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Resumo  Com  a  expansão  das  indicações  para  terapêutica  com  dispositivos  cardíacos  implan-
táveis (DCI),  capazes  de tratar  bradiarritmias,  taquidisritmias  ventriculares  e insuficiência
cardíaca,  o número  de  doentes  que  necessitam  de seguimento  especializado  regular  a  longo
prazo tem  vindo  a  aumentar  rapidamente.  Atualmente,  as  consultas  de  rotina  com  portado-
res  de  DCI  envolvendo  equipas  multidisciplinares  representam  uma  sobrecarga  significativa  na
atividade hospitalar.  Neste  contexto,  a  monitorização  à  distância  tem  sido  sugerida  como  uma
opção segura  e  eficaz,  com  grande  potencial  como  alternativa  ao  seguimento  convencional.
O sistema  Medtronic  CareLink  tem  sido  largamente  implementado  na  monitorização à  distân-
cia, podendo  associar-se  a  melhoria  na  eficiência  dos  programas  de  seguimento  desta  população.
O objetivo  do  PORTuguese  Research  on  Telemonitoring  with  CareLink  (PORTLink),  um  estudo
multicêntrico  aleatorizado,  é  avaliar  a  segurança,  a  eficácia  e os  custos  da  monitorização  à
distância de  DCI,  quando  comparados  com  o seguimento  hospitalar  convencional.  O  estudo  pre-
tende avaliar  aspetos  como  a  aceitação  e  satisfação  da  equipa  médica  e  dos  doentes  com  os
dados do  funcionamento  do  dispositivo  obtidos  via  website, a  complexidade  referida  pelos  vários
centros na  deteção  e resolução  de  problemas,  a  utilização  dos  recursos  de urgência  por  doentes
sintomáticos,  a  incidência  de  consultas  não  programadas,  os  níveis  de ansiedade,  depressão  e
qualidade de  vida,  e o  consumo  de  recursos  associados  ao  funcionamento  do  sistema  CareLink.
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Serão  aleatorizados  cerca  de  200  doentes  em  até  cinco  centros,  com  seguimento  clínico  de
12 meses.  A  inclusão  de  doentes  iniciou-se  em  2012  e tem  conclusão  prevista  para  o início
de 2014.
©  2012  Sociedade  Portuguesa  de Cardiologia.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.  Todos  os
direitos reservados.
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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  España,  S.L.  All  rights
reserved.

Introdução

A  última  década  tem registado  um  aumento  significativo  nas
implantações  de  dispositivos  cardíacos,  sobretudo  como
consequência  dos  benefícios  demonstrados  com  a  utilização
de  cardioversores-desfibrilhadores  (CDI) e sistemas  de
ressincronização  cardíaca  (TRC-D)  na redução da  mortali-
dade  em  doentes  selecionados1,2. No  período  de  1990-2002,
o  número  de  CDIs  nos Estados Unidos  da  América  aumentou
dez  vezes3. Por  outro  lado,  o  número  de  CDIs  implantados  em
Portugal  aumentou  também  cerca  de  dez  vezes no  período
de  2000-2010,  atingindo  100  dispositivos  por  milhão  de  habi-
tantes  em  2010,  o  que  permitiu  encurtar  a  distância  relati-
vamente  à média  europeia  de  150  por  milhão  de  habitantes
em  20074,5.  No  entanto,  tem  sido sugerido  que  apenas  uma
parte  dos  doentes  elegíveis  para  implantação  de  CDI  é  sub-
metida  a  essa  terapêutica,  deixando  antever  que,  se todos
os  potenciais  candidatos  implantassem  dispositivos  cardía-
cos,  os  recursos  hospitalares  disponíveis  para  seguimento
clínico  destes  doentes  seriam  amplamente  sobrecarregados,
tornando-se  insuficientes6,7.  De facto,  a evolução nesta  área
teve  já  impacto  na gestão  de  recursos  necessários  para  res-
ponder  ao  crescimento  do número  de  doentes  em  consultas
regulares  de  seguimento  especializado1,2.  Os  recursos  dispo-
nibilizados  para  assegurar,  de  forma  adequada,  a avaliação
regular  dos  parâmetros  de  funcionamento  dos  diferentes
equipamentos,  a deteção  e  resolução  de  problemas,  a
identificação  e  tratamento  de  arritmias,  bem  como  a  garan-
tia  de  estimulação  biventricular  e outros  cuidados  clínicos

diferenciados,  implicam  o funcionamento  duma  equipa  hos-
pitalar  treinada  e  agilizada.  Além  disso,  as  consultas  de
doentes  com  CDI  ou TRC-D  são  programadas  com  intervalos
de  três  a  seis  meses  na  maioria  dos  casos8---10.  Assim,  a expan-
são  da  população portadora  de  um  dispositivo  eletrónico
implantado  resulta  no  acréscimo  exponencial  do  número
de  consultas,  confrontando  as  estruturas  de  saúde  hospita-
lar  com  um  problema  de gestão  de recursos  e  de  atividade
assistencial  que,  no  que  respeita  a qualificação  diferenciada
nesta  área  da  cardiologia,  são  relativamente  escassos.

Neste  contexto,  a  discussão  sobre  o recurso  a  sistemas  de
monitorização  à distância  constitui  um  tema  de  maior  entu-
siasmo  na atualidade.  A  utilização  de sistemas  de telemedi-
cina  para  monitorização à distância  de dispositivos  cardíacos
implantados  (DCI)  é  hoje uma realidade  com  aplicação clí-
nica  crescente,  permitindo  implementar  modificações no
seguimento  desta  população,  com  benefícios  e  níveis  de
segurança  bem documentados10---12.  A  expansão  da  utilização
destes  sistemas  de monitorização envolve,  no entanto,
questões  relacionadas  com  aspetos  clínicos  e  tecnológicos
que  implica equacionar.  O  estudo  PORTuguese  Research  on
Telemonitoring  with  CareLink  (PORTLink)  irá  avaliar  se  a
utilização  do sistema  Carelink  (Medtronic  Inc., Minneapolis,
MN,  EUA) de monitorização à  distância  se  traduz  numa  maior
eficiência  do  seguimento  do  doente  portador  de  CDI  ou  TRC-
D, nomeadamente  no  que  se  refere  à segurança, eficácia,
satisfação  do doente  e profissionais  de  saúde  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  clínico  prospetivo  aleatorizado,
com  grupos  paralelos,  controlado,  sem ocultação  e  mul-
ticêntrico,  com  a participação  de  centros  hospitalares
de  Portugal.  A amostra  do estudo  será  recrutada  entre
2012-2014,  com  aleatorização  de  200  doentes  e  seguimento
por  um  período  de  12  meses.

Seleção de doentes e aleatorização

Na  Tabela  1 estão descritos  os critérios  de  inclusão  e  exclu-
são.  A  verificação  de  elegibilidade  decorrerá  de  forma
sistemática  durante  o  período  de  recrutamento,  nas  con-
sultas  médicas  de  portadores  de  DCI.

Após  recrutamento,  a alocação  dos  doentes  elegíveis
será  feita  de  forma  aleatória,  numa  base  1:1:1:1,  estando
contemplados  quatro  grupos  (Figura  1):  o  grupo  A,  com
CDI  ou  TRC-D  recentemente  implantado,  sem  experiên-
cia  prévia  de  seguimento,  que  irá  iniciar  protocolo  de
monitorização  à distância  com  sistema  CareLink;  o grupo
B,  com  CDI  ou  TRC-D  recentemente  implantado,  sem  expe-
riência  prévia  de  seguimento,  que  irá  iniciar  protocolo  de
monitorização convencional  (exclusivamente  presencial);  o
grupo  C,  com  experiência  de  seguimento  exclusivamente
presencial,  que  irá  iniciar  o  protocolo  de  monitorização à
distância  com  o  sistema  CareLink;  o  grupo  D, com  experiên-
cia  de  seguimento  convencional,  que  manterá  o  protocolo
de  monitorização convencional  exclusivamente  presencial.

Seguimento

Na visita  inicial,  após randomização e  obtenção do  con-
sentimento  informado,  os  doentes  recebem  instruções
relativamente  ao tipo de  seguimento  previsto.  Os  doentes
no  grupo  A  e  grupo  C  serão  informados  sobre  a  utilização
do  sistema  Carelink  e  número  de  transmissões  programadas
durante  o  período  de  12  meses.  Os  doentes  dos  grupos  B e
D,  em  seguimento  convencional  presencial,  terão  também
programadas  três  a  quatro  consultas  durante  um  período  de
12  meses.

Tabela  1  Critérios  de  participação  no estudo  PORTLink

Inclusão  -  doentes  com  DCI  seguidos  em  consulta
presencial
-  submetidos  a implantação de  CDI
ou TRC-D  da  Medtronic
- que  possa  usar  (avaliação  pelo
especialista),  e  aceite,  o serviço
CareLink
- que  assine  o  Consentimento  Informado

Exclusão  -  com  pelo  menos  uma  condição  clínica
que  limite  a  participação no estudo
-  com  DCI compatível  apenas  com  o
Monitor  2490G  (não  wireless),  sem
acesso  a  rede  telefónica
- com  idade  inferior  a  18  anos
- que  esteja  a  participar  num  ensaio
clínico

Saída  do  estudo  -  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

NOTA: os dispositivos cardíacos da Medtronic compatíveis com
o  monitor CareLink 2490G são os modelos: Marquis, Maximo,
Entrust e  Intrinsic (CDIs) e  InSync Marquis, InSyncII Marquis, Mar-
quis, InSync Maximo e  Insync Sentry (TRC-Ds). Virtuoso, Maximo
II, Virtuoso II, Secura e Concerto, Maximo II  - CRT, Concerto II,
Consulta são modelos CDI/TRC-D compatíveis com o  monitor
CareLink 2490C. (abreviaturas como no texto).

De  acordo  com as  recomendações  das sociedades  cien-
tíficas  HRS/EHRA10, a avaliação  dos  DCI  será  efetuada
nas  primeiras  72  horas  após a  implantação  (presencial),
2-12  semanas  após a implantação  (presencial)  e,  posterior-
mente,  a  cada  três  a  seis  meses  (presencial  ou  à distância).
Os  doentes  em  programa  de monitorização à  distância  man-
terão  uma avaliação  presencial  anual.

2011
2.°semestre

2012
1.º semestre

2012
2.º semestre

2012
1.º semestre

Grupo D - com experiência
de seguimento conveniconal,

a manter

Grupo C - com experiência
de seguimento convencional,

a trocar para Carelink

Grupo A - sem experiência
de seguimento, a iniciar em

Carelink

Grupo B - sem experiência
de seguimento, a iniciar em
seguimento convencional

Recrutamento Follow -up

Figura  1  Grupos  considerados  no  estudo  PortLink  (n  =  200;  50  doentes  por  grupo).  A azul,  grupos  em  seguimento  convencional
exclusivamente  presencial,  a  amarelo,  grupos  com  monitorização  à  distância,  através  do  serviço Medtronic  CareLink®.
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Figura  2  Monitor  Medtronic  CareLink®,  wireless  e não  wire-

less.

Descrição do  sistema Medtronic CareLink

O  sistema  Medtronic  CareLink  combina  tecnologias  de
informação  e  biomédica  para  a monitorização  à  distância
de  DCI  Medtronic,  com  o  objetivo  de  estabelecer  uma  inter-
face  de  transferência  de  informação  entre  os  dispositivos
e  o clínico,  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  responsável  pelo seguimento.
O  Monitor  é utilizado  na transferência  de  dados  a partir  de
vários  DCI  da Medtronic.  A  interrogação  do  gerador  pode
ser  manual,  através  duma  pá  de  telemetria  incorporada  no
transmissor  que  fica  no  domicílio  do doente,  ou automá-
tica  através  de  sistemas  wireless. O envio  regular  de  dados
pode  ser  programado,  havendo  lugar para  transmissão  de
informação  quando  as  circunstâncias  clínicas o  justificarem,
mediante  acordo  entre  a equipa  hospitalar  e  o  doente.  Os
dados  da  transmissão  são  enviados  para  uma base  de  dados
alojada  num  servidor  central,  com  acesso  através  de uma
página  web, limitado  para  cada  centro  para  os respetivos

doentes,  mediante  código-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 evolução dos  vários  parâmetros  do dispositivo,  os
episódios  de arritmia  detetados  (com  acesso  a eletrogramas
endocavitários)  e  a terapêutica  efetuada  pelo dispositivo
(incluindo  a  percentagem  dos  tipos  de pacing  nas  diferentes
modalidades  e o  tratamento  de taquidisritmias)  (Figura  3).

Objetivos específicos e  critérios  de  resposta

Neste  estudo,  pretende-se  avaliar  a  satisfação,  o  bene-
fício  clínico  e a  segurança e  os  recursos  utilizados  na
monitorização  à distância  com  o  serviço Medtronic  CareLink
de doentes  com  CDI ou  TRC-D  implantados,  em  comparação
com  o  protocolo  de  seguimento  convencional,  exclusiva-
mente  presencial.  Para  comparar  os  diferentes  modelos
de seguimento,  os critérios  de  resposta  primários  definidos
foram:

• proporção de doentes  satisfeitos  com  o protocolo  de
monitorização  recebido,

•  proporção de  eventos  adversos  identificados,
• proporção de consultas  presenciais  não programadas  e

motivos  para  estas  consultas,
• proporção de recursos  consumidos,  na perspetiva  do

doente  e  do  Serviço  Nacional  de Saúde.

Outros  critérios  de resposta  a  serem  avaliados  nos grupos
em  monitorização à distância  são  a  proporção de  trans-
missões  bem-sucedidas,  sem  recurso  a contacto  telefónico
adicional,  e  a facilidade  na utilização  e  satisfação  com  o
serviço  CareLink,  pelos  médicos/técnicos  de saúde.

Figura  3 Detalhes  de  dados  da  transmissão  no serviço  Medtronic  CareLink®.
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Idade
sexo

escolaridade
suporte social

situação profissional

Classificação NYHA
ritmo

episódios

Ansiedade / Depressão

Dimensão de lista de
doentes

Prática / Procedimentos
para follow-up

Consultas não
programadas

Consumo de tempo
recursos humanos

Utilização de cuidados /
serviços de saúde

Experiência anterior no
seguimento

Satisfação com care link monitor Carelink
satisfação com seguimento

convencional

Eventos adversos
morte

troubleshooting

alterações no dispositivo

Despesas de deslocação
consumo de tempo

Satisfação com
carelink monitor Carelink

Objectivos
Carelink

Health management

recursos

Médico

satisfação
facilidade na utilização

recursos

Doente

satisfação
facilidade na utilização

segurança
recursos

qualidade de vida

Figura  4  Modelo  conceptual  do estudo  PORTLink.

Definição  de variáveis  e  recolha de  dados

A  Figura  4  apresenta  o  modelo  conceptual  de  suporte  ao
estudo  PORTLink,  com  apresentação  das variáveis  a  recolher.
A  recolha  de  dados  terá  por base  a  aplicação de  formulá-
rios  e questionários  nas  consultas  presenciais  e  após  cada
transmissão  à  distância.

No momento  de  recrutamento  e  avaliação  basal  o  médico
esclarece  o  doente  sobre  as  características  do  estudo,  sendo
pedido  o  consentimento  informado.  Na  avaliação  basal,  será
solicitado  ainda  o  preenchimento  de  um  formulário  que
inclui  dados  clínicos  relativos  à sintomatologia,  patologia
subjacente,  comorbilidades,  intervenções  terapêuticas  pré-
vias,  história  arrítmica  e tipo  de  DCI.  Serão  aplicados  ao
doente:

•  um  questionário  para  recolha  de  informação  sobre  esco-
laridade,  acompanhamento  familiar  e recursos  utilizados
na  deslocação  ao  hospital,

•  a  escala  hospitalar  Hospital  Anxiety  and  Depression  Scale
(HADS),  validada  para  português  por Pais  Ribeiro,  que
permite  aferir  os níveis de  ansiedade  e  depressão  na
população estudada13,

•  questionário  SF-12,  que  mede  efetividade  ou  perceção
da  qualidade  de  vida  relacionada  com  a  saúde  através
de  12  itens,  com  uma  componente  sumária  física  e uma
componente  sumária  mental14.

Nesta fase  inicial  do estudo,  o  doente  receberá  instruções
sobre o funcionamento  do sistema  CareLink  (grupos  A e
C)  e  serão  programadas  as  transmissões  para  os  12  meses
do  seguimento.  Nos  doentes  com  seguimento  convencional
(grupos  B e D) serão  agendadas  as  consultas  presenciais.
Para  os  indivíduos  alocados  ao  sistema  de  monitorização à

distância,  o doente  e  o clínico  completarão  questionários
específicos  depois  de  cada  transmissão  programada.

No  caso  do doente,  o  questionário  recolhe  informação
sobre  satisfação  na utilização  do sistema  e, no que  respeita
ao clínico,  são  abordados  aspetos  técnicos  relacionados  com
a  presença e  caracterização de  arritmias  e  de outros  even-
tos  clínicos  relevantes,  além de informação  sobre  qualidade
dos  dados  transmitidos,  tempo  gasto  na análise dos  mesmos,
necessidade  de algum  tipo  de intervenção  após avaliação  dos
dados  e  satisfação na  utilização do sistema.  Nas transmissões
não programadas  será  indicado  o  motivo  da  transmissão  e  se,
após  a  análise  dos  dados,  houve  implicações  na  terapêutica,
programação  do DCI ou  recorrência  a  unidade  hospitalar.

Nas  consultas  presenciais  realizadas  durante  o período
de seguimento  serão  também  utilizados  questionários  para
o  doente e  para  o clínico,  para  comparação entre  os gru-
pos  nas  modalidades  de  seguimento  convencional  e de
monitorização à  distância,  que  incluem:

-  no  caso  do doente:  informação  sobre  o  tipo  de visita  (agen-
dada  ou  não  programada),  tempo  gasto  na  deslocação até
ao hospital,  tipo  de transporte  utilizado  e distância  per-
corrida,  necessidade  de acompanhante,  tempo  de  espera
e  tempo  de  consulta,  impacto  da consulta  hospitalar  na
rotina  diária  do doente  e  acompanhante  (nomeadamente
de  âmbito  laboral)  e  grau de  satisfação  com  a consulta.

-  no  caso  do  profissional  de saúde:  informação  sobre  os
dados  da  análise  do DCI,  presença e  caracterização de  epi-
sódios  de arritmias,  membro(s)  da  equipa  envolvido(s)  na
consulta,  tipo  de  intervenção  efetuada  após avaliação  dos
vários  parâmetros,  tempo  gasto  na consulta  (presencial  e
remota).

Na  avaliação  final  do  seguimento,  aos  12  meses,  serão
completados  formulários  de avaliação do grau de satisfação
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pelo  médico  e doente,  e considerada  a  condição  clínica,  epi-
sódios  de  arritmias  e  parâmetros  do  DCI.  A  todos os doentes,
será  novamente  aplicado  um  questionário  presencial  e  as
escalas  HADS  e  SF-12.

Durante  o  estudo,  podem  ser preenchidos,  quando  apli-
cável,  formulários  de  acontecimentos  adversos  (qualquer
manifestação  clínica  desfavorável,  independentemente  da
existência  de  relação  causal  com  o  DCI),  de  saída  do
estudo,  de resolução  de  problemas  ou  de  desvio  ao plano
de  investigação  clínica.

A  aplicação dos  questionários  referidos  permitirá  reco-
lher  dados  sobre  o  consumo  de  recursos  na perspetiva  do
Sistema  Nacional  de  Saúde  e  do  doente,  no que  diz  res-
peito  ao  seguimento  desta  população.  Desta  forma,  será
possível  comparar  o número  médio  de  consultas  presenciais
(programadas  e  não programadas),  o  número  total  médio
de  consultas  (presenciais  ou  remotas)  e o  tempo  médio
gasto  pelos  profissionais  de  saúde  nos dois  tipos  de  segui-
mento  avaliados.  Na  perspetiva  do  doente,  será  quantificado
o  tempo  gasto  para  concretização da  consulta  presencial,  a
distância  percorrida,  o custo incorrido  e  o  tempo  de  ausência
ao  trabalho  do  doente  e/ou  de  acompanhantes  cuidadores.
Os  recursos  quantificados  serão  posteriormente  valorizados,
de  acordo  com  as  fontes  de  custos  oficiais  publicamente
disponíveis30,31, por  forma  a possibilitar  uma  análise  econó-
mica  com  o  objetivo  de  estabelecer  uma  comparação entre
a  modalidade  de  seguimento  convencional  presencial  e  a
monitorização  à distância.

Potência estatística do  estudo

A  análise  estatística  e  a determinação da potência  esta-
tística  (dimensão  da  amostra)  são  definidas  com  base  nos
objetivos  do  estudo  PORTLink  e  características  dos  grupos
(A,  B,  C,  D).  O nível  de  significância  é  de  95%  para  cada aná-
lise  prevista,  com  erro  �  =  0,20.  Serão  apresentados  dados
descritivos  e  a comparação entre  grupos,  tendo  em  conta
variáveis  relacionadas  com  a  história  clínica,  parâmetros  e
informação  obtida  do DCI  (presencial  ou  transmitida)  e itens
incluídos  nos  vários  questionários  considerados  ao  longo  do
estudo.

Assumindo  que  os  indivíduos  em  monitorização  Care-
Link  (grupo  A+C, n = 100)  e  os indivíduos  em  seguimento
convencional  (grupo  B+D,  n  = 100)  constituem  dois grupos
independentes,  será  possível  identificar  diferenças  entre
variáveis  dicotómicas  com  prevalência  de  50%  no  grupo
de  seguimento  convencional  e  que  estejam  associadas  ao
CareLink  com  risco  relativo  ≥  1,39  ou  ≤  0,61.  Adicional-
mente,  será  possível  comparar  grupos  de  indivíduos  com ou
sem  experiência  prévia  de  seguimento  presencial  quanto  a
diferenças  na satisfação com  o  protocolo  de  monitorização.
Nos  grupos  A e C, com  monitorização à  distância,  será
avaliada  também  a  satisfação  do  profissional  de saúde
e  a  comparação  prospetiva  da  facilidade  de  utilização  e
satisfação,  informação  das  transmissões  e  consultas  pro-
gramadas  e  não  programadas,  tempo  da transmissão  e
utilização de  outros  recursos.  Assumindo  cada  grupo  com
um  mínimo  de  50  indivíduos  e  que,  na comparação  dois a
dois,  os  grupos  são  independentes,  será  possível  identificar
diferenças  entre  variáveis  dicotómicas  com  prevalência  de
50%  no grupo  controlo  e  que  estejam  associadas  ao CareLink
com  risco  relativo  ≥ 1,53  ou  ≤  0,47.

A comparação basal  versus  final  para  cada  grupo,
assumindo  um  mínimo  de 50  indivíduos  por  grupo,  é  empare-
lhada,  sendo possível  identificar  diferenças  entre  variáveis
dicotómicas,  com  prevalência  de  50%  na avaliação  basal  e
coeficiente  de correlação  de 0,5, que  estejam  associadas  ao
CareLink  com  risco relativo  ≥ 1,38  ou  ≤  0,62.

Aspetos éticos

O protocolo  do  estudo  está  de acordo  com  os  princípios
éticos  da Declaração  de Helsínquia  e  foi aprovado  pela
Comissão  Nacional  de  Proteção de  Dados,  INFARMED  e  Comis-
sões  de  Ética  dos  centros  envolvidos.  A participação  no
estudo  será  autorizada  pelo doente,  mediante  consenti-
mento  informado  escrito.  O estudo  é  patrocinado  pela
Medtronic  Portugal  e  a monitorização  assegurada  pela
equipa  de investigação  do  Instituto  de  Medicina  Preventiva
da  Faculdade  de Medicina  de Lisboa.  A  confidencialidade  dos
participantes  é  assegurada  através  da utilização  de dados
não identificáveis,  sendo atribuído  um  código numérico
único,  gerado  de  forma  aleatória.  Os  dados  serão  recolhidos
numa  base  de dados  online,  com  acesso  seguro  e  privado,
protegido  com palavra-passe  específica  de  cada investiga-
dor  e  da  equipa  de investigação  do Instituto  de Medicina
Preventiva  da  Faculdade  de  Medicina  de  Lisboa. A  comissão
de  acompanhamento,  constituída  pelos  investigadores  clíni-
cos  principais  de cada  centro  e representantes  do  Instituto
de  Medicina  Preventiva,  funcionará  como  órgão  de  consulta
e  de acompanhamento  da execução do  estudo,  e  terá  acesso
à  análise  da  informação.

Discussão

A evolução  crescente  do número  de  doentes  portadores  de
CDI  e TRC-D  poderá  levar  a um  aumento  muito  significa-
tivo  da  população em  seguimento,  com  particular  impacto
nos centros  com  maior  volume  de procedimentos10,14---17.  De
facto,  o seguimento  destes  doentes  requer  um  acompanha-
mento  a  longo  prazo,  regular  e  especializado,  que  passa
por  consultas  hospitalares  periódicas,  de forma  a  monito-
rizar  o  funcionamento  do dispositivo,  e  intervir  de acordo
com  a evolução  clínica,  envolvendo  em  particular  a  ocor-
rência  de  arritmias  e  a  insuficiência  cardíaca10.  No  entanto,
uma  análise  retrospetiva  mostrou  que  a  maioria  das  con-
sultas  presenciais  são  de rotina,  sem  quaisquer  achados
clínicos  relevantes  em  78,2%  das situações e sem  terem
sido feitas  alterações  no  tratamento  ou  na programação  do
dispositivo  em  90%  dos  casos18.

A implementação  dum sistema de monitorização  que
permita  manter  a segurança e  reduzir  os  custos  com  base
nos  atuais  recursos  humanos  e  logísticos  representa,  cada
vez  mais,  uma  estratégia  de  aplicação clínica  da  grande
relevância.  As  vantagens  potenciais  que  vêm  sendo  atri-
buídas  à  monitorização à distância  em  diferentes  estudos
multicêntricos,  no  âmbito  da  satisfação,  custos,  otimização
de  recursos  e segurança, fazem  prever  que  esta  modali-
dade  de seguimento  representa  uma  opção cada  vez mais
aplicada  na  prática  clínica  hospitalar18---21.

A  possibilidade  da  monitorização à  distância  permi-
tir  a  avaliação  regular  das  condições  técnicas  de vários
componentes  do dispositivo  implantado,  a deteção (e
caracterização) de arritmias  e  tratamento  efetuado,  ou
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mesmo  a  identificação  de  variáveis  que  se podem  associar
ao  risco  de  hospitalização por  descompensação  cardíaca,
poderá  traduzir-se  num  importante  potencial  acrescido  para
a  melhoria  do desempenho  nesta  área de  atividade  clí-
nica.  Na  realidade,  os  estudos  realizados  para  avaliação
de  sistemas  de  monitorização à distância  indicam  uma
melhoria  na  eficiência  com  que  os  doentes  com  DCI  são
acompanhados11,22,23,  com  diminuição dos  custos  gerais
por  doente  seguido  e  do número de  horas  de  trabalho
médico24---26. A monitorização  à  distância  parece  ser também
uma  opção  segura,  com  a possibilidade  de  deteção  precoce
de problemas  relacionados  com  o  dispositivo  ou  condição
clínica  do  doente12,19,20,29.  Além  disso,  tem  sido  considerada
uma  opção  exequível  e fácil  de  utilizar  por  médicos11,27 e
doentes11,19,28.

Contudo,  é  ainda  necessário  clarificar  questões  na
população  em  seguimento  na modalidade  de  monitorização
à distância,  nomeadamente  nos  aspetos  de  segurança, na
eventualidade  do doente  não estar contactável  se  o  médico
pretender  realizar  uma  intervenção  após análise  dos  dados
transmitidos,  no  impacto  na  qualidade  de  vida  dos  doentes  e
na  avaliação  de  satisfação  de  forma  longitudinal.  Estes  obje-
tivos  estão  previstos  no  estudo  PORTLink,  que  irá  avaliar  os
resultados  no  que  respeita  à  segurança, eficácia  do segui-
mento,  consumo  de  recursos,  satisfação,  níveis  de  ansiedade
e  depressão  e qualidade  de  vida  em  diferentes  grupos  duma
população  de  portadores  de  DCI,  em  comparação  com  a prá-
tica  clínica  habitual  para  a  realidade  portuguesa.
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