
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Objetivo 6: Comparar o custo médio de reinternamentos e de episidios de wurgéncia, por motivo
cardiovascular, em cada modalidade de consulta com o intuito inferir se o recurso a CR acarreta custos
adicionais a curto-médio prazgo na manuten¢ao da condigdo clinica dos pacientes, quando equiparada a
CP.

HS: O custo médio de reinternamento por motivo CV” é menor na CR.

HY: O custo médio de visitas ao SU, por motivo CV” ¢ menor na CR.

Da analise dos resultados verificamos nao existitem diferencas estatisticamente
significativas entre grupos quanto a custos de reinternamento (p=0,094) e de episédios de
urgéncia (p=0,911) pelo que se rejeitam as hipoteses H8 e H9, o que traduziu na nossa amostra
a auséncia de custos hospitalares adicionais significativos, a curto-médio prazo, quando utilizada
a CR como modalidade de acompanhamento de pacientes.

Contudo a auséncia de diferencas podera também estar correlacionada com o facto de
nao se verificarem diferencas estatisticamente significativas entre o numero e tempo médio de
reinternamentos, bem como no nimero de visitas a0 SU nos dois grupos, embora o custo final
nao dependa exclusivamente destas variaveis.

Resultados semelhantes foram obtidos no estudo ECOST ¢ EUROECO. No estudo
ECOST demonstrou-se que apesar de se verificar um custo médio de hospitalizagdes menor no
grupo de MR, 2829+6382 versus os 354919714 do grupo controlo (CP), as diferencas registadas
nao eram estatisticamente significativas com um valor de prova de 0,46 (Guédon-Moreau et al.,
2014).

No estudo randomizado EUROECO verificou-se que o grupo da MR apresentava um
numero menor de hospitalizagdes com tempos médios de internamento menores, embora sem

diferencas estatisticamente significativas nos custos entre grupos (Heidbuchel et al., 2014).
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Conclusiao:

Nos dltimos anos tem-se assistido a um crescimento exponencial de individuos
portadores de DCI’s sendo apontadas como principais razOes para este facto o envelhecimento
da populagio, a crescente evolugdo tecnoldgica que se tem vindo a assistir no sector e a
reformulac¢ao das indicagdes para implantagao dos devices (Cleland et al., 2004; Moss, 2003). Em
consequéncia esta realidade contribuiu para o aumento do hiato ja existente entre as
necessidades dos pacientes e dos recursos disponiveis.

Este fator associado a profunda crise econdémica que se faz sentir quer a nivel nacional,
quer internacional, gera uma necessidade emergente de sensibilizar os sistemas gestores das
unidades hospitalares para a racionalizacao e maximiza¢ao de recursos, de modo a diminuir o
fardo financeiro imputado aos servicos prestadores e financiadores sem contudo, comprometer
equidade, qualidade e seguranca dos servicos de saude prestados (Pereira, 2009).

A constatacdo desta realidade impulsionou o desenvolvimento de novas metodologias
para seguimento destes pacientes capazes de corrigir as fragilidades dos sistemas, sendo
apontada como op¢ao mais promissora a CR/MR cujos alicerces se apoiam nos conceitos da
telemedicina.

Sendo esta técnica uma técnica inovadora procurou-se com este estudo avaliar o impacto
que 2 CR/MR tem nos ganhos em saide e nos custos hospitalares, procurando com isso validar
a sua utilizacio como método seguro, eficaz e potencialmente mais econémico do ponto de
vista do prestador de cuidados.

Dos resultados obtidos podemos concluir que a CR/MR constitui uma opcdo segura,
eficaz e eficiente no seguimento de pacientes portadores de CDI. Neste estudo verificou-se que
a CR/MR nio s6 permitia realizar um maior nimero de consultas, no mesmo periodo de tempo,
como também potenciava a detecio precoce de eventos significativos levando a acOes
cotretivas/terapéuticas mais rapidas e levando a que os pacientes deste grupo sentissem menos
necessidade de recorrer a consulta presencial fora do agendamento programado.

Da realizacio deste estudo conclui-se também que a2 MR/CR apresenta uma solu¢io
financeira aliciante do ponto de vista do prestador, pois embora se verifique valores médios de
consulta inferiores no grupo remoto, a realizagdo de um nimero significativamente maior de
consultas, permite um reembolso final por parte dos sistemas financiadores superior, podendo
o prestador aumentar o seu lucro em consultas efetivadas em cerca de 44%.

Deste estudo conclui-se também que o recurso a MR/CR nido influencia

significativamente o numero de reinternamentos por motivo cardiovascular, tempos médios de
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reinternamento e visitas a0 SU e consequentemente os custos imputados a estes episddios, o
que indica que o recurso a esta tecnologia nado compromete a qualidade dos cuidados de saude
prestados apresentando-se como uma método de FUP seguro e eficaz quanto a CP, sem custos
adicionais significativos para o prestador.

Consideramos como principais limitagdes deste estudo o facto desta analise se restringir
a um unico centro, incidir sob uma populacao amostral pequena e a impossibilidade de se
estimarem valores exatos de custos, tendo que recorrer a tabelas de GDH’s.

A restricao desta analise a0 caso do CHVNG/E EPE impossibilita a extrapolagao das
nossas conclusdes para outros centros/populagcdes uma vez que os protocolos de consulta
presencial e remota variam de centro para centro, adotando-se metodologias diferentes em
muitos casos.

Para além disso a forma como ¢ feita a faturagdo das consultas, principalmente as
remotas, variam muito de centro para centro, sendo que em alguns casos as consultas remotas
sao taxadas ao preco normal de uma CP ou em casos mais extremistas, nem siao faturados, o
que podera resultar numa viesse enorme quando equiparados custos entre centros.

O recurso a tabelas de GDH’s para estimar custos finais constitui também uma limitagdo
importante uma vez que permite apensas estimar custos médios, que em muitos casos Nao se
adequam a realidade dos centros, podendo levar a uma andlise deturpada da realidade efetiva.

As principais contribui¢cdes deste estudo foram:

- Demonstrar que a CR potencia ganhos em saude ao rentabilizar tempos de consulta,
permitindo a realizacio de um maior nimero de consultas com o mesmo numero de recursos e
sem custos adicionais significativos, com um reembolso financeiro final mais atrativo ao servi¢o
prestador do que a CP.

- Demonstrar a superioridade da CR/MR na detecao e gestio de eventos significativos
resultando em cuidados de saude mais eficazes e seguros.

- Demonstrar que a CR/MR nio compromete a gestio da condi¢do clinica dos pacientes
traduzindo-se em numeros e tempos médios de reinternamento, bem como numero de idas ao
SU semelhantes, sem custos adicionais significativos quando equiparada a CP.

Como sugestoes para futuras investigagoes propde-se desenvolver estudos prospetivos,
multicéntricos, com implementacio de um protocolo de consulta tnico, transversal, com
recurso a sistemas de faturacao hospitalar concretos/objetivos, uma vez que sé assim se poderia
inferir do real impacto que a CR/MR tem na gestio e manutencio de pacientes portadores de

CDTI’s, no fluxo de trabalho e nos custos acarretados.
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