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PALAVRAS-CHAVE Resumo O aumento significativo registado nas implantagcdes de dispositivos cardiacos,
Monitorizacao sobretudo como consequéncia dos beneficios demonstrados com a utilizacao de cardioversores-
a distancia; desfibrilhadores e sistemas de ressincronizacao cardiaca na reducao da mortalidade, trouxe para
Cardioversor- a pratica clinica hospitalar o problema da gestdo de recursos para responder ao crescimento
desfibrilhador exponencial do niUmero de doentes em consultas regulares de seguimento especializado. A era
implantavel; das tecnologias da comunicacao permitiu desenvolver sistemas de monitorizacao a distancia,
Terapéutica de que sao hoje uma realidade em franca expansao na Europa e nos Estados Unidos, com diversas
ressincronizacao vantagens e niveis de eficacia e seguranca bem documentados. A sua utilizacao tem permitido
cardiaca; obter um elevado grau de satisfacdo para o doente e médico, reduzindo o nimero de visitas
Telemedicina hospitalares e os custos inerentes ao seguimento desta populacao. Os resultados dos diferen-

tes estudos tém mostrado elevada capacidade na detecao mais precoce de problemas clinicos,
arritmicos ou de descompensacao da insuficiéncia cardiaca, e de anomalias no funcionamento
do dispositivo implantado. Apesar da experiéncia favoravel com o recurso a esta metodologia
de follow-up, sao necessarios estudos para avaliar o seu impacto clinico a longo prazo, em
comparacao com as consultas convencionais, bem como a introducao e adaptacao da legislacao
referente a este tipo de evolucéo tecnologica aplicada a salide. No presente artigo, revimos os
aspetos técnicos e a evidéncia recente da relevancia clinica da monitorizacao a distancia em
portadores de dispositivos cardiacos implantados.

© 2011 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos os
direitos reservados.
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Implantable Abstract With a widening of indications for cardiac devices, especially in view of the clinical
cardioverter- benefits of implantable cardioverter-defibrillators and cardiac resynchronization therapy, the
defibrillator; number of patients with such devices is growing steadily. However, the resources required, and

the need for long-term regular interrogation in dedicated clinics, represent a significant burden
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for already overstretched electrophysiology teams and hospital services. Remote telemonitoring
is increasingly used for such follow-up, as it is a safe and effective alternative to conventional
follow-up programs in outpatient clinics. This technology has been shown to be technically
reliable, enabling early identification of device malfunction, arrhythmic events and heart failure
decompensation, while reducing the risk of under-reporting, the number of outpatient clinic
visits and hospitalizations due to cardiac events, and healthcare costs. Further studies are
needed to determine how best to implement this new technology in a cost-effective manner,
and what new legislation governing the use of remote monitoring in clinical practice may be
required. In this article, we describe current systems, review the technical and clinical evidence
in the literature regarding remote monitoring of implantable cardiac devices, and expand on
outstanding questions.

© 2011 Sociedade Portuguesa de Cardiologia Published by Elsevier Espana, S.L. All rights

reserved.

Introducao

Os beneficios demonstrados em diferentes estudos multi-
céntricos com a utilizacao clinica de cardioversores-des-
fibrilhadores (CDI) e sistemas de ressincronizacao cardiaca
(TRC-D) em doentes selecionados tém contribuido para o
aumento muito significativo e progressivo do numero de
implantacdes destes dispositivos cardiacos'->. No periodo de
1990 a 2002, o nimero de CDI nos Estados Unidos da América
(EUA) aumentou 10 vezes®. Na (ltima década, o nimero
de sistemas implantados em Portugal aumentou também
cerca de 10 vezes, atingindo 98 dispositivos por milhdao de
habitantes em 2009, o que permitiu encurtar a distancia
relativamente a média europeia (150 por milhdo de habi-
tantes em 2009)”-8. Esta evolucdo, no entanto, condiciona
problemas reais associados ao seguimento, necessariamente
especializado, dos doentes portadores deste tipo de disposi-
tivos. Os recursos humanos e logisticos disponibilizados para
prestar os cuidados adequados, particularmente no que se
refere a consulta regular dos parametros técnicos dos dife-
rentes equipamentos, a detecao e resolucao de problemas,
identificacao e tratamento de arritmias via CDI, garantia
de estimulacdo biventricular, com vista a otimizacao da
ressincronizacao cardiaca, e cuidados clinicos diferenciados
a uma populacao que, frequentemente, apresenta envol-
vimento multiorganico, implicam o funcionamento de uma
equipa hospitalar, treinada e agilizada para poder desen-
volver uma tarefa cada vez mais complexa e ambiciosa.

Na Ultima década, a possibilidade de utilizar sistemas
de telemedicina para monitorizacdo a distancia deste
tipo de dispositivos tornou-se uma realidade com aplicacao
clinica crescente, permitindo implementar modificacées no
seguimento especializado desta populagao, com beneficios
e niveis de seguranca bem documentados®''. Na realidade,
o0 acompanhamento regular deste tipo de doentes envolve
a participacao de uma equipa de técnicos de salde, com
visitas hospitalares de frequéncia variavel, de acordo
com realidades locais, que dependem da experiéncia dos
diferentes centros e da capacidade das equipas. Na maioria
dos casos, as consultas sao programadas com intervalos
de 3 a 6 meses'>'3. A consequéncia natural da expansao
da populacdo portadora de um dispositivo eletrdnico
implantado é o acréscimo exponencial do numero de
consultas de seguimento, sobrecarregando as estruturas

de salide e a atividade assistencial, que, no que respeita a
recursos humanos e qualificacdo diferenciada nesta area da
atividade cardiologica, sao relativamente escassos'. Neste
contexto, a possibilidade de intensificar o recurso a siste-
mas de monitorizacdo a distancia é uma das tematicas cuja
discussao se reveste de maior entusiasmo na atualidade,
mercé das inlmeras questdes que implica equacionar, e
que envolvem nao sé os aspetos clinicos e tecnoldgicos
(duma modalidade que tera de manter elevados niveis de
desempenho a longo prazo), mas também a metodologia
de implementacao, gestao e organizacao, aspetos legais,
protecao de dados, e reembolso.

Vantagens dos sistemas de monitorizacao
a distancia

Um dos principios da monitorizacdo de dispositivos cardiacos
implantados é o da detecdo de anomalias no funcionamento
destes com a maior precocidade possivel’. Tem sido reco-
nhecido que as complicacées mais frequentes dependem
de problemas com os elétrodos intravitarios, com incidén-
cias que variam entre 2 e 15% aos 5 anos'. Além disso, a
ocorréncia de «alertas» (recalls), apesar de rara, pode ter
um impacto importante nas decisdes relacionadas com a
frequéncia das consultas e orientacéo clinica.

Na realidade, as anomalias eletronicas destes dis-
positivos complexos sdo imprevisiveis, podendo nao ser
detetadas nas consultas de seguimento convencionais, ja
que as detecOes inapropriadas, a nao aplicacao de tera-
péutica quando necessaria ou os problemas relacionados
com os varios parametros de funcionamento do elétrodo
e/ou gerador sao situacdes que podem ocorrer no periodo
que decorre entre as visitas hospitalares programadas.
Nesta perspetiva, os sistemas de monitorizacao a distancia
permitem uma avaliacdo regular das condicdes técnicas de
varios componentes do dispositivo implantado, a detecao
e caracterizacdao de arritmias, o tratamento efetuado, ou
mesmo a identificacao de variaveis que se podem associar ao
risco de hospitalizacao por descompensacao cardiaca'®'8,

Tem sido sugerido por diferentes autores que esta modali-
dade de seguimento pode permitir reduzir substancialmente
o numero de consultas presenciais, dando assim possibili-
dade de atendimento a outros doentes e de desenvolver
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Tabela 1 Sistemas de monitorizacao a distancia de dispo-
sitivos cardiacos implantaveis

- Home Monitoring™ (Biotronik, Berlin, Germany)

- CareLink Network™ (Medtronic, Inc., MN, USA)

- Latitude Patient Management system™ (Boston Scientific,
St Paul, USA)

- Merlin.net™ (St Jude Medical, Sylmar, USA).

funcoes noutros setores da atividade hospitalar. No estudo
TRUST, com mais de 1300 doentes, a monitorizacdo a dis-
tancia reduziu o nimero de visitas clinicas em mais de 40%,
mantendo niveis de seguranca semelhantes aos do grupo
com follow-up convencional’®. O estudo CONNECT, que
incluiu 1997 doentes em 136 centros dos EUA, mostrou que,
num follow-up de 15 meses, o nimero de consultas médio
foi de 3,92 para os doentes em monitorizacao a distancia e
de 6,27 para os doentes em seguimento convencional, sendo
a mediana do tempo decorrido entre um evento e a decisao
clinica significativamente inferior no grupo da monitorizacao
a distancia (4,6 dias versus 22 dias)'®. No mesmo estudo, os
doentes no grupo de monitorizacao a distancia tiveram uma
reducao de 18% na duracao das hospitalizacées (traduzida
numa poupanca de 1659 délares por internamento)'.

Considerando as funcionalidades disponiveis, a
monitorizacdo a distancia pode desempenhar um papel
de importancia crescente no que respeita a seguranca e
qualidade dos cuidados médicos.

Presentemente, estdo disponiveis diferentes sistemas
desenvolvidos e implementados pela industria associada a
producao de dispositivos cardiacos implantaveis (Tabela 1).
A interrogacdo do gerador pode ser manual, através de
uma pa de telemetria incorporada no transmissor que fica
no domicilio do doente (habitualmente, na proximidade
da cama do doente), ou automatica (apenas nos siste-
mas wireless), que permite programar o envio regular de
dados sem interferéncia do doente, de acordo com os inter-
valos de tempo definidos pela equipa. Em qualquer das
modalidades ha lugar para envio de dados quando as cir-
cunstancias clinicas o justificarem, mediante acordo prévio
entre a equipa hospitalar e o doente. A transmissao é efetu-
ada para uma central de informacao, sendo inserida numa
base de dados, cujo acesso se limita, para cada centro,
aos respetivos doentes mediante cddigo-chave numa pagina
web. Para a transmissao, é utilizada uma linha telefénica
fixa (custo de uma ligacdao normal) no caso dos sistemas
CareLink™, Latitude™ ou Merlin™, ou através de rede GSM,
para o sistema HomeMonitoring™ (Tabela 1). Os membros
da equipa hospitalar com acesso ao codigo-chave podem
aceder a informacao disponivel via internet, por e-mail,
SMS ou fax, sendo possivel analisar os dados dinamicos
dos varios parametros nos diferentes dispositivos, dos epi-
sodios de arritmia detetados (com acesso a eletrogramas
endocavitarios) e da terapéutica efetuada pelo dispositivo
(incluindo a percentagem dos tipos de pacing nas diferen-
tes modalidades e o tratamento de taquidisritmias). Os
parametros disponiveis podem ser configurados de forma
individualizada, definindo graus de alerta, de acordo com
o potencial impacto clinico das diferentes alteracoes dete-
tadas.

Nos doentes com insuficiéncia cardiaca, pode ser (til a
ativacao de um algoritmo de monitorizacdo da impedancia
toracica para detecao da acumulacao de liquido a nivel pul-
monar. Esta funcdo, combinada com outras variaveis, como
0 peso, o numero de horas de atividade diaria, a frequén-
cia cardiaca, a variabilidade da frequéncia cardiaca, ou a
ocorréncia (mesmo autolimitada) de arritmias auriculares
e/ou ventriculares podera vir a contribuir de forma impor-
tante para «antecipar» o diagnostico de descompensacao
cardiaca e, consequentemente, programar, ou até mesmo
evitar com intervencao farmacoldgica atempada, eventuais
internamentos por insuficiéncia cardiaca.

Embora a programacao de dispositivos utilizando este
recurso nao esteja ainda disponivel, trata-se de uma opgéao
tecnicamente possivel no futuro, que certamente implicara
intensa discussao, nomeadamente no que se refere aos aspe-
tos legais e de seguranca.

Custo-beneficio da monitorizacdo a distancia

De acordo com dados da EUCOMED, o numero de
implantacées de CDI e TRC-D na Europa aumentou 6% por
ano entre 2003 e 2007%°. Em 2007, foram implantados cerca
de um milhdo de dispositivos cardiacos s6 nos EUA, que se
associaram a, pelo menos, 4 milhdes de consultas anuais®.
0 impacto deste crescimento no niUmero de doentes trata-
dos causard um aumento muito significativo da populacao
em seguimento, com particular relevancia em centros
com maior volume de procedimentos. A implementacao
de um sistema de monitorizacdo que permita otimizar a
seguranca e reduzir os custos com base nos atuais recursos
humanos e logisticos representa, cada vez mais, uma estra-
tégia de aplicacao clinica urgente.

A diminuicao das visitas hospitalares e dos internamen-
tos, nomeadamente se associada a disfuncao do dispositivo
implantado, arritmias ou insuficiéncia cardiaca, pode resul-
tar da utilizacdo adequada da monitorizacao a distancia,
e ter repercussao importante na reducao dos custos e no
aumento da satisfacao dos doentes. Esta demonstrado que a
transmissao dos dados referentes aos diferentes parametros
dos dispositivos e a qualidade dos eletrogramas permitem
uma analise detalhada do funcionamento do CDI ou TRC-D,
bem como dos problemas arritmicos?!. Na nossa experiéncia,
num grupo de 55 doentes em programa de monitorizacao
a distancia (BIOTRONIK Home Monitoring®), houve uma
reducao de 30% no numero de consultas hospitalares no
primeiro ano de seguimento, apesar de se registarem
14 visitas nao programadas??. Na populacdo de portadores
de TRC-D, que se espera necessitar de mais cuidados, mercé
da maior complexidade da situacdo clinica e do sistema
implantado, também se demonstrou que, nos primeiros
6 meses de seguimento, a necessidade de reprogramacao de
parametros do dispositivo era menos frequente nos doentes
sob monitorizacao a distancia, uma vez que uma percen-
tagem consideravel de interrogacdes apos tratamento de
arritmias nao implica necessidade de consulta presencial e
reprogramacao??. Deste modo, as avaliacées de rotina pode-
rao ser programadas para serem efetuadas por via remota,
deixando para as visitas hospitalares situacdes clinicas ou
tecnicamente mais complexas.
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Apesar do potencial para reduzir o nimero de consul-
tas, a monitorizacdo a distancia nao substitui o contacto
direto com o médico, que se sabe ser valorizado por mui-
tos doentes. Neste sentido, o documento de consensos da
Heart Rhythm Society e da European Heart Rhythm Asso-
ciation sugere que se efetuem visitas hospitalares 1x/ano
para portadores de CDI ou TRC-D, desde que se obtenha o
controlo por monitorizacdo a distancia cada 3 a 6 meses’.
Na verdade, a monitorizagao a distancia consegue antecipar
a transmissao da ocorréncia de eventos, nomeadamente de
disfuncao do equipamento ou de arritmias (supraventricula-
res e ventriculares), permitindo um ganho temporal superior
a 150dias em doentes com follow-up convencional semes-
tral e de 64d nos casos com follow-up trimestral?*. Deste
modo, pode haver beneficio na reducao de choques ina-
propriados por disfuncio do elétrodo?® ou detecao precoce
de fibrilhacdo auricular antecipando intervencdes clinicas
adequadas'’. Num estudo recente, a analise de 5279 epi-
sodios de terapéutica com choque via CDI mostrou elevada
concordancia interobservador na interpretacao dos eletro-
gramas transmitidos, quando avaliados por uma equipa que
incluiu varios eletrofisiologistas de 4 centros?¢.

As consultas hospitalares presenciais envolvem habitu-
almente deslocacdes que representam custos adicionais
para o doente e para o sistema de salde. Além disso, a
frequente necessidade de um acompanhante pode ampliar
os custos inerentes a estas visitas regulares, muitas vezes
com gastos associados ao transporte, tempo de espera e
perda de horas de produtividade laboral.

Além do impacto nos custos, as solucdées da monitorizacao
a distancia podem proporcionar melhor acesso aos cuidados
de salde, ultrapassando as questdes da distancia e isola-
mento geografico, e trazer beneficios no grau de satisfacao
dos doentes e das equipas hospitalares. Uma analise de
qualidade de vida com o questionario SF-36 mostrou que
93 a 97% dos doentes se encontram satisfeitos com a con-
veniéncia e exequibilidade do sistema de monitorizacédo a
distancia?’. Diferentes estudos, em doentes com CDI ou com
TRC-D, revelaram niveis de satisfacdao elevados quer nos
doentes, que nos médicos'" %8,

Um aspeto interessante diz respeito ao tempo gasto
pelo pessoal especializado na interrogacdo e analise com-
pleta dos dados do dispositivo quando comparado com o
de uma visita de follow-up convencional, em que o tempo
adicional para uma consulta presencial é 4 a 5 vezes
superior?”>'", Uma meta-andlise baseada na avaliacido de
hospitalizacdes e custos numa populacao com insuficiéncia
cardiaca desenvolvido na Alemanha, concluiu que os gas-
tos hospitalares associados ao follow-up de doentes com
dispositivos cardiacos se reduziam em cerca de 60% na moda-
lidade de monitorizacéo a distancia?®. Em termos de custos,
a utilizacdo da monitorizacao a distancia tem a capacidade
de reduzir os gastos totais do seguimento em doentes com
dispositivos cardiacos implantados com beneficio na relacao
custo-efetividade''. No entanto, o impacto econémico desta
modalidade de seguimento de portadores de dispositivos
cardiacos pode nao ser semelhante em todos os paises, ja
que, no que respeita ao reembolso das denominadas con-
sultas nao presenciais, atribuicao de subsidios de doenca e
aos custos indiretos (necessidade de acompanhante, tipo de
transporte e distancia ao hospital, falta ao emprego), que
representam uma componente importante nesta matéria, ha

diferencas significativas entre os diferentes paises, mesmo
no ambito europeu. Por outro lado, os custos associados a
manutencao da base de dados, comunicacdes, suporte téc-
nico e fornecimento do transmissor podem variar de acordo
com a extensao dos servicos disponibilizados pelo fornece-
dor quando da aquisicao do dispositivo cardiaco.

Uma questdo ainda por resolver, com aplicacdes dis-
pares na Europa e EUA, tem que ver com o reembolso
relativo ao seguimento por monitorizacdo a distancia. Nos
EUA, o Medicare e Medicaid alargaram o reembolso para a
monitorizacdo a distancia a todos os estados desde 2006,
embora com diferencas no valor atribuido as consultas remo-
tas. Em Portugal, na Alemanha e em Inglaterra ja estao em
vigor decisoes oficiais que incluem o pagamento deste tipo
de servico, mas também com diferencas relativamente a
comparacao com o custo de uma consulta presencial. Nesta
vertente, a legislacao portuguesa introduziu alteracdes em
2009, contemplando o valor e a forma de faturacao das
teleconsultas®®. No entanto, a maioria dos paises europeus
ainda nao definiu o tipo de reembolso, dada a insuficién-
cia de legislacdo que contemple esta area e os diferentes
graus de complexidade que podem ser encontrados no segui-
mento de portadores de pacemaker convencional, CDI ou
TRC-D.

Aspetos legais e protecdo de dados

De acordo com uma revisao recente de publicacbes dedi-
cadas a monitorizacdo a distancia em portadores de
dispositivos cardiacos, 38% dos estudos incluiram as questoes
legais e os aspetos técnicos nas desvantagens associadas a
esta modalidade de seguimento®'.

Na verdade, é preciso que haja uniformidade e consenso
no esclarecimento sobre a obrigatoriedade (e capacidade)
de resposta da equipa especializada a transmissao de aler-
tas. Como lidar com a informacao que chega fora das horas
normais de servico hospitalar? Como gerir os recursos huma-
nos neste panorama e com que responsabilidade? Quais as
implicacées de nao informar um doente sobre a possibilidade
de optar pelo seguimento nesta modalidade? A par destas
questdes, muitas outras tém vindo a ser colocadas para
as quais é necessario ampliar e aprofundar o debate num
ambito multidisciplinar, justificando-se necessariamente a
realizacao de estudos focalizados nos aspetos mais relevan-
tes para a pratica clinica.

A informacao ao doente na altura em que se propée esta
alternativa de seguimento do seu dispositivo cardiaco deve
ser esclarecedora do modo de funcionamento, dos poten-
ciais beneficios, das limitacdes, do facto de nao substituir
um servico de urgéncia e, portanto, nao implicar uma ana-
lise imediata dos dados transmitidos, devendo o doente e
o médico assistente assinar um consentimento informado
que contemple estes aspetos, bem como a autorizacao da
transmissao, registo, analise e utilizacao de dados para fins
clinicos e cientificos, e o respeito pela privacidade e confi-
dencialidade por parte da instituicao hospitalar e indUstria
que assegura este servico.

N&o tenhamos duvida de que a implementacéo deste tipo
de programa na atividade hospitalar obriga a reorganizacao
das funcdes dos membros da equipa de arritmologia, com
analise mediante escala dos dados transmitidos (que implica
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