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RESUMO

JUSTIFICATIVA: A interrogacdo remota dos dispositivos cardiacos eletrénicos
implantaveis (DCEI) constitui-se numa importante ferramenta para o seguimento dos
portadores destes aparelhos, principalmente em locais cujo acesso ao centro médico
de referéncia seja dificultado pelas distancias geograficas e pelos custos advindos
destas dificuldades. Estas dificuldades sdo mais evidentes no Amazonas, maior estado
do Brasil, possuidor de dimensdes continentais e topografia Unica, em que o principal
meio de transporte é fluvial e que possui apenas um centro de referéncia para
avaliacdo presencial dos DCEIl, situado na Capital. OBJETIVO: Demonstrar que a
interrogacdo remota de DCEl é tdo eficaz quanto a interrogacdo presencial, no
diagnéstico do adequado funcionamento dos dispositivos. METODOS: Selecionou-se
88 pacientes portadores de DCEI fabricados pela Biotronik® e que ja sdo assistidos pelo
Servico de Marca-passo e Eletrofisiologia do Hospital Universitario Francisca Mendes
(HUFM). Os pacientes foram randomizados em dois grupos de 44 pacientes, sendo um
para avaliacdo presencial (Grupo P — interrogado pelo médico pesquisador) e outro
para interrogacdo remota (Grupo R — interrogado por profissional ndo-médico
treinado) ap6s aplicar os critérios de inclusdo e exclusdo. Os dois grupos tiveram seus
DCEIl avaliados mensalmente durante um periodo de quatro meses. Os parametros
obtidos pelo protocolo de autoavaliacdo do DCEI criado pelo servico do HUFM, como
estado da bateria, impedancia dos eletrodos, limiares de sensibilidade e estimulacgao,
assim como os alertas deflagrados pelo DCEI, foram preenchidos na ficha de coleta de
dados para os dois grupos, assim como enviadas pelo sistema ReportShare a uma
central de dados do fabricante, como num sistema de telemedicina. Os dados
coletados permaneceram guardados em sigilo na nuvem e foram posteriormente
reanalisados por médico auditor que estava mascarado quanto aos grupos dos quais
as informacGes eram provenientes. As informacgdes, registradas no instrumento de
coleta de dados, assim como as armazenadas na central de dados, foram tabuladas
para tratamento estatistico. RESULTADOS: Obteve-se 349 avaliacdes para os grupos
presencial e remoto, e 344 avalia¢Ges registradas na base de dados do fabricante. O
protocolo de autoavaliacdo conseguiu obter todos os parametros necessarios a
avaliacdo do DCEl em 86,82% das avaliacOes e o sistema ReportShare enviou os dados
adequadamente a central do fabricante em 98,57% das avaliacbes, permitindo o
diagndstico de funcionamento do DCEl em 93,6% das avaliagdes. CONCLUSAO: O
protocolo de autoavaliacdo, obtendo os parametros necessarios ao diagndstico do
DCEl, e o sistema ReportShare do programador, transmitindo as informacdes
adquiridas pelo protocolo de autoavaliacio a base de dados do fabricante,
demonstraram-se Uteis no seguimento dos portadores de DCEI. Conferiram um tempo
de resposta mais precoce a eventos criticos que o da avaliagdo presencial
convencional, sem apresentar diferenca estatistica significante dos valores obtidos
para os parametros avaliados e permitiram um diagnéstico das disfungdes criticas do
DCEI.

Palavras-chave: Marca-passo artificial, Consulta remota, Monitoramento, Avaliacdo,
Telemedicina.



Vii

ABSTRACT

BACKGROUND: Remote interrogation of implantable electronic cardiac devices (DCEls)
is an important tool for tracking patients with these devices, especially in places where
access to the reference medical center is hampered by the geographical distances and
their costs. These difficulties are most evident in Amazonas, the largest state in Brazil,
possessing continental dimensions and unique topography, in which the main
transportation route is the river, and which has only one reference center for face-to-
face assessment of the DCEI, in the State Capital. OBJECTIVE: To demonstrate that the
remote interrogation of DCEIl is as effective as the in-person interrogation in the
diagnosis of the proper functioning of the devices. METHODS: Eighty-eight patients
with DCEl manufactured by Biotronik® who were already assisted by the Pacemaker
and Electrophysiology Service of the Francisca Mendes University Hospital (HUFM)
were selected. Patients were randomized into two groups of 44 patients, one for in-
person evaluation (Group P - questioned by the investigating physician) and one for
remote interrogation (Group R - questioned by a non-medical professional) after
applying the inclusion and exclusion criteria. The two groups had their DCEls evaluated
monthly over a period of four months. The parameters, obtained with the adjusted
HUFM'’s DCEI self-assessment protocol, as battery status, leads impedance, sense and
stimulations thresholds, and also DCEIl’s alerts, were transcribed in a data collection
form for the two groups, as well as sent by the "ReportShare" system to
manufacturer’s data center, such as in a telemedicine system. The collected data
remained secretly guarded in the cloud and were later reanalyzed by an auditor who
was blinded to which group the information came from. The information, recorded in
the instrument of data collection, as well as those stored in the data center, were
tabulated for statistical treatment. RESULTS: There were 349 evaluations for the in-
person and remote interrogation groups, and 344 evaluations registered in the
manufacturer’s database. The self-evaluation protocol was able to obtain all the
necessary parameters for DCEl’s evaluation in 86.82% of the cases and the
"ReportShare" system properly sent the data to the manufacturer's database in
98.57% of them, allowing the DCEl’s function diagnosis in 93.6% of the evaluations.
CONCLUSION: The self-assessment protocol, obtaining the necessary parameters for
DCEl’'s diagnostic functioning, and the programmer’s ReportShare system, transmitting
the self-assessment protocol acquired information to the manufacturer’s database,
were found to be useful in the DCEI follow-up. They conferred an earlier time-response
to critical events than that of the in-person conventional evaluation, without
presenting a statistically significant difference between the obtained values for the
evaluated parameters and allowed a diagnosis of critical DCEI dysfunctions.

Keywords: Artificial pacemaker, Remote consultation, Monitoring, Evaluation,
Telemedicine.



viii

LISTA DE TABELAS
Tabela 1 — Cddigo de nomenclatura de marca-passos (NASPE/BPEG - 1987)............. 20
Tabela 2 — Cédigo revisado para marca-passos antibradicardia (NASPE/BPEG - 2002)
.......................................................................................................................... 21
Tabela 3 — Cddigo (NBD) para cardiodesfibriladores (NASPE/BPEG - 1993) ............... 21
Tabela 4 — Codigo (NBL) para eletrodos (NASPE/BPEG - 1996) ......ccvvveeeeeeecvvvveennennn. 21
Tabela 5 — Distribuicdo dos DCEls por género e geracdo do DCEl nos grupos
PreSENCIal € FEMOTO .. .cccoieeiiiiieie et e e e e e e e e e e e e e eer b eeeas 34
Tabela 6 — Comparacao dos Parametros das Avaliacoes (Geral).....cccceeeeveeeeeiveeennnnnn. 36
Tabela 7 -Comparacdo dos Pardametros das Avaliacbes Presencial X Remota
UYL L= [or- Lo 1) IR 37
Tabela 8 — Comparacao dos Parametros das Avaliacdes Presencial X Remota
UYL I (o To 1 ) IR 38
Tabela 9 — Protocolo de Autoavaliagdo: Interrogacdo com Sucesso (Geral)............... 38
Tabela 10 — Protocolo de Autoavaliacdo: Tipos de Falhas.........ccooevvvvvveeeiieeeeneeenennnnnn. 39

Tabela 11 — Protocolo de Autoavaliacdo: Interrogacdo com Sucesso (Avaliacdo 2)....39

Tabela 12 — Protocolo de Autoavaliacdo: Interrogacdo com Sucesso (Avaliacdo 3)....40

Tabela 13 — Sistema ReportShare — Avaliacdo do Desempenho.........ccceeeeeeeerveeevnnnnnn. 40
Tabela 14 — Comparacdo dos Alertas EmitidoS.......ccooevvevrviiiiieeeiiieeeiicceneeeeeeeeeeevnen, 41
Tabela 15 — Alertas Emitidos (CoONCOrdantes) .....ccceeeeeeeeeerriiiiieeeeeeeeeiiieeneeeeeeeeeeesnnnens 42
Tabela 16 — Parametros da Avaliacdo 1 (Presencial / Remota) X Report-Share.......... 43
Tabela 17 — Parametros da Avaliacdo 2 (Presencial / Remota) X Report-Share.......... 43
Tabela 18 — Parametros da Avaliacdo 3 (Presencial / Remota) X ReportShare............ 44

Tabela 19 — Parametros da Avaliacdo 4 (Presencial / Remota) X ReportShare............ 44



AD
BOS/BOL
BPEG
CDlI
CONITEC
TRC-D
TRC-P
DCEI
DECA
EGM
EOS/EOL
ERI

FDA

HM

HRS
HUFM
IEAP

IR
MOS/MOL
MR

MP
NASPE

RBM
REBRAMPA
RELAMPA
SBCCV

SBC

SISREG

SUS

™

VE

VD

LISTA DE ABREVIATURAS

Atrio direito

Inicio de vida ou servigco (Beginning of service / life)

British Pacing and Electrophysiology Group

Marca-passo cardiodesfibrilador implantavel

Comissdo Nacional de Incorporacdo de Novas Tecnologias no SUS
Terapia de ressincronizacdo cardiaca - com cardiodesfibrilador
Terapia de ressincronizacdo cardiaca — sem cardiodesfibrilador
Dispositivo cardiaco eletrénico implantavel

Departamento de Estimula¢do Cardiaca Artificial

Eletrograma intracavitario

Fim de vida ou servico (End of service / life)

Indicador de troca eletiva (Elective replacement indicator)
Administracdo de Drogas e Alimentos (Food and Drug Administration)
Monitoramento domiciliar (Home Monitoring)

Sociedade de Arritmias Cardiacas (Heart Rhythm Society)
Hospital Universitario Francisca Mendes

Aliado profissional empregado pela industria (Industry employed allied
professional)

Interrogacao Remota

Meio de vida ou servigo (Medium of service / life)
Monitoramento Remoto

Marca-passo

Sociedade Norte Americana de Estimulacdo e Eletrofisiologia (North
American Society of Pacing and Electrophysiology)

Registro Brasileiro de Marca-Passos

Revista Brasileira de Marca-Passo e Arritmias

Revista Latino Americana de Marca-Passo e Arritmia

Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular

Sociedade Brasileira de Cardiologia

Sistema Nacional de Regulacao

Sistema Unico de Saude

Monitoramento transtelefénico (Transtelephonic Monitoring)
Ventriculo esquerdo

Ventriculo direito



SUMARIO
1. INTRODUCAO 12
1.2. JUSTIFICATIVA 15
1.3. OBJETIVOS 16
1.3.1. GERAL: 16
1.3.2. ESPECIFICOS: 16
2. REFERENCIAL TEORICO 17
2.1. HISTORIA DA ESTIMULAGAO CARDIACA ARTIFICIAL 17
2.2. ESTIMULAGAO CARDIACA ARTIFICIAL NO BRASIL 18
2.3. Tipos DE DiIsPOSITIVOS CARDIACOS ELETRONICOS IMPLANTAVEIS 18
2.4. AVALIACAO DOS DIsPOSITIVOS CARDIACOS ELETRONICOS IMPLANTAVEIS 21
2.5. PARAMETROS DO DCEI AVALIADOS 27
2.6. PECULIARIDADES DO ESTADO DO AMAZONAS 27
3. METODOS 29
3.1 TIPO DE ESTUDO 29
3.2. TCLE 29
3.3. POPULACAO ALVO 29
3.3.1 POPULAGAO DE ESTUDO 29
3.4. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO 30
3.4.1 INCLUSAO 30
3.4.2 EXCLUSAO 30
3.5. TAMANHO DA AMOSTRA 30
3.6. INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS 30
3.7. PROCEDIMENTOS 30
3.7.1. RECRUTAMENTO 30
3.7.2  SELEGAO DOS PACIENTES 31
3.7.3 RANDOMIZACAO 31

3.7.4  TREINAMENTO DA FUNCIONARIA DO SERVICO DE ELETROFISIOLOGIA E MARCA-PASSO DO HUFM 31
3.7.5 PROCESSO OPERACIONAL BASICO PARA OS PACIENTES SELECIONADOS 31
3.7.6.  HIPOTESES A SEREM TESTADAS 33
3.7.6.1.:HO (HIPOTESE NULA): 33
3.7.6.2:H1 (HIPOTESE ALTERNATIVA): 33
3.7.7. ANALISE ESTATISTICA 33
4. RESULTADOS 34
5. DISCUSSAQ 45
6. LIMITACOES DO ESTUDO 49
7. CONCLUSOES 50
8. REFERENCIAS 51
9. CRONOGRAMA 57
10. FINANCIAMENTO 58
11. APENDICES 59
APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 59
APENDICE B - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS 60
12. ANEXOS 61
ANEXO A- PARECER DO CEP 61
ANEXO B — RANDOMIZACAO 65
ANEXO C—REPORTSHARE —TELAS DE AVALIACAO 67
C.1. TELAINICIAL APOS ENTRAR NO SISTEMA COM USUARIO E SENHA PESSOAL 67
C.2. TELA APOS CLICAR EM REPORTSHARE: IMOSTRA AS AVALIACOES RECEBIDAS 68



Xi

C.3. TELA APOS BUSCAR POR NUMERO DE SERIE DO GERADOR DO DCEI: MOSTRA AS AVALIAGOES RECEBIDAS
69
C.4. TELA APOS SELECIONAR AVALIACAO REFERENTE AO NUMERO DE SERIE DO GERADOR DO DCEI. 70



12

1. INTRODUCAO

Desde 450 a.C. foi observado por Hipdcrates a ocorréncia de maior numero de
Obitos em pacientes com “desfalecimentos frequentes”, sendo estes eventos
posteriormente associados a bradicardia (MELO et al., 2015). A bradicardia somente
pode ser registrada nestes pacientes, apos a invencado do eletrocardiograma (MOFFA,
2001).

O registro da possibilidade de estimulacdo elétrica do musculo cardiaco
(miocardio), data de Luigi Galvani, em 1780. O conhecimento foi aprimorado e
utilizado na atual estimulacdo cardiaca artificial. As bradicardias, até entdo fatais,
puderam ser tratadas, sendo a estimulacdo cardiaca a Unica terapia eficaz. (WAWERU
etal. 2017)

A estimulacdo cardiaca data de 1928, quando Mark Lidwell, com uma agulha
inserida no ventriculo conseguiu estimular e salvar a vida de uma crianca. Com o
avanco da tecnologia a estimulac¢do cardiaca deixou de apenas garantir a estimulacao
do coragcdo, mas comecou a adaptar-se ao ritmo cardiaco, tornando-se mais fisiologica
e possibilitando o tratamento de outros disturbios elétricos do coracdo além de apenas
a bradicardia. (WARD et al. 2013)

Os marca-passos (MP), que sdo um tipo de dispositivo cardiaco eletronico
implantavel (DCEI), antes dispositivos grandes, externos e com fonte externa de
energia (FIGURA 1), evoluiram para dispositivos totalmente implantaveis, menores em
tamanho, com formas mais ergondémicas, incorporando recursos tecnolégicos e
aumentando a longevidade de suas baterias. (FIGURA 2) (WARD et al., 2013)

FIGURA 1: Exemplo de marca-passo externo

Fonte: MEDTRONIC Inc.
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FIGURA 2: Exemplos de marca-passos implantaveis,
com diferentes tamanhos e formas.

© Copyright Medtronic, Inc.

Fonte: MEDTRONIC Inc.

Atualmente ja contamos com DCEl que ndo utilizam mais eletrodos como
interface entre o gerador de pulsos do DCEIl e o coracdo, implantados diretamente no
endocdrdio do paciente sem necessidade de incisdes ou suturas (FIGURA 3 e 4) (MILLER
etal. 2015).

FIGURA 3: Comparacdo do DCEI
com e sem eletrodo.

Fonte: MEDTRONIC Inc.

FIGURA 4: Marca-passo sem eletrodo

Fonte: MEDTRONIC Inc.
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Assim como o DCEl, o mundo evoluiu e a tecnologia empregada no dia-a-dia
das pessoas pode interferir no funcionamento do DCEI (GAUCH et al. 1997). Os DCEI ja
sdo capazes de telemetria sem fio, que pode facilitar o ajuste intraoperatério e é
utilizada no monitoramento remoto, mas pode se tornar uma vulnerabilidade do
sistema, o que fez o Food and Drug Administration (FDA) emitir um alerta a ataques
cibernéticos a um fabricante de DCEI (EUA, 2017).

Os desafios enfrentados pelo médico no seguimento do portador de DCEIl é
maior que nos primordios da estimulacdo cardiaca artificial (ARDITO; BRAILE, 1991). O
numero de portadores de DCEl aumenta globalmente (MOND; PROCLEMER, 2011) e o
Brasil ndo é diferente (DECA, 2016).

Os DCEl atuais ndo tratam apenas a bradicardia e possuem inumeras
funcionalidades e ajustes que permitem sua adaptacdo as necessidades clinicas do
paciente (ARDITO; BRAILE, 1991). Estes fatos por si impdem um aumento da carga de
trabalho dos profissionais e instituicdes responsaveis pelo seguimento dos portadores
de DCEI (FACCHIN et al. 2016).

Numa sociedade global, com mais de um milhdo de portadores de DCEl no
mundo (MOND; PROCLEMER, 2011), residindo em diferentes paises com geografias e
economia dispares, o seguimento do portador de DCEIl precisou evoluir, extrapolando
as avalia¢Oes presenciais e permitindo avalia¢des a distancia de forma automatica ou
induzida pelo paciente ou outra pessoa (EPSTEIN et al., 2008). O seguimento do
portador de DCEIl é mister para garantir a manutencao da qualidade de vida e a propria
vida do paciente (MARTINELLI et al., 2007).
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1.2. Justificativa

Os pacientes portadores de DCEl necessitam ter suas proteses avaliadas
periodicamente, de forma a garantir seu perfeito funcionamento, aumentando a
longevidade da bateria e mantendo a qualidade de vida. Apesar da estrutura
estabelecida no centro de referéncia em Manaus, no Hospital Universitario Francisca
Mendes (HUFM), e de todos os pacientes terem suas consultas pré-agendadas,
observa-se falha na adesdo ao tratamento, principalmente no paciente com
dificuldades de locomocdo. Isso se torna pior quanto mais distante é a residéncia do
paciente ao centro de referéncia. Os custos em transporte, hospedagem, insumos
hospitalares, energia elétrica, funcionarios (médicos, técnicos em enfermagem e
secretdria) oneram o sistema como um todo.

Atualmente existem trés formas de se avaliar o DCEl, a presencial que é
habitualmente realizada e na qual o médico especialista interroga os parametros do
DCEl com o uso do programador, e a remota que se divide em duas tecnologias pré-
estabelecidas: a interrogacdo remota e o monitoramento remoto. O monitoramento
remoto (Home Monitoring) é considerado o padrdo-ouro na avaliacdo remota dos
DCEI, pois com sua avaliagdo diaria, permite alertar o médico assistente do paciente
guando ocorre alguma disfuncdo do sistema, contudo necessita aquisi¢cdo de aparelho
dedicado (que permite a interrogacdo diaria do DCEIl e envio das informagdes a uma
central de dados), que eleva o custo assistencial e ndo é coberto pelo SUS para todos
os DCEI. Pelo exposto, a avaliagdo dos DCEI, no SUS, é feita exclusivamente de forma
presencial em consultas com intervalo de 3 a 6 meses.

Para portadores de DCEIl que residem longe do centro de referéncia, a avaliacao
de suas proteses implica em elevacdo dos custos, piorando a adesdo terapéutica,
deixando tais pacientes praticamente desassistidos quando ndo conseguem
comparecer as consultas pré-agendadas.

A interrogacdo remota, a terceira forma de avaliar o DCEI, apesar de ndo ser o
padrdo-ouro, pode ser uma alternativa as avaliacOes presencias e ao monitoramento
remoto. Ela existe desde a década de 80, porém nao foi utilizada rotineiramente pelas
limitacOes tecnoldgicas da época, na avaliacdo dos DCEl e no envio dos dados ao
médico. O Servico de Eletrofisiologia e Marca-Passo do HUFM ajustou um protocolo
de autoavaliacdo, nos programadores da Biotronik® para as suas préteses, permitindo
executar automaticamente todos os testes necessarios para diagnosticar o
funcionamento adequado do dispositivo. Aos moldes do Home Monitoring, o
programador possui o sistema de “ReportShare” que envia os pardmetros avaliados
pelo protocolo de autoavaliacdo, assim como outros dados pertinentes, a uma central
de dados onde o médico assistente do paciente pode avaliar o funcionamento do DCEI,
mesmo nado estando presente na ocasido da interrogacdo da prétese. O protocolo de
autoavaliacdo ndo necessita da intervencdo médica para ser executado e pode ser feito
por qualquer um, desde que treinado no método.

Com o uso da tecnologia de interrogacao remota poder-se-ia habilitar outras
unidades de avaliacdo do DCEI na capital do Amazonas e nas cidades do interior, com
um custo menor que o monitoramento remoto e a avaliagao presencial, aumentando
a adesdo do paciente ao tratamento e otimizando seu atendimento pelo SUS.
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1.3. Objetivos

1.3.1. Geral:
Avaliar a eficacia do protocolo de autoavaliacdo e sistema “ReportShare” de
Interrogacdao Remota frente ao modelo convencional de avaliagcdo do DCEI.

1.3.2. Especificos:

1. Comparar os parametros de avaliacdo do DCEI (Estado da Bateria, Impedancias
dos Eletrodos, Impedancia de Choque, Limiares de sensibilidade e estimulacao
e presenca de eventos registrados no sistema), no grupo remoto e no grupo
presencial.;

2. Avaliar o desempenho do programador e do protocolo de interrogacdo na
aquisicao dos dados necessarios a avaliacdo do DCEI do grupo remoto;

3. Verificar o tempo de resposta do Servico de Estimulagdo Cardiaca do HUFM no
tratamento dos casos necessarios (DCEl que precisam ser substituidos,
regulados ou pacientes que precisem ser medicados).
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1. Historia da Estimulagdo Cardiaca Artificial

Os marca-passos surgiram da necessidade de se tratar os disturbios do ritmo
cardiaco que aumentava a mortalidade dos pacientes (PIMENTA, 1990). Para se
entender a necessidade dos DCEl na medicina precisamos de algumas informacdes
historicas.

Os disturbios do ritmo cardiaco, especialmente a bradicardia, sdo reconhecidos
desde 450 a.C., quando Hipdcrates observou: “Pessoas que sofrem de desfalecimentos
frequentes e graves, sem nenhuma causa aparente, morrem subitamente”.
Posteriormente, em 1827, Robert Adams e, em 1846, William Stokes descreveram
pacientes com episédios de sincopes, assim como denominado por Hipdcrates, e que
estavam associados a bradicardia. Surgiu assim a Sindrome de Stokes Adams
caracterizada por perda subita da consciéncia, com queda ao solo, respiracdo ruidosa,
recuperacao espontanea e associada a bradicardia (MELO et al., 2015).

A resposta muscular a estimulacdo elétrica foi demonstrada em 1780 por Luigi
Galvani ao aplicar uma corrente elétrica no musculo esquelético (GREEN, 1953). Em
1882, Hugo Von Ziemssen demonstrou que a corrente elétrica conseguia mudar a
frequéncia cardiaca ao estimular o coracdo exposto na caixa tordacica, apos a remocao
de um tumor do tipo encondroma da paciente Catharina Serafin (KARAMANOU et al.,
2014).

O estudo dos disturbios do ritmo cardiaco sé foi possivel com a invencdo do
eletrocardiograma. Inicialmente idealizado por Augustus Desiré Waller, em 1888, foi
aperfeicoado por Willem Einthoven, que, em 1903, realizou o primeiro registro
eletrocardiografico direto em um ser humano utilizando um galvanémetro modificado,
e que posteriormente foi complementado por F. N. Wilson, em 1933, e por E.
Goldberger, em 1942, resultando no eletrocardiograma como o conhecemos na
atualidade (MOFFA, 2001).

A estimulacdo cardiaca teve seu inicio em 1928 com o anestesiologista
australiano Mark Lidwell e o fisiologista americano Albert Hyman. Na ocasido, para
salvar a vida de um recém-nascido, foi utilizado um dispositivo que transmitia
estimulos elétricos de uma corrente alternada através de uma agulha modificada
introduzida no miocardio. Em 1932, Hyman apresentou o seu invento e pela primeira
vez utilizou o termo marca-passo artificial: o dispositivo utilizava um cabo-eletrodo
com uma agulha na ponta que ao ser introduzido no espaco intercostal conseguia
estimular o atrio do paciente (MELO et al., 2015).

Os avancos na estimulacdo elétrica do coracdo seguiram e, em 1958, foi
realizado o primeiro implante de marca-passo totalmente implantavel, pelo cirurgido
Ake Senning, em Estocolmo. Na ocasido, a bateria do dispositivo durou 6h e precisou
ser trocada (MEDEIROS; PEDROSA, 2014).

Até entdo, o implante do sistema de marca-passo (gerador e eletrodos) era
feito exclusivamente por toracotomia, sendo os eletrodos implantados no epicardio.
Em 12 de marco de 1958, o Dr. Seymor Furman conseguiu estimular o endocardio do
ventriculo direito através de um fio introduzido pelo interior do lGmen de um cateter
de Cournand por meio da veia jugular externa. Iniciou-se a era da estimulacdo cardiaca
endocavitaria, que, ao final da década de 1980, tornou-se a técnica preferida, pela
menor complexidade cirdrgica e morbidade quando comparada com a técnica
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epimiocardica que acabou restrita a algumas situacdes especiais, como em recém-
nascidos e em pacientes sem acesso vascular que permita o implante endocardico
(MELO et al., 2015).

Na década de 80 do século passado, houve o aperfeicoamento dos geradores
de marca-passo e seus eletrodos, assim como os sistemas necessarios para
interrogacdo e programacdo destes geradores (computadores dedicados
denominados de programadores de marca-passos). Neste contexto, também
ocorreram os primeiros esfor¢cos na transmissao transtelefénica dos parametros dos
DCEl obtidos pelos programadores de marca-passos, permitindo aos pacientes
residentes em areas distantes dos centros de referéncia ter uma melhor assisténcia
(SLOTWINER et al., 2015).

2.2. Estimulagao Cardiaca Artificial no Brasil

No Brasil, o primeiro implante de marca-passo documentado em revista médica
internacional ocorreu em 15 de setembro de 1964, na Santa Casa de Misericordia de
Sao Paulo, pelo cirurgido Hugo Felipozzi. Posteriormente, o Dr. Adib Domingos Jatene
e o Dr. Décio Silvestre Kormann, junto ao Instituto de Cardiologia de Sdo Paulo, hoje
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, tornaram-se o marco da estimulacdo
cardiaca no Brasil, sendo o Dr. Décio Kormann seu maior expoente (MELO et al., 2015).

O Departamento de Estimulacdo Cardiaca Artificial (DECA) da Sociedade
Brasileira de Cirurgia Cardiovascular (SBCCV), criado em 1986, e cujo primeiro
presidente foi o Dr. Décio Silvestre Kormann, é o érgdo responsdvel por “agregar,
disciplinar e capacitar os profissionais da medicina envolvidos na area de estimulacao
cardiaca artificial”. E a referéncia do Ministério da Saude, normatizando as indicac&es
para implante dos DCEI, os critérios para credenciamento de servicos e autorizacdo
dos profissionais médicos para implante dos DCEIl; e promovendo a educa¢cdo médica
continuada através de seus eventos cientificos e publicacdes (DECA, 2017).

O DECA é o 6rgdo responsavel pela criacdo e controle do Registro Brasileiro de
Marca-Passos (RBM), que é preenchido durante cada cirurgia, seja implante ou troca
do DCEI. O RBM existe desde 1994 e é composto de cdpias carbonadas, ficando uma
com o fabricante da protese e as demais folhas enviadas ao DECA, ao Ministério da
Saude e aos convénios quando for o caso. O RBM é uma importante fonte de
informacdo ao Ministério da Saude sobre a estimulacdo cardiaca artificial no Brasil
(DECA, 2017).

O DECA publica trimestralmente uma revista com artigos cientificos, indexada
pela Lilacs. A primeira publicacdo nacional na area de estimulacdo cardiaca ocorreu
com o lancamento da Revista Brasileira de Marca-passo e Arritmia (Rebrampa) em
dezembro de 1988, que posteriormente passou a ser denominada de Revista Brasileira
e Latino Americana de Marca-passo e Arritmia, em 1995, e posteriormente, em 2007,
de Revista Latino-Americana de Marca-passo e Arritmia (Relampa) (MELO et al., 2015).

2.3. Tipos de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis
Os marca-passos sdo sistemas compostos por:
1. Gerador de pulsos selado em uma carcaca de titanio que contém um
circuito eletrébnico, uma bateria e um capacitor no caso dos
cardiodesfibriladores implantaveis (CDI); no topo da carcaca de titanio
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encontra-se afixada o cabecote, que é uma extensao do circuito eletronico
e onde sdo conectados os eletrodos (FIGURA 5).

2. Eletrodos, possui uma extremidade conectada no cabecote do gerador de
pulsos e a outra no musculo cardiaco. Eles podem ser posicionados no
epicardio ou no endocardio. Os eletrodos endocardicos podem ter fixacao
ativa (possui uma agulha helicoidal retratil) ou passiva (possui aletas nas
laterais da ponta). Eles podem ser revestidos de silicone, poliuretano ou
uma liga dos dois (FIGURAS 6 e 7)

O termo DCEI é utilizado como referéncia a uma série de dispositivos cardiacos

eletrénicos implantdveis, como marca-passos, ressincronizadores, cardiodesfibrilador
implantavel, monitores cardiacos e gravadores de eventos (WILKOFF et al, 2008).

FIGURA 5: Componentes do gerador de pulso
(CDI como exemplo)

® .‘-—:‘-‘ St Cabegote

Carcaga
de titanio

Circuito
eletrénico

Capacitor

Fonte: MEDTRONIC Inc.

FIGURA 6: Eletrodos endocardicos de fixacdo
passiva e ativa

Fonte: MEDTRONIC Inc.
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FIGURA 7: Tipos de eletrodos epicardicos de fixacdo ativa

Fonte: MEDTRONIC Inc.

Os DCEI sdo classificados quanto a sua funcionalidade, ao tipo e numero de
eletrodos implantados e a posicdo dos eletrodos nas cdmaras cardiacas; assim como
os eletrodos também possuem uma codificacao padronizada. Conforme determinacao
da North American Society of Pacing and Electrophysiology (NASPE) e do British Pacing
and Electrophysiology Group (BPEG), a classificacdo dos DCEIl obedece a um cédigo de
trés a cinco letras.

O cédigo precisou ser revisado com a evolucdo dos marca-passos para
ressincronizacdo e os cardiodesfibriladores implantaveis. O cddigo de 1987 (TABELA 1),
mostra a primeira letra do cédigo referindo-se a cdmara estimulada, a segunda letra a
camara sentida e terceira a resposta do DCEI frente a presenca ou auséncia de ritmo
proprio do paciente. A quarta letra fazia referéncia a resposta de frequéncia cardiaca
pelo marca-passo e a sua programabilidade (a época nem todos os DCEl permitiam a
interrogacdo e programacao de todos os parametros), e a quinta letra a fun¢des dos
desfibriladores (MELO et al, 2011).

Tabela 1 — Cddigo de nomenclatura de marca-passos (NASPE/BPEG - 1987)

EEAD D I Il v v
LETRA
CATEGORIA Car.nara Camara sentida Resposta a sensibilidade Progremabicae ? . Fungdo Antitaquiarritmia
estimulada Resposta de frequéncia
% 0=Nenhuma 0=Nenhuma 0= Nenhuma 0= Nenhuma 0=Nenhuma
5 A= Atrio A = Atrio T = Deflagrar )trigger) P =Programa simples P = Estimulago antitaquicardia
g V =Ventriculo V= Ventriculo | = Inibido M = Multiprogramavel S = Choque
= D =Dual (A+V) D=Dual (A+V) D= Dual (T+l) C = Comunicagdo D =Dual (P+9)

R = Resposta de FC

MELO et al, 2011

Em 2002 foi publicada uma versao revisada do cédigo, mantendo as trés
primeiras letras, retirando a programabilidade da quarta letra que ficou apenas com a
presenca ou nao da resposta de frequéncia (R). A quinta letra foi modificada e
atualmente relaciona-se a estimulacdo multissitio (TABELA 2) (BERNSTEIN et al, 2002).
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Tabela 2 — Codigo revisado para marca-passos antibradicardia (NASPE/BPEG - 2002)

POSICAO DA

I i v v
LETRA
Camara Camara Resposta a Modulagdo de Estimulagdo
CATEGORIA X . it S e
Estimulada Sentida Sensibilidade Frequéncia Multissitio
0=Nenhuma 0=Nenhuma O0=Nenhuma O0=Nenhuma 0=Nenhuma
- R = Modulagdo
3 A = Atrio A = Atrio T =Trigado . . A=Atrio
& de frequéncia
(2]
w
o V =Ventriculo V=Ventriculo |=Inibido V = Ventriculo
D =Dual (A+V) D =Dual (A+V) D =Dual (T+) D = Dual (A+V)

BERNSTEIN, 2002

Com a evolucdo dos cardiodesfibriladores, possuidores de terapias de choque,
estimulacdo antitaquicardia e antibradicardia, foi elaborado e publicado um cédigo de
letras especifico (TABELA 3) (BERNSTEIN et al, 1993).

Tabela 3 — Codigo (NBD) para cardiodesfibriladores (NASPE/BPEG - 1993)
POSICAO DA

LETRA Il 1] \"
Camara de Camara de estimulagdo . . . Camara de estimulagdo
CATEGORIA X S Detecgdo de taquicardia : oSN
choque antitaquicardia antibradicardia
= 0=Nenhuma 0=Nenhuma E = Eletrograma (EGM) 0= Nenhuma
8 A = Atrio A = Atrio H = Hemodindmica A = Atrio
% V = Ventriculo V = Ventriculo V = Ventriculo
& D = Dual (A+V) D = Dual (A+V) D = Dual (A+V)

BERNSTEIN, 1993

Assim como o cédigo de letras criado para os DCEI, os eletrodos receberam uma
normatizacdo (TABELA 4) (BERNSTEIN; PARSONNET, 1996).

Tabela 4 — Codigo (NBL) para eletrodos (NASPE/BPEG - 1996)

POSIGAO DA
b Il 1 vV
LETRA
Configuragao . i - -
CATEGORIA Mecanismo de fixagdo  Material isolante Eluigdo em drogas
do eletrodo
U =Unipolar A= Ativa P = Poliuretano S = Esteroide
RESPOSTA B = Bipolar P = Passiva S = Silicone N = N&o Esteroide
M = Multipolar 0 = Nenhuma D=Dual (P+5) 0 = Nenhuma
BERNSTEIN, 1996

2.4. Avaliagao dos Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis

A avaliacdo eletronica do dispositivo, ou interrogacdo, permite que o DCEIl seja
verificado pelo médico, usando um programador dedicado, quanto ao seu adequado
funcionamento (presencialmente ou a distancia, neste caso usando o sistema de
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telefonia ou um sistema seguro baseado na web), obtendo, além dos parametros
necessarios ao seu diagnostico, dados referentes a atividade cardiaca do paciente,
como ritmo, presenca de arritmias, atividade fisica do paciente, congestao pulmonar
entre outros, que podem implicar no ajuste dos parametros de funcionamento do DCEI
e também em mudancas na terapia medicamentosa do paciente (OLSHANSKY; HAYES,
2016).

Segundo dados publicados pelo DECA, em 1996, foram realizadas 151
cirurgias/ano de marca-passos na regido norte e 7078 no Brasil. J4, no ano de 2010,
esse numero subiu para 213 na regido Norte e 7202 no Brasil. Até 2010 ja se
contabilizou 23071 marca-passos implantados no Brasil. A proporc¢ao de implantes no
Brasil é de 190/1milhdo de habitantes, o que é pouco quando comparado, por
exemplo, com a Alemanha que possui uma relagcdo de 1267 marca-passos/1milh3o de
habitantes (DECA, 2016). Ao compararmos o volume de cirurgias do Brasil com a
Alemanha e considerarmos a densidade populacional e o continente de cada pais
poderiamos crer que esta relacdo estaria incorreta, contudo a porcentagem de idosos
dentro da sociedade alema é muito maior que no Brasil. Esta fase populacional que o
Brasil presencia tende a mudar com o envelhecimento de nossa populacdo e o avanco
da medicina que aumentou o niumero de indicagées de marca-passos (CFM, 2016).

O guantitativo de pacientes portadores de marca-passos em paises como a
Alemanha implica num aumento das visitas ao consultdrio médico para realizar a
avaliacdo eletrbnica do dispositivo, que deve ser efetuada periodicamente ao longo da
vida da bateria e do paciente (CFM, 2016).

No Brasil, a avaliacdo eletronica do marca-passo consiste na interrogacao
presencial do dispositivo por médico habilitado pelo DECA, com o uso de computador
manufaturado e dedicado ao fabricante de cada DCEI (programador de marca-passo).
Durante a avaliacdo sdo interrogados os parametros de funcionamento do dispositivo,
como estado da bateria, limiares de sensibilidade e estimulacdo, impedancia dos
eletrodos e se existem eventos armazenados (arritmias cardiacas, terapias aplicadas
entre outros).

A ultima diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) em conjunto com
o DECA, publicada em 2007, preconiza que as avaliacdes dos DCEl sejam realizadas
com 30 dias ap6s o implante, e a cada 3 ou 6 meses e sempre quando houver
necessidade; recomenda também que as avaliacdes transtelefonicas sejam
intercaladas com a avaliacao presencial (MARTINELLI et al., 2007).

A Sociedade Americana de Arritmias Cardiacas (Heart Rhythm Society - HRS)
reforca, nas diretrizes publicadas em 2008, a necessidade do seguimento do portador
de DCEI com otimizacdo da bateria e das funcdes para atender as necessidades clinicas
e assim melhorar a qualidade de vida. Refere que, assim como no Brasil, a avaliacao
presencial do DCEl é o padrdo-ouro e por isso utilizada predominantemente no
seguimento do paciente; mas que, considerando as novas tecnologias assim como os
custos implicados no seguimento do portador de DCEI, existem multiplos fatores como
determinantes do tipo de tecnologia a ser aplicado na avaliacdo do DCEl. Aponta a
avaliacdo ou Monitoramento Transtelefénico (Transtelephonic Monitoring - TTM),
utilizada desde 1984, como opcdo a ser usada em alguns pacientes, apesar de suas
limitacOes, e sempre intercalada com a avaliacdo presencial do DCEI. Infere que o
monitoramento remoto continuo e automatico promete ser uma tecnologia mais
promissora no seguimento do portador de DCEI (EPSTEIN et al., 2008).
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A avaliacdo do DCEIl via TTM demonstrou-se muito util em reconhecer o
desgaste da bateria, com valor preditivo-positivo de 93%, contudo foi menos efetiva
em detectar outras disfuncbes do sistema quando comparada com a avaliacdo
presencial. Esta diferenca reside no fato da TTM fornecer apenas dados do momento
da interrogacdo, ndo incluindo eventos passados e ndo executando algoritmos
automaticos para verificar os limiares de sensibilidade e estimulacdo (SCHOENFELD,
2009).

Tendo esta realidade como base e buscando novas alternativas para
seguimento dos portadores de DCEl, em 2001, a empresa Biotronik® aprovou o sistema
de monitoramento remoto domiciliar (Home Monitoring- HM) no FDA dos Estados
Unidos da América como método que substitui a avaliacdo transtelefénica e a
presencial dos DCEI no consultério médico. Em 04 de novembro de 2011, o sistema de
monitoracdo remota da Biotronik® foi aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-ANVISA (BRASIL,2011).

A HRS publicou, em 2015, um consenso de especialistas sobre Interrogacao
Remota (evolucdo da avaliacdo TTM) e Monitoramento Remoto de DCEl em que:

a. Definem o conceito de “Interrogacdao Remota — IR” e “Monitoramento

Remoto - MR”;
Definem suas indica¢Ges, qualidades e limitacdes.
Apontam a interrogacdo e o monitoramento como estratégias Uteis no
seguimento do paciente portador de DCEl, com aumento da adesdo do
paciente as avaliages do DCEIl, diminuicdo de custos dos pacientes
(transporte, abstencdo do trabalho, interrupcdo das atividades diarias),
diminuicdo dos custos as instituicbes médicas (custo operacional para
manter médico e funcionarios na avaliagcdo convencional), diminuicdo do
tempo necessario na identificacdo de disfungdes dos DCEI,
confidencialidade e seguranca na guarda das informacbes das
interrogacdes dos DCEIl pelos fabricantes.

d. Apontam o MR didrio como superior a IR que deve ser agendada. Em
contrapartida, o custo do MR para uma populacdo tende a ser maior que o
da IR, por necessitar de sistema domiciliar dedicado ao monitoramento.
(SLOTWINER et al., 2015)

Tendo em vista o exposto pela HRS acerca da MR e IR, é necessario conceituar

individualmente as duas tecnologias e compreender seu funcionamento (FIGURA 8):
1) O sistema de MR é composto por:

a. DCEIl portador de antena que permite a interrogacao e avaliagdo por
telemetria a distancia;

b. Dispositivo portdatil dedicado (adquirido a parte pelo paciente ou
convénio e nio coberto pelo Sistema Unico de Saude - SUS), com
capacidade de comunicacdo através da antena do DCEl. Permite
interrogar, avaliar e enviar os dados coletados através da internet
usando rede de dados de telefonia celular, de qualquer operadora
brasileira, para uma central de monitoramento, de forma automatica;

c. Central de monitoramento remoto (construida e mantida pelo
fabricante do gerador de marca-passo) dedicada aos seus DCEI.
Mantém armazenado, na nuvem, os dados oriundos de cada DCEI
avaliado pelo dispositivo portatil. Existem quatro fabricantes que
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dispde desta tecnologia para uso, o Cardio Messenger da BiotronikR®,
Carelink da Medtronic®, Latitude da Boston Scientific e Merlin@home
da St. Jude Medical (FIGURA 9) (BURRI & SENOUF, 2009). Os dados sao
criptografados e mantidos em seguranca pelo fabricante. O sistema é
acessado exclusivamente pelo médico através de /login e senha, tendo
acesso apenas aos proprios pacientes previamente cadastrados. Os
alertas, quando gerados pelo DCEIl, sdo enviados por e-mail ao médico
conforme configuracdo personalizada;

d. O monitoramento é realizado diariamente, de forma automatica, sem
necessidade de intervencdo do paciente ou profissional de saude para
gue 0 mesmo ocorra;

e. O custo com os dados celulares do sistema Cardio Messenger e demais
fabricantes é mantido sem 6nus ao paciente ou médico.

2) Osistema de interrogacdo remota (IR) é do tipo indutivo e composto por:

a. DCEl que permita avaliacdo por telemetria com o cabecote do
programador. Todos ja possuem esta interface e dispensam a
necessidade da antena para telemetria a distancia;

b. Programador com capacidade de comunicacdo com a internet, seja por
telefone fixo, rede wifi ou através da rede de dados da telefonia celular;

c. Central de monitoramento remoto, que ja é utilizada pelo sistema de
monitoramento remoto (MR), tendo as mesmas prerrogativas de
acesso e guarda dos dados, contudo ndo permite o envio de alertas por
e-mail: os dados |3 registrados precisam ser verificados manualmente
pelo médico;

d. A interrogacdo é realizada em datas programadas, local especifico e
necessita de profissional treinado para sua execucdo;

e. O custo com os dados celulares do programador é mantido pelo
fabricante do DCEIl sem 6nus ao paciente ou médico.

FIGURA 8 — Tipos de avaliacdo remota
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FIGURA 9 — Sistemas de Monitoramento Remoto disponiveis
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(Adaptado de Burri; Senouf, 2009)

O sistema de monitoramento remoto apresenta um custo adicional (em torno
de R$6.000,00 por paciente) que, apesar de ndo ser coberto pelo Sistema Unico de
Saude para todos os DCEI, pode representar um meio para diminuir o custo assistencial
global e melhorar a qualidade de vida assim como o seguimento do paciente portador
de DCEI.

Em agosto de 2017, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Novas Tecnologias
no SUS — CONITEC publicou, no Didrio Oficial da Unido, a portaria N.26 de 2 de agosto
de 2017 em que “Torna publica a decisdo de incorporar a tecnologia de monitoramento
remoto para avaliagdo de pacientes portadores de Dispositivos Cardiacos Eletrénicos
Implantdveis (DCEI) no mbito do Sistema Unico de Satide — SUS”. Apesar deste avanco
inicial, a portaria contempla apenas os portadores de DCEI dos tipos: ressincronizador
(TRC-P), cardiodesfibrilador implantavel (CDI) e/ou ressincronizador com
cardiodesfibrilador (TRC-D) (BRASIL, 2017).

Como alternativa ao sistema de monitoramento remoto, o sistema de
interrogacdo remota fornece os mesmos dados necessarios a avaliacdo do DCEI, mas,
diferente do MR, cuja avaliacdo do DCEIl é didria e automatica, a IR é agendada e
induzida pelo médico ou profissional treinado na metodologia. (SLOTWINER et al.,
2015).

Habitualmente a interrogacdo remota é induzida pelo paciente ou outro
profissional que ndo funciondrio do fabricante ou médico especialista. O dispositivo faz
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a avaliacdo do DCEl sem promover alteracdo dos parametros programados nas
avaliacdes presencias com o médico especialista.

Em 2015, Mittal et al. avaliaram o uso do sistema da Boston Scientific® Latitude
Consult, em ambiente intra-hospitalar, e, em 2016, Ahmed et al. avaliaram o
dispositivo da Medtronic® Care Link Express, nas salas de urgéncia e cirdrgicas. Nos dois
estudos, a interrogacao do DCEI era iniciada pelo paciente ou por outro profissional de
saude que ndo o médico especialista ou funciondrio do fabricante; em ambos os
dispositivos realizavam a avaliacdo do DCEl sem alterar os parametros previamente
programados, as informagGes eram enviadas a base de dados do fabricante para
posterior interpretacdo, e ambos autores chegaram a conclusdes similares e positivas
em relacdo ao uso dos sistemas de interrogacdo remota.

Em 2008 a HRS publicou as normas que regulamentam a atuacdo dos
“profissionais aliados empregados pela industria” (industry employed allied
professionals — IEAP). O IEAP pode conduzir a avaliacdo do DCEl, ou orientar o
profissional de saude (enfermeiros, técnicos, auxiliares, etc.) sempre com a supervisdo
do médico responsavel pelo paciente. Define que a supervisdo do médico especialista
ndo implica que o mesmo esteja de corpo presente no local e momento da avaliacdo,
podendo estar acessivel por telefone (LINDSAY, 2008).

Atualmente, as avaliacGes de DCEl sdo realizadas no Amazonas pelo SUS
unicamente no HUFM, que conta com equipe contratada de 3 médicos especialistas e
2 funciondrios técnicos em enfermagem dedicados, entre outras atividades, a
avaliacdo dos DCEl. No ano de 2015 foram realizadas 1742 avalia¢Oes de DCEI, 2027
avaliagcdes em 2016, com um acréscimo de 285 novas avaliagées no intervalo de um
ano, e 2058 avaliacOes até setembro de 2017. A avaliacdo é realizada de forma
presencial com horario e dia pré-agendados (sem passar pelo Sistema Nacional de
Regulacdo - SISREG) e em sala com equipamentos especificos. No dia da avaliacdo, o
funcionario do servico posiciona o paciente na maca e seu ritmo cardiaco é
monitorizado pelo eletrocardiograma do programador do DCEl; na sequéncia, o
cabecote (interface fisica do programador com o DCEI) é posicionado sobre a loja do
DCEI habilitando a interrogacao presencial. O médico do servico, para as préteses da
Biotronik®, habilita o protocolo de autoavaliacdo (adaptado pelo servi¢o), que
interroga o DCEI, realizando testes automaticos pré-programados que fornecem os
dados pertinentes a avaliacdo do DCEIl e do paciente.

Sobre o protocolo de autoavaliacdo do DCEl, o programador da BiotronikR®,
assim como de outras empresas, permite a execuc¢do de autotestes de alguns ou todos
0s parametros necessarios a avaliacdo do DCEI, dependendo da geracao do dispositivo
implantado. O sistema da Biotronik® permite a execuc¢do de quase todos os autotestes
para seus DCEI, mas precisa ser programado desta forma pelo médico especialista ou
engenheiro da fabricante. Desde 2007, utiliza-se esta metodologia de avaliacdo do
DCEI no HUFM, permitindo diminuir o tempo da consulta com atendimento mais agil.

Apbs ser configurado no programador de DCEI, o protocolo entra em execuc¢ao
automatica ao se posicionar o cabecote do programador sobre o gerador do DCEl e
apos pressionar-se o botdo “iniciar testes”. Os principais parametros do DCEIl, como
estado da bateria, impedancia dos eletrodos, impedancia de choque, limiares de
sensibilidade e limiares de captura sdo interrogados, permitindo mensurar se o DCEI
estd funcionando adequadamente. Outras informacdes (denominadas de eventos),
como presenca de arritmias, impedancia da caixa tordcica, nivel de atividade do
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paciente, sdo alertas programados pelo médico especialista no DCEl na primeira
avaliacdo apds implante, utilizando o programador, e que sdo visiveis ao médico no ato
dainterrogacdo, e tem como utilidade aperfeicoar a terapéutica médica do paciente.

2.5. Parametros do DCEI avaliados

Os parametros avaliados variam conforme o gerador do DCEIl, seu tipo de
bateria e os eletrodos implantados. Cada sistema possui seus parametros de
normalidade, conforme o fabricante, e podem ser consultados no guia de consulta
veiculado no site do DECA (GAUCH, 2014-a-d).

O estado da bateria pode ser descrito em volts (V), por porcentagem (%), por
indicativos (BOS/BOL — beginning of service / life, MOS/MOL — middle of service / life,
ERI — elective replacement indicator e EOS/EOL — end of service / life) e pode ser
acompanhado com uma estimativa de longevidade em anos e meses (HAYES;
FRIEDMAN, 2000).

Os limiares de sensibilidade e estimulacdo dependem da cardiopatia de base
do paciente, do tipo de eletrodo implantado e em qual cdmara cardiaca foi alocado o
eletrodo, se posicionado no endocardio ou epicardio, do processo de cicatrizacdo do
paciente e do estresse mecéanico sobre ele ao longo de sua vida util. Existem
parametros ideais, como: sensibilidade > 1ImV no atrio direito (AD), >5mv no ventriculo
direito (VD), >2mV no ventriculo esquerdo (VE); limiar de estimulacdo <1,5V com 0,4ms
no AD, <1,5V com 0,4ms no VD e <2,5V com 0,4ms no VE; impedancia de choque entre
>25 a <130o0hms; e impedancias dos eletrodos entre 2000hms a 2.000ohms no AD e
VD e entre 400 a 1.600o0hms no VE (RUSSO; GREEN, 2017).

Os valores descritos servem de guia para avaliar o funcionamento do DCEI,
contudo sdo valores ideais e variam conforme o DCEl e o fabricante. E importante
contextualizar estes valores dentro das metas propostas pelo DCEIl ao paciente, como
garantir a seguranca do paciente com o tratamento adequado das bradiarritmias, das
taquiarritmias e da insuficiéncia cardiaca, e proporcionando maior longevidade da
bateria do gerador de DCEI.

Na literatura existem valores limitrofes em que se pode garantir o
funcionamento do DCEIl e retardar a indicacdo de sua substituicdo como um todo ou
de suas partes, como: sensibilidade > 0,5mV no AD, >2,5mv no VD, >2mV no VE; limiar
de estimulacdo < que 2x a margem de seguranca do DCEIl, que seria em torno de 3V
com 1,5ms para todas as cdmaras; impedancia de choque >250hms; e impedancias dos
eletrodos entre 200 a 2.0000hms para todas as camaras (HAYES, 2000).

Sobre os alertas gerados pelo DCEI, existem aqueles préprios do sistema e por
isso ndo permitem ajustes, e aqueles que podem ser configurados pelo médico
assistente. Os alertas nativos do DCEl verificam a integridade do sistema e estdo
relacionados as impedancias dos eletrodos, sensibilidades e se houve insucesso nas
terapias antitaquicardias (desfibrilacdo ineficaz). Os alertas programados sdao aqueles
gue identificam as arritmias, gravando o eletrograma intracavitario (EGM); os que
monitoram as atividades dos pacientes e o estado de congestdo pulmonar. Os alertas
permitem identificar o funcionamento do DCEI, mas principalmente guiar o médico no
manejo das condicdes clinicas do paciente.

2.6. Peculiaridades do Estado do Amazonas
O Brasil é um pais com uma diversidade social, cultural e geografica impar.
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O Amazonas é caracterizado como o maior estado brasileiro, com darea
territorial de 1.559.161,682 quilémetros quadrados, composto por 62 municipios e
possui uma baixa densidade demografica (2,23 habitantes por quilémetro quadrado).
O CENSO de 2010 aponta que o Estado possuia uma populacdo total de 3.483.985
habitantes, sendo 79,09% vivendo na area urbana e 20,91% na area rural. O Acesso ao
Estado é feito principalmente pela via fluvial ou aérea, com poucas estradas e ainda
98% do territorio coberto pela Floresta Amazoénica (IBGE, 2016).

Considerando, o aumento nas indicacdes para implante dos DCEIl, o hospital de
referéncia situar-se na capital do estado do Amazonas, e os desafios geograficos que
0s pacientes precisam vencer para serem submetidos a avaliacdo periddica presencial
dos DCEI; cabe considerar se é economicamente viavel manter, no SUS, a avaliacao
convencional como é feita atualmente, exigindo o deslocamento dos pacientes de suas
cidades para Manaus.
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3. METODOS

O estudo observara o seguinte algoritmo:

Avaliacdo 1
(INICIAL com
Médico)

l

Grupo P (presencial) (=== Randomiza¢do msm) Grupo R (remoto)

l !

Avaliagdo 2 Avaliagao 2

(1°més) (1°més)

l !

Avaliacdo 3 e Avaliagdo 4 === ===m  Avalia¢do 3
A (3° més ou (2°més)
20
(2°més) FINAL — com
Médico)

l

Avaliacao
Estatistica

3.1 Tipo de estudo
Pesquisa clinica, quantitativa, primaria, observacional, diagndstica, com
comparacdo randdémica e controlada entre dois métodos de interrogacao de DCEI.

3.2. TCLE

Este  Projeto foi  aprovado pelo  CEP-UFAM recebendo o
CAAE:59640116.0.0000.5020 (Anexo A).

Para participarem do estudo os pacientes foram convidados a assinar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice A).

3.3. Populagao Alvo
Pacientes portadores de DCEl em seguimento no ambulatério do Servico de
Eletrofisiologia e Marca-Passo do Hospital Universitario Francisca Mendes (HUFM).

3.3.1 Populagao de Estudo

Pacientes portadores de DCEI fabricados pela Biotronik? em seguimento no
ambulatorio do Servico de Eletrofisiologia e Marca-Passo do Hospital Universitario
Francisca Mendes (HUFM).
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3.4. Critérios de Inclusdo e Exclusao

3.4.1INCLUSAO
a) Residir em Manaus;
b) lIdade igual ou maior de 18 anos;
c) Portador de DCEI fabricado pela Biotronik®;
d) Aceitar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

3.4.2 EXCLUSAO
a) Pacientes indigenas;
b) Portador de DCEI que esteja com indicativo de troca do gerador;
c) Portadores de necessidades especiais que cursem com agitacdo psicomotora.

3.5. Tamanho da Amostra

No ambulatdrio do Servico de Eletrofisiologia e Marca-Passo do Hospital
Universitdrio Francisca Mendes (HUFM) existem 650 pacientes cadastrados
portadores de DCEI fabricados pela Biotronik?. Mosquera e colaboradores (2006)
estimaram a proporc¢dao média de implantes de DCEI no Brasil de 6,97%.
Fixando uma precisdo de 4,95%, um nivel de confianca de 95%, e com base na
proporcao estimada por Mosquera e colaboradores de 6,97%, o tamanho de amostra
estimado, considerando a varidvel qualitativa e populacao finita, foi de 88 pacientes.
O tamanho da amostra foi encontrado por meio da seguinte equa¢do matematica:

7> pg.N
n=-s 2 A A
d*(N-1)+2Z.pg

Onde:
N: Total de pacientes com DCEI cadastrados no HUFM .. N = 650;
p: Proporgdo média de pacientes com marca-passos-- p = 6,97%j;
q: Propor¢do média de pacientes sem marca-passos - § = 93,03%;
Z: Valor critico que corresponde ao grau de 95% de confianca .. Z = 1,96;

d: Precisdo (margem de erro)-. 4,95%

3.6. Instrumentos de coleta de dados

Ficha de avaliacdo do DCEIl do Servico de Marca-Passo e Eletrofisiologia do
Hospital Universitario Francisca Mendes.
Relatério gerado pelo sistema “ReportShare” nas avaliacdes Remotas e Presenciais.

3.7. Procedimentos

3.7.1. Recrutamento

Os pacientes portadores de DCEI fabricados pela Biotronik® que procuraram o
Servico de Marca-Passo e Eletrofisiologia do Hospital Universitario Francisca Mendes
para suas avalia¢Oes periddicas ordinarias, no periodo de outubro a dezembro de 2016,
foram convidados a participarem do estudo apds explicacdo a respeito de sua
importancia.
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3.7.2 Selecdo dos pacientes

Foram selecionados os pacientes recrutados que preencheram os critérios de
inclusdo e exclusao até ser completado o numero de pacientes calculado para compor
o tamanho da amostra.

3.7.3 Randomizacdo

Os 88 pacientes da amostra populacional foram submetidos a sorteio e
randomizacdo, com auxilio do software contido na pdagina da internet
www.randomization.come alocados em 2 grupos de tamanhos iguais, ndo sequenciais
e em pares: 44 pacientes no grupo de avaliacdo presencial (P) e 44 no grupo de
avaliacdo remota (R) (Anexo B).
Os numeros de 1 a 88 foram escritos em tiras de papel, dobradas e depositadas dentro
de recipiente de onde o paciente retirou o numero correspondente a sua posi¢cdo na
randomizacao.

3.7.4 Treinamento da funcionaria do servico de Eletrofisiologia e Marca-Passo do
HUFM

A funciondria responsavel pelo cadastro, agendamento e acompanhamento de
todas as avaliacdoes dos portadores de DCEI, dos diversos fabricantes, durante o
atendimento médico no ambulatério de marca-passo do HUFM foi, antes do estudo,
treinada pelos médicos do servico na execucdo do protocolo de autoavaliacdo e
preenchimento da ficha de seguimento do portador de DCElI no HUFM, que é similar a
ficha de coleta de dados utilizada. Ja possuia experiéncia prévia na monitorizacdo dos
pacientes, inicio da telemetria e do protocolo de autoavaliacdo para as proteses da
BiotronikR.

3.7.5 Processo operacional bésico para os pacientes selecionados

A avaliacdo INICIAL, ou Avaliacdo 1, do DCEI foi conduzida pelo pesquisador
principal, utilizando o protocolo de interrogacdo e autoavaliacdo do DCEI, e
manualmente nos casos de falhas nos testes automaticos do DCEI, servindo como uma
avaliacdo controle, e que excluiu alguns pacientes que tinham aceitado participar do
estudo, assinado o TCLE, mas que apresentaram alguma disfuncdo ou parametro do
DCEI que impedisse a continuidade do paciente. Os dados obtidos foram registrados
no instrumento de coleta de dados (Apéndice B), assim como transmitidos pelo
sistema “ReportShare” a central de dados da BiotronikR.

O recrutamento, a aplicacdo do TCLE e a randomizacdo foram realizadas apds
a primeira avaliacdo do DCEl. As informacbes automaticas geradas na primeira
avaliacdo foram usadas apenas caso o paciente aceitasse participar da pesquisa.

O TCLE e a lista de pacientes randomizados ficaram de posse da secretdria do
servico, sendo ao final devolvidos ao pesquisador principal.

Apds cada avaliacdo, os dados pertinentes foram registrados na ficha de coleta
de dados e ao se retirar o cabecote de telemetria do contato com o DCEIl, o
programador gerava automaticamente um relatério em formato pdf que ficava
armazenado em seu disco rigido, no pen-drive USB opcional inserido pelo analista,
assim como era enviado a base de dados do sistema de Home Monitoring da Biotronik®
para posterior consulta. O relatério ndo apresentava o nome do paciente em nenhum
campo, sendo o DCEI identificado apenas pelo seu numero de série (Anexo C). O
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relatdrio ficou disponivel na base de dados do sistema de Home Monitoring da
Biotronik? apenas aos membros autorizados pelo Coordenador do Servico de
Eletrofisiologia e Marca-passo do HUFM. O Coordenador do servico (médico auditor)
avaliou os dados constantes na base de dados do sistema de Home Monitoring da
Biotronik® durante as 4 avalia¢bes sequenciais dos DCEI, ndo tendo conhecimento a
gue grupo pertencia cada dado avaliado, se presencial (P) ou remoto (R).

As trés avaliacOes posteriores foram realizadas com intervalo de 30 dias, e
sempre gue o paciente ou a secretdria do servico identificava alguma alteracdo ou
guestionamento, que exigisse a intervencdo do pesquisador.

Todos os relatdrios foram salvos no mesmo programador e transmitidos a base de
dados para posterior consulta.

Os pacientes do Grupo P tiveram suas avaliacdes do DCEl conduzidas pelo
pesquisador principal, que é médico do Servico de Eletrofisiologia e Marca-passo do
HUFM, habilitado em estimulacdo cardiaca pelo DECA, nos dias de atendimentos
habituais, na sala do servico no HUFM.

Os pacientes do Grupo R tiveram suas avaliacbes do DCEl conduzidas pela
técnica de enfermagem (funcionaria lotada no Servico de Eletrofisiologia e Marca-
Passo e ja treinada na realizacdo da monitorizacdo e execucdo do protocolo de
autoavaliacdo), dentro de sala montada no CAIMI Dr. André Araujo, que se situa ao
lado do HUFM, onde o médico pesquisador permaneceu como suporte em caso de
necessidade. A sequéncia de avaliacdo seguiu a previamente explanada, exceto pelos
testes manuais que foram executados apenas na avaliacdo inicial pelo médico
especialista, estando a funcionaria do servico orientada a ndo executar nenhum teste
manual e nem alterar a programacao do DCEIl. Nenhuma modificacdo foi realizada nos
ajustes de funcionamento do DCEI (previamente programados na avaliacdoinicial) pela
funcionaria do servico. A funciondria encaminhava qualquer paciente a avaliacao
presencial, sem alterar a sequéncia de randomizacdo ou das préximas avaliacdes pré-
agendadas; mas, caso identificasse algum alerta do sistema que impedisse a avaliacao
ou na presenca de alguma queixa do paciente, acionava o médico pesquisador. Os
parametros obtidos foram registrados na ficha de coleta de dados e transmitidos a
base de dados do fabricante. O médico pesquisador fez a revisdo e tabulacdo dos dados
coletados pela funcionaria na ficha de coleta, convocando o paciente para avaliacao
extra quando houvesse a necessidade e a funciondria ndo tivesse gerado o alerta.

A avaliacdo final, como descrito anteriormente, foi conduzida pelo pesquisador
principal com todos os pacientes dos dois grupos. Os parametros foram registrados e
transmitidos a base de dados para posterior avaliacdo do médico auditor.

Em todas as avalia¢Oes, na ficha de coleta de dados, era necessario responder
se havia ou ndo algum alerta. O alerta podia ser de cunho clinico, acessivel apenas ao
médico pesquisador e a funcionaria do servico, por depender de avaliacdo pessoal, ou
relacionado ao funcionamento do DCEI, sendo alertado pelo sistema no ato da
interrogacdo. Os alertas do médico auditor foram tabulados apds avaliacdo dos
relatdrios gerados pelo sistema e presentes na base de dados do fabricante. Os alertas
foram categorizados em presentes ou ausentes; se presentes, foram subdivididos em
clinicos e relacionados ao funcionamento do DCEI. Estes foram reclassificados em nao
criticos (corrigidos com ajustes do DCEI) e criticos (corrigidos cirurgicamente).

O tempo de resposta do Servico de Eletrofisiologia e Marca-Passo foi aferido
apenas para os alertas criticos, considerando-se o tempo decorrido entre o alerta e a
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notificacdo do médico pesquisador, e o tempo decorrido entre a confirmacdo do alerta
pelo médico e a sua correcdo cirurgica.

3.7.6. Hipoteses a serem testadas

3.7.6.1.:HO (Hipdtese nula):

A interrogacdo presencial do DCEI, realizada ambulatorialmente pelo médico
especialista, € melhor do que a interrogacdo remota para acompanhar o
funcionamento do DCEI.

3.7.6.2:H1 (Hipodtese alternativa):
A interrogacdo remota produz resultados idénticos aos da interrogacao
presencial no acompanhamento e funcionamento do DCEI.

3.7.7. Analise estatistica

Ao final da coleta de dados, os dados provenientes do instrumento de coleta
de dados e os do sistema “ReportShare”, para os grupos P e R, foram tabulados e
analisados no Software Estatistico R, versdo 3.4.1. Foi realizada uma analise descritiva
dos dados, tanto global quanto por grupo.

Para as varidveis continuas foram avaliadas a média e o desvio padrdo.
Posteriormente, foi realizado o teste de Shapiro-Wilk, para verificar a normalidade dos
dados. Ndo apresentando normalidade, os grupos foram comparados por meio dos
testes ndo paramétricos de Kruskal-Wallis e Mann-Whitney.

Para as varidveis qualitativas foram analisadas a frequéncia e a proporc¢do. Os
grupos presencial e remoto foram comparados por meio do teste Qui-Quadrado de
Pearson. Os dados provenientes do “ReportShare” foram comparados com os grupos
presencial e remoto pelo teste Qui-Quadrado de MacNemar. Para as comparacdes foi
adotado um nivel de 5% de significancia.
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4. RESULTADOS

Foram recrutados 88 pacientes durante as avalia¢Oes periddicas de seus DCEls.

Os pacientes foram randomizados nos grupos presencial (44) e remoto (44).

Dentre os 88 pacientes, a idade variou de 25 a 87 anos, com idade média de
67,98 anos e desvio padrdo de 13,98 anos. A mediana foi de 72 anos. Quanto ao
género, 47 eram do sexo masculino (53,41%) e 41 do feminino (46,59%) (TABELA 5).

Tabela 5— Distribuicdo dos DCEls por género e geracdo do DCEI nos grupos presencial

e remoto
GRUPO PRESENCIAL
: DCEI Convencional DCEI Nao Convencional
= Geragdo Antiga Geragdo Nova TOTAL Geragdo Antiga Geragdo Nova TOTAL
n % n % n % n % n % n % n %
FEMININO 24 5455% 15 34% 6 14% n 48% 3 % 0 0% 3 7%
MASCULINO 20 4545% 13 30% 4 9% 17 3% 2 5% 1 % 3 7%
TOTAL 4 10000% 28 64% 10 2% 38 86% 5 11% 1 % 3 14%
GRUPO REMOTO
i DCEI Convencional DCEI Nao Convencional
e Geragdo Antiga Geragdo Nova TOTAL Geragdo Antiga Geragdo Nova TOTAL
n % n % % n % n % % n %
FEMININO 17 3864% 12 2% 7% 15 34% 2 5% 0% 2 5%

T 14 3% 8 18%
14% 29 66% 10 2%

MASCULINO 27 6136% 11 25%
TOTAL 4 10000% 23 52%

11% 13 30%
11% 15 34%

o |lw|w]s
[LRETEESY EY

No grupo presencial, a idade variou de 25 a 87 anos, com idade média de 68,11
anos e desvio padrdo de 15,56 anos. Quanto ao género, 20 eram do sexo masculino
(45,45%) e 24 do feminino (54,55%).

No grupo remoto, a idade variou de 44 a 85 anos, com idade média de 67,84
anos e desvio padrdo de 12,02 anos. Quanto ao género, 27 eram do sexo masculino
(61,36%) e 17 do feminino (38,64%).

Todos os pacientes completaram as Avaliacdes 1 e 2.

Na avaliacdo 2, o paciente n°.47 do grupo remoto queixou-se de estimulacdo
muscular em loja de marca-passo, em 16/12/2016, e foi encaminhado para avaliacdo
extra de forma presencial com o pesquisador principal, sendo realizados ajustes nos
limiares e polaridades de sensibilidade e estimulacdo de seu DCEl. Seguiu
assintomatico para a terceira avaliagdo na data previamente agendada (13/01/2017).
Nesta ocasidao, referiu retorno da queixa inicial e foi observado alerta do sistema
referente ao eletrodo do VD. O ocorrido no grupo remoto foi alertado ao pesquisador
principal que adiantou a quarta avaliacdo (presencial), sendo o paciente atendido no
primeiro dia disponivel (10/02/2017). Apds avaliacdo do alerta e apds execugdo de
todos os testes pertinentes, suspeitou-se de possivel fratura do isolante do eletrodo
do VD, que apresentava queda na impedancia (<200ohms). A cirurgia para troca do
eletrodo e do gerador (oportunidade cirlurgica, jd que a bateria possuia 55% de
capacidade) foi realizada em 09/03/2017.

Na avaliacdo 3, houve 1 dbito (paciente n°. 2) ndo relacionado ao DCEI (paciente
com colecistite aguda que evoluiu com sepse de foco abdominal, segundo informacao
do familiar), e o DCEI ndo pode ser avaliado nas avaliacbes 3 e 4.



35

Ocorreu um indicativo de troca precoce do gerador de CDI modelo ILESTO 5 DR-
T com numero de série: 60777409, para o paciente n° 24, que se apresentava
normofuncionante na avaliacdo 2, mas, em virtude de o paciente ter suspendido a
medicacdo antiarritmica, houve uma série de arritmias ventriculares tratadas
apropriadamente com desfibrilagdes internas, que mantiveram a vida do paciente até
sua internacdo hospitalar, troca do gerador do CDI e administracdo de medicacao
apropriada. O citado paciente foi submetido a terceira avaliacdao, como planejado, no
dia 24/02/2017, e a partir do alerta da assistente que conduzia a avaliacdo, foi
reavaliado pelo pesquisador principal no dia 27/02/2017, adiantando a quarta
avaliacdo e confirmando o alerta critico. Apesar do DCEI ter sido interrogado, nao foi
possivel obter os parametros de funcionamento nas avaliacdes 3 e 4 em decorréncia
do esgotamento da bateria.

Ainda na avaliagdo 3, em 17/02/2017, o paciente de n°. 70 apresentou
indicativo de alerta de troca eletiva do CDI modelo LUMAX 340 DR-T com numero de
série: 60506325, apesar de estar com 2,9V de bateria na avaliacdo 2, sem apresentar
disfuncdo no sistema ou problema clinico que a justificasse. Neste caso, como nao
havia material disponivel para a troca eletiva e o alerta de troca eletiva ndo
comprometia a seguranga do paciente, o mesmo completou a avaliagdo 4 em
07/03/2017, com 2,89V de bateria, sem ter apresentado disfuncdo do sistema ou
arritmias documentadas e recebeu o novo gerador de CDI em 16/03/2017.

Todos os DCEIs foram fabricados pela Biotronik®, sendo distribuidos em 67 DCEI
convencionais (76,14%) para tratamento de bradiarritmias apenas e 21 nao
convencionais (23,86%) com terapia de ressincronizacdo e/ou desfibrilagdo. Entre os
DCEI ndo convencionais, 8 eram CDlIs (9,09%), 9 TRC-P (10,23%) e 4 TRC-D (4,55%).

O grupo presencial possuia 38 (86,36%) DCEI convencionais, 6 (13,64%) nao
convencionais, sendo 1 CDI (2,27%), 3 TRC-P (6,82%) e 2 TRC-D (4,55%).

O grupo remoto possuia 29 (65,91%) DCEl convencionais, 15 (34,09%) nao
convencionais, sendo 7 CDI (15,91%), 6 TRC-P (13,64%) e 2 TRC-D (4,55%).

O grupo remoto apresentou maior porcentagem de DCEl ndo convencionais
(20,45%) que o grupo presencial.

Os modelos de DCEl encontrados em toda a populacdo de estudo pertenciam a
diferentes geracoes, refletindo a tecnologia embarcada na protese e em suas
funcionalidades terapéuticas e diagnodsticas. Os da nova geracdo corresponderam a
25% dos dispositivos avaliados e os 75% restantes pertencentes a geracées mais
antigas. A relacdo de 25% da nova geracdo e 75% da geracdo antiga foram mantidas
nos grupos remoto e presencial, apesar da randomizagao.

Foram utilizados os seguintes dispositivos: Philos Il SR-T (1 unidade), Philos I
DR-T (4 unidades), Entovis SR-T (2 unidades), Entovis DR-T (44 unidades), Entovis HF-T
(4 unidades), Etrinsa 8 DR-T (16 unidades), Etrinsa 8 HF-T (2 unidades), Evia HF-T (3
unidades), Lumax 340 DR-T (1 unidade), Lumax 640 DR-T (4 unidades), Lumax 640-HF-
T (2 unidades), Lumax 740 HF-T (1 unidade), llesto 5 DR-T (3 unidades) e llesto 5 HF-T
(1 unidade).

Os modos operacionais encontrados foram 74 DDD, 7 DDl e 7 VVI na avaliacao
1e71DDD, 8 DDI, 4 VVIl e 4 VVIR na avaliacdo 4.

Apenas os pacientes cujos DCEI foram substituidos sairam do projeto.

Os ajustes de programacao e/ou modificagcdes no tratamento clinico ocorreram
conforme a necessidade individual de cada paciente nos dois grupos, mediante
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intervencao do pesquisador principal ou encaminhamento da funciondria do setor do
grupo remoto ao pesquisador principal, a saber:

a)
b)

c)

d)

Estava

Na avaliacdo 1, foram realizados ajustes nas medicacdes de 2 pacientes;
Na avaliacdo 2, um paciente do grupo remoto precisou ser reavaliado e
dois do grupo presencial tiveram mudancas no modo de estimulacgao;
Na avaliacdo 3, um paciente do grupo presencial precisou de ajuste
medicamentoso, um apresentou colecistite e acabou evoluindo a dbito,
um apresentou alerta do sistema referente a impedancia do eletrodo
do ventriculo direito (com necessidade de correcado cirdrgica com troca
do eletrodo, realizada 60 dias apds o diagndstico) e 2 apresentaram
indicativo de troca do gerador, sendo uma troca eletiva (solucionada 29
dias apds o diagndstico) e outro por esgotamento da bateria apds
multiplas desfibrilagdes (solucionado 8 dias apds o diagndstico);

Na avaliacdo 4, um paciente recebeu indicacdo de troca eletiva do
gerador (solucionado 30 dias apds o diagndstico), e um paciente
recebeu indicacao de upgrade do sistema com implante de eletrodo no
ventriculo esquerdo e seguimento no ambulatdrio de insuficiéncia
cardiaca.

previsto que os 88 pacientes tivessem seus dispositivos avaliados em 4

momentos com intervalo de 30 dias, gerando um total de 352 avalia¢des; contudo
foram perdidas 3 avaliacGes (paciente n°2, na avaliacdo 3 e 4, por 6bito, e paciente n°
24, na avaliacdo 4, por esgotamento da bateria do DCEI). No final, foram obtidas 349
avaliacoes dos DCEls no grupo presencial e remoto.

Os parametros de funcionamento foram avaliados no grupo presencial e
remoto. Os valores das 349 avalia¢cOes foram analisados segundo o teste de Kruskal-
Wallis (TABELA 6), e o comparativo entre o grupo presencial e remoto nas avaliacoes
2 (TABELA 7) e 3 (TABELA 8), segundo o teste de Mann-Whitney.

N3o houve diferenca estatistica na avaliacdo geral dos valores mensurados
durante as quatro avaliagGes, para os grupos presencial e remoto (TABELA 6).

Tabela 6 — Comparacdo dos Parametros das Avaliagdes (Geral)

GERAL
; Avaliagdo 1 Avaliagdo 2 Avaliagdo 3 Avaliagdo 4
Variavel P-Valor'
Média + DP Média + DP Média + DP Média £ DP

BATERIA Volts 2,92+0,21 2,95+0,19 2,95+0,19 2,95+0,19 0.9634
BATERIA % 76,61 + 17,56 76,23 £ 18,23 75,34 £ 18,45 74,37 £ 18,22 0.8736
IMPEDANCIA (Ohms) AD 386,43 £+ 91,33 383,93 £+ 90,88 385,69 + 88,57 383,92 + 86,89 0.28766
IMPEDANCIA (Ohms) VD 423,58 +110,58 412,37 +105,89 412,82 + 108,64 408,85+ 115,18 0.9033
IMPEDANCIA (Ohms) VE 707,77 £ 232,97 722,85 + 250,23 709,92 + 229,18 716,92 + 240,31 0.9993
IMPEDANCIA (Ohms) CHOQUE 62,00 +17,65 61,99 +17,54 63,09+17,91 60,82 £ 16,18 0.9977
SENSIBILIDADE AD (mV) 3,67 £1,92 3,64+1,94 3,70 £ 2,07 3,67 +2,12 0.9951
SENSIBILIDADE VD (mV) 10,63 + 4,58 11,00+4,23 11,28 + 6,15 10,27 £5,11 0.583
SENSIBILIDADE VE (mV) 15,69+ 6,48 15,32 +6,76 14,18 + 6,46 14,25 + 6,45 0.8634
LIMIAR_ATRIALV 0,68 + 0,45 0,68 +£0,42 0,58 £0,21 0,59+0,21 0.8804
LIMIAR_ATRIAL ms 0,40 £ 0,01 0,40+ 0,00 0,40 £ 0,00 0,40 + 0,01 0.6413
LIMIAR_VD V 0,93+0,88 0,90+ 0,65 0,81+0,44 0,79+0,44 0.7674
LIMIAR_VD ms 0,49 £ 0,54 0,40+ 0,04 0,41 £ 0,05 0,40 £ 0,04 0.3181
LIMIAR_VE V 1,02 +0,65 1,06 +0,51 1,08 +0,52 1,10+ 0,63 0.9384
LIMIAR_VE ms 0,67 £0,43 0,49 £ 0,32 0,40 £ 0,00 0,52+0,32 0.06911

' Teste de Kruskal-Wallis
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Para comparacdo dos dados obtidos, nos grupos presencial e remoto foram
utilizadas as avaliacoes 2 e 3 (TABELAS 7 e 8).

Tabela 7 -Comparacdo dos Parametros das Avaliacdes Presencial X Remota

(Avaliacdo 2)
Avaliagdo 2
Variavel Presgncial Re@oto P-Valor?
Média + DP Média + DP
BATERIA Volts 2,88+ 0,22 3,02+0,16 0.32
BATERIA % 73,77 £ 19,52 78,63 + 16,76 0.2966
LONGEVIDADE - Més 77,71+ 42,50 82,97 + 37,42 0.4551
IMPEDANCIA (Ohms) AD 373,41 + 81,67 394,19 + 98,96 0.5045
IMPEDANCIA (Ohms) VD 402,39 + 75,89 422,36 + 129,32 0.3908
IMPEDANCIA (Ohms) VE 610,20 + 166,88 793,25 * 276,95 0.2222
IMPEDANCIA (Ohms) CHOQUE 56,33 +7,50 62,75 + 20,27 0.7589
SENSIBILIDADE AD (mV) 2,91+1,50 4,29 + 2,08 0.001142
SENSIBILIDADE VD (mV) 11,39 +4,45 10,70 + 4,08 0.4536
SENSIBILIDADE VE (mV) 12,90 + 4,72 16,52 + 7,57 0.5515
LIMIAR_ATRIAL V 0,62+ 0,30 0,74+0,51 0.8035
LIMIAR_ATRIAL ms 0,40 + 0,00 0,40+ 0,00 *
LIMIAR_VD V 0,88+ 0,58 0,92+0,72 0.8208
LIMIAR_VD ms 0,40+ 0,00 0,41+ 0,05 0.3113
LIMIAR_VE V 1,14+ 0,78 1,00 £0,26 0.6832
LIMIAR_VE ms 0,40 + 0,00 0,56 + 0,41 0.499

2 Teste de Mann-Whitney

Os valores dos pardmetros obtidos, apesar de ndo terem diferenca
estatisticamente significante na avaliacdo geral, apresentaram uma variacdo nos
resultados que podem estar relacionadas ao momento em que foram obtidos, como,
por exemplo, as impedancias variam a cada ciclo cardiaco e expressam valores
diferentes, mas sdo consideradas normais se estiverem dentro de uma faixa de
normalidade para o DCEI.

Apenas ao observar a sensibilidade atrial encontramos um ponto fora da curva
com p = 0,001142 na avaliacdo 2 e p= 0,01045 na avaliacdo 3, do que decorrem as
seguintes consideracdes:

a) Asensibilidade atrial depende do ritmo em que o paciente se encontra;

b) Apresenta valores significantemente diferentes no mesmo paciente
conforme o tempo, independentemente do ritmo em que se encontra;

c) Disturbios eletroliticos e algumas medica¢des podem influenciar nestes
resultados e os mesmos nao foram aferidos para o referido trabalho.

A avaliacdo da sensibilidade é importante, mas ndo mais que os outros
parametros, devendo ser considerada no contexto clinico do paciente. Pacientes com
disfuncdo do nod sinusal, que ndo apresentem ritmo atrial prdprio por um bloqueio
sinoatrial ndo terdo ondas P mensuraveis pelo sistema do DCEI, mas se o paciente tiver
uma impedancia do eletrodo atrial dentro da normalidade e o limiar de estimulacdo
adequado com captura apropriada, a auséncia da onda P ndo implicard em disfuncdo
do DCEI e estara relacionada a um problema clinico que possivelmente indicou o DCEI.
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Tabela 8 — Comparacdo dos Parametros das Avaliagdes Presencial X Remota

(Avaliacdo 3)

Avaliagdo 3

Presencial

Remoto

Variavel P-Valor?
Média + DP Média + DP

BATERIA Volts 2,88 +0,22 3,02+0,15 0.3807
BATERIA % 73,12 + 19,66 77,55+17,13 0.3687
LONGEVIDADE - Més 79,80+ 43,68 81,06 + 37,57 0.8689
IMPEDANCIA (Ohms) AD 372,07 £ 81,42 399,65 + 94,32 0.3242
IMPEDANCIA (Ohms) VD 405,18 + 77,68 420,83 +£ 134,21 0.6276
IMPEDANCIA (Ohms) VE 607,20+ 127,03 774,12 + 216,86 0.1637
IMPEDANCIA (Ohms) CHOQUE 56,33 +£9,29 65,62 + 20,17 0.9185
SENSIBILIDADE AD (mV) 3,12+1,69 4,30+ 2,26 0.01045
SENSIBILIDADE VD (mV) 12,24 +7,29 10,24 £4,49 0.3229
SENSIBILIDADE VE (mV) 11,46 £4,92 15,89 + 7,00 0.3543
LIMIAR_ATRIAL V 0,61 +0,25 0,53+0,11 0.1864
LIMIAR_ATRIAL ms 0,40 £ 0,00 0,40 £ 0,00 *
LIMIAR_VD V 0,86 £ 0,53 0,75+0,31 0.5344
LIMIAR_VD ms 0,41 £ 0,05 0,41 £ 0,06 0,9004
LIMIAR_VE V 1,14+0,72 1,02 +£0,27 0.9155
LIMIAR_VE ms 0,40 £ 0,00 0,40 £ 0,00 %

2 Teste de Mann-Whitney

O protocolo de autoavaliacao foi utilizado em todas as avaliacdes e conseguiu
obter todas as varidveis pertinentes ao diagndstico de funcionalidade do DCEl em
86,82% das avaliacOes (TABELA 9). Houve uma diferenca estatistica com P < 0,0001
entre as quatro avaliagGes, com menor taxa de sucesso nas avaliagdes 2 e 3 para os
pacientes pertencentes ao grupo remoto.

Tabela 9 — Protocolo de Autoavaliagdo: Interrogacdo com Sucesso (Geral)
PROTOCOLO DE AUTOAVALIACAO: INTEROGACI\O COM SUCESSO P - Valor: <0,0001

Avaliagdo 1 Avaliagdo 2 Avaliagdo 3 Avaliagdo 4 TOTAL
n % n % n % n % n %
Falha 8 9,09 il 23,86 16 18,39 1 1,16 46 13,18
Sim 80 90,91 67 76,14 I 81,61 85 98,84 303 86,82
TOTAL 88 88 87 86 349 100

Os episodios de falha no protocolo foram caracterizados como: ndo obtencdo
do resultado esperado para determinado parametro, desde que ndo houvesse uma
situacdo clinica que impedisse a aquisicdo deste resultado. Como exemplo, pode-se
citar: num paciente portador de fibrilacdo atrial, o valor de onda P obtido pelo
protocolo terd uma magnitude menor do que se estivesse em ritmo sinusal e ndo sera
possivel obter o limiar de estimulacdo; em outro paciente, dependente da estimulacao
cardiaca, que ndo possui ritmo cardiaco préprio, dificilmente o protocolo obtera
resultado para a onda R, ja que n3o existe.

Dentre os 4 periodos de avaliacdo houve falha no protocolo em 8 pacientes na
avaliacdo 1 (9,09%), 21 na avaliacao 2 (23,86%), 16 na avaliacdo 3 (18,39%) e 1 na
avaliacdo 4 (1,16%) (TABELA 9).
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As 46 falhas no protocolo de autoavaliacdo, nas 4 avaliacdes, ocorreram por
incapacidade do sistema em avaliar os limiares do atrio (69,57%), do ventriculo direito
(6,52%), do ventriculo esquerdo (8,7%), do atrio e ventriculo direitos (13,04%) e das 3
camaras (2,17%). O sucesso na avaliacdo dos limiares de estimulacao
automaticamente depende de certos fatores, como ritmo cardiaco (pacientes em
fibrilacdo atrial ndo terdo o limiar atrial avaliado), do valor do limiar existente (cdmaras
cardiacas com limiares ja elevados impedindo a avaliagdo automatica), da geracdo do
DCEI (geracbes mais antigas com algumas limita¢Oes na execug¢do dos autotestes), e a
frequéncia cardiaca do paciente (pacientes taquicardicos limitam a avaliacdo do
limiar). Nestas situacOes, o médico especialista acaba realizando o teste de forma
manual, que nem sempre é possivel e justifica as falhas na avaliacdo 1 e 4. As falhas
nas avaliacbes 2 e 3 podem estar relacionadas a funciondria do servico ndo estar
habilitada a executar os testes manuais, nem ter recomendacdo a isso, mas também
pode estar relacionada a falha na execucdo da autoavaliacdo (TABELA 10).

Tabela 10 — Protocolo de Autoavaliacdo: Tipos de Falhas
PROTOCOLO DE AUTOAVALIAGAO: TIPOS DE FALHAS

Avaliagdo 1 Avaliagdo 2 Avaliacdo 3 Avaliagdo 4 TOTAL

n % n % n % n % n %
LIMIAR AD 6 75,00 17 80,95 8 50,00 1 100,00 32 69,57
LIMIAR VD 1 12,50 1 4,76 1 6,25 0 0,00 3 6,52
LIMIAR VE 1 12,50 1 4,76 2 12,50 0 0,00 4 8,70
LIMIARADEVD 0 0,00 2 9,52 4 25,00 0 0,00 6 13,04
LIMIAR AD, VD E VE 0 0,00 0 0,00 1 6,25 0 0,00 1 2,17
TOTAL 8 21 16 1 46

Houve maior incidéncia de falhas no protocolo de autoavaliacdo nos pacientes
pertencentes ao grupo remoto, na avaliacdo 2 com 29,55%, e na 3 com 34,88%.

Na avaliacdo 2, as falhas no protocolo ocorreram em 18,18% no grupo
presencial e 29,55% no grupo remoto, sem apresentar significancia estatistica (p =
0,3171) (TABELA 11).

Tabela 11 — Protocolo de Autoavaliacdo: Interrogacdo com Sucesso (Avaliacdo 2)

PROTOCOLO DE AUTOAVALIAGAO: INTEROGAGAO COM SUCESSO P Valor: 0.3171
Avaliacao 2
Presencial Remoto TOTAL
n % n % n %
Falha 8 18,18 13 29,55 21 23,86
Sim 36 81,82 31 70,45 67 76,14
TOTAL 44 44 88

Na avaliacdo 3, as falhas no protocolo ocorreram em 2,27% no grupo presencial
e 34,88% no grupo remoto, apresentando significancia estatistica (p=0,0002635)
(TABELA 12).
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Tabela 12 — Protocolo de Autoavaliacdo: Interrogacdo com Sucesso (Avaliacdo 3)

PROTOCOLO DE AUTOAVALIAGCAO: INTEROGACAO COM SUCESSO P Valor: 0.0002635
Avaliagdo 3
Presencial Remoto TOTAL
n % n % n %
Falha 1 2,27 15 34,88 16 18,39
Sim 43 97,73 28 65,12 71 81,61
TOTAL 44 43 87

A transmissdo dos dados a central do fabricante, através do “ReportShare”, foi
bem-sucedida na primeira tentativa para a maioria dos pacientes, com uma taxa de
sucesso de 90,91% na avaliacdo 1, 92,05% na avaliacdo 2, 88,51% na avaliacdo 3 e
79,07% na avaliacdo 4. Ocorreram falhas na transmissdo dos dados na primeira
tentativa em 43 avaliagcdes (12,32%). As causas para as falhas foram: 93,02%
decorrentes da rede de dados celulares e 6,98% pela falta de abastecimento adequado
da energia elétrica no ambiente em que foi realizada a avaliacdo. Todos os dados foram
reenviados com sucesso, segundo alerta fornecido pelo programador do DCEI.
Contudo, ao se verificar a base de dados do fabricante, foi identificado que 5 avaliacdes
(1,43%) ndo se encontravam armazenadas para posterior avaliacdo e isso nao
apresentou significancia estatistica (p = 0,1824) (TABELA 13).

Tabela 13 — Sistema ReportShare — Avaliacdo do Desempenho

SISTEMA REPORT SHARE

Avaliagdo 1 Avaliagdo 2 Avaliagdo 3 Avaliagdo 4 TOTAL

n % n % n % n % n %
ENVIO DOS DADOS COM SUCESSO NA PRIMEIRA TENTATIVA p: 0.03915
Ndo 8 9,09 ] 795 0 1149 18 2098 48 123
Sim 80 9091 81 905 77 8851 68 7907 306 87,68
FALHA NA PRIMEIRA TENTATIVA p: 0.02929
CAUSA 1 (REDE CELULAR) 6 75,00 7 1000 9 90,00 18 10000 40 9302
CAUSA 2 (PANE NA REDE ELETRICA) 2 25,00 0 0,00 1 10,00 0 0,00 3 6,98
REENVIO DOS DADOS COM SUCESSO p: 0.03419
Ndo 0 0 0 0 0,00
Sim 8§ 10000 7 10000 10 10000 18 10000 43 100
DADOS PRESENTES NA BASE DE DADOS DO FABRICANTE p: 0.1824
Ndo 3 34 2 221 0 0,00 0 0,00 5 143
Sim 8 %59 8 9773 8 10000 86 10000 344 9857
TOTAL 88 88 87 86 349

Para verificacdo dos alertas emitidos, relacionados ao funcionamento do DCElI,
foram consideradas as 344 avaliagbes em comum (excluidas as 5 avalia¢gdes que nao
estavam da base de dados do fabricante).

Quanto aos alertas emitidos, nas 344 avalia¢Ges, pelos avaliadores dos grupos
presencial (pesquisador), remoto (técnica do servico), e médico auditor (dados
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armazenados na nuvem), de todos os pacientes, ndo apresentaram diferenca
estatistica, com p =1 na avaliacdo 1, p = 0,3428 na avaliagdo 2, p = 0,3428 na avaliacao
3 ep=1naavaliacdo 4.

Dentre as 344 avaliaces, ocorreram 322 alertas concordantes entre os grupos
e 22 nao concordantes.

Dentre os 322 alertas concordantes, 85 ocorreram na avaliagcdo 1, 75 na 2, 77
na 3 e 85 na 4. Ao comparar os 322 alertas com as 344 avaliagdes em comum, tem-se
uma porcentagem de 93,6% de alertas concordantes (TABELA 14).

Tabela 14 — Comparacdo dos Alertas Emitidos

P ALERTA DO MEDICO AUDITOR (REPORT SHARE)
ANALISTA NAo sIM TOTAL P-VALOR
(GRUPOS P e R) n % n % n %
AVALIAGAO 1
NAO 84 100,00 0 000 84 98,82 1
SIM 0 0,00 1 100,00 = 1 1,18
TOTAL 84 100,00 1 100,00 85 100,00
AVALIAGAO 2
NAO 75 96,15 7 100,00 = 82 96,47 0,3428
SIM 3 3,85 0 000 = 3 3,53
TOTAL 78 100,00 7 100,00 85 100,00
AVALIAGAO 3
NAO 75 96,15 7 7778 [ 82 94,25 0,3428
SIM 3 3,85 2 22 [ s 5,75
TOTAL 78 100,00 9 100,00 87 100,00
AVALIACAO 4
NAO 82 98,80 1 2500 = 83 95,40 1
SIM 1 1,20 3 7500 @ 4 4,60
TOTAL 83 100,00 4 100,00 87 100,00

Quanto aos tipos de alertas emitidos, foram divididos em alertas de cunho
clinico (que dependiam de avaliacdo pessoal) e os relacionados ao funcionamento do
DCEI. As informacdes contidas no relatério transmitido pelo sistema ReportShare nao
contemplam dados clinicos, e o médico auditor ndo teve contato com o paciente para
obter esta informacdo, que estava disponivel apenas ao pesquisador principal no
grupo presencial e a secretaria no grupo remoto.

Dentre os alertas relacionados ao funcionamento do DCEI, houve aqueles que
necessitaram de intervencdo cirurgica (considerados como alertas criticos) e outros
gue puderam ser corrigidos com ajustes no DCEl através do programador (ndo criticos).

Quanto aos alertas criticos, como impedancia do eletrodo (que pode
comprometer a estimulacdo cardiaca assim como a sensibilidade intrinseca, causando
riscos ao paciente) e indicativos de troca do gerador (ERI/EQS), estes ocorreram em 3
pacientes, sendo concordantes entre o médico auditor no sistema ReportShare e o
pesquisador principal dos grupos presencial e remoto em 2 pacientes na avaliacdo 2 e
nos 3 pacientes na avaliacdo 4 (TABELA 15).



42

Tabela 15 — Alertas Emitidos (Concordantes)

ALERTA DO ALERTA DO MEDICO AUDITOR (REPORT SHARE)
ANALISTA CRITICO NAO CRITICO SEM ALERTA TOTAL
(GRUPOS P e R) = % 0 % m % a %

AVALIAGAO 1

CRITICO 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
NAO CRITICO 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00
SEM ALERTA 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
TOTAL 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00
AVALIAGAO 2

CRITICO 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
NAO CRITICO 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 30,00
SEM ALERTA 0 0,00 7 100,00 0 0,00 7 70,00
TOTAL 0 0,00 7 100,00 3 100,00 10 100,00
AVALIAGAO 3

CRITICO 2 100,00 0 0,00 1 33,33 3 25,00
NAO CRITICO 0 0,00 0 0,00 2 66,67 2 16,67
SEM ALERTA 0 0,00 7 100,00 0 0,00 7 58,33
TOTAL 2 100,00 7 100,00 3 100,00 12 100,00
AVALIAGAO 4

CRITICO 3 100,00 0 0,00 0 0,00 3 60,00
NAO CRITICO 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 20,00
SEM ALERTA 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 20,00
TOTAL 3 100,00 1 100,00 1 100,00 5 80,00

Para os pacientes que tiveram alertas criticos, num total de 3 (pacientes n®. 24,
47 e 70 da randomizagdo), observou-se que todos estavam no grupo remoto, todos
foram encaminhados pela secretaria do servico para reavaliacdo precocemente com o
pesquisador principal, sendo todos encaminhados para correcdo cirurgica conforme a
urgéncia e/ou emergéncia da situacdo assim como da disponibilidade de material
necessario para correcdo (eletrodos e/ou geradores de DCEI) no Hospital Universitario
Francisca Mendes.

O tempo decorrido entre o alerta da secretaria e a intervencdo do pesquisador
principal variou de 3 a 28 dias, com média de 16,33 dias +/- 12,58 dias (paciente n°. 24
com 3 dias, n°. 47 com 28 dias e n°. 70 com 18 dias). J4, o tempo para corregdo cirurgica
variou de 3 a 27 dias, com média de 13 dias +/- 12,48 dias (paciente n°. 24 com 3 dias,
n°. 47 com 27 dias e n°. 70 com 9 dias).

Os parametros coletados e transcritos na ficha de coleta de dados, durante as
guatro avaliaces, tanto pelo médico pesquisador, quanto pela secretaria do servico,
puderam ser comparados com os dados tabulados pelo médico auditor na base de
dados do fabricante. Para as quatro avaliacdes ndo houve diferenca estatistica entre
os valores de cada parametro (TABELAS 16, 17, 18 e 19).
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Tabela 16 — Parametros da Avaliacdo 1 (Presencial / Remota) X Report-Share

Avaliacdo 1

s Presencial ReportShare
Variavel P-Valor'
Média + DP Média + DP

BATERIA Volts 2,92 +0,21 2,96 £ 0,19 0,8760
BATERIA % 76,61 + 17,56 76,23 + 19,54 0,7589
IMPEDANCIA (Ohms) AD 386,43 + 91,33 387,54 + 91,54 1
IMPEDANCIA (Ohms) VD 423,58 + 110,58 424,53 + 111,26 0,0975
IMPEDANCIA (Ohms) VE 707,77 £ 232,97 709,23 + 231,39 1
IMPEDANCIA (Ohms) CHOQUE 62,00 + 17,65 59,33 + 16,06 1
SENSIBILIDADE AD (mV) 3,67 +1,92 3,76 £ 1,91 1
SENSIBILIDADE VD (mV) 10,63 + 4,58 10,71 + 4,52 0,5839
SENSIBILIDADE VE (mV) 15,69 + 6,48 14,80 + 6,89 1
LIMIAR_ATRIAL V 0,68 + 0,45 0,65 +0,40 0,5862
LIMIAR_ATRIAL ms 0,40 £+ 0,01 0,40+0,01 1,0000
LIMIAR_VD V 0,93 +0,88 0,84 + 0,55 0,4227
LIMIAR_VD ms 0,49 + 0,54 0,45 +0,39 0,3711
LIMIAR_VE V 1,02 + 0,65 1,26 + 0,91 1
LIMIAR=VE ms 0,67 £0,43 0,62 +0,42 0,3711

' Teste de Wilcoxon

Tabela 17 — Parametros da Avaliacdo 2 (Presencial / Remota) X Report-Share

Avaliagdo 2

235 Presencial/Remoto ReportShare
Variavel P-Valor'
Média + DP Média + DP

BATERIA Volts 2,95+0,20 2,96 £ 0,19 1
BATERIA % 76,23 + 18,24 74,09 + 21,52 1
IMPEDANCIA (Ohms) AD 383,93 + 90,89 383,97 £ 91,22 1
IMPEDANCIA (Ohms) VD 412,37 + 105,90 413,02 + 106,95 0,3711
IMPEDANCIA (Ohms) VE 722,85 + 250,24 718,31 + 245,77 1
IMPEDANCIA (Ohms) CHOQUE 61,99 + 17,55 60,45 + 17,87 1
SENSIBILIDADE AD (mV) 3,64 +1,95 3,65+1,95 2
SENSIBILIDADE VD (mV) 11,00+ 4,24 11,02 + 4,30 b 3
SENSIBILIDADE VE (mV) 15,32 + 6,77 15,32 + 6,76 0,9147
LIMIAR_ATRIAL V 0,68+ 0,43 0,57 £0,25 0,1736
LIMIAR_ATRIAL ms 0,40+ 0,01 0,40 £ 0,00 0,9878
LIMIAR_VD V 0,90 + 0,66 0,80+ 0,46 0,2012
LIMIAR_VD ms 0,40 + 0,05 0,40+ 0,04 0,9999
LIMIAR_VE V 1,06 £ 0,52 1,06 +0,51 0,9876
LIMIAR=VE ms 0,49 + 0,33 0,49 + 0,32 0,9876

' Teste de Wilcoxon
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Tabela 18 — Parametros da Avaliacdo 3 (Presencial / Remota) X ReportShare

Avaliagcdo 3

= Presencial/Remoto ReportShare
Variavel P-Valor'
Média + DP Média + DP

BATERIA Volts 2,95+0,19 2,95+0,19 1
BATERIA % 75,34 £ 18,45 74,38 £ 20,16 1
IMPEDANCIA (Ohms) AD 385,69 + 88,57 386,06 + 88,85 1
IMPEDANCIA (Ohms) VD 412,82 + 108,64 412,94 + 108,59 1
IMPEDANCIA (Ohms) VE 709,92 + 229,18 709,92 + 229,18 1
IMPEDANCIA (Ohms) CHOQUE 63,09 +17,91 63,09 +17,91 1
SENSIBILIDADE AD (mV) 3,70+ 2,07 3,71+ 2,08 i |
SENSIBILIDADE VD (mV) 11,28 + 6,15 10,66 + 4,79 0,3613
SENSIBILIDADE VE (mV) 14,18 + 6,46 14,18 + 6,46 1
LIMIAR_ATRIAL V 0,58 £ 0,21 0,58 £+ 0,21 1
LIMIAR_ATRIAL ms 0,40 £ 0,00 0,40 £ 0,00 1
LIMIAR_VD V 0,81+0,44 0,81+0,44 1
LIMIAR_VD ms 0,41 £ 0,05 0,41 +£0,05 1
LIMIAR_VE V 1,08 £ 0,52 1,08 +0,52 1
LIMIAR_VE ms 0,40 £ 0,00 0,40 £ 0,00 i
' Teste de-WiIcoxon

Tabela 19 — Parametros da Avaliacdo 4 (Presencial / Remota) X ReportShare
Avaliacao 4
- Presencial ReportShare
Variavel P-Valor'
Média + DP Média + DP

BATERIA Volts 2,95+0,19 2,95+0,19 1

BATERIA % 74,37 + 18,22 73,46 + 19,90 0,7525

IMPEDANCIA (Ohms) AD 383,92 + 86,89 383,93 + 86,89 1

IMPEDANCIA (Ohms) VD 408,85 + 115,18 412,34 + 107,29 1

IMPEDANCIA (Ohms) VE 716,92 + 240,31 716,92 + 240,31 1

IMPEDANCIA (Ohms) CHOQUE 60,82 + 16,18 60,82 + 16,18 1

SENSIBILIDADE AD (mV) 3,67 +£2,12 3,68+2,11 1

SENSIBILIDADE VD (mV) 10,27 £5,11 10,30 £ 5,06 1

SENSIBILIDADE VE (mV) 14,25 + 6,45 14,25 + 6,45 1

LIMIAR_ATRIAL V 0,59+0,21 0,59+0,21 1

LIMIAR_ATRIAL ms 0,40+ 0,01 0,40+ 0,01 1

LIMIAR_VD V 0,79+ 0,44 0,79+0,44 1

LIMIAR_VD ms 0,40+ 0,04 0,40+ 0,04 1

LIMIAR_VE V 1,10+ 0,63 1,35+1,10 0,1296

LIMIAR=VE ms 0,52 +0,32 0,60+0,41 0,3239

' Teste de Wilcoxon
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5. DISCUSSAO

A estimulacdo cardiaca artificial € uma d4rea da medicina ainda jovem, em
franco desenvolvimento. Desde o experimento de Mark Lidwell e Albert Hyman em
1928 até hoje, tem-se 90 anos de evolugdo; do primeiro implante de marca-passo, em
1958, por Ake Senning, passaram-se 60 anos; ja, considerando o Brasil, da primeira
cirurgia, em 1964, por Hugo Felipozzi, até hoje decorreram 54 anos.

As doencas cardiovasculares acometem cada vez mais pessoas, principalmente
nos centros mais desenvolvidos. Segundo informacdes do DATASUS, no periodo de
janeiro de 2015 a abril de 2016, foram registradas 89651 mortes relacionadas ao
aparelho circulatério, sendo 5235 relacionadas aos transtornos da conducdo e
arritmias cardiacas (MINISTERIO DA SAUDE, 2018). Tais numeros corroboram com o
aumento na quantidade de avaliacbes de marca-passos realizadas no HUFM, de 1742
no ano de 2015 a 2058 avalia¢des de janeiro a setembro de 2017.

As bradiarritmias, principalmente os bloqueios AV, que cursam com sincopes e
aumentam a morbidade e mortalidade dos pacientes, sdo indicacdes classe | para o
implante do marca-passo (MARTINELLI et al., 2007).

Inicialmente, os marca-passos ndo permitiam ajustes e estimulavam o coragao
numa frequéncia cardiaca fixa, ndo sentindo o ritmo prdprio do paciente (estimulacdo
assincrona) e competindo com o mesmo. Posteriormente, foi possivel o ajuste da
frequéncia cardiaca, depois comecaram a sentir a atividade elétrica do coracao
(estimulagdo sincrona), e evoluiram em programabilidade de seus ajustes conforme a
tecnologia permitia o que teve impacto na evolucdo do cédigo de letras (MELO et al.,
2011). A tecnologia hoje embarcada no marca-passo e a utilizada no cotidiano das
pessoas, tornou-o mais suscetivel as interferéncias eletromagnéticas do meio
ambiente, principalmente com a possibilidade da comunica¢do sem fio utilizada nos
programadores e sistemas de monitoramento remoto (GAUCH et al., 1997) (EUA,
2017).

Os marca-passos evoluiram para dispositivos eletronicos implantaveis, que
deixaram de apenas estimular o coracao, adaptando-se ao ritmo cardiaco, ao estilo de
vida do paciente e as doencas, expandindo as indica¢cOes para os pacientes com
insuficiéncia cardiaca, taquiarritmias, no monitoramento das arritmias e da funcao
cardiaca, e extrapolaram o préprio coracao, sendo usados no tratamento da obesidade
(CHIU; SOFFER, 2015), das crises convulsivas (PEREIRA et al., 2012), Parkinson (KOIVU
etal., 2017), depressao (TAGHVA et al., 2013) e dor cronica (KAPURAL, 2014).

Com a evolucgdo tecnoldgica e o aumento da dimensao dos efeitos desejados
com o emprego do marca-passo, a possibilidade de interferéncia externa em seu
funcionamento, os diversos usos da estimulacdo cardiaca na medicina, a baixa
aderéncia terapéutica dos pacientes por motivos diversos e sabendo que a
manutencdo da vida pode depender do funcionamento adequado do equipamento,
passou-se a considerar que o seguimento do portador de marca-passo é tdo ou mais
importante que seu implante por si sd, pois assegura que o paciente tenha o melhor
aproveitamento da protese, e, principalmente, garante a prépria vida de seu portador.

Os esforcos em manter o seguimento do portador de DCEl sdo antigos,
seguindo a evolucdo dos dispositivos e, neste cenario, foi criado o monitoramento
transtelefonico (TTM), em 1984, na tentativa de facilitar o acesso do paciente ao
servico de saude que permitisse a avaliacao da protese. Ainda que rudimentar, provou
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ser eficiente na avaliacdo do estado da bateria (SCHOENFELD, 2009). Légico que com
a introducdo de novas funcionalidades do DCEI, a avaliacdo da bateria tornou-se
insuficiente, e o TTM foi substituido, em 2001, pelo sistema de monitoramento
remoto, com a aprovacdo pelo FDA, que, além de permitir a avaliacdo de multiplos
parametros, passou a fazé-lo de forma automatica e didria. Isto levou com que os
fabricantes de DCEI constituissem centrais de dados para armazenar as informacgdes
provenientes dos DCEl com seguranca, mantendo a privacidade do paciente e
permitindo amplo acesso por parte do médico assistente. Os meios de comunicacao
também precisaram evoluir e, além da linha telefénica, viabilizou-se o acesso via rede
de dados celulares (conferindo mobilidade ao paciente) e por comunica¢do sem fio
(WiFi). Desta forma, o volume de dados e informacdes por paciente / DCEI
disponibilizados ao médico aumentou, de avaliagdes pontuais a cada trés ou seis meses
para avaliacOes didrias. Todavia, constatou-se que este volume de dados podia
sobrecarregar o médico assistente e sua equipe com informacdes nem sempre cruciais,
o que tem sido arduamente investigado para identificar as informacdes irrelevantes e
ressaltar as que necessitam realmente ser reconhecidas (GIMBEL, 2012).

Atualmente as avaliacdoes dos DCEl podem ser realizadas, com a tecnologia

disponivel, de trés formas (SLOTWINER et al., 2015):
a) Presencial;
b) Interrogacdo Remota;
c¢) Monitoramento Remoto.

Todas as formas sdo passiveis de serem realizadas e todas tém vantagens e
desvantagens, conforme a situacdo clinica e socioecon6mica do paciente e do
estabelecimento de saude onde sdo realizadas.

O tempo recomendado entre as avaliacbes periddicas presenciais é de 3 a 6
meses dependendo do tipo de DCEIl avaliado (MARTINELLI et al., 2007). Este intervalo
de tempo também é utilizado para as interrogacGes remotas desde que
obrigatoriamente intercaladas anualmente com avalia¢des presenciais para possiveis
ajustes do DCEI (SUNIL, 2013). Em contrapartida, o monitoramento remoto avalia o
DCEIl diariamente e ndo a cada 3 ou 6 meses. Como nos moldes de uma terapia
intensiva, o monitoramento remoto permite o diagndstico precoce das exacerbacdes
da insuficiéncia cardiaca, possibilitando prevenir as internacées dos pacientes com o
manejo clinico adequado (HINDRICKS et al., 2017); contudo, a avaliacdo didria do DCEI
gera uma quantidade excessiva de informacdes, gue nem sempre sdo relevantes e que
podem sobrecarregar os recursos humanos responsaveis pelo seguimento destes
pacientes (GIMBEL,2012).

O intervalo de tempo recomendado para as avaliagdes periddicas dos DCEl,
entre 3 a 6 meses, impede o diagndstico precoce de situagdes clinicas e disfungées do
DCEI, mas é o uUnico que permite ao médico intervir e ajustar a programacdo dos
aparelhos, sendo também por isso recomendada sua execu¢do anualmente, mesmo
nos pacientes seguidos com o monitoramento remoto (WILKOFF et al., 2008).

No presente estudo, as avaliagGes presenciais, remotas e a distancia (pelo
médico auditor) foram capazes de detectar os pacientes com alertas criticos e que
necessitaram de intervencdo cirdrgica. Apesar do tempo de resposta do médico
auditor ndo ter sido aferido, por ter andlise a posteriori, o tempo de resposta para os
grupos presencial e remoto obtiveram valores menores se comparados com o
intervalo habitual entre as avaliacbes a cada 3 ou 6 meses. Contudo, se os pacientes
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estivessem utilizando o sistema de monitoramento remoto, o diagndstico do alerta e
sua corre¢ao poderiam ter ocorrido mais precocemente, como demonstrado no
trabalho de LANDOLINA et al. (2012), que obtiveram um tempo médio de resposta de
24,8 dias para o grupo na avaliacdo presencial e de 1,4 dias para o grupo sob
monitoramento remoto.

Quanto a capacidade do protocolo de autoavaliagdo em diagnosticar o
funcionamento dos DCEI, Schoenfeld (2009), ao avaliar o uso da TTM no seguimento
dos portadores de DCEI, obteve um valor preditivo-positivo de 93% do sistema em
reconhecer o desgaste da bateria, mas, a época, a tecnologia ndo permitia a obtencdo
de forma automadtica de outros pardametros na avaliacdo do DCEl, que no presente
estudo foram consideradas e obtiveram valores similares ao autor, com 86,82% de
sucesso na obtencdo dos parametros e 93,6% na identificacdo dos alertas.

Os dados obtidos pelo protocolo de autoavaliagdo nos grupos presencial,
remoto e posteriormente avaliados pelo médico auditor, ndo tiveram diferencas
estatisticas entre si, e apesar da auséncia de cinco avaliacdes na base de dados do
fabricante, 98,57% de todas as avaliacOes estavam disponiveis a avaliacdo do médico
auditor. Pode-se inferir com isso que o sistema ReportShare é eficaz no envio dos
dados, e estes dados sdo uma compilacdo exata do obtido pelo protocolo de auto-
avaliacdo na presenca do médico e/ou outro profissional que tenha induzido a
avaliacdo.

O monitoramento remoto parece ser uma tendéncia no seguimento dos
portadores de DCEI (BURRI, 2013), principalmente dos ndo convencionais (TRC-P / TRC-
D / CDI), sendo aprovado pelo SUS, em 2017 (BRASIL, 2017), apenas aos portadores
destes dispositivos. Esta medida ndo contempla a grande maioria dos pacientes
portadores de DCEl convencionais (a exemplo dos 2/3 dos 88 pacientes recrutados
para este trabalho), que também poderiam se beneficiar desta metodologia de
seguimento e avaliacdo de suas préteses, principalmente quando o acesso a
assisténcia médica é dificil. Lembrando que, no monitoramento remoto, o sistema
pode gerar informagdes excessivas e nao necessariamente importantes, o que torna o
adequado ajuste presencial anual (programacao) do DCEI fundamental para diminuir
os alertas desnecessarios, ja que até o momento ndo é possivel o ajuste a distancia dos
parametros do DCEl, por questdes de seguranca. Neste contexto, a interrogacao
remota, no lugar do monitoramento remoto e da avaliagcdo presencial dos DCElI,
principalmente nos DCEI convencionais, pode ser Util no seguimento dos pacientes, ao
se levar em consideracdo as diferencas socioecon0micas do Brasil como em diversos
outros paises (VARMA et al., 2015), e as dificuldades geograficas e de logistica de
transporte local no Amazonas.

Em relacdo as hipdteses testadas, pode-se afirmar que a interrogacao remota
produz dados idénticos aos da avaliacdo presencial, que o sistema ReportShare é capaz
de transmitir os dados corretamente para andlise do médico auditor, que tem na
relacdo de alertas concordantes o valor mais importante para demonstrar sua eficacia
e seguranca no seguimento e deteccdo precoce dos alertas criticos. Contudo a
interrogacao remota ndao permite, assim como no monitoramento remoto, o ajuste
dos parametros do DCEl como na avaliacdo presencial, nem a avaliacdo dos sintomas
dos pacientes, que podem ou ndo estar relacionadas a estimulacdo cardiaca.

Ainterrogacdo presencial continua sendo a Unica recomendada pelas diretrizes
gue permite ajuste do DCEl conduzido pelo médico especialista, sendo realizada
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anualmente mesmo nos pacientes acompanhados pela interrogacdo e/ou
monitoramento remoto. Apresenta, entretanto, tempo entre avaliagdes mais longos
gue no monitoramento remoto, retardando o diagndstico de situagdes clinicas com
potencial de comprometer a qualidade de vida do paciente (SLOTWINER et al., 2015).

Assim como descrito por Slotwiner et al. (2015), todos os métodos de avaliacdo
do DCEl sdo uteis no seguimento e devem ser selecionados de acordo com as
caracteristicas locais e dos pacientes. A tendéncia mundial, com a evolucdo da
tecnologia e da comunicagao, aposta no monitoramento remoto, como demonstrado
em estudos como:

1. ALTITUDE Survival: Demonstra o aumento da sobrevida em pacientes

portadores de CRT-P/D e/ou CDI em monitoramento remoto (SAXON et al.,
2010);

2. TRUST: O monitoramento remoto aumenta aderéncia do paciente ao
tratamento e seguimento do DCEI (VARMA et al., 2014);

3. TARIFF: Menor custo no seguimento dos DCElI com uso do monitoramento
remoto (RICCl et al., 2012);

4. ECOST: Seguranca do monitoramento remoto no seguimento do portador
de CDI (GUEDON-MOREAU et al., 2012);

5. EVOLVO: Monitoramento remoto reduzindo o atendimento do portador de
DCEI no consultério e salas de urgéncia, melhorando a qualidade de vida
(LANDOLINA et al., 2012);

6. CONNECT: Reducdo da hospitalizacdo dos pacientes portadores de CDI e
CRT-D em uso do monitoramento remoto, onde o diagndstico precoce do
médico, baseado nos alertas do RM, permitiu tratamento adequado do
paciente (CROSSLEY et al., 2011);

7. COMPAS: O monitoramento remoto é uma alternativa segura, diminuindo
o numero de avalia¢Oes presenciais (MABO et al., 2011);

Apesar da robustez crescente de estudos sobre o monitoramento remoto, do
numero cada vez menor de estudos sobre a interrogacdo remota, por ainda ndo ser
recomendado o ajuste remoto do DCEI, da avaliacdo presencial ainda ser necessaria
por este motivo, esta pesquisa demonstra que a interrogacdo remota é um método
intermediario aceitavel entre estes dois expoentes, util para ser empregado em
cenarios idénticos aos que imperam no Estado do Amazonas. Neste contexto o
presente estudo tem sua importancia em avaliar o uso do programador do fabricante,
com os devidos ajustes, montando uma logistica de interrogacao remota dos DCEIl para
verificar a viabilidade e seguranca de seu uso na populacdo estudada.



49

6. LIMITACOES DO ESTUDO

Algumas limitacOes deste estudo podem ter interferido nos resultados, como:

1.

Quanto a duracdo do estudo, seu curto espaco de tempo pode ter
prejudicado a melhor avaliacdo dos dados obtidos, esperando-se que mais
alertas ocorressem com o prolongamento do uso do DCEI;

O tempo de treinamento da funcionaria do servico em executar o protocolo
de autoavaliacdo pode ter sido deficiente e prejudicado os dados
resultantes das avaliagOes remotas; contudo era desejavel, neste estudo,
avaliar o desempenho do protocolo de auto-avaliacdo executado por um
profissional ndo-médico e nem especialista na drea, sem comprometer a
seguranca do paciente, que foi garantida pelas avaliacdes 1 e 4 executadas
pelo pesquisador e que serviram como controle;

Utilizacdo de geracbes mais antigas de DCEl, que possuem menor
capacidade diagndstica e sdo mais limitadas nos autodiagnosticos. A ideia
era incluir o maior numero possivel de portadores de DCEI, ndo sendo a
geracao um critério de exclusdo neste momento, tornando o estudo mais
fidedigno a realidade da populacdo avaliada;

Os problemas clinicos podem ter afetado os valores obtidos pelo protocolo
de autoavaliacdo, apresentando dados diferentes entre as quatro
avaliacdes, mas servindo como grupo controle individual ao longo do
estudo.

As diversas faixas etarias estudadas, com predominio dos sexagenarios,
possuem morbidades diferentes, estilos de vida distintos, assim como
rotinas de trabalho que podem interferir no comportamento do DCEI. Como
exemplo, a paciente de nimero 47, cujo eletrodo foi trocado por suspeita
de fratura de seu isolamento, posteriormente foi identificada como
cabeleireira, e possivelmente os movimentos repetitivos do braco
ipsilateral ao DCEl podem ter justificado o ocorrido.
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7. CONCLUSOES

Para a maioria dos pacientes durante as avaliagdes:
1. O protocolo de autoavaliacdo foi eficaz em obter os dados pertinentes a

avaliacdo do DCEl;

O sistema ReportShare foi eficaz em enviar os dados pertinentes para
posterior avaliacdo do médico auditor;

Os valores obtidos pelo protocolo de autoavaliacdo durante as avaliacdes
nos grupos presencial e remoto, e disponiveis na base de dados do
fabricante pelo ReportShare, ndo apresentaram diferenca estatistica para a
maioria dos parametros e ndo impediram o diagndéstico das disfuncdes
criticas no funcionamento do DCEl frente aos alertas emitidos pelos
avaliadores;

O tempo de resposta do Servico de Estimulacdo Cardiaca do HUFM,
avaliado apenas para os alertas criticos, nos grupos presencial e remoto,
foram mais precoces que o habitual durante as avalia¢des ordinarias com
intervalo de 3 a 6 meses.

O sistema ReportShare presente no programador, responsavel pelo envio dos

parametros obtidos pelo protocolo de autoavaliacdo do DCEl a base de dados do
fabricante demonstrou ser uma ferramenta Util e segura no seguimento dos
portadores de DCEI, obtendo um tempo de resposta mais precoce que o da avaliacdo
presencial no intervalo de tempo convencional, sem apresentar diferenca estatistica
significante dos valores obtidos para os parametros avaliados e permitindo um
diagnéstico das disfuncgées criticas do DCEI.

Diante dos achados do presente estudo considera-se que a ferramenta possa

ser amplamente utilizada no acompanhamento dos pacientes portadores de DCEl em
atendimento no HUFM, com provavel efeito vantajoso no que tange a economia de
recursos na medida em que a Interrogacdo Remota ndo exigird o deslocamento
desnecessario do paciente, de locais remotos no Estado do Amazonas para a capital.
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10. FINANCIAMENTO

Os DCEI foram custeados pelo SUS, tendo o Hospital Francisca Mendes como
centro de referéncia.

Os equipamentos necessarios a avaliacao do DCEI ja existiam no HUFM e nao
implicaram em custo adicional.

Os funciondrios do Servico de Marca-Passo e Eletrofisiologia do HUFM
envolvidos no estudo, mesmo que indiretamente, o fizeram sem custos adicionais.

O ambiente no CAIMI André Araujo foi cedido ao projeto de mestrado sem
custos adicionais.
Os custos com insumos necessarios a realizacdo da pesquisa foram arcados pelo
pesquisador.
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11. APENDICES
APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS m
FACULDADE DE MEDICINA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIRURGIA HUFM

MESTRADO PROFISSIONAL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o (a) Sr (a). a participar da pesquisa: AVALIAGAO REMOTA DOS DISPOSITIVOS CARDIACOS
ELETRONICOS IMPLANTAVEIS — NOVA METODOLOGIA, sob a responsabilidade do pesquisador Simdo Gongalves
Maduro(Av.Camapua, N.108, Bairro Nova Cidade, Manaus-AM, Cep.: 69097-720, Tel.: 3649-2782 e 3649-2750 e Email:
madurosimao@ufam.edu.br) e orientador Prof.Dr. lvan Tramujas da Costa e Silva (Enderego: Rua Afonso Pena, N.1053, Bairro
Centro, Manaus-AM, Cep: 69020-160, Tel.: 3305-4950 e Email: ivantramujas@gmail.com); que tem como objetivo final provar que
é possivel realizar a avaliagdo dos dispositivos cardiacos eletrénicos implantaveis (DCEI - marca-passos) em outros locais fora o
Hospital Francisca Mendes (HUFM) e assim estimular a instalagdo de novos centros de avaliagdo que facilitardo o acesso do
paciente ao atendimento médico especializado.

Os objetivos da pesquisa:

1. Primério:Avaliar a ndo inferioridade do Sistema ReportShare de Interrogagdo Remota quando comparado com o

modelo convencional de avaliagdo de DCEI (ambulatorial com a presenga do médico especialista).

2. Secundarios:

A) Comparar os parametros de avaliagdo do DCEI entre os grupos remoto e presencial;

B) Auvaliar o desempenho do programador e do protocolo de interrogagéo na aquisigdo dos dados necessarios a
avaliagdo do DCEI do grupo remoto;

C) Avaliar o tempo resposta do Servigo de Estimulagdo Cardiaca Artificial do HUFM no tratamento dos casos
necessarios (DCEI que precisam ser substituidos, regulados ou pacientes que precisem ser medicados);

D) Avaliar o grau de satisfagdo do paciente em relagdo a nova metodologia de avaliagdo do DCEI, por meio de
questionario.

O que motivou a realizagdo deste estudo é o grande nimero de pessoas portadoras de marca-passos, as dificuldades
que os pacientes témem se deslocar ao HUFM e as limitages que o sistema de satde do Estado do Amazonas tem em atender a
todos os pacientes.

Como funcionara a pesquisa:

- O sr (a). tera seu marca-passo avaliado a cada més ou pelo médico (pesquisador) ou por profissional ndo médico
treinado exclusivamente para isso. Ao final do estudo que durara 3 meses (3 avaliages) vocé respondera a um questionario de
satisfagéo.

- Todas as informagdes obtidas durante as avaliagdes dos dois grupos de estudo serdo reavaliadas pelo médico
especialista e vocé sera informado se houver algum problema com o seu marca-passo.

- Durante o ato de avaliagdo do DCEI sera executado um roteiro automatico de avaliagdo (que ja é realizado atualmente
no ambulatério de marca-passo do HUFM) e ndo serarealizada nenhuma modificagdo na programagéo do DCEI.

Riscos com a pesquisa:

- Toda a pesquisa com seres humanos envolve riscos. O principal e Unico risco no ato de avaliagéo do marca-passo é o
esgotamento da bateria que ocorre apenas nos DCEI que ja estdo com fim de vida do gerador (ja passaram do prazo de indicagdo
de troca eletiva da bateria) e apenas nos pacientes que ndo fizeram o acompanhamento ambulatorial regular. Este risco sera
corrigido no ato da primeira avaliagdo, em que os pacientes do grupo presencial e remoto seréo avaliados pelo pesquisador.

Beneficios da pesquisa:

- Caso aceite em participar da pesquisa, vocé ira contribuir para que no futuro possam existir outros locais da cidade
capacitados na avaliagdo do DCEI, facilitando o acesso e diminuindo os custos do paciente.

O Sr (a). sera esclarecido(a) sobre a pesquisa e em qualquer informagéo que desejar. O Sr (a). € livre para recusar e
para interromper a participagdo a qualquer momento, ndo ocasionando qualquer penalidade ou perda de beneficios que ja possui.

Esta assegurado o direito a indenizagées e cobertura material para reparagdo a dano causado pela pesquisa ao
participante voluntario (resolugdo CNS 466/12, IV.3h, IV4.c e V.7). O Sr.(a) ndo tera nenhuma despesa adicional com a pesquisa e
nao recebera nenhuma forma de remuneragao por participar do estudo.

Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados. As informagdes obtidas sdo confidenciais e esta assegurado o
sigilo sobre a sua participagdo. Os dados néo serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificagdo, garantindo que sua
identidade permanega sempre em confidencialidade.

Vocé recebera uma copia deste termo onde consta o telefone e o enderego dos pesquisadores principais, podendo tirar
suas duvidas sobre o projeto agora ou a qualquer momento. Caso necessite de qualquer outra informagdo também podera
consultar o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/FAM (Rua Teresina, N.495, Bairro Adriandpolis, Manaus-AM, Cep: 69057-070) no
telefone (92) 3305-1181 (Ramal 2004) e no Email: cep.ufam@gmail.com.

Consentimento Pés—Informagao

Eu, , fui informado sobre o que o pesquisador quer fazer,
porque precisa da minha colaboragéo, entendi toda a explicagéo e tirei todas minhas duvidas. Por isso eu concordo em participar
do estudo, sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso sair quando quiser. Este documento é emitido em duas vias que serdo
ambas assinadas por mim e pelo pesquisador, ficando uma via com cada um de nés.

Sujeito da pesquisa / Voluntario

Pesquisador (Simao Gongalves Maduro — CRM/AM:3467)
Impressdo digital

Data: __ /___/
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APENDICE B - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

e/ EARR
N A

UFAM

PACIENTE:

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS

FACULDADE DE MEDICINA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIRURGIA
MESTRADO PROFISSIONAL

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

™

HUFM

FRANCISCA MENDES

GERADOR MARCA-PASSO BIOTRONIK

TELEFONE DE CONTATO:

NUMERO DE SERIE:

DATA DA AVALIAGAO ATUAL: / / [Avaliagéo N. 10 20 30 40]
[NUMERO DA RANDOMIZAGAO: |
AVALIAGAO:
1. MODO DE ESTIMULAGAO PROGRAMADO: DDDC DDDRO DDIC DDIRO VVIO VVIRO AAIO AAIRO
2. MEDIDAS:
BATERIA % ou V SENSIBILIDADE LIMIARES
- LONGEVIDADE: Anos | ATRIAL mV | ATRIAL \ MS
IMPEDANCIA AD Ohms | VD mV | VD \ MS
IMPEDANCIA VD Ohms | VE mV | VE \ MS
IMPEDANCIA VE Ohms
IMPEDANCIA CHOQUE Ohms
OBS: Quando nédo houver o valor registrado no sistema marcar: ?
3. ARRTMIAS PRESENTES:
SUPRAVENTRICULAR N°
FIBRILAGAO ATRIAL N° PRIMEIRO EPISODIO: / /2016. DURAGAO:
VENTRICULAR N°
TERAPIAS: [ATP N° CHOQUES N° ENERGIA DO ULTIMO CHOQUE: Joules]

4. ALERTAS DO SISTEMA: NAOO / SIMO

5. QUEIXAS DO PACIENTE: NAOO / SIMO

6. INTERROGAGAO COM SUCESSO: SIMO / NAOO

7. ENVIO DOS DADOS COM SUCESSO: SIMO / NAOO [REDE CELULARO. REENVIADO SIMO / NAOO]

OUTRO:

8. ALERTA DO ANALISTA REMOTO (DR.JAIME) NAOOI / SIMO

9. DATA DA PROXIMA AVALIAGAO: / /

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA AVALIAGAO:
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12. ANEXOS
ANEXO A- PARECER DO CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DO Plataforma
AMAZONAS - UFAM g’%forl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAC,E'\O REMOTA DE DISPOSITIVOS CARDIACOS ELETRONICOS
IMPLANTAVEIS ; NOVA METODOLOGIA

Pesquisador: Simdo G. Maduro

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 59640116.0.0000.5020

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Dona Francisca Mendes
Patrocinador Principal: Financiamento Pr6prio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 1.777.489

Apresentacéo do Projeto:

Os pacientes portadores de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis-DCEI (marca-passo) ja em
seguimento ambulatorial no Servigo de Marca-Passo do Hospital Universitario Francisca Mendes serdo
randomizadas, conforme os critérios de inclusdo e exclusdo e ap6s assinatura do TCLE entendido e
consentido, em grupos: PRESENCIAL (P - Avaliagdo convencional do DCEI conforme protocolo do servigo e
realizado pelo médico especialista) e REMOTO (R - Interrogacédo remota segundo protocolo do servigo e
utilizando o sistema report share da Biotronik para envio das informagdes ao servidor que permite avaliagdo
a distancia pelo médico especialista. Protocolo reapresentado em segunda versao, pelo pesquisador
responsavel Simado G. Maduro.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar a ndo-inferioridade do sistema Report Share de Interrogagdo Remota quando
comparado com o modelo convencional de avaliagdo do DCEI (ambulatorial com a

presenca do médico especialista.

Objetivo Secundario:

1 — Comparar os parametros de avaliagdo do DCEI (Estado da Bateria, Impedancias dos Eletrodos,
Impedancia de Choque, Limiares de sensibilidade e estimulagdo e presenga de eventos registrados

Enderego: Rua Teresina, 4950

Bairro: Adriandpolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3305-5130 Fax: (92)3305-5130 E-mail: cep@ufam.edu.br

Péagina 01 de 04
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Continuagéo do Parecer: 1.777.489

no sistema), no grupo remoto e no grupo presencial.

2 — Avaliar o desempenho do programador e do protocolo de interrogagdo na aquisi¢do dos dados
necessarios a avaliagdo do DCEI do grupo remoto;

3 — Avaliar o tempo resposta do Servigo de Estimulagdo Cardiaca do HUFM no tratamento dos casos
necessarios (DCEI que precisam ser substituidos, regulados ou pacientes que precisem ser medicados);

4 — Avalliar o grau de satisfacdo do paciente em relagdo a nova metodologia de avaliagdo dos DCEI.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Riscos: "As avaliagbes presencial sera realizada no ambiente em que j& ocorre desde 2005 no HUFM
(Hospital Universitario Francisca Mendes). A avaliagdo remota sera realizada no CAIMI (Centro de atengéo
integral a melhor idade) Dr. André Araljo que esta localizado em prédio vizinho ao HUFM. Serdo utilizados
os mesmos programadores/analisador dos DCEI. O profissional que executara a avaliagdo remota sera
treinado no protocolo de avaliagao

do DCEI (que ja esta programado no programador/analisador do DCEI pelo médico pesquisador e que ja é
executado durante as avaliagdes dos DCEI desde 2005). Deste modo nao submeteremos o paciente a risco
adicional." INADEQUADO - PESQUISADOR CONTINUA NAO INFORMANDO OS POSSIVEIS RISCOS E
OU DESCONFORTO DA PESQUISA PARA OS PARTICIPANTES.

Beneficios: Ao paciente:1. Realizar avaliagdo do DCEI em centros mais préximos de sua residéncia
imputando menor deslocamento e gastos; 2. Agilizar o atendimento ao portador de DCEI, ja que podera
existir mais locais para realizar a avaliagdo; Ao sistema de saude: 1. Oferecer mais locais para avaliagdo
dos pacientes portadores de DCEI (hoje realizado apenas no HUFM no Estado do Amazonas)2. Diminuir
custos e agilizar o atendimento, aos moldes do sistema de telemedicina.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Avaliagao inicial 01 - Pacientes avaliados pelo pesquisador e randomizado em grupos P e R. Fichas
preenchidas enviadas ao estatistico e relatérios gerados pelo report share analisados pelo médico
colaborador e enviado ao estatistico.Avaliagdo 02 com 30 dias da inicial - Grupo P (avaliado pelo
pesquisador) e Grupo R (avaliado por profissional treinado). Fichas preenchidas enviadas ao estatistico e
relatérios gerados pelo report share

analisados pelo médico colaborador e enviado ao estatistico.Avaliagdo 03 com 60 dias da inicial -
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Grupo P (avaliado pelo pesquisador) e Grupo R (avaliado por profissional treinado). Fichas preenchidas
enviadas ao estatistico e relatorios gerados pelo report share analisados pelo médico colaborador e enviado
ao estatistico.Avaliagdo 04 com 90 dias da inicial - Pacientes dos grupos P e R avaliados pelo pesquisador.
Fichas preenchidas enviadas ao estatistico e relatérios gerados pelo report share analisados pelo médico
colaborador e enviado ao estatistico. Questionario SF 36 aplicado e enviado ao estatistico.

Consideragoes sobre os Termos de apresentag¢ao obrigatéria:
l)Folha de rosto adequada: assinada pelo pesquisador responsavel e pelo Vice-coordenador do Mestrado.

Il) Orgamento apresentado
IIl) Cronograma: apresentado

IV) CARTAS DE ANUENCIA: foi apresentado a carta de anuéncia do CAIMI (Centro de atengdo integral &
melhor idade) Dr. André Araujo e da Diregdo do Hospital Universitario Dona Francisca Mendes.

V) Instrumentos para coleta de dados: apresentados

VI) TCLE - adequado

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgodes:

Trata-se de protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos, na area da saude, fora das areas tematicas
especiais. O mesmo foi reapresentado, em segunda versdo. O pesquisador atendeu a Resolugdo 466/12 do
CNS. Diante do exposto somos pela APROVAGAO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaga@o
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/10/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_780550.pdf 17:16:54
Recurso Anexado INSTRUMENTO_COLETA_DADOS_PA| 13/10/2016 |Simao G. Maduro Aceito
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pelo Pesquisador RAO_HUFM.pdf 17:15:24 |Simao G. Maduro Aceito
TCLE / Termos de | TCLE_Mestrado_2016_10_05.pdf 13/10/2016 |Simao G. Maduro Aceito
Assentimento / 17:11:40
Justificativa de
Auséncia
Orgamento CUSTOS_MESTRADO.pdf 13/10/2016 |Simao G. Maduro Aceito
17:11:02
Declaragdo de ANUENCIA_HUFM.pdf 13/10/2016 |Simao G. Maduro Aceito
Instituicdo e 17:09:47
Linfraestrutura
Declaragéo de ANUENCIA_CAIMI.pdf 13/10/2016 |Sim&o G. Maduro Aceito
Instituicdo e 17:08:44
Infraestrutura
Cronograma CRONOGRAMA_MESTRADO.pdf 13/10/2016 |Simao G. Maduro Aceito
17:07:52
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_Atual.pdf 13/10/2016 |Simao G. Maduro Aceito
17:07:09
Projeto Detalhado / | Brochura_Pesquisa.pdf 31/08/2016 |Simao G. Maduro Aceito
Brochura 11:35:15
Investigador

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

MANAUS, 17 de Outubro de 2016

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador)
Enderego: Rua Teresina, 4950
Bairro: Adrianopolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
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ANEXO B — RANDOMIZACAO
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88 subjects randomized into 2 blocks
To reproduce this plan, use the seed 20468
Randomization plan created on 07/12/2016 07:46:20
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ANEXO C — REPORTSHARE — TELAS DE AVALIACAO
C.1. Tela inicial apds entrar no sistema com usuario e senha pessoal

Home Monitoring Service Center - 3.37.2 10/06/17 15/09/17 04:47
Monitoring Dr Simao Maduro
Patients for review 15-Sep-2017 04:44
Early
HM follow-up Your patients today Message of the day
Administration You have 0 pati with activated ring. For the new ICD families livia, Inlexa and Intica, the HMSC is able to
detect a device chang tically and 10 isting
All patients 0 Early detection patient data with the new device without having to enter it again
New patient ly. The medical data of the previous device is archived and
continues 10 be available.
ReportShare 0 8
Home Monitoring-supported follow-up The new layout of the patient status page provides an improved
Recelved reports tew and individual setting options. For the Quick View
° can be loaded as soon as the page is opened.
Administration Administration
Patient groups More news
k BIOTRONIK ReportShare
Option templates @
In-office follow-up report(s) for review
Site tools
Home See all in-office follow-up reports
What's new
User profile
Contact
Imprint
Help
Sign out
Back to top
https://www.biotronik-homemonitoring.com/hmsc_guiWeb/user/site/Home.jsf?_rtid=194b41-01 Pagina 1de 1

Fonte: Biotronik Home Monitoring®: Na coluna de menus a esquerda, encontra-se o
link para o sistema ReportShare.
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C.2. Tela apds clicar em ReportShare: Mostra as avaliagOes recebidas

Home Monitoring Service Center - 3.37.2 10/06/17 15/09/17 04:48
Monitoring In-office follow-up reports
Patients for review
Early detection In-office follow-up reports 1 - 10 of 550
HM follow-up .
i Search 66171551 ] Display 20 s0 [ ] 1-100rss0[ || ]
Al Device/SN Patient Device Q- on R on Clinic name Status
New patient HOSPITAL
Etrinsa 8 DR-T g o UNIVERSITARIO
i - 13-Sep-2017 16:27 13-Sep-2017 16:31 FRANGISCA New
ReportShare MENDES
Recelved reports HOSPITAL
SeRONT: = 12:80p-2017 13:47 12:80p-2017 1321 UNVERBITANIO  qqy
MENDES
Patient groups Etrinsa 8 DR-T UNIVERSITARIO
5057106 - 11-Sep-2017 18:09 11-Sep-2017 18:22 FRANGISCA New
Transmitters MENDES
Eluna 8 DR-T umvsn’su'nnuo
Option templates luna 8 i ¥
68544111 - 06-Sep-2017 12:30 06-Sep-2017 12:37 FRANCISCA New
Site tools MEMDE:L
Etrinsa 8 DR-T : X UNIVERSITARIO
Home 68520785 w— 06-Sep-2017 12:06 06-Sep-2017 12:10 FRANCISCA New
What's new MENDES
User profile Entovis DR-T : m‘s"&m
R 66058075 - 04-S0p-2017 10:01 04-S0p-2017 10:05 ;m':c‘ Now
Imprint HOSPITAL
Etrinsa 8 DR-T : 0 UNIVERSITARIO
Help 68609508 - 04-Sep-2017 09:25 04-Sep-2017 00:34 FRANCISCA New
Sign out “!NN:L
Entovis DR-T ’ o UNIVERSITARIO
60120367 - 31-Aug-2017 11:30 31-Aug-2017 11:62 am,:“ New
N
E HF-T m‘l‘iﬂm
ntovis HF- . S vl
60087367 - 20-Aug-2017 12:03 20-Aug-2017 12:42 FRANCISCA New
N
E DR-T UNN!R:LITARIO
ntovis DR- v P
66045776 - 24-Aug-2017 11:01 24-Aug-2017 11:10 FRANCISCA New
MENDES
(][] 1-00rssol ][]
View Al statuses © All types © I | L,,,,,,,i,,i,,, ,,,iJ
Back to top
https://www.biotronik-homemonitoring.com/hmsc_guiWeb/programmer/DisplayProgrammerFollowUpReportOverview.jsf?_rtid=2df744-02 Pagina 1 de 2

Fonte: Biotronik Home Monitoring®: Dentro do link ReportShare, existem os relatdrios
recebidos (“received reports”), para avaliacdo do médico cadastrado.
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C.3. Tela apds buscar por nimero de série do gerador do DCEl: Mostra as avaliacbes
recebidas

Home Monitoring Service Center - 3.37.2 10/06/17 15/09/17 04:48
[
Monitoring \ In-office follow-up reports
Patients for review
Early detection In-office follow-up reports 1 -4 of 4
HM follow-up "
Administration Searc! 66171551 Display 20 S0 1-40f4 ‘ ‘
All patients Device/SN Patlent Device g on on Clinic name Status
New patient HOSPITAL
Entovis DR-T . . UNIVERSITARIO
66171551 — 21-Mar-2017 13:05 21-Mar-2017 13:11 FRANCISCA New
ReportShare |
Recelved reports ‘ HOSPITAL
Entovis DR-T . . UNIVERSITARIO
66171551 - 21-Feb-2017 14:37 21-Feb-2017 14:42 FRANCISCA New
Administration ‘
HOSPITAL
Patient groups Entovis DR-T UNIVERSITARIO
66171551 - 24-Jan-2017 14:12 24-Jan-2017 14:15 FRANCISCA New
Transmitters
HOSPITAL
Option templates Entovis DR-T v . UNIVERSITARIO
66171551 — 26-Dec-2016 12:19 26-Dec-2016 12:24 FRANCISCA New
Site tools
1-40fa ||
Home
What's new View All statuses © All types ©
User profile
Contact
Imprint
Help
Sign out
Back to top
https://www.biotronik-homemonitoring.com/hmsc_guiWeb/programmer/DisplayProgrammerFollowUpReportOverview.jsf?_rtid=27ec1d-03 Pagina 1 de 2

Fonte: Biotronik Home Monitoring®: Dentre os relatérios recebidos, em “received
reports”, pode-se buscar aquele desejado, utilizando o numero de série do gerador de
pulsos do DCEIl. Apds busca, obtém-se todos os relatérios armazenados na base de
dados do fabricante.
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C.4. Tela apds selecionar avaliagdo referente ao nimero de série do gerador do DCEI.

Home Monitoring Service Center

@

Monitoring

Patients for review

In-office follow-up report for Entovis DR-T / 66171551

5 Back to overview (£ Savelprint (PDF)

Early detection In-office follow-up report

HM foll P

= Patient information

Link to Home Monitoring data New HM patient
L Pationt name =
New
& Edit

ReportShare

I Received reports

Administration

Device information

Contact information

Device type

Entovis DR-T

Device serial number

66171551

Clinic name

HOSPITAL UNIVERSITARIO FRANCISCA
MENDES

Patient groups

Device interrogated on

26-Dec-2016 12:19

Phone number

+5592081372000

0 Home

D) what's new
) User profile
O Contact
a Imprint
5) Help

) Ssign out

N Contact person Dr.Simao Maduro
Transmitters
Option Ch (New 3) v
Site tools NS BO1713351 (FIO: 19) 1D RAM: 3.0

© Parametros (perm.)

Paciente

10

Sobrenome
Nome

Data de nasc.
Sexo

Data do implante
Hospital, Cidade
Médico

FEVE [%)

NYHA

Sintoma

Indicaglo ECG
Etiologla

Eletrodos

Polaridade
T

po
Fabricante
Posiglo eletrodo

Status

Status da bateria

Bateria remanescente (%)
ERI calculado

Resposta magnética
Ultima avaliagdo

1D RAM

PID HM

Bradicardia

Modo

Freq.bésica/noturna (bpm)
Inicio da noite
Término da noite
Histerese [bpm]

Ciclos repetitivos
Ciclos exploratérios

Sensor/Rate feding (bpm]
Ganho do sensor
Ganho automético
Umiar do sensor
Rate fading
Aumento freq. [bpm/ciclo)

Diminuigdo freq. [bpm/cicio)
Resp.limite sup.de freq. [bpm)

Mode switching [bpm)
Supressdo de Vp
Interv.AV [ms)
Overpacing atrial

Atrio

Amplitude de pulso (V]
Largura de pulso [ms]
Controle captura
Sensibilidade [mV]
Polaridade de estim.
Polarid. de sense

Hora: 12:12

Feminino
31.05.2012

Dr.)aime
XXX
XXX
XXX

XXX
XXX

A v
XXX XXX

XXX XXX
XXX XXX

27.06.2016
3.0

19

Anterior

e ———
PDF: BIOTRONIK - Entovis DR-T - 66171551 - -=------

Data: 26.12.2016

2/13

) save/print (PDF)

Fonte: Biotronik Home Monitoring®: Ao se clicar na avaliacdo desejada, observando a
data de sua execucdo, abre-se a tela com os dados adquiridos pelo protocolo de
autoavaliacdo, assim como outras informacdes geradas pelo sistema. O conjunto de
informacdes constantes no relatério sdo utilizados pelo médico no diagndstico do
funcionamento do DCEI.




