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Resumo

Introducdo: Os doentes (D) com dispositivos implantaveis requerem um seguimento rigoroso
que inclui varias consultas anuais. O nimero crescente de doentes com CDI e CRT-D dificulta
a manutencao do nimero de consultas habitual. Este estudo retrospectivo pretende avaliar se
o sistema de monitorizacdo a distancia e consequente reducdo do nimero de consultas
presenciais é eficaz e oferece seguranca e qualidade de vida aos doentes.

Material e Métodos: Foram estudados 120 D consecutivos (média de idades, 63,9 anos; sexo
masculino 80%; CDI 54,2%; CRT-D 45,8%) que tiveram, pelo menos, 1 ano de seguimento entre
a implantacao do dispositivo (CDI ou CRT-D) e o inicio da monitorizacao remota (MR) e, pelo
menos, 1 ano de follow-up de MR. O seguimento foi efectuado através da consulta dos
processos clinicos e da base de dados Patient Management da plataforma online da Boston
Scientific e, quando necessario, através de contacto telefonico.

Avaliaram-se os seguintes parametros: nimero de consultas presenciais; tempo entre a
ocorréncia de eventos geradores de alertas e a avaliacao hospitalar; deteccdao de eventos,
como, TV e/ou FV; nimero de internamentos e nimero de dias por internamento e satisfacao
dos doentes.

Resultados: A MR permitiu reduzir o nimero de consultas presenciais em 65,7%, p<0,001. O
tempo maximo entre a ocorréncia de eventos e a avaliacdo hospitalar diminuiu
significativamente, p=0,001 - no periodo de MR foi de 4 dias (média de 1,9 dias)
comparativamente com o tempo maximo no periodo pré-MR de 120 dias (média de 30,5 dias).
Houve deteccao de taquicardia ventricular (TV) e/ou fibrilhacao ventricular (FV) em 73 D no
periodo de MR versus 63 D no periodo pré-MR, registando-se 1637 TV no periodo pos-MR vs 394
no periodo pré-MR e 68 FV no periodo pos-MR vs 57 no periodo pré-MR. Houve uma reducao de
33,3% na taxa de internamentos e uma reducao média no nimero de dias por internamento de
4,67 dias (pré-MR) para 2 dias (p6s-MR), p=0,007.

Durante o seguimento, 100% dos D consideram que é facil utilizar o sistema de MR, estao
satisfeitos e sentem-se confortaveis com esta forma de follow-up; 96,3% tém confianca no
sistema e consideram-no seguro; 7,4% esquecem-se esporadicamente de transmitir os seus
dados para a central; e 3,7% preferem a consulta hospitalar a MR.

Conclusdes: O sistema de MR permite avaliar um numero alargado de doentes, reduzindo o
nimero de consultas presenciais e internamentos, sendo eficaz na deteccdo de eventos e
aumentando a rapidez de resposta face a eventos geradores de alertas que exigem uma
intervencao precoce. O aparente aumento no numero de eventos detectados revela que o
sistema Latitude permite um armazenamento da informacao mais fidedigno. A grande maioria
dos doentes considera este sistema uma mais-valia para a melhoria da sua qualidade de vida.
E, por isso, expectavel que os dispositivos de MR venham a ser aplicados a todos os aparelhos
a implantar.

Palavras-chave: monitorizacao remota; consultas presenciais; cardioversor-

desfibrilhador implantavel; cardio-ressincronizador desfibrihador.
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Abstract

Background: Patients (Pt) with implantable devices require rigorous monitoring that includes
several annual consultations. The growing number of patients with ICD and CRT-D hinders the
maintenance of the usual number of consultations. This retrospective study aims to evaluate
if the system for remote monitoring and consequent reduction in the number of in-office
visits is effective and offers safety and quality of life for patients.

Materials and Methods: We studied 120 consecutive Pt (mean age, 63,9 years, 80% male; ICD
54,2%, CRT-D 45,8%) who had at least 1-year of follow-up between the implantation of the
device (ICD or CRT-D) and the beginning of remote monitoring (RM) and at least 1-year follow-
up of RM. Follow-up was carried out by consulting the clinical files and Patient Management
database of Boston Scientific's online platform and, when necessary, through telephone
contact.

We evaluated the following parameters: number of in-office visits; time between the
occurrence of events that generate alerts and hospital evaluation; event detection, as VT and
VF; number of admissions and number of days per hospitalization and patient satisfaction.

Results: RM reduced the number of in-office visits in 65,7%, p <0,001. The maximum time
between the occurrence of events and hospital evaluation decreased significantly, p = 0,001 -
in the post-RM period it was 4 days (mean 1,9 days) compared to the maximum time in the
pre-RM period of 120 days (average 30,5 days). It was detected ventricular tachycardia (VT)
and/or ventricular fibrillation (VF) in 73 Pt in the post-RM period versus 63 in the pre-RM
period, registering 1637 VT in the post-RM vs 394 in the pre-RM and 68 VF in the post-RM vs 57
in the pre-RM. There was a 33,3% reduction in the rate of hospitalizations and a reduction in
the average number of days per hospitalization of 4,67 days (pre-RM) for 2 days (post-RM),
p = 0,007.

During follow-up, 100% of Pt find RM system easy to use, are satisfied and feel comfortable
with this form of follow-up; 96,3% have confidence in the system and consider it safe; 7,4%
occasionally forget to transmit their data to the central; and 3,7% prefer a hospital
appointment to RM.

Conclusion: The RM system allows us to evaluate a large number of patients, reducing the
number of in-office visits and hospitalizations, being effective in detecting events and
increasing the speed of response in the face of events that generate alerts that require early
intervention. The apparent increase in the number of detected events reveals that the
Latitude system allows more reliable storage of information. The vast majority of patients
consider this system an asset to improve their quality of life. It is therefore expected that the
RM devices will be applied to all devices to deploy.

Keywords: remote monitoring; in-office visits; implantable cardioverter-defibrillator;

cardiac resynchronization therapy defibrillator.
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Introducao:

Cardioversor-Desfibrilhador Implantavel:

O Cardioversor-Desfibrilhador Implantavel (CDI) é um dispositivo constituido por um
gerador e um ou dois eléctrodos e € utilizado para tratar arritmias potencialmente fatais,
nomeadamente, a taquicardia ventricular (TV) e a fibrilhacdo ventricular (FV).! Para tal,
fornece, inicialmente, uma terapia de baixa energia ao coracao - estimulacao ventricular
rapida (pacing anti-taquicardia - ATP). No entanto, se nao se consegue controlar a arritmia, o
CDI aplica uma descarga de alta energia (choque), no sentido de terminar a arritmia e,

consequentemente, evitar a morte subita cardiaca (MSC) e restaurar o ritmo sinusal.

A implantacao de um CDI obedece a determinadas indicacoes, considerando as classes

lella.??

e Classe I:

o O CDI esta indicado para pacientes hemodinamicamente instaveis com paragem
cardiaca devido a TV mantida ou FV que nao se devem a quaisquer causas transitorias
ou reversiveis.

o O CDI esta indicado para pacientes com TV mantida, que surge espontaneamente,
associada a doenca cardiaca estrutural.

o 0O CDI esta indicado para pacientes com sincope de etiologia desconhecida associada a
TV mantida ou FV, hemodinamicamente significativas e clinicamente relevantes,
induzidas em estudo electrofisioldgico e cujo tratamento é ineficaz, ndo tolerado ou
nao pretendido.

o O CDI esta indicado para pacientes com cardiomiopatia dilatada n&o-isquémica
associada a fraccdo de ejeccdo do ventriculo esquerdo (FEVE) < 35% e com classe
funcional Il ou Ill da NYHA.®

o O CDI esta indicado para pacientes com FEVE < 35% devido a enfarte agudo do
miocardio (EAM) prévio, apos, pelo menos, 40 dias do evento e com classe funcional Il
ou Ill da NYHA.®

o O CDI esta indicado para pacientes com disfuncao do VE devido a EAM prévio, apds,
pelo menos, 40 dias do evento, associada a FEVE < 30% e classe funcional | da NYHA.

o O CDI esta indicado para pacientes com TV nao mantida devido a EAM prévio,

FEVE < 40% e TV mantida ou FV induzidas em estudo electrofisioldgico.®

e Classe lla:
o O CDI pode ser util para pacientes com sincope de etiologia desconhecida, disfuncao

significativa do VE e miocardiopatia dilatada ndo-isquémica.
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O CDI pode ser util para pacientes com TV mantida e funcdo ventricular normal ou

(@)

quase normal.

o O CDI pode ser (til para pacientes com cardiomiopatia hipertrofica associada a um ou
mais factores de risco importantes para MSC.

o O CDI pode ser util como prevencao de MSC em pacientes com cardiomiopatia/
displasia arritmogénica do VD que tém um ou mais factores de risco para anemia
falciforme.

o O CDI pode ser til na reducao da MSC em pacientes com sindrome do QT longo com
episodios de sincope e/ou TV e que tomam beta-bloqueantes.

o O CDI pode ser util para pacientes nao hospitalizados que estdo a espera de
transplante cardiaco.

o O CDI pode ser util para pacientes com Sindrome de Brugada associada a um ou mais
episodios de sincope.

o O CDI pode ser (til para pacientes com Sindrome de Brugada associada a TV
documentada que nao resultou em paragem cardiaca.

o O CDI pode ser util para pacientes com TV polimorfica catecolaminérgica associada a

sincope e/ou TV mantida documentada e que tomam beta-bloqueantes.
o O CDI pode ser util para pacientes com sarcoidose cardiaca, miocardite de células

gigantes, ou doenca de Chagas.

Ressincroniza¢cao Cardiaca:

A Ressincronizacao Cardiaca é efectuada por dispositivos que tém capacidade de
estimulacao biventricular e sdo utilizados em pacientes com insuficiéncia cardiaca
refractaria, apesar de terapéutica médica optimizada.” ®° Para se obter uma contraccio
ventricular sinérgica sdo implantados dois eléctrodos de estimulacdo, um no endocardio do VD
e outro no epicardio do VE através de uma veia tributaria do seio coronario. Os sistemas de
ressincronizacdo (CRT) podem ser acoplados a um desfibrilhador (CRT-D). Assim, é possivel
num so aparelho efectuar o diagndstico e a terapéutica de bradiarritmias, taquiarritmias e o

controlo de insuficiéncia cardiaca.

A implantacdo de um CRT-D também obedece a determinadas indicacoes,

considerando as classes | e lla:>""

e Classe It
o O CRT-D esta indicado para pacientes com FEVE < 35%, ritmo sinusal, bloqueio
completo de ramo esquerdo (BCRE) com um QRS = 150 ms, e classe Il, Ill, IV da NYHA

(classe IV em pacientes em ambulatorio sob tratamento).
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e Classe lla :

o O CRT-D pode ser (til para pacientes com FEVE < 35%, ritmo sinusal, BCRE com QRS
entre 120 e 149 ms, e classe Il, lll, IV da NYHA (classe IV em pacientes em ambulatoério
sob tratamento).

o O CRT-D pode ser util para pacientes com FEVE < 35%, ritmo sinusal, sem BCRE, mas
com um QRS =150 ms, e classe Ill ou IV da NYHA (classe IV em pacientes em
ambulatorio sob tratamento).

o O CRT-D pode ser Gtil para pacientes com fibrilhacao auricular (FA), FEVE < 35% e que
estdo sob tratamento se a) os pacientes necessitam de pacing ventricular ou tém
outros critérios para CRT e b) a ablacao do nodulo AV ou o controlo farmacologico da
frequéncia cardiaca permitirem pacing ventricular com CRT perto de 100%.

o O CRT-D pode ser util para pacientes com FEVE < 35% sob tratamento que sao
submetidos a colocacao do dispositivo novo ou de substituicdo com necessidade

prevista de pacing ventricular significativa (> 40%).

No Hospital de Santa Cruz, Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental (CHLO), implantam-
-se cerca de 250 a 300 dispositivos (CDI ou CRT-D) por ano, incluindo primeiras implantacoes e
substituicoes de gerador. Actualmente, todos os dispositivos dispdbem de software que
permite seguimento remoto.

Os doentes com dispositivos implantaveis requerem um seguimento rigoroso que inclui

varias consultas anuais."

12,13

Por norma, a consulta de seguimento deve ser realizada
trimestralmente, pelo menos, durante o primeiro ano, sendo necessarias 1000 a 1200
consultas por ano. A este nimero acrescem todas as consultas dos doentes ja em seguimento,
0 que condiciona uma sobrecarga importante para a actividade do Servico, sendo dificil
manter a qualidade e periodicidade desejaveis das consultas. Além disso, embora apresentem
vantagens Obvias para os pacientes, os dispositivos podem ter limitaces e complicacoes
potencialmente graves™ como, por exemplo, fractura de eléctrodos, que devem ser
antecipadas e prevenidas. O diagnostico atempado destas complicacées €, hoje, possivel

1415 com caracter regular

devido a implementacéo do sistema de monitorizacdo remota (MR)
(diario), que surgiu numa tentativa de minimizar estes problemas. Tem-se confirmado que
permite uma avaliacao clinica precoce através da analise da informacao que é enviada para
uma central especializada. Neste caso, sempre que existem anomalias, nomeadamente,
deteccdo de arritmias ou de faléncia do dispositivo, estas sao reportadas a Unidade de
Arritmologia do Hospital de Santa Cruz. Consoante a gravidade da anomalia detectada sera
gerado um alerta. Assim, perante uma situacao de caracter ligeiro a moderado, gera-se um
alerta amarelo, podendo o doente vir ou nao a ser contactado. Perante uma situacao
grave, gera-se um alerta vermelho e os doentes sao sempre contactados. Desta forma, o
controlo remoto permite o diagnostico atempado e, se necessario, a instituicao célere da

terapéutica’.
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O sistema Latitude da Boston Scientific Corporation, um dos sistemas de
monitorizacao remota disponiveis, permite um controlo no seguimento clinico dos doentes do
Hospital de Santa Cruz com reducdo do nimero de consultas presenciais, sendo expectavel

.16 quer pela quantidade e qualidade da informacéo fornecida

que o tratamento prestado,
pelo sistema, quer pelo conforto que transmite aos doentes portadores de CDI e CRT-D,
permita manter ou melhorar o rigor no seguimento clinico até agora disponibilizado aos

doentes com as consultas presenciais.

Objectivo Geral:

Este estudo pretende avaliar se o sistema de monitorizacdo a distancia é eficaz,

seguro e melhora a qualidade de vida dos doentes com dispositivos implantados.

Objectivos Especificos:

1. Avaliar a reducao do nimero de consultas presenciais.

2. Analisar e comparar a evolucao clinica, a deteccdo de arritmias e o nimero e tipo de
terapéuticas efectuadas pelos dispositivos antes e depois da introducdo da monitorizacao
a distancia.

3. Analisar o impacto da monitorizacdo a distancia na morbilidade dos doentes
(internamento e dias de internamento hospitalar).

4. Avaliar o efeito na qualidade de vida dos doentes, estimando a sua satisfacao.
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Materiais e Métodos:

Desenho do estudo:

O presente estudo, de metodologia quantitativa, caracter retrospectivo e registo de
doentes consecutivos, € um estudo observacional longitudinal e resulta de uma iniciativa
clinica independente. O estudo incide sobre a analise de dados referentes aos dispositivos CDI
e CRT-D implantados fabricados pela Boston Scientific Corporation (Natick, Massachusetts)
que sao reportados regularmente ao Hospital de Santa Cruz, Centro Hospitalar de Lisboa
Ocidental (CHLO), através de um sistema de monitorizacdo a distancia. Este sistema,
conhecido como Latitude, recebeu a aprovacao da Food and Drug Administration em 2005 e
foi lancado em 2006."

0 estudo teve como populacao-alvo os doentes do Hospital de Santa Cruz, CHLO, com
os dispositivos CDlI e CRT-D implantados que tivessem capacidade de monitorizacdo a
distancia com o sistema Latitude da Boston Scientific Corporation.

A amostra incluiu todos os doentes que tiveram, pelo menos, 1 ano de seguimento
entre a implantacdo do dispositivo (CDI ou CRT-D) e o inicio da monitorizacdo remota (MR) e,
pelo menos, 1 ano de follow-up de MR, sendo constituida por 120 doentes (D). Desta forma, o
ponto de partida foi 0 momento da adesdo ao sistema de MR e, a partir dai, analisados os
dados do ano imediatamente anterior e do ano imediatamente posterior, pelo que o estudo
integrou dados do periodo compreendido entre os anos 2009 e 2012.

Comparou-se para cada doente o ano prévio a MR com o primeiro ano de MR. Este tipo
de comparacdo permitiu evitar vieses associados as diferencas sdcio-economicas,
educacionais, raciais e do estado de salde de base (como variadas patologias subjacentes)
inerentes a utilizacdo de dois grupos distintos no estudo.

De acordo com os objectivos do estudo, avaliou-se o nimero de consultas presenciais
antes e depois da adopcao do sistema de MR; o tempo entre a ocorréncia de eventos
geradores de alertas e a avaliacdo hospitalar; o nimero e o tipo de eventos ocorridos,
nomeadamente, TV e FV, e a necessidade de instituicao de terapias, distribuindo-as entre
apropriadas e nao apropriadas; o niUmero de internamentos, assim como o nimero de dias por
internamento; e a satisfacao dos doentes.

Recorreu-se a consulta dos processos clinicos dos doentes, a consulta da cardiobase -
base de dados electronica do Servico de Cardiologia do Hospital de Santa Cruz - para recolha
de dados referentes ao periodo pré-MR, a consulta da base de dados Patient Management na
plataforma online da Boston Scientific para recolha de dados referentes ao periodo pos-MR e,

ainda, ao contacto directo durante consulta presencial ou por via telefénica.
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Métodos Estatisticos:

Para a analise estatistica dos resultados obtidos, recorreu-se aos programas
informaticos Microsoft Office Excel 2007 e IBM SPSS Statistics 19.

Os procedimentos de analise de dados incluiram, numa primeira fase, a estatistica

descritiva e, posteriormente, a estatistica inferencial.'

Utilizou-se a média, o desvio-padrao, a mediana e a proporcao para descrever
determinadas variaveis em analise, nomeadamente, o nimero de consultas por ano, o nimero

de internamentos e o nimero de dias por internamento, nos periodos pré- e pos-MR.

Para o estudo das relacoes de dependéncia entre os eventos, TV e FV, e as
terapéuticas aplicadas pelo CDI e CRT-D, ATP e choque, e tendo em conta que as variaveis
eram de natureza quantitativa, recorreu-se a analise da regressao linear simples e correlacao
de Pearson - teste de hipdteses - de forma a quantificar a associacdo entre duas variaveis,

com um nivel de significancia estatistica que se fixou em 0,05.

Foi feita uma analise bivariavel recorrendo aos testes de t-student e Mann Whitney
para avaliar as diferencas entre as médias de observacoes independentes (obtidas nos

periodos pré- e pds-MR). O nivel de significancia estatistica estabelecido foi de 5% (p<0,05).
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Resultados:

0 estudo incluiu 120 doentes que foram seguidos 1 ano antes e 1 ano depois da adesao
a MR e cuja média de idades era de 63,9 + 13,0 anos. 80% dos doentes eram do sexo
masculino. 54,2% dos doentes eram portadores de um CDI e 45,8% dos doentes eram

portadores de um CRT-D.

Sexo Feminino, n (%) 14 (11,7%) 10 (8,3%) 24 (20%)
Sexo Masculino, n (%) 51 (42,5%) 45 (37,5%) 96 (80%)

Total, n (%) 65 (54,2%) 55 (45,8%) 120 (100%)

Tabela 1 - Distribuicao da amostra segundo o sexo e o dispositivo implantado.
Os doentes estudados apresentaram um ou mais factores de risco associados:

Numero absoluto
de doentes

Diabetes Mellitus tipo 2 20

Factores

de Risco

Dislipidemia 42

HTA 51

Fumador / Ex-fumador 43

Ant. Familiares D. coronaria 7
Antecedentes EAM 34
Antecedentes ICP 19

Antecedentes CABG 21
Insuf. Renal Cronica 5

Insuf. Cardiaca Congestiva 20

FA

24

Tabela 2 - Frequéncia absoluta dos factores de risco associados a amostra.
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A MR permitiu reduzir o nimero de consultas presenciais em 65,7% sem afectar a
morbilidade. No ano anterior a MR, registou-se um numero médio de 3,65 consultas/ano
+ 0,49 (mediana de 4), enquanto que, posteriormente a implementacdo da MR, se registou

um nimero médio de 1,27 + 0,45 consultas/ano (mediana de 1), p<0,001.

0O tempo maximo entre a ocorréncia de eventos geradores de alertas e a avaliacao
1,00; mediana de 2 dias)

comparativamente com o tempo maximo no periodo pré-MR de 120 dias (média de 30,5 dias

hospitalar no periodo de MR foi de 4 dias (média de 1,9 dias +
+ 31,76; mediana de 15 dias), p=0,001. A maioria das ocorréncias ndo foi especificada; no
entanto, um Unico doente revelou fractura de eléctrodos no periodo pos-MR diagnosticado por

subida abrupta da impedancia (contactado nas primeiras 24 horas).

(%)
40

20 i — PGs-MR

1 2 3 4 .. .. 7 15 20 30 45 60 75 90 120 (dias)

Figura 1. Nimero de dias entre a ocorréncia de eventos geradores de alertas e a avaliacdo hospitalar.

No que diz respeito aos eventos ocorridos, houve deteccao de TV e/ou FV em 73 D no

periodo de MR versus 63 D no periodo pré-MR.

|| e doentes [ Minimo | Maximo | Média | Desvio-Padrio oP)
n°® de TV pré-MR 120

0 66 3,28 8,795
120 0 506 13,64 50,647
120 0 12 0,48 1,710
120 0 20 0,56 2,271

Tabela 3 - Intervalo, média e DP do nUmero de eventos nos periodos pré- e pos-MR.
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Tabela 4 - Frequéncia do nimero de TV e respectiva percentagem.
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Tabela 5 - Frequéncia do nimero de FV e respectiva percentagem.
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mn° de TV pré-MR n° de TV pos-MR

1637

394

Figura 2 - Total de TV detectadas nos periodos pré- e pos-MR.

Relativamente as TV detectadas, verificou-se que, no periodo pré-MR, para 394 TV, o
CDI ou CRT-D forneceu 137 ATP, dos quais 100 (73,0%) foram apropriados e 28 choques, dos
quais 23 (82,1%) foram apropriados. Nos inapropriados, foram identificadas FA e taquicardia
supraventricular (TSV), ndo sendo possivel quantificar com rigor as respectivas percentagens
por falta de elementos no registo clinico.

No periodo pds-MR, para 1637 TV, o CDI ou CRT-D forneceu 282 ATP, dos quais 265
(94,0%) foram apropriados e 73 choques, dos quais 66 (90,4%) foram apropriados. Dos 17 ATP
inapropriados, 64,7% deveram-se a FA e 35,3% deveram-se a TSV. Dos 7 choques

inapropriados, 57,1% deveram-se a FA e 42,9% deveram-se a TSV.

mn° de FV pré-MR n° de FV pos-MR
68

57

Figura 3 - Total de FV detectadas nos periodos pré- e pos-MR.

Relativamente as FV detectadas, verificou-se que, no periodo pré-MR, para 57 FV, o
CDI ou CRT-D forneceu 32 ATP, dos quais 30 (93,8%) foram apropriados e 114 choques, dos
quais 111 (97,4%) foram apropriados. Nos inapropriados, foram identificadas FA e taquicardia
supraventricular (TSV), nao sendo possivel quantificar com rigor as respectivas percentagens
por falta de elementos no registo clinico.

No periodo pos-MR, para 68 FV, o CDI ou CRT-D forneceu 29 ATP, que foram

apropriados na totalidade (100%) e 15 choques, que foram apropriados na totalidade (100%).

10
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Analisando a relacao entre o nimero de eventos ocorridos e o nimero de terapéuticas
instituidas, verificou-se que a medida que o nimero de ocorréncias aumenta, o nUmero de
ATP ou choques também aumenta proporcionalmente. A correlacdao de Pearson confirma que
existe correlacao entre as variaveis em estudo (para o ATP, p=0,013 (p<0,05); para o Choque,
p=0,001 (p<0,05)). A titulo de exemplo, os graficos representam as terapias administradas em

funcao das TV no periodo pos-MR. Os restantes encontram-se em anexo.

R? Linear = 0,051 ° R? Linear = 0,089

12,57

10,07

ATP
choque

T T T T T T T T T T T T T T
0 100 200 300 400 500 600 0 100 200 300 400 500 600

TV pos-MR TV pés-MR

Figuras 4 e 5 - Relacao entre o nimero de TV e terapéuticas instituidas no periodo pos-MR.

Relativamente aos internamentos cujo motivo esta relacionado com os dispositivos
implantados, verifica-se uma reducdo de 33,3% na taxa de internamentos, além de uma
reducao média no nimero de dias por internamento de 4,67 + 0,82 dias no periodo de pré-MR
para 2,00 + O dias no periodo p6s-MR (p=0,007).

*),

10

8

minternamentos pré-MR

internamentos pos-MR

Figura 6. Taxa de internamentos durante os periodos pré- e pos-MR.

11
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Durante o seguimento, 100% dos D contactados consideram que é facil utilizar o

sistema de MR, estdo satisfeitos e sentem-se confortaveis com esta forma de follow-up; 96,3%

tém confianca no sistema e consideram-no seguro; 7,4% esquecem-se esporadicamente de

transmitir os seus dados para a central; e 3,7% preferem a consulta hospitalar a MR.

_“
A MR é de
facil utilizacao?

Esta satisfeito

100%

com a MR?

Sente-se confortavel
com a MR?
Tem confianga
96,3% 3,7
na MR?

Considera a
MR segura?

Esquece-se de transmitir
7,4 92,6%

os dados para a central?
Prefere a consulta
hospitalar a MR?

Tabela 6 - Resultado do inquérito feito aos doentes.

12
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Discussao:

O ndmero crescente de doentes com dispositivos implantaveis’ exige
consequentemente um aumento proporcional do nimero de consultas de follow-up (1:4/ano).
Em centros de grande volume, como o Hospital de Santa Cruz, torna-se incomportavel a
realizacao, tanto em quantidade como em qualidade, das consultas necessarias ao correcto
seguimento dos doentes. Além disso, apesar das vantagens comprovadas dos CDI e CRT-D nos
doentes com variadas patologias, nomeadamente, arritmias potencialmente fatais e
insuficiéncia cardiaca, os dispositivos podem ter limitacdes e complicacoes graves, como
fractura de eléctrodos, interferéncia electromagnética, oversensing da onda-T, oversensing
de artefactos, subida ou descida excessiva da impedancia dos eléctrodos auriculares e/ou
ventriculares e da impedancia de choque, que devem ser antecipadas e prevenidas.'*"? Neste
contexto, o desenvolvimento dos sistemas de monitorizacdo remota permitiu reduzir o
numero de consultas presenciais em 65,7% sem prejuizo da qualidade da assisténcia aos
doentes. Comprovou-se que em centros especializados é Util o recurso a consultas de
monitorizacdo a distancia, tais como aquelas permitidas pelo sistema Latitude, de forma a
melhorar o seguimento de doentes portadores de CDI e CRT-D, reduzindo o nimero de
consultas presenciais e o tempo dos pacientes e dos médicos gastos por consulta,
minimizando a sobrecarga de doentes e optimizando o trabalho no hospital, permitindo a
monitorizacao adicional do dispositivo e do doente entre os follow-up agendados,
aumentando a capacidade de diagnostico e tratamento atempados e, ainda, a adesdo dos

pacientes as consultas de follow-up."

Apesar de um intervalo de tempo maior entre as consultas presenciais, verificou-se
gue a MR contribuiu para uma reducdo média de 30,5 dias para 1,9 dias entre a ocorréncia de
eventos geradores de alertas e a avaliacao hospitalar, permitindo a sua deteccao imediata e
facilitando a tomada de decisées.'®" Situacées como a fractura de eléctrodos' sdo, assim,
diagnosticadas e corrigidas precocemente, evitando a administracao de choques inapropriados
aos doentes ou, por outro lado, a ndo administracao de terapéuticas necessarias perante uma

(" concluiram

arritmia potencialmente fatal devido a faléncia dos eléctrodos. Spencker et a
que 91% de todas as complicacoes dos CDI relacionadas com eléctrodos poderiam ser

diagnosticadas correctamente através de um alerta gerado pelo sistema de MR.

Houve deteccao de TV e/ou FV em 73 doentes no periodo de MR versus 63 doentes no
periodo pré-MR. Além disso, houve um aumento substancial do nimero de eventos detectados
durante o seguimento remoto, registando-se 1637 TV no periodo pos-MR vs 394 no periodo
pré-MR e 68 FV no periodo po6s-MR vs 57 no periodo pré-MR. Verificou-se que os doentes com
maior numero de deteccdes tinham fibrilhacdo auricular persistente, podendo alguns dos

episodios corresponder a periodos de frequéncia ventricular rapida. De facto, o sistema

13
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Latitude permite um armazenamento mais fidedigno da informacao referente a cada doente,
nomeadamente informacdo relativa as caracteristicas e programacao do dispositivo
implantado, aos eventos ocorridos e respectivos ECGs, bem como as terapéuticas instituidas,
na base de dados Patient management na plataforma online da Boston Scientific, a qual se
pode aceder em qualquer parte do Mundo desde que haja acesso a internet, ficando
demonstrada mais uma vantagem da MR. Porém, a base de dados online s6 permite a consulta
de registos dos doentes referentes aos Ultimos 18 meses; caso os doentes desistam do sistema
de MR, sdo retirados da base de dados, ndo sendo possivel consultar os eventos ocorridos
durante o periodo em que utilizou o sistema; e, caso os doentes morram, os seus dados sdo
também removidos da base de dados, ndao podendo ser consultados a posteriori. Estes
factores influenciaram positivamente e negativamente a recolha de dados. Se, por um lado,
foram detectados mais eventos, por outro, numa avaliacdo retrospectiva, ndao € possivel
identifica-los de forma rigorosa. A MR mostrou-se superior a consulta dos processos clinicos
por ndo deixar de quantificar todos os episodios e manter essa informagao em registo activo.
Mas o beneficio possivel desse registo fica parcialmente comprometido pela impossibilidade
de analisar retrospectivamente (apds 1,5 anos) todos os episodios de forma detalhada e pelo
facto do algoritmo de deteccao de taquicardia ventricular ser fundamentalmente baseado em

critérios de frequéncia ventricular.

A reducdo da taxa de internamentos por complicacbes associadas aos dispositivos
implantados em 33,3%, além de uma reducao média no nimero de dias por internamento de
4,67 no periodo de pré-MR para 2 dias no periodo pos-MR evidencia que a deteccdo precoce
dos eventos e respectiva resolucao num curto espaco de tempo com a utilizacdo do sistema
Latitude impedem a perpetuacdo e agravamento das complicacées que, posteriormente,
exigiriam um nUmero e/ou tempo de internamento maior, tal como acontece no caso do
follow-up convencional. Neste estudo, nao foi analisada a avaliacdo ponderal que o sistema
Latitude permite e que pode ter contribuido para um menor nimero e/ou tempo de
internamento nos doentes com Insuficiéncia Cardiaca por ter sido possivel a administracdo de
terapéutica diurética ou outra no inicio de descompensacao da Insuficiéncia Cardiaca. Este
beneficio é, por isso, obtido indirectamente. A avaliacdo ponderal é uma caracteristica
especifica do sistema Latitude, pelo que os resultados agora obtidos podem nao ser

sobreponiveis quando se utilizam outros sistemas de MR.

Para que os sistemas de MR sejam realmente eficazes, a aceitacao do aparelho pelo
doente é fundamental a sua praticabilidade. Como se verificou neste estudo, os doentes estao
satisfeitos na sua totalidade e consideram que é de facil utilizacao tanto a nivel de montagem
do aparelho em casa como na transmissao de dados para a central. A grande maioria dos
doentes (96,7%) confia nesta tecnologia e sente-se segura, preferindo a consulta a distancia a

lZO

consulta hospitalar. Raatikainen et al™ reportam que mais de 90% dos dados transmitidos a

central pelo aparelho de MR foram recebidos sem qualquer interferéncia. As dificuldades

14
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registadas nos restantes casos foram detectadas na fase de teste e resolvidas imediatamente,
comprovando a seguranca da MR. No mesmo estudo, a maioria dos doentes considera que as
instrucées escritas sao muito claras ou claras e que a configuracido do monitor e
posicionamento da antena sdo muito faceis ou faceis. Os médicos e técnicos envolvidos no
seguimento destes doentes estao igualmente satisfeitos com as potencialidades que o sistema

de MR oferece.

Os custos inerentes a implementacao dos aparelhos de MR nao constituem objectivo
de estudo, no entanto, podera inferir-se que apesar do custo do aparelho a distribuir a cada
doente e do custo das consultas a distancia, a reducao do nimero de consultas presenciais em
65,7% e consequente reducao da deslocacao dos doentes ao hospital, a reducao do tempo dos
doentes e médicos gasto por consulta presencial e a reducdo da taxa de internamentos em
33,3% e respectivo nimero de dias contribuem para um acentuado balango positivo. Num
estudo que trata o custo-efectividade da MR, entre outras variaveis, Raatikainen et al®
concluiram que a MR reduz o custo do follow-up e que, embora a tecnologia nao se destine a
substituir completamente o contacto directo entre paciente e médico, pode, de facto,
libertar recursos para outras atividades necessarias e ajudar a manter o atendimento ao
paciente proactivo. No Hospital de Santa Cruz, os dispositivos e o armazenamento de dados
na central sao fornecidos gratuitamente, sendo 6bvio que a reducao do nimero de consultas e
a diminuicao do nimero de internamentos tera um impacto amplamente positivo na reducao

dos custos de saude e merece ser analisado detalhadamente em estudos posteriores.

Neste estudo, ndo é possivel avaliar o impacto na taxa de mortalidade porque foi
considerado um periodo de seguimento de 2 anos, no qual todos os doentes tinham de
completar o tempo total de seguimento para se poderem retirar conclusées sobre a vantagem
comparativa da MR. A reducao muito significativa da hospitalizacao (33,3%) e do tempo de
hospitalizacao (de 4,67 dias para 2 dias) mostra uma importante reducao da morbilidade que
habitualmente se associa a uma reducao da mortalidade. De facto, o estudo de sobrevivéncia
Altitude", que reGine o maior nimero de portadores de CDI e CRT-D até a data, concluiu que
as taxas de sobrevivéncia a 1 e 5 anos para os 69 556 doentes com MR eram maiores do que
para os 116 222 doentes sem MR (reducao de 50%, p<0,0001).
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Conclusao:

O sistema de MR permite avaliar um nimero alargado de doentes, reduzindo o
nimero de consultas presenciais, sendo eficaz na deteccdo de eventos e aumentando a
rapidez de resposta face a eventos geradores de alertas que exigem uma intervencao
precoce. O aparente aumento no numero de eventos detectados revela que o sistema
Latitude permite um armazenamento da informacdo mais fidedigno, embora o diagndstico de
taquicardia ventricular necessite sempre da validacdo médica dos electrocardiogramas
registados. A grande maioria dos doentes considera este sistema uma mais-valia para a

melhoria da sua qualidade de vida.

A MR antecipa o diagnodstico de mau funcionamento do sistema ou o agravamento
sintomatico dos doentes e, em consequéncia, permite a reducdao do nimero de
internamentos, sendo expectavel que os dispositivos de MR se traduzam num beneficio
prognostico significativo. Esta expectativa foi, de resto, comprovada no estudo Altitude no
qual se verificou uma reducao muito significativa da mortalidade nos doentes com MR quando
comparados com os doentes sem MR. Em consequéncia destas vantagens tao evidentes, esta
tecnologia esta a ser implementada em todos os novos dispositivos das principais companhias

a nivel mundial.
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Anexos:

Anexo 1 - Frequéncia do nimero de eventos e respectivas percentagens.

N° FV Percentagem N° FV Percentagem
. N° doentes Percentagem g . N° doentes Percentagem g
- Cumulativa - Cumulativa
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Anexo 2 - Relacdo entre o niumero de eventos e terapéutica instituida.

a0

ATP

R? Linear = 0,306

TV pré-MR

choque

10

R? Linear = 0,029

T
40

TV pré-MR

Figura 1 - Relacdo entre o nimero de TV e terapéuticas instituidas no periodo pré-MR.

Existe correlacado entre as variaveis em estudo (para o ATP, p=0,00 (p<0,05); para o
Choque, p=0,048 (p<0,05)).

2 L -
R? Linear = 0,954 6 o [R? Linear = 0,830

ATP
9
Choque
g

o] o o] © o o o

FV pés-MR FV pés-MR

Figura 2 - Relacdo entre o nimero de FV e terapéuticas instituidas no periodo pos-MR.

Existe correlacado entre as variaveis em estudo (para o ATP, p=0,00 (p<0,05); para o
Choque, p=0,00 (p<0,05)).

100-{ o R? Linear = 0,080
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ATP
Choque
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o °© o 8 °

T T T T T T T T T T T T
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Figura 3 - Relacao entre o nimero de FV e terapéuticas instituidas no periodo pré-MR.

Existe correlacdo entre as variaveis em estudo (para o ATP, p=0,00 (p<0,05); para o
Choque, p=0,002 (p<0,05)).

21



Seguimento remoto de doentes com cardioversor-desfibrilhadores implantados

Anexo 3 - cartaz apresentado na reuniao anual “Arritmias 2013” que teve lugar nos dias 15 e 16

de Fevereiro de 2013, organizada conjuntamente pela APAPE (Associacao Portuguesa de Arritmologia,

Pacing e Electrofisiologia) e pelo IPRC (Instituto Portugués do Ritmo Cardiaco).
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Anexo 4 - cartaz apresentado no XXXIV Congresso Portugués de Cardiologia - A evidéncia, a
pratica e as politicas que teve lugar nos dias 28, 29 e 30 de Abril de 2013.

A I-'.\.'II)]A-ff\(II‘\‘ A PRATICA E AS _|_
POLITICAS - XXXIV CONGRESSO
PORTUGUES DE CARDIOLOGIA Ciu

Linking Evidence, Practice and Politics
HOSPITAL

Seguimento remoto por

sistema Latitude
Seguranca e Qualidade de Vida

Inés Nabais, Pedro Adragdo, Anai Durazzo, Francisco Moscoso Costa, Diogo Cavaco, Pedro Carmo, Pedro Galvdo Santos,

Gongalo Cardoso, Francisco Morgado, Liliana Bardo, Ana Soares, Miguel Mendes

Hospital de Santa Cruz, Lisboa, Portugal

CARDIOLOGIA

28/04/2013

A I-f\.'II)]:f.\L(II.\‘ A PRATICA E AS ~
POLITICAS - XXXIV CONGRESSO
PORTUGUES DE CARDIOLOGIA I nt ro d u g a 0
Linking Evidence, Practice and Politics
- Os doentes com dispositivos implantaveis requerem um seguimento
rigoroso que inclui varias consultas anuais.

-0 numero crescente de doentes (D) com CDI e CRT-D dificulta a
manutencao do numero de consultas habitual.

- Este estudo retrospectivo pretende avaliar se o sistema de
monitorizagao a distdncia e consequente reduc¢io do numero de
consultas presenciais oferece seguranca e qualidade de vida aos

CARDIOLOGIA

doentes.

Seguimento remoto por sistema Latitude: seguranca e qualidade de vida
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Anexo 4 - Continuacdo. Cartaz apresentado no XXXIV Congresso Portugués de Cardiologia - A
evidéncia, a pratica e as politicas que teve lugar nos dias 28, 29 e 30 de Abril de 2013.

A EVIDENCIA, A PRATICA E AS
POLITICAS - XXXIV CONGRESSO

PORTUGUES DE CARDIOLOGIA M ate ri a I e M étOd os

Linking Evidence, Practice and Politics

- Foram estudados 120 D consecutivos (média de idades, 63,9 anos; sexo masculino
80%; CDI 54,2%; CRT-D 45,8%) que tiveram

« 1 ano de seguimento entre a implantacdo do dispositivo (CDI ou CRT-D) e o inicio da
monitorizacio remota (MR)

+ 1ano de follow-upde MR com o sistema Latitude da Boston Scientific Corporation

- O seguimento foi efectuado através da consulta dos processos clinicos e da base de
dados Patient Management da plataforma online da Boston Scientific e, quando
necessario, através de contacto telefénico.

- Avaliaram-se os seguintes parametros: nimero de consultas presenciais; tempo
entre a ocorréncia de eventos geradores de alertas e a avaliagdo hospitalar; detecgdo
de eventos, como, TV efou FV; numero de internamentos e nimero de dias por

internamento e satisfagcdo dos doentes. ™ |

Seguimento remoto por sistema Latitude: seguranga e qualidade de vida rmoioa

A EVIDENCIA, A PRATICA E AS

Resultados - |

-A MR permitiu reduzir o numero de consultas presenciais em 65,7% sem
afectar a morbilidade (p<0,001).

Linking Evidence, Practice and Politics

* Pré-MR — média de 3,65 + 0,49 consultas/ano
* P6s-MR — média de 1,27 + 0,45 consultas/ano

- 0 tempo maximo entre a ocorréncia de eventos geradores de alertas e a
avaliacao hospitalar diminuiu significativamente (p=0,001).

FElag
* Pré-MR - de 120 dias a0 L
(média de 30,5 dias £ 31,76) Pos- MR
3 : S B B Pré-MR
* P6s-MR - de 4 dias
(média de 1,9 dias + 1,00) YT I I T
o -

1 2 3 4 .. . 7 1520 30 45 60 75 90 120 [dias) a

CARDIOLOGIA

Seguimento remoto porsistema Latitude: seguranga e qualidade de vida
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Anexo 4 - Continuagado. Cartaz apresentado no XXXIV Congresso Portugués de Cardiologia - A
evidéncia, a pratica e as politicas que teve lugar nos dias 28, 29 e 30 de Abril de 2013.

A EVIDENCIA, A PRATICA E AS
POLITICAS - XXXIV CONGRESSO
PORTUGL

PORTUGUES DE CARDIOLOGIA R esu It a d 0S - I I

ﬁouve detecgio de TV efou FV em 65 D ,h / Relativamente aos internamentos \

periodo pés-MR versus 41 D no periodo pré-MR. | |-reducio de 33,3% na taxa de internamentos
v i -redugiio media no n2? de dias por internamento de
mnede TV antes nede TV depois mnede FV antes mnede FV depois
1637 58 4,67 0,82 (pré-MR) para 2 + 0 dias (pds-MR) (p<0,001)
57
304 ®lys
[ ] - minternamentos
10 pré-MR
Detectou-se uma fractura de eléctrodo num 5 ——  minternamentos

0 -

Qaciente por aumento da impedéncia. / \ pos R /

Durante o seguimento, 100% dos D contactados considera que é facil utilizar o sistema de MR, esta
satisfeito e sente-se confortivel com esta forma de follow-up; 96,3% tem confian¢a no sistema e

considera-o seguro; 7,4% esquece-se esporadicamente de transmitir os seus dados para a central; e
3,7% prefere a consulta hospitalar a MR.

Seguimento remoto por sistema Latitude: seguranga e qualidade de vida crmooa

A EVIDENCIA, A PRATICA E AS
POLITICAS - XXXIV CONGRESSO

[ ] i~
PORTUGUES DE CARDIOLOGIA Discussao

-0 sistema de MR permite avaliar um numero alargado de doentes,
reduzindo o numero de consultas presenciais e internamentos, sendo eficaz
na deteccdo de eventos e aumentando a rapidez de resposta face a eventos
geradores de alertas que exigem uma intervencgao precoce.

- O aparente aumento no numero de eventos detectados revela que o

sistema Latitude permite um armazenamento da informacao mais
fidedigno.

- A grande maioria dos doentes considera este sistema uma mais-valia para
a melhoria da sua qualidade de vida. a

Seguimento remoto por sistema Latitude: seguranga e qualidade de vida cuamotoa

25




Seguimento remoto de doentes com cardioversor-desfibrilhadores implantados

Anexo 4 - Continuacdo. Cartaz apresentado no XXXIV Congresso Portugués de Cardiologia - A
evidéncia, a pratica e as politicas que teve lugar nos dias 28, 29 e 30 de Abril de 2013.

A EVIDENCIA, A PRATICA E AS

y NNV O el *] RS i~
PORTUGUES DE CARDIOLOGIA Conclusao

Linking Evidence, Practice and Politics

/A MR antecipa o diagnodstico de mau funcionamento\
do sistema ou agravamento sintomatico e, em
consequéncia, permite a reducao de internamentos,
sendo, por isso, expectavel que os dispositivos de MR
venham a ser aplicados a todos os aparelhos a

Qmplantar. /

Seguimento remoto por sistema Latitude: seguranga e qualidade de vida oo
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