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PALAVRAS-CHAVE Resumo Com a expansdo das indicaces para terapéutica com dispositivos cardiacos implan-
Monitorizacao taveis (DCl), capazes de tratar bradiarritmias, taquidisritmias ventriculares e insuficiéncia
a distancia; cardiaca, o nimero de doentes que necessitam de seguimento especializado regular a longo
Cardioversor- prazo tem vindo a aumentar rapidamente. Atualmente, as consultas de rotina com portado-
desfibrilhador res de DCI envolvendo equipas multidisciplinares representam uma sobrecarga significativa na
implantavel; atividade hospitalar. Neste contexto, a monitorizagao a distancia tem sido sugerida como uma
Terapéutica de opcao segura e eficaz, com grande potencial como alternativa ao seguimento convencional.
ressincronizacao O sistema Medtronic CareLink tem sido largamente implementado na monitorizagéo a distan-
cardiaca; cia, podendo associar-se a melhoria na eficiéncia dos programas de seguimento desta populacao.
Follow-up; O objetivo do PORTuguese Research on Telemonitoring with CareLink (PORTLink), um estudo
Carelink multicéntrico aleatorizado, é avaliar a seguranca, a eficacia e os custos da monitorizacao a

distancia de DCI, quando comparados com o seguimento hospitalar convencional. O estudo pre-
tende avaliar aspetos como a aceitacdo e satisfacdo da equipa médica e dos doentes com os
dados do funcionamento do dispositivo obtidos via website, a complexidade referida pelos varios
centros na detecao e resolucao de problemas, a utilizacao dos recursos de urgéncia por doentes
sintomaticos, a incidéncia de consultas ndo programadas, os niveis de ansiedade, depressao e
qualidade de vida, e o consumo de recursos associados ao funcionamento do sistema CareLink.

* Autor para correspondéncia.
Correio eletronico: m.martinsoliveira@gmail.com (M. Oliveira).

0870-2551/$ - see front matter © 2012 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos os direitos reservados.
http://dx.doi.org/10.1016/j.repc.2013.06.009


dx.doi.org/10.1016/j.repc.2013.06.009
http://www.revportcardiol.org
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.repc.2013.06.009&domain=pdf
mailto:m.martinsoliveira@gmail.com
dx.doi.org/10.1016/j.repc.2013.06.009

958

M. Oliveira et al.

KEYWORDS

Remote monitoring;
Implantable
cardioverter-
defibrillator;
Cardiac
resynchronization
therapy;

Follow-up;

Carelink

Serdo aleatorizados cerca de 200 doentes em até cinco centros, com seguimento clinico de
12 meses. A inclusdo de doentes iniciou-se em 2012 e tem conclusdo prevista para o inicio
de 2014.

© 2012 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos os
direitos reservados.

Remote versus face-to-face monitoring for implantable cardiac devices: Rationale and
design of the PORTLink (PORTuguese Research on Telemonitoring with CareLink) trial

Abstract With expanding indications for cardiac implantable electronic devices (CIEDs) capa-
ble of treating bradycardias, complex cardiac tachyarrhythmias and heart failure, the number
of patients requiring regular long-term specialized care is growing rapidly. Currently, routine
face-to-face follow-up consultations for patients with CIEDs are a significant burden on hospital
services. Remote telemonitoring appears to offer a safe and effective alternative to conventio-
nal follow-up in this area. The Medtronic CareLink Network enables remote monitoring of CIED
patients, and thus has the potential to improve the efficiency of medical care in this popula-
tion. The objective of the PORTLink (PORTuguese Research on Telemonitoring with CareLink)
multicenter randomized trial is to assess the safety, efficacy and costs of remote CIED monito-
ring compared to traditional face-to-face follow-up. It will evaluate aspects such as physicians’
and patients’ acceptance of and satisfaction with reviewing device data via the website, the
complexity for troubleshooting calls to the support center, the use of emergency resources by
symptomatic patients, the incidence of unscheduled consultations after remote interrogations,
levels of anxiety, depression and quality of life, and the main resources used by the CareLink sys-
tem. Approximately 200 patients will be randomized in up to five centers, with clinical follow-up
of 12 months. Enrollment began in 2012 and is expected to be completed in early 2014.

© 2012 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights

reserved.

Introducao

A Ultima década tem registado um aumento significativo nas
implantacoes de dispositivos cardiacos, sobretudo como
consequéncia dos beneficios demonstrados com a utilizacao
de cardioversores-desfibrilhadores (CDI) e sistemas de
ressincronizacao cardiaca (TRC-D) na reducdo da mortali-
dade em doentes selecionados’?. No periodo de 1990-2002,
o numero de CDIs nos Estados Unidos da América aumentou
dez vezes®. Por outro lado, o nimero de CDIs implantados em
Portugal aumentou também cerca de dez vezes no periodo
de 2000-2010, atingindo 100 dispositivos por milhao de habi-
tantes em 2010, o que permitiu encurtar a distancia relati-
vamente a média europeia de 150 por milhao de habitantes
em 20074°. No entanto, tem sido sugerido que apenas uma
parte dos doentes elegiveis para implantacao de CDI é sub-
metida a essa terapéutica, deixando antever que, se todos
os potenciais candidatos implantassem dispositivos cardia-
cos, os recursos hospitalares disponiveis para seguimento
clinico destes doentes seriam amplamente sobrecarregados,
tornando-se insuficientes®’. De facto, a evolucao nesta area
teve ja impacto na gestao de recursos necessarios para res-
ponder ao crescimento do nimero de doentes em consultas
regulares de seguimento especializado’2. Os recursos dispo-
nibilizados para assegurar, de forma adequada, a avaliacao
regular dos parametros de funcionamento dos diferentes
equipamentos, a detecdo e resolucao de problemas, a
identificacao e tratamento de arritmias, bem como a garan-
tia de estimulacao biventricular e outros cuidados clinicos

diferenciados, implicam o funcionamento duma equipa hos-
pitalar treinada e agilizada. Além disso, as consultas de
doentes com CDI ou TRC-D sao programadas com intervalos
de trés a seis meses na maioria dos casos®~'°. Assim, a expan-
sao da populacao portadora de um dispositivo eletrdnico
implantado resulta no acréscimo exponencial do nimero
de consultas, confrontando as estruturas de satde hospita-
lar com um problema de gestao de recursos e de atividade
assistencial que, no que respeita a qualificacao diferenciada
nesta area da cardiologia, sdo relativamente escassos.

Neste contexto, a discussao sobre o recurso a sistemas de
monitorizacao a distancia constitui um tema de maior entu-
siasmo na atualidade. A utilizacao de sistemas de telemedi-
cina para monitorizacdo a distancia de dispositivos cardiacos
implantados (DCI) é hoje uma realidade com aplicagao cli-
nica crescente, permitindo implementar modificacées no
seguimento desta populacdo, com beneficios e niveis de
seguranca bem documentados'®-"2. A expansao da utilizacdo
destes sistemas de monitorizacao envolve, no entanto,
questoes relacionadas com aspetos clinicos e tecnologicos
que implica equacionar. O estudo PORTuguese Research on
Telemonitoring with CareLink (PORTLink) ira avaliar se a
utilizacao do sistema Carelink (Medtronic Inc., Minneapolis,
MN, EUA) de monitorizacao a distancia se traduz numa maior
eficiéncia do seguimento do doente portador de CDI ou TRC-
D, nomeadamente no que se refere a seguranca, eficacia,
satisfacdo do doente e profissionais de salde e consumo de
recursos, quando comparado com o seguimento hospitalar
convencional, exclusivamente presencial.
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Métodos e desenho de estudo

O PORTLink é um estudo clinico prospetivo aleatorizado,
com grupos paralelos, controlado, sem ocultacao e mul-
ticéntrico, com a participacdo de centros hospitalares
de Portugal. A amostra do estudo sera recrutada entre
2012-2014, com aleatorizacao de 200 doentes e seguimento
por um periodo de 12 meses.

Selecao de doentes e aleatorizacao

Na Tabela 1 estao descritos os critérios de inclusao e exclu-
sdao. A verificacdo de elegibilidade decorrera de forma
sistematica durante o periodo de recrutamento, nas con-
sultas médicas de portadores de DCI.

Apds recrutamento, a alocacdo dos doentes elegiveis
sera feita de forma aleatodria, numa base 1:1:1:1, estando
contemplados quatro grupos (Figura 1): o grupo A, com
CDI ou TRC-D recentemente implantado, sem experién-
cia prévia de seguimento, que ira iniciar protocolo de
monitorizacao a distancia com sistema CarelLink; o grupo
B, com CDI ou TRC-D recentemente implantado, sem expe-
monitorizacao convencional (exclusivamente presencial); o
grupo C, com experiéncia de seguimento exclusivamente
distancia com o sistema CarelLink; o grupo D, com experién-
cia de seguimento convencional, que mantera o protocolo
de monitorizacdo convencional exclusivamente presencial.

Seguimento

Na visita inicial, apés randomizacdo e obtencdo do con-
sentimento informado, os doentes recebem instrucoes
relativamente ao tipo de seguimento previsto. Os doentes
no grupo A e grupo C serdo informados sobre a utilizacao
do sistema Carelink e nimero de transmisses programadas
durante o periodo de 12 meses. Os doentes dos grupos B e
D, em seguimento convencional presencial, terdo também
programadas trés a quatro consultas durante um periodo de
12 meses.

Tabela 1  Critérios de participacao no estudo PORTLink

- doentes com DCl seguidos em consulta
presencial

- submetidos a implantacao de CDI

ou TRC-D da Medtronic

- que possa usar (avaliacao pelo
especialista), e aceite, o servico
CareLink

- que assine o Consentimento Informado
- com pelo menos uma condicéo clinica
que limite a participacao no estudo

- com DCI compativel apenas com o
Monitor 2490G (ndo wireless), sem
acesso a rede telefonica

- com idade inferior a 18 anos

- que esteja a participar num ensaio
clinico

- doentes que passem a ser seguidos
noutro hospital, quanto ao DCI

- surgimento de incapacidade grave,
sem possibilidade de apoio de familiar
ou prestador de cuidados

- falecimento

Inclusao

Exclusao

Saida do estudo

NOTA: os dispositivos cardiacos da Medtronic compativeis com
o monitor CareLink 2490G sao os modelos: Marquis, Maximo,
Entrust e Intrinsic (CDIs) e InSync Marquis, InSyncll Marquis, Mar-
quis, InSync Maximo e Insync Sentry (TRC-Ds). Virtuoso, Maximo
1, Virtuoso 11, Secura e Concerto, Maximo n - CRT, Concerto 1,
Consulta sdo modelos CDI/TRC-D compativeis com o monitor
CareLink 2490C. (abreviaturas como no texto).

De acordo com as recomendacées das sociedades cien-
tificas HRS/EHRA'’, a avaliagdo dos DCl sera efetuada
nas primeiras 72 horas apo6s a implantacao (presencial),
2-12 semanas apds a implantacao (presencial) e, posterior-
mente, a cada trés a seis meses (presencial ou a distancia).
Os doentes em programa de monitorizacao a distancia man-
terdo uma avaliacao presencial anual.

Grupo A - sem experiéncia
de seguimento, a iniciar em
Carelink

el

Grupo B - sem experiéncia
de seguimento, a iniciar em

seguimento convencional

Grupo C - com experiéncia
de seguimento convencional,
a trocar para Carelink

Grupo D - com experiéncia
de seguimento conveniconal,
a manter

2011
2.°semestre

2012
1.° semestre

Recrutamento

Figura 1

2012

2.° semestre

Follow -up

Grupos considerados no estudo PortLink (n=200; 50 doentes por grupo). A azul, grupos em seguimento convencional

2012
1.° semestre

exclusivamente presencial, a amarelo, grupos com monitorizacao a distancia, através do servico Medtronic CareLink®.
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Figura 2 Monitor Medtronic CareLink®, wireless e nao wire-
less.

Descricao do sistema Medtronic CareLink

O sistema Medtronic CarelLink combina tecnologias de
informacao e biomédica para a monitorizacdo a distancia
de DCI Medtronic, com o objetivo de estabelecer uma inter-
face de transferéncia de informacédo entre os dispositivos
e o clinico, sendo utilizado em diversos centros hospita-
lares portugueses desde 2009, com centenas de doentes
portadores de DCI atualmente em seguimento através desta
modalidade.

Os componentes deste sistema incluem o Monitor Care-
Link para o doente (Figura 2) e o Programa CareLink a
ser utilizado pela equipa responsavel pelo seguimento.
O Monitor é utilizado na transferéncia de dados a partir de
varios DCl da Medtronic. A interrogacdao do gerador pode
ser manual, através duma pa de telemetria incorporada no
transmissor que fica no domicilio do doente, ou automa-
tica através de sistemas wireless. O envio regular de dados
pode ser programado, havendo lugar para transmissao de
informagao quando as circunstancias clinicas o justificarem,
mediante acordo entre a equipa hospitalar e o doente. Os
dados da transmissao sao enviados para uma base de dados
alojada num servidor central, com acesso através de uma
pagina web, limitado para cada centro para os respetivos

doentes, mediante codigo-chave. Os membros da equipa
hospitalar podem aceder ao Programa CareLink, de forma a
visualizar e analisar os dados transmitidos pelo Monitor e que
incluem a evolucao dos varios parametros do dispositivo, os
episodios de arritmia detetados (com acesso a eletrogramas
endocavitarios) e a terapéutica efetuada pelo dispositivo
(incluindo a percentagem dos tipos de pacing nas diferentes
modalidades e o tratamento de taquidisritmias) (Figura 3).

Objetivos especificos e critérios de resposta

Neste estudo, pretende-se avaliar a satisfacao, o bene-
ficio clinico e a seguranca e os recursos utilizados na
monitorizacdo a distancia com o servico Medtronic CareLink
de doentes com CDI ou TRC-D implantados, em comparacao
com o protocolo de seguimento convencional, exclusiva-
mente presencial. Para comparar os diferentes modelos
de seguimento, os critérios de resposta primarios definidos
foram:

e proporcao de doentes satisfeitos com o protocolo de
monitorizacao recebido,

e proporcao de eventos adversos identificados,

e proporcao de consultas presenciais nao programadas e
motivos para estas consultas,

e proporcao de recursos consumidos, na perspetiva do
doente e do Servico Nacional de Saude.

Outros critérios de resposta a serem avaliados nos grupos
em monitorizacdo a distancia sao a proporcao de trans-
missdes bem-sucedidas, sem recurso a contacto telefonico
adicional, e a facilidade na utilizacao e satisfacao com o
servico CarelLink, pelos médicos/técnicos de saude.

Transmission Details Total Sends:(1)
Neat Send: Current Status
Visit ID: NONE Viewed ﬂ
"Print Reports E [EIMark transmission as unbillable
Quick Look Il Current EGM Episodes Cardiac Compass More Reports » Notes History
Device: Maxema™ 1l R CIH40RG Sedal Nomber. PRUSOIIIS Dise of Imtemrogation: 15-Cct-2008 214433
Clinical Status Since 13.0ct-2009 Cardiac Compass Trends (Apr.2009 to Oct-2009)
Treated 1 PP
VF 0 Treated ’i i
FVT 0 VINF 3
Vi 0 sy ]
e
Monitored Atar 0
il Py 50 3
VT (133171 bpm) 0 . T
VT-NS (>4 beats, >171 bpm) 0 o
SVT. VT/VF Rx Withheld 0 w3
ATIAF 0 [
e o
Activty e H
Time in AT/AF 0.0 heiday (0.0%) oo S i
Functional Last Week 1 M\J
Patient Activity 4.0 hriday m;-m'.uT-n Is.;anw:ajJ-:mrme'n;-w'
Therapy § ¥ VINF Pacing (% of Time Since 13.0ct-2009)
Pace-Terminated Episodes 0 Total VP 24.7% (MVP On)
Shock-Terminated Episodes 0 ASVS 66.4%
Total Shocks 0 ASVP 17.9%
Aborted Charges 0 APNS 8.9%
APVP 6.7%

Figura 3

Detalhes de dados da transmissao no servico Medtronic CareLink®.
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Satisfagao com care link monitor Carelink

satisfagdo com seguimento

convencional

*

Idade Experiéncia anterior no
sexo seguimento
escolaridade
suporte social
situacdo profissional *
Classificacao NYHA Doente
ritmo satisfacao
episodios facilidade na utilizagao
seguranca
recursos
qualidade de vida

Ansiedade / Depressao

Dimenséo de lista de
doentes

Prética / Procedimentos
para follow-up

Consultas nao
programadas

Consumo de tempo
recursos humanos

Utilizagao de cuidados /
servicos de saude

v

Meédico
satisfagao
facilidade na utilizagao
recursos

A

Health management
recursos

f

Eventos adversos
morte
troubleshooting
alteragdes no dispositivo

Despesas de deslocagao
consumo de tempo

iy

Satisfagao com
carelink monitor Carelink

Objectivos
Carelink

Figura 4 Modelo conceptual do estudo PORTLink.

Definicao de variaveis e recolha de dados

A Figura 4 apresenta o modelo conceptual de suporte ao
estudo PORTLink, com apresentacado das variaveis a recolher.
A recolha de dados tera por base a aplicacao de formula-
rios e questionarios nas consultas presenciais e apos cada
transmissao a distancia.

No momento de recrutamento e avaliacao basal o médico
esclarece o doente sobre as caracteristicas do estudo, sendo
pedido o consentimento informado. Na avaliacao basal, sera
solicitado ainda o preenchimento de um formulario que
inclui dados clinicos relativos a sintomatologia, patologia
subjacente, comorbilidades, intervencdes terapéuticas pré-
vias, historia arritmica e tipo de DCI. Serado aplicados ao
doente:

e um questionario para recolha de informacao sobre esco-
laridade, acompanhamento familiar e recursos utilizados
na deslocacao ao hospital,

e aescala hospitalar Hospital Anxiety and Depression Scale
(HADS), validada para portugués por Pais Ribeiro, que
permite aferir os niveis de ansiedade e depressdo na
populacao estudada',

e questionario SF-12, que mede efetividade ou percecdo
da qualidade de vida relacionada com a salde através
de 12 itens, com uma componente sumaria fisica e uma
componente sumaria mental'.

Nesta fase inicial do estudo, o doente recebera instrucoes
sobre o funcionamento do sistema CareLink (grupos A e
C) e serao programadas as transmissoes para os 12 meses
do seguimento. Nos doentes com seguimento convencional
(grupos B e D) serao agendadas as consultas presenciais.
Para os individuos alocados ao sistema de monitorizacao a

distancia, o doente e o clinico completarao questionarios
especificos depois de cada transmissdo programada.

No caso do doente, o questionario recolhe informacao
sobre satisfacao na utilizacao do sistema e, no que respeita
ao clinico, sdo abordados aspetos técnicos relacionados com
a presenca e caracterizacdo de arritmias e de outros even-
tos clinicos relevantes, além de informacao sobre qualidade
dos dados transmitidos, tempo gasto na analise dos mesmos,
necessidade de algum tipo de intervengao apos avaliacao dos
dados e satisfacao na utilizacao do sistema. Nas transmissoes
ndo programadas sera indicado o motivo da transmissao e se,
apos a analise dos dados, houve implicagdes na terapéutica,
programacao do DCl ou recorréncia a unidade hospitalar.

Nas consultas presenciais realizadas durante o periodo
de seguimento serao também utilizados questionarios para
o doente e para o clinico, para comparacao entre os gru-
pos nas modalidades de seguimento convencional e de
monitorizacao a distancia, que incluem:

no caso do doente: informacao sobre o tipo de visita (agen-
dada ou nao programada), tempo gasto na deslocacao até
ao hospital, tipo de transporte utilizado e distancia per-
corrida, necessidade de acompanhante, tempo de espera
e tempo de consulta, impacto da consulta hospitalar na
rotina diaria do doente e acompanhante (nomeadamente
de ambito laboral) e grau de satisfacdo com a consulta.
no caso do profissional de salde: informacao sobre os
dados da analise do DCl, presenca e caracterizacdo de epi-
sodios de arritmias, membro(s) da equipa envolvido(s) na
consulta, tipo de intervencao efetuada apos avaliacao dos
varios parametros, tempo gasto na consulta (presencial e
remota).

Na avaliacao final do seguimento, aos 12 meses, serao
completados formularios de avaliacao do grau de satisfacao
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pelo médico e doente, e considerada a condicao clinica, epi-
sodios de arritmias e parametros do DCI. A todos os doentes,
sera novamente aplicado um questionario presencial e as
escalas HADS e SF-12.

Durante o estudo, podem ser preenchidos, quando apli-
cavel, formularios de acontecimentos adversos (qualquer
manifestacao clinica desfavoravel, independentemente da
existéncia de relacao causal com o DCI), de saida do
estudo, de resolucao de problemas ou de desvio ao plano
de investigacao clinica.

A aplicacdo dos questionarios referidos permitira reco-
lher dados sobre o consumo de recursos na perspetiva do
Sistema Nacional de Saude e do doente, no que diz res-
peito ao seguimento desta populacdo. Desta forma, sera
possivel comparar o nimero médio de consultas presenciais
(programadas e nao programadas), o numero total médio
de consultas (presenciais ou remotas) e o tempo médio
gasto pelos profissionais de saide nos dois tipos de segui-
mento avaliados. Na perspetiva do doente, sera quantificado
o tempo gasto para concretizacao da consulta presencial, a
distancia percorrida, o custo incorrido e o tempo de auséncia
ao trabalho do doente e/ou de acompanhantes cuidadores.
Os recursos quantificados serao posteriormente valorizados,
de acordo com as fontes de custos oficiais publicamente
disponiveis*®3!, por forma a possibilitar uma analise econd-
mica com o objetivo de estabelecer uma comparacao entre
a modalidade de seguimento convencional presencial e a
monitorizacao a distancia.

Poténcia estatistica do estudo

A andlise estatistica e a determinacao da poténcia esta-
tistica (dimensao da amostra) sao definidas com base nos
objetivos do estudo PORTLink e caracteristicas dos grupos
(A, B, C, D). O nivel de significancia é de 95% para cada ana-
lise prevista, com erro 3=0,20. Serao apresentados dados
descritivos e a comparagao entre grupos, tendo em conta
variaveis relacionadas com a histéria clinica, parametros e
informacao obtida do DCI (presencial ou transmitida) e itens
incluidos nos varios questionarios considerados ao longo do
estudo.

Assumindo que os individuos em monitorizacao Care-
Link (grupo A+C, n=100) e os individuos em seguimento
convencional (grupo B+D, n=100) constituem dois grupos
independentes, sera possivel identificar diferencas entre
variaveis dicotomicas com prevaléncia de 50% no grupo
de seguimento convencional e que estejam associadas ao
CareLink com risco relativo >1,39 ou <0,61. Adicional-
mente, sera possivel comparar grupos de individuos com ou
sem experiéncia prévia de seguimento presencial quanto a
diferencas na satisfacao com o protocolo de monitorizacao.
Nos grupos A e C, com monitorizacdao a distancia, sera
avaliada também a satisfacdo do profissional de salde
e a comparacao prospetiva da facilidade de utilizacao e
satisfacao, informacdo das transmissées e consultas pro-
gramadas e nao programadas, tempo da transmissao e
utilizacao de outros recursos. Assumindo cada grupo com
um minimo de 50 individuos e que, na comparacédo dois a
dois, os grupos sao independentes, sera possivel identificar
diferencas entre variaveis dicotomicas com prevaléncia de
50% no grupo controlo e que estejam associadas ao CareLink
com risco relativo > 1,53 ou <0,47.

A comparacao basal versus final para cada grupo,
assumindo um minimo de 50 individuos por grupo, é empare-
lhada, sendo possivel identificar diferencas entre variaveis
dicotomicas, com prevaléncia de 50% na avaliacdo basal e
coeficiente de correlacao de 0,5, que estejam associadas ao
CareLink com risco relativo > 1,38 ou <0,62.

Aspetos éticos

O protocolo do estudo estd de acordo com os principios
éticos da Declaracdo de Helsinquia e foi aprovado pela
Comissao Nacional de Protecao de Dados, INFARMED e Comis-
sbes de Etica dos centros envolvidos. A participacdo no
estudo sera autorizada pelo doente, mediante consenti-
mento informado escrito. O estudo é patrocinado pela
Medtronic Portugal e a monitorizacdao assegurada pela
equipa de investigacao do Instituto de Medicina Preventiva
da Faculdade de Medicina de Lisboa. A confidencialidade dos
participantes é assegurada através da utilizacdo de dados
nao identificaveis, sendo atribuido um cddigo numérico
Unico, gerado de forma aleatoria. Os dados serao recolhidos
numa base de dados online, com acesso seguro e privado,
protegido com palavra-passe especifica de cada investiga-
dor e da equipa de investigacao do Instituto de Medicina
Preventiva da Faculdade de Medicina de Lisboa. A comissao
de acompanhamento, constituida pelos investigadores clini-
cos principais de cada centro e representantes do Instituto
de Medicina Preventiva, funcionara como 6rgao de consulta
e de acompanhamento da execugao do estudo, e tera acesso
a analise da informacgao.

Discussao

A evolucao crescente do nimero de doentes portadores de
CDI e TRC-D podera levar a um aumento muito significa-
tivo da populacao em seguimento, com particular impacto
nos centros com maior volume de procedimentos'®'#"7, De
facto, o seguimento destes doentes requer um acompanha-
mento a longo prazo, regular e especializado, que passa
por consultas hospitalares periodicas, de forma a monito-
rizar o funcionamento do dispositivo, e intervir de acordo
com a evolugao clinica, envolvendo em particular a ocor-
réncia de arritmias e a insuficiéncia cardiaca’®. No entanto,
uma analise retrospetiva mostrou que a maioria das con-
sultas presenciais sao de rotina, sem quaisquer achados
clinicos relevantes em 78,2% das situacdes e sem terem
sido feitas alteracdes no tratamento ou na programacao do
dispositivo em 90% dos casos'®.

A implementacdao dum sistema de monitorizacao que
permita manter a seguranca e reduzir os custos com base
nos atuais recursos humanos e logisticos representa, cada
vez mais, uma estratégia de aplicacdo clinica da grande
relevancia. As vantagens potenciais que vém sendo atri-
buidas a monitorizacdo a distancia em diferentes estudos
multicéntricos, no ambito da satisfacao, custos, otimizacdo
de recursos e seguranca, fazem prever que esta modali-
dade de seguimento representa uma opcao cada vez mais
aplicada na pratica clinica hospitalar'®2'.

A possibilidade da monitorizacdo a distancia permi-
tir a avaliacdo regular das condicdes técnicas de varios
componentes do dispositivo implantado, a detecao (e
caracterizacao) de arritmias e tratamento efetuado, ou
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mesmo a identificacdo de variaveis que se podem associar
ao risco de hospitalizacao por descompensagao cardiaca,
podera traduzir-se num importante potencial acrescido para
a melhoria do desempenho nesta area de atividade cli-
nica. Na realidade, os estudos realizados para avaliacao
de sistemas de monitorizacdo a distancia indicam uma
melhoria na eficiéncia com que os doentes com DCl sao
acompanhados'"?223| com diminuicdo dos custos gerais
por doente seguido e do numero de horas de trabalho
médico?#~%¢. A monitorizacao a distancia parece ser também
uma op¢ao segura, com a possibilidade de detecao precoce
de problemas relacionados com o dispositivo ou condicao
clinica do doente'219:20.2% ' Além disso, tem sido considerada
uma opcao exequivel e facil de utilizar por médicos'"? e
doentes'"19:28,

Contudo, é ainda necessario clarificar questdes na
populacao em seguimento na modalidade de monitorizacao
a distancia, nomeadamente nos aspetos de seguranca, na
eventualidade do doente nao estar contactavel se o médico
pretender realizar uma intervencao apos analise dos dados
transmitidos, no impacto na qualidade de vida dos doentes e
na avaliacao de satisfacao de forma longitudinal. Estes obje-
tivos estao previstos no estudo PORTLink, que ira avaliar os
resultados no que respeita a seguranca, eficacia do segui-
mento, consumo de recursos, satisfacao, niveis de ansiedade
e depressao e qualidade de vida em diferentes grupos duma
populacao de portadores de DCl, em comparacdo com a pra-
tica clinica habitual para a realidade portuguesa.
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