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RESUMO

Introducdo: O monitoramento remoto propicia um acompanhamento clinico dos
pacientes que utilizam o cardiodesfibrilador implantavel, através do armazenamento e
envio de parametros fisiolégicos por profissionais treinados, tal como atualizaces e
configuracdes do status do aparelho.

Objetivo: Sumarizar e analisar criticamente as evidéncias cientificas que comportam
0 estudo acerca do monitoramento remoto em pacientes portadores de arritmia
cardiaca do tipo fibrilagdo ventricular que utilizam cardiodesfibrilador implantavel.
Avaliar de qual modoo impacto do monitoramento remoto pode influenciar a sobrevida
dos pacientes, e a redugdo do nimero de choques elétricos inapropriados.

Método: O estudo se propds a uma revisao sistematica do monitoramento remoto
referente a utilizacdo de aparelhos cardiodesfibriladores (sem uma marca distinta),
referente ao aumento da sobrevida e reducdo dos choques inapropriados,
contrapondo- se ao acompanhamento ambulatorial. Foram realizadas buscas nas
bases de dados Medline, LILACS, Cochrane Library e EMBASE. A selecao de estudos
foi realizada por dois avaliadores independentes, através do software Rayyan QCRI,
e as discordancias resolvidas por consenso, conforme os critérios de elegibilidade,
sem restricao de idioma e data.

Resultados: Foram recuperados um total de 84 artigos apds a remocéao de duplicatas,
apos selecionados 03 para leitura de texto completo: 02 estudos prospectivos, e 01
estudoretrospectivo. Os estudos prospectivos continham populacdes de 1000 e 198
participantes, porém sem correspondéncia com a populacdo do presente estudo. E, o
estudo retrospectivo possuia 355 participantes, sem definir de modo claro a
intervencdo proposta. Ao final nenhum estudo atendia aos critérios de inclusédo
descrito na estratégiaPICO.

Conclusdes: Os estudos utilizados apresentaram variados desfechos. Contudo, ndo
foram localizadas evidéncias cientificas relacionadas a sobrevida e redugédo de
choques inapropriados no monitoramento remoto de pacientes com arritmias
ventriculares em usode cardiodesfibrilador implantavel. Tal resultado ressalta a
importancia da realizacdo de mais estudos sobre os desfechos sobrevida e redugéo
de choques inapropriados nos pacientes com arritmias cardiacas, dentre elas as

arritmias ventriculares.

Palavras-chave: monitoramento remoto, desfibrilador implantavel, fibrilagéo ventricular.



ABSTRACT

Introduction: Remote monitoring provides clinical follow-up of patients using
implantable cardioverter-defibrillators, by storing and sending physiological
parameters by trained professionals, such as device status updates and settings.

Objective: To summarize and critically analyze the scientific evidence supporting the
study on remote monitoring in patients with cardiac arrhythmia of the ventricular
fibrillation type who use an implantable cardioverter-defibrillator. Evaluate how the
impact of remote monitoring can influence patient survival and reduce the number of

inappropriate electric shocks.

Method: The study proposed a systematic review of remote monitoring regarding the
use of cardioverter-defibrillator devices (without a distinct brand), regarding increased
survival and reduction of inappropriate shocks, as opposed to outpatient monitoring.
Searches were carried out in Medline, LILACS, Cochrane Library and EMBASE
databases. The selection of studies was carried out by two independent evaluators,
using the Rayyan QCRI software, and disagreements were resolved by consensus,

according to the eligibility criteria, without language and date restrictions.

Results: A total of 84 articles were retrieved after removing duplicates, after selecting
03 for full text reading: 02 prospective studies, and 01 retrospective study. Prospective
studies contained populations of 1000 and 198 participants, but without
correspondence with the population of the present study. And, the retrospective study
had 355 patrticipants, without clearly defining the proposed intervention. In the end, no

study met the inclusion criteria described in the PICO strategy.

Conclusions: The studies used showed different outcomes. However, no scientific
evidence was found related to survival and reduction of inappropriate shocks in the
remote monitoring of patients with ventricular arrhythmias using an implantable
cardioverter-defibrillator. This result underscores the importance of further studies on
survival outcomes and reduction of inappropriate shocks in patients with cardiac

arrhythmias, including ventricular arrhythmias.

Keywords: remote monitoring; defibrillators, implantable; ventricular fibrillation.
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1 INTRODUCAO

7z

A arritmia cardiaca € uma manifestacdo patolégica que ocorre na
geracao ou na conducdo do estimulo elétrico do coracdo e pode acarretar
modifica¢des do ritmo cardiaco, tais como aumento, diminui¢do, ou a oscilacédo

dos batimentos cardiacos.

Em 2017, aproximadamente 17,8 milhdes de mortes no mundo foram
atribuidasas doencas cardiovasculares (1). Dentre este grupo de doencas esta
a arritmia cardiaca, a qual estima-se aproximadamente que mais de 20 milhdes
de brasileiros sofram de algum tipo de arritmia cardiaca, disfungéo responsavel
por mais de 320 milmortes por ano no pais, segundo dados da Sociedade
Brasileira de Arritmias Cardiacas no ano de 2017 (SOBRAC). (2)

Convém destacar que as arritmias cardiacas podem resultar de
diferentes anomalias, dentre elas existem dois tipos predominantes de
alteracao no ritmocardiaco: a taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) e
bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca). (1) A fisiopatologia das
arritmias envolve mecanismos diversos,uma vez que a ativacao elétrica do
coracao surge normalmente no noé sinoatrial (SA),contudo, ha outros marca-
passos subsidiarios que podem iniciar o impulso elétrico, quando ha supressao

ou perda funcional deste. (3)

Dentre as arritmias cardiacas, o grupo das taquicardias podem ser
divididos emarritmias supraventriculares e as arritmias ventriculares; e o grupo
das bradicardias pode ser dividido em disfuncdo do nd sinusal e bloqueio

atrioventricular. (3)

A arritmia ventricular € uma alteracdo patoldégica que ocorre no
ventriculo devido a problemas no impulso elétrico, que provocam modificacdes
no ritmo da contracdo do ventriculo. A prevaléncia de arritmia ventricular é de
aproximadamente
69.00 por 100.000 homens e 68.000 por 100.000 mulheres com doenca
arterial coronariana em todo o mundo. (4) E, a prevaléncia de taquicardia

ventricular é de aproximadamente 54.000 por 100.000 em homens e 55.000 por
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100.000 em mulheres com hipertensdo, doenca cardiaca valvular, ou
cardiomiopatia sem doenca arterial coronariana e 31.000 por 100.000 em
homens e 30.000 por 100.000 em mulheres sem doencga cardiovascular. (5)
No Brasil, estima-se que 20% da populacdo (aproximadamente 40
milh6es de pessoas) seja acometida por algum tipo de arritmia cardiaca. (2) O
eletrocardiograma (ECG) é a ferramenta mais simples para confirmar o
diagnéstico. (6) Através de eletrodos posicionados em determinados pontos do
térax, bracos e pernas, € possivelverificar o ritmo cardiaco e o nimero de

batimentos por minuto.

O diagndstico da origem da arritmia cardiaca depende do registro do
ECG durante o evento. Existem duas técnicas para esse registro, que
dependem da frequéncia das arritmias. Para arritmias mais frequentes (diarias),
estd indicado o usodo sistema Holter ou monitorizacdo ambulatorial do
eletrocardiograma ou monitorizacado prolongada do eletrocardiograma. Para
arritmias menos frequentes (semanais ou mensais), a gravacao intermitente ou
monitorizacdo de eventos sintomaticos ou Loop Event Recorder € mais
indicada. (7)

As arritmias ventriculares mais comuns sao:

a) Extra-sistoles ventriculares: estimulos ectopicos gerados nos
ventriculos, queproduzem uma despolarizag¢do ventricular prematura.

b) Taquicardia ventricular (TV): batimentos ventriculares consecutivos
comfrequéncia cardiaca (FC) > 100 bpm.

c) Flutter ventricular: muito raro, seria uma TV com FC > 300 bpm.

d) Torsades de pointes: é um tipo de taquicardia ventricular que é
caracterizada por variacbes na amplitude dos complexos QRS, que
parecem girar sobre a linha isoelétrica.

e) Fibrilagdo ventricular (FV): € um ritmo ventricular rapido (mais de 250
bpm), irregular com perda absoluta da contracdo cardiaca. No ECG,
caracteriza-se por ondulac@es irregulares em forma e morfologia, sem
ser capaz de distinguircomplexos QRS ou ondas T. Esse tipo de arritmia
€ considerado uma parada cardiaca. Embora a ressuscitacao

cardiopulmonar, incluindo compressoéestoracicas e ventilagdo assistida,
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tem como objetivo fornecer suporte circulatério temporario para o

paciente, o tratamento eficaz é a desfibrilacéo elétrica. (8)

O tratamento adequado para cada tipo de arritmia deve ser determinado
por um médico especialista em arritmias, dentre as op¢des encontram-se 0
tratamento medicamentoso, ablacdo por cateter ou por implante de
dispositivos Cardiacos Eletrénicos Implantaveis (DCEI), como Marca-passo
(MP), Cadioversor Desfibriladorimplantavel (CDI) ou Ressincronizador. (2)

O cardiodesfibrilador implantavel (CDI) € um dispositivo que tem por
finalidadeconverter as arritmias potencialmente letais (FV ou TV) através de um
choque elétrico(desfibrilacdo) no coracao, para que este volte ao ritmo cardiaco
normal. Trata-se deum gerador com eletrodos, que pode ser comparado a um
marcapasso cardiaco, movido por uma bateria e implantado em regido proxima

ao coracao. (9)

Desde o primeiro implante, em 1980, até os dias atuais, ocorreram
muitos avancos nos dispositivos de CDI (10), no que diz respeito a tamanho,
funcdo e programacdo. Em uma metandlise dos ensaios de prevencao
secundaria (11) por CDI,este dispositivo é recomendado no tratamento de
pacientes com TV ou FV, traduzidocomo pds parada cardiaca (morte subita).
E também recomendado na prevencdo primaria em pacientes considerados
com alto risco de TV grave, mas que ainda ndo manifestaram o episédio. (11)
A FV pode ser revertida por desfibrilacdo elétrica, considerado até entdo o

método mais eficaz. (12)

Conforme a SOBRAC (13), é possivel citar algumas contraindicacdes

para o implante do CDI tais como:

a) TV ou FV secundaria a isquemia miocardica aguda, a infarto agudo do
miocéardio ou a outras condi¢des tdéxicas ou metabdlicas reversiveis;

b) TV ou FV incessante que ndo pode ser controlada com agentes
antiarritmicos,de forma que as descargas provenientes do CDI
poderédo ser frequentes;

c) Contraindicacbes médicas, cirdrgicas ou psiquiatricas.
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O Monitoramento Remoto (MR) é uma ferramenta diagndstica que deve
ser utilizada para acompanhamento clinico, e ndo em casos de emergéncia. A
monitorizagdo remota possibilita 0 armazenamento e envio de alguns dados,
configurac@es e status do aparelho, além de monitorar parametros fisiol6gicos
do paciente, a exemplo o ritmo cardiaco para deteccao de eventos de arritmia
cardiaca,tais como deteccao de FV, TV e todos os tipos de TV em descarga
do CDI, choques abortados e o numero de choques apropriados e
inapropriados. (14)

O MR possibilita o armazenamento e o envio do fluxo de dados
criptografados do paciente a um servidor central do fabricante. Para tal
transmissdo € necessario, conforme configuragbes programaveis do
dispositivo, que o0 paciente esteja localizadoproximo do transmissor. No Brasil,
além do descrito, é possivel a utilizacdo de dispositivos que incluem tecnologia
Bluetooth® e um dispositivo movel , ou, nos casosde intercorréncia detectados
pelo dispositivo, 0 transmissor enviard uma transmissdondo programada ao
cardiologista ou profissional aliado ao servico, via e-mail ou servico de
mensagens curtas (SMS). (14)

Na figura 1 encontra-se esquematizado o processo de monitoramento

remoto:
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Figura 1. Visdo global do monitoramento remoto e fluxo de dados de acompanhamento remoto.
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Fonte: Adaptado de Cock, C.C., Elders, J., van Hemel, N.M. et al. Neth Heart J (2012) 20: 53.
(https://doi.org/10.1007/s12471-011-0239-5).

Nesse sentido, o MR detecta eventos clinicos, inclusive os
assintomaticos, envia dados para o profissional aliado ou cardiologista, que
toma condutas terapéuticas precoces, em teoria aumentando a segurancga no
uso do CDI (vigilancia do funcionamento resultando em maior credibilidade

dos dispositivos, status da



bateria, deslocamento de eletrodos e cabos), diminuicdo da ocorréncia de
choques elétricos inapropriados, minimizacdo dos eventos agudos (que
acarretam sofrimento e alto custo) e potencialmente fatais no futuro. (15)

Estas estratégias, quanto aos pacientes portadores de CDl,
representambeneficios, em teoria, referentes ao MR viabilizando um possivel
aumento da sobrevida. (16)

Ressalta-se que o MR segue conforme as configuracdes programadas,
de forma que o transmissor envia os dados dentro dos intervalos de tempo
programado,ou quando algum evento inesperado ocorre (14). Portanto, no
sentido técnico, a ocorréncias de atrasos, faltas de alertas ou falhas no sistema
de telefonia fixa ou sistema global de comunicagbes moveis (GSM),
independente da responsabilidade juridica, caracterizam uma falha da
tecnologia, no que se refere a questdo da ndo transmissao das informacdes,

no tempo adequado, ao centro remoto assistente do paciente.
1.1 RELEVANCIA DESTA REVISAO

A utilizacdo do CDI envolve o uso de medidas terapéuticas e o seu
acompanhamento. A razéo de implantacdo do CDI tem por finalidade reverter
as arritmias ventriculares potencialmente letais, dentre elas a FV. Tais arritmias
sao identificadas pelo CDI através da frequéncia de despolarizacao ventricular,
contudo podem ocorrer falhas de deteccéo, ou seja, o dispositivo pode detectar
de modo erréneo despolarizacdes ventriculares que ndo sdo obrigatoriamente
FV, e acarretar a producéo de efeitos inadvertidos no dispositivo, denominados
pela literatura de choques inapropriados.

O manejo do CDI tem por objetivo, entre outros, o tratamento das
arritmias ventriculares. Uma vez implantado o dispositivo CDI, inicia-se para o
individuo um manejo terapéutico individualizado necessario para o
acompanhamento clinico especializado do dispositivo, por meio de revisées
sucessivas. Deste modo o ponto relevante para esta pesquisa é 0
monitoramento remoto versus acompanhamento presencial, vislumbrando o

aumento da sobrevida e reducédo do numero de choques inapropriados.
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2 OBJETIVOS

Avaliar, por meio de uma revisao sisteméatica da literatura, se o MR dos
pacientes portadores de CDI com arritmias ventriculares do tipo FV possuem
um melhor manejo do quadro clinico quando comparado com 0 monitoramento
presencialconvencionalmente utilizado, no tocante ao aumento de sobrevida e

reducdo do numero de choques elétricos inapropriados.
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3 METODO

O presente estudo foi desenvolvido com base na metodologia de
revisdo sistematica, com o intuito de responder a pergunta estruturada, por
meio de identificacdo, selecdo e avaliacdo critica das publicacfes, coleta e
andlise dos dados,tal como definida por Sampaio; Mancini (2007, p.84).

Uma revisdo sistematica, assim como outros tipos de estudo de
revisdo, é uma forma de pesquisa que utiliza como fonte de dados a
literatura sobre determinado tema. Esse tipo de investigacdo
disponibiliza um resumo das evidéncias relacionadas a uma
estratégia de intervencdo especifica, mediante a aplicacdo de

métodos explicitos e sistematizados de busca, apreciacao critica e
sintese da informacao selecionada.

Portanto, este protocolo de revisdo sistematica segue 0s principios
recomendados nos itens de relatorio para revisao sistematica e metanalise -
PRISMApara protocolos (17).

3.1 CRITERIOS PARA INCLUSAO DE ESTUDOS

Foram incluidos estudos que avaliaram o monitoramento remoto em
pacientes com fibrilacdo ventricular portadores de CDI, comparado ao
acompanhamento presencial, cujos desfechos foram reducdo de choques

inapropriados e sobrevida.

A partir da estratégia PICO (tabela 1) foi elaborada a pergunta de

pesquisa parao desenvolvimento deste estudo:

O monitoramento remoto aumenta a sobrevida e reduz o niumero de
choques inapropriados nos pacientes com arritmia ventricular do tipo FV

portadores de CDI quando comparado ao acompanhamento presencial?
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Tabela 1 — Estratégia PICO da pergunta estruturada

Pacientes com arritmia ventricular do tipo FV

Populagéo portadores de Cardiodesfibrilador Implantavel (CDI)
Intervenco Monitoramento remoto
Comparagéo Acompanhamento presencial (sem monitoramento remoto)

Desfechos (Outcomes)

Sobrevida
Reducéo no nimero de choques inapropriados
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3.2 CRITERIOS PARA EXCLUSAO DE ESTUDOS

Foram excluidos pacientes com fibrilagdo atrial (FA), insuficiéncia
cardiaca (IC), cardiomiopatias, doencas isquémicas do coragdo cronicas,
doencas valvares, pacientes pediatricos, estudos observacionais de bracgo

Unico e relatos de caso.

3.3 METODOS DE PESQUISA PARA IDENTIFICACAO DE ESTUDOS:
BUSCASNAS BASES ELETRONICAS

Foram realizadas buscas nas bases de dados Medline, LILACS,
Cochrane Library e EMBASE. A estratégia de busca inicial foi projetada e
testada em agosto de2019, sendo atualizada em 25 de margo de 2023. Para a
elaboracdo das estratégias de busca foram selecionados termos descritores
MeSH e DeCS, e os vocabularios controlados da Medline, LILACS, Cochrane
e EMBASE. E importante lembrar que, para manter a uniformidade, os mesmos
descritores foram usados em todas as estratégias de busca. Entretanto, as
estratégias foram customizadas conforme as especificidades de cada base de
dados (tabela 2).

N&do foram utilizados filtros e limites para pesquisa bibliografica

referentes ao periodo de publicacéo e idioma.
Tabela 2 — Estratégias de busca por base de dados

Base de dados Estratégia de busca

(("remote monitoring"[Title/Abstract]) AND (“defibrillators,
Medline implantable"[MeSH Terms])) AND (“ventricular
fibrillation"[MeSH Terms])

(tw:(remote monitoring)) AND (tw:(defibrillators, implantable))
AND (tw:(ventricular fibrillation))

remote monitoring AND implantable defibrillators AND
ventricular fibrillation

'heart ventricle fibrillation'/exp AND 'implantable cardioverter
defibrillator'/exp AND ‘remote sensing'/exp AND [embase]/lim

LILACS (BVS)
Biblioteca Cochrane (Cochrane Library)

EMBASE

3.3.1 Tipos de estudos selecionados
Revisdo, Revisdo Sistematica, Metandlise, Ensaio Clinico nao

randomizado, Ensaio Clinico Randomizado, Estudo Comparativo. Todas as

referéncias foram organizadas usando-se o gerenciador Rayyan QCRI (18).



3.3.2 Tipos de participantes dos estudos selecionados
Pacientes adultos, portadores de cardiodesfibrilador implantavel (CDI)

com arritmia ventricular do tipo FV, que realizam monitoramento remoto e

pacientes com acompanhamento presencial (sem monitoramento remoto).
3.4 TIPOS DE INTERVENQ@ES

3.4.1 Intervencgéo
Monitoramento remoto, que consiste no acompanhamento virtual do

paciente portador de CDI. Envolve uma transmisséo unilateral de dados do
paciente em seu ambiente diario (casa, trabalho) para um dispositivo
transmissor que envia o fluxo dedados através de uma rede mével de dados
para um aparelho de monitoramento remoto e controle de dados e para o
profissional responsavel ou cardiologista. A transmissédo é diaria ocorrendo
pelo sistema global de comunicacdo moveis (e-mail ou SMS) onde os dados
armazenados ficardo disponiveis no prontuario eletrénico do paciente para

utilizacédo de condutas terapéuticas.

3.4.2 Controle
Pacientes portadores de arritmia ventricular do tipo FV sem
monitoramento remoto, ou seja, acompanhamento presencial realizado no

ambiente ambulatorial.

3.5 COLETA E AVALIACAO DE DADOS

3.5.1 Selecao de estudos
A selecéo de estudos foi realizada por dois avaliadores independentes

utilizando o software Rayyan QCRI (18), conforme os critérios de elegibilidade
da tabela 1. Os titulos identificados como potencialmente relevante por um ou
ambos os avaliadores da revisdo foram recuperados, e as discordancias
resolvidas por consenso. Nao foram necessarios durante o processo de triagem
contactar os autoresdos estudos para mais informacfes. Foram registrados
todos os estudos excluidos eas justificativas. O processo de selecdo dos

estudos foi representado por meio do fluxograma PRISMA. (19)

23



3.5.2 Extracgé&o e gerenciamento de dados
Pautado nos dados dos artigos recuperados foi elaborado um resumo

por revisor Unico que capturou todos os detalhes importantes relativos ao
desenho e método dos estudos por meio de formulario para a extracao de
dados (Apéndice I). Asintese de resultados dos estudos originais foi tabulada
e analisada conforme avaliacdo dos desfechos, no que se refere as questbes
da pesquisa de interesse, sobrevida e reducdo de choques inapropriados,
considerando semelhancas ou diferencas nos resultados que possam ser

explicadas pelo estudo, ambiente, participante ou outros fatores.

3.5.3 Avaliacéo da qualidade
Para os estudos de revisdo sistematica seria utilizada a ferramenta

AMSTAR 2 (Assessing the Methodological Quality of Systemathic Reviews)
(20), para os ensaiosclinicos randomizados - RoB 2.0* (21), ensaios clinicos
ndo randomizados - ROBINS1* (22) (*ferramentas para avaliar risco de viés da
Cochrane), e no caso de estudos observacionais seria utilizada Escala de New
CastleOtawa (23).

3.6 ANALISE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Os resultados foram interpretados, considerando aplicabilidade,
gualidade da evidéncia e possiveis limitacdes tais como vieses, medidas de
impacto e implicacGes para pesquisas futuras. Se fosse possivel, seria
realizada uma metanalise, com o intuito de reunir os resultados dos estudos da
revisdo sistematica em uma estimativa Unica, chamada de estimativa

metanalitica.

De acordo com as variaveis, a associacao seria expressa como RR, ou
algumaoutra medida, os resultados seriam agrupados de acordo com a medida
apresentada.A incerteza seria quantificada com um intervalo de confianca (IC)
de 95%. A heterogeneidade entre os estudos seria avaliada por meio da
estatistica 12. Quando |2
<50%, usariamos o0 modelo de efeito fixo. Em caso de inconsisténcia

significativa, aspossiveis causas seriam avaliadas caso a caso.
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A certeza da evidéncia seria avaliada pela ferramenta GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) no caso de
sintese dosresultados por metanalise (24).
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4 RESULTADOS

4.1 SELECAO DOS ESTUDOS
Foram recupeados um total de 84 artigos ap0s a remocdo de
duplicatas, sendo selecionados trés para leitura de texto completo. Ao final
nenhum estudo atendia aos critérios de inclusdo descrito na estratégia

PICO. O processo de sele¢ao dos estudos esta representado pelo diagrama
de fluxo, ilustrado na Figura2.

Figura 2. Diagrama de fluxo de sele¢éo dos estudos

Identificac&o dos estudos via bases de dados
Q
]
&
9
-Z'E. Artigos identificados Registros
[} nas bases (n = 103): Medline o removidos:
2 (n=21); Cochrane (n=15); Lilacs " Duplicados (n = 10)
(n=02) e Embase (n=65) clinicaltrials (n=9)
Artigos para selecéo 3
(n = 84) —> Excluidos (n = 81)
Q
]
O
(5}
©
n
Artigos selecionados Excluidos (n=03):
para leitura de texto completo (N |——» Populagdo (n = 03)
=03)
]
S—
Q
o Estudos incluidos na
% revisdo
= (n=0)

Fonte: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020
statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71



4.2 DETALHAMENTO DOS ESTUDOS

O cuidado em detalhar os objetivos de um estudo cientifico reside no
fato de prevenir praticas que promovam o afastamento ou modificacdo da
pergunta estruturada, como modificacbes extemporaneas da hipétese
previamente formulada para adaptagéo aos achados obtidos em processo de
selecdo de estudo, ou ao menos evitar que resultados negativos sejam
esquecidos. Desta forma, o detalhamento dos estudos visa garantir que o
conhecimento cientifico advindo dos dados coletados sejaconfiavel. (25)

No processo de busca por evidéncias foram selecionados trés artigos

para leitura completa:

1) Um estudo prospectivo randomizado (26) que fora excluido por nao

corresponder a populacdo do presente estudo. Trata-se de um
estudo multicéntrico, envolveu 1.000 pacientes com CDI projetado
para testar se o MR pode reduzir com seguranca 0 numero de
consultas programadas e fornecer detecgao precoce e notificacao de
problemas cardiacos (portadores de arritmias ventriculares e atriais)
e/ou do sistema do dispositivo (bateria, parametros de eletrodos). Os
participantes foram randomizados em dois grupos, um grupo MR
onde os dados sao avaliadosremotamente e 0 outro grupo controle
com acompanhamento convencional no consultério, intervalo
subsequente de 3 meses apos o implante. Ao final,
15 meses apods o implante do CDI, todos os participantes do estudo
receberiam uma visita ao consultério. Os principais resultados
encontradosforam que MR oferece vigilancia intensiva diaria e pode
aumentar a eficiéncia para as acfes dos eventos detectados, reduz
as hospitalizacdes e custos associados. Com relacdo ao dispositivo
0 MR possibilita melhor gestdo do produto, ou seja, relata de forma
rapida e eficaz o esgotamento da bateria, por exemplo. Os autores
concluiram que o MR tem implicacdes significativas para o
gerenciamento dos dispositivos CDI.

2) O estudo retrospectivo (27) foi excluido por ndo definir detalhar de
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3)

modo objetivo a intervencdo proposta, além de possuir uma
populacdo mista.

Trata-se de um estudo monocéntrico, com 355 participantes, cujo
objetivo foi avaliar o tempo entre o inicio dos eventos assintomaticos
detectados peloCDI e a intervencao clinica; investigar o impacto do
MR no numero de consultas de acompanhamento ambulatorial
agendadas e consultas ndo agendadas de urgéncia; e avaliar a
relevancia clinica das notificacbes de MR. O tempo de
acompanhamento foi de 13 meses, um total de 164 eventosforam
detectados pelos CDI, desde o inicio dos eventos assintomaticos até
a intervencdo clinica, em ambos os grupos. Os principais resultados
encontrados foram que o MR do CDI permite 0 manejo precoce de
eventosclinicos assintomaticos; o MR reduz significativamente o
namero de consultas de acompanhamento ambulatorial, sem
aumentar significativamente o numero de consultas urgentes nao
agendadas; a proporcao de alertas de MR resultando em intervencao
clinica é baixa. Deste modo, os autores concluiram que a grande
maioria das consultas ambulatoriais agendadas eram
desnecessarias do ponto de vista clinico, pois ndo resultou em
nenhuma mudanca de regime medicamentoso ou reprogramacao do
CDI. E com melhor filtragem das notificacbes de MR podem ser
possiveis reducdes adicionais no numero de consultas de
acompanhamento ambulatorial. Portanto, 0 uso do monitoramento
remoto para o gerenciamento de portadores de CDI na pratica clinica
diéria é recomendado.

Um estudo prospectivo (28) que foi excluido por ndo corresponder
a populacdo do presente estudo. Trata-se de um ensaio clinico
randomizado,com 198 participantes portadores de CDI implantado
para prevencao primaria ou secundaria de morte subita cardiaca,
cujo objetivo foi avaliar os beneficios do monitoramento remoto
continuo em comparacdo com acompanhamento ambulatorial
padrdo. Os principais resultados encontrados foram reducéo
significativa no numero de consultas programadas durante uma

avaliacdo de trés anos. As taxas de mortalidadeforam equivalentes,

28



assim como o numero de pacientes internados em relacéo ao CDI.
No entanto, houve uma reducdo significativa no ndmero e na
propor¢cdo de choque inapropriados administrados no grupo de
pacientes MR (11) comparado ao acompanhamento ambulatorial
(55). Os autores concluiram que MR foi um método eficaz e seguro
de acompanhamento em pacientes com CDI implantado, reduz o nimero

de consultas ambulatoriaise choques inapropriados.

A execucao do fluxo para selecdo resultou na exclusdo de todos os
estudos recuperados na busca. Os motivos de exclusao dos outros 84 estudos
podem ser resumidos em: 73,81% = populacdo (62 estudos); 17,86% =
desfecho (15 estudos),

5,95% tipo de estudo (05 estudos) e 2,38% com resultados n&ao publicados (02
estudos). Deste modo, com a finalidade de melhor entendimento do resultado
negativo obtido, foi necessario a separagao dos estudos em 5 grandes grupos:
a) estudo de analise de dados; b) estudos relacionados a pacientes portadores
de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC), FA e outros; c) estudos
relacionados ao algoritmo e programacao do CDI; d) relato de casos; e €)

estudos com resultados naopublicados.

4.2.1 Estudos de analise de dados

Considerando os estudos excluidos, 29 estudos dos 84 resgatados,
encontram-se no grupo de estudos denominado andlise de dados. Entre os
dados consideradosé possivel inferir que a analise de dados de MR do CDI foi
realizada em populagbes mistas (IC, ICC, FA, FV, TV e outros), e/ou 0s
desfechos aplicaveis a esta revisdo. Osestudos deste grupo, analise de dados,
buscaram informacdes em bancos de dados de pesquisas multicéntricas,
avaliaram questfes relacionadas a episodios elétricos de verificacdo de
baterias, eletrodos, e analise econémica, avaliacdo de eventos arritmicos e

confiabilidade de interpretacéo de tracados elétricos.

Tal grupo foi composto por diversos desenhos de estudos, dentre eles:
07 retrospectivos, 04 prospectivos, 04 comparativos, 04 observacionais, 05

coortes e 05revisOes sistematicas.
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Na figura 3 s&o apresentadas as caracteristicas resumidas e motivos de
excluséo dos 29 estudos.
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Figura 3 - Estudos excluidos por estarem relacionados ao Estudos de andlise de dados
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Continuagéo figura 3:
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4.2.2 Estudos relacionados ICC, FA e outros

O grupo de estudos classificados como ICC, FA e outros apresentou um
guantitativo de 19 estudos. Deste quantitativo foi possivel destacar os anos de
publicacdo: 01 estudo do ano de 2007, 01 estudo do ano 2009, 01 estudo do ano
de 2013, 01 estudo do ano de 2015, 04 estudos do ano de 2016, 02 estudos do
ano de
2018, 02 estudos do ano de 2019, 01 estudo do ano de 2020, 05 estudos do ano de
2021 e 01 estudo do ano de 2022.

Observou-se um lapso temporal de publicacdes entre 2009 e 2013 em
paralelocom a mudanca do perfil das pesquisas realizadas. Dentre tais mudancas,
destaque para a busca de diretrizes para o tratamento das arritmias ventriculares e
desenvolvimento no campo da eletrofisiologia, aliado a busca de um algoritmo ideal

para o funcionamento do dispositivo CDI

Na figura 4 sdo apresentadas as caracteristicas resumidas e motivos de

exclusao dos 19 estudos.
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Figura 4 - Estudos excluidos por estarem relacionados ao Estudos relacionados ICC, FA e outros

POPULACAO DESFECHOS
, Tempo de X .
Autor,ano Desenho Pais Motivo da Exclusdo
acompanhamento choques
Total Intervengdo| Controle Sobrevida | . .
inapropriados
Adamson et "
o Estados 422 Populagdo fora do PICO (ICC -NYHA classe
al., 2007 | Ensaio Clinico . . NA NA 12 meses NA NA . R
(55) Unidos  |participantes I e ll). Sistema Medtronic.
China
Livetal., Caso-CothroIe (H‘osplt‘al da A ?O MR Consultfa 27 meses NA NA PopuIaF;aONfora dq PICO (ICC). Taxa
2022 (56) | Randomizado | Universidade |participantes ambulatorial readmissédo hospitalar.
de Suzhou)
0'sh t
ea e . . 5963 Populagdo fora do PICO (MR em pacientes
al., 2021 | Observacional| Austrélia L. NA NA 3 meses NA NA . . ,
(57) participantes com arritmias ventriculares pos COVID)
146
Theuns et participantes Populago fora do PICO (DAC, NYHA L I
al., 2009 | Ensaio Clinico | Alemanha | (apenas 81 NA NA 22 meses NA NA ”?)pu agaofora do ! e
(58) elegiveis para .
analise)
Barradas da ob ional Estad 132
Silva et al., servaC|or.1a s ? 08 . NA NA 62 meses NA NA Populagdo fora do PICO (IC).
Restrospectivo Unidos |participantes
2021 (59)
Briongos-
Fi t 2
'guero ¢ Coorte Multicéntrico _7_8 NA NA 108 meses NA NA Populagéo fora do PICO (IC).
al., 2021 participantes
(60)
Galland et Observacional 5954 Populagdo fora do PICO (Impacto da
al., 2021 Rest " Franca ricipant NA NA 04 meses NA NA COVID-19 na incidéncia de arritmias
(61) estrospeciive participantes cardiacas em receptores de CDI).
O'Shea et
Estud 312 Populagdo fora do PICO (MR ient
al, 2021 StUAo 1 A ustrdlia > NA NA 12 meses NA NA opulagdo fora do PICO (MR em pacientes
(62) Observacional participantes com CDI pés COVID - manejo na IC)
Gamaetal, Observaqor@l . Nao '7'81 NA NA N3o informado NA NA Populla’t;z.ao fora do PICO (IC, implante
2020 (63) |[Restrospectivo| informado |participantes profildtico de CDI).
o'sh ob ional NE 12521 Populagdo fora do PICO (mortalidade em
ea servaaor.]a . 0 o NA NA 06 meses NA NA pacientes com CDI com e sem terapia de
2019 (64) |[Restrospectivo| informado |participantes . R .
ressincronizagdo cardiaca -TRC-D).
Briongos-
Figuero et Coorte . Ndo '6'21 NA NA 108 meses NA NA Populla’t;;?o fora do PICO (IC). Implante
al., 2019 informado | participantes profildtico de CDI.
(65)
Aloia, 2018 Art|g'o'(je ' Ndo . Nao NA NA N3o informado NA NA Ablagéo por rat{lofrequ?nC|a da sindrome
(66) Opinido informado | informado de Brugada assintomatica.
Maldonado . i 27 L Populagdo fora do PICO (Utilidade do MR
etal., 2018 |Observacional| Argentina . NA NA N&o informado NA NA . e
(67) participantes de pacientes pediatricos com CDI).
Fontenla et . 1514 . Populagéo fora do PICO (FA e incidencia de
al., 2016 |Observacional | Espanha i NA NA 26 meses NA Sim L .
(68) particpantes arritmias cardiacas com CDI).
. - ~ Populagéo fora do PICO (FA -
Galli etal, R N
zaoise(sas»)y . tewslz:o Italia inf aod NA NA Ndoinformado NA NA Monitoramento de Holter). Estudo
istematica informado UMBRELLA.
Anguera et N3o 187 Populagdo fora do PICO (CMH
al., 2016 |Observacional informado i ¢ NA NA 22 meses NA NA Cardiomiopatia hipertréfica- Estudo
(70) particpantes UMBRELLA). Sistema Carelink.
Steffel etal, - N3o o Dlretr'lzes para tto de arnleas
Meta andlise | Alemanha | . NA NA N&o informado NA NA ventriculares e desenvolvimento no campo
2016 (71) informado . i
da eletrofisiologia.
Gimbel, Artigo de Estado Nao - . .
2015 (72) Opinido Unidos informado NA NA Nédo informado NA NA Artigo de jornal
Burrl, 2013 | - Revisdo sui Nao NA NA | Naoinformado | NA NA  |Populagdofora do PICO (FA
(73) Sistematica uica informado dointormado opulagaotora do (FA)

NA = ndo avaliado. FA =fibrilagdo atrial. CDI = cardiodes

ibrilador implantavel. PICO = populagdo, intervengdo, comparador e desfecho. TRC-D = teraia de recincronizagdo
cardiaca. IC = insuficiéncia cardiaca, ICC = insuficiéncia cardiaca congestiva. MR = Monitoramento Remoto. NYHA = New York Heart Association. DAC = doenga arterial
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4.2.3 Estudos relacionados ao algoritmo e programacgéo do CDI

Do total de 84 estudos, 18 foram agrupados como estudos relacionados a
algoritmo, ainda que nao abordados a populacdo e desfechos da presente reviséo.
Deste quantitativo pode-se destacar quanto ao ano de publicacdo que: 03 estudos
foram publicados no ano de 2014, 01 estudo no ano de 2015, 05 estudos no ano de
2016, 02 estudos no ano de 2017, 02 estudos no ano de 2018, 02 estudos no ano
de
2019, 02 estudo no ano de 2020 e 01 estudo no ano de 2021.

No ano de 2014, o foco dos estudos voltou-se para a busca de um algoritmo
dodiagnostico de despolarizacéo de ventriculos (ou seja, a busca por uma sequéncia
deoperacdes a serem realizadas por computador a qual detectassem a contragcao
ventricular no tracado eletrocardiografico, o denominado complexo QRS) e
avaliacdode um algoritmo de classificacdo automatica/programada dos episédios
detectados pelo CDI (90). Em 2015 o estudo de algoritmo baseava-se em
comparacao de amplitudes de ondas e tracados eletrocardiograficos (89). Jaem 2016
comum numeromaior de publicacdes os estudos buscavam a avaliagao de algoritmo
gue identificassem as arritmias e predicdo de eventos (87). No ano de 2017
avaliava-se ao uso apropriado do CDI e outras tecnologias em diversas patologias
(86). No ano 2018 as pesquisas voltaram-se para o aprimoramento do
processamento de sinal dodispositivo CDI e a comparacao direta entre a ferramenta
de triagem automatizada (realizada remotamente por uso de inteligéncia artificial)
versus a de ferramenta triagem manual (realizada através de preenchimento de
guestionarios) (85). Em 20190s estudos visaram a analise de programacao do CDI
para melhor desempenho a estimulacdo antitaquicardica, consequentemente um
tratamento eficaz para a taquicardia ventricular (82). E, no ano de 2020 e 2021 a

pesquisa basicamente visouincrementar a area de programacéao do CDI (81).

Na figura 5 sdo apresentadas as caracteristicas resumidas e motivos de

exclusao dos 18 estudos.
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Figura 5 - Estudos excluidos por estarem relacionados ao algoritmo e programacao do CDI

POPULAGAO Tempo de DESFECHOS
Autor,ano Desenho Pais P Motivo da Exclusdo
N acompanhamento| i choques
Total Intervengdo | Controle Sobrevida inapropriado
Populagdo fora do PICO (TV ou FA). Novos
. alertas ou algoritmos automatizados.
Sullivan et Determinar se a frequéncia de episédios
al., 2014 Observacional | Reino Unido 1530 NA NA 12 meses NA NA ~ q ) P
(7) ndo sustentados ou desviados detectados
pelo CDI aumenta antes de choques
apropriados ou inapropriados do CDI.
I?fnongos— Populagdo fora do PICO ( N3o se aplica:
Figuero et Coorte A . ~
) Multicéntrico 206 NA NA 12 meses NA NA grupo controle, grupo intervengdo e
al., 2020 Prospectivo .
(75) desfechos). Estudo de algoritmo.
Welte. 2017 Populagdo fora do PICO (avalia precisdo
(7'6) Observacional Franga 486 NA NA N&o informado NA NA real do algoritmo SecureSense em
pacientes com CDI).
Guerra et . Populagdo fora do PICO (testagem da
Observacional . "
al., 2016 . Itélia 1319 NA NA 24 meses NA NA programagdo do do CDI). Estudo de
Restrospectivo i
(77) algoritmo.
o Populagdo fora do PICO (mudanga de
Noel et al Multicéntrico aradigma na detecgdo de sinal cardiaco:
| Ensaio Clinico (Franca e 108 NA NA N3o informado NA NA P g ¢ )
2020 (78) Holanda) quantificar e descrever quantos casos para
extragdo do CDI). Estudo de algoritmo.
Lillo- Populagdo fora do PICO (Algoritmos de
Castellano processamento de sinal usados para
etal. 2016 Observacional Espanha 2507 NA NA 36 meses NA NA comparar amplitudes de ondas R de linha
(;9) de base com ondas R FV). Estudo de
algoritmo.
Matia et al Populagdo fora do PICO (avaliagdo de
2016 (80)” Observacional Espanha 717 NA NA N3o informado NA NA algoritmo em arritmias ventriculares)
Sistema MEDTRONIC.
Briongos- Multicéntrico - ~
fi ¢ Coort ( N 2005 - 2017 (144 Impacto da programagao: a relagdo entre
lguero & oor e, cc?or € 4296 NA NA B NA NA programagao e terapias de CDI. Estudo de
al., 2021 Prospectivo pacientes meses) rogramacio.
(81) espanhdis) prog cdo.
shakibfar et . . Nao _ Analise de programagéo do CDI. Estudo de
al., 2019 Observacional Dinamarca | . NA NA N3o informado NA NA -
(82) informado programagao.
Strik et al., Estados N3o o Progar}wafcao de t'erapla progressiva:
Caso-controle . . NA NA N&o informado NA NA estratégia, eficacia e seguranga de choque
2019 (83) Unidos informado ) )
de baixa amplitude (<15 Joules).
Nair et al., Artigo de Estados N3o .. Aprimoramento do processamento de sinal
NA NA N f d NA NA
2018 (84) opinido Unidos informado a0 Informaco para reduzir o oversensing das ondas T .
Bogeholz et Comparagdo direta da nova ferramenta de
al., 2018 Coorte Alemanha 33 NA NA 03 meses NA NA triagem automatizada versus a ferramenta
(85) de triagem manual em pacientes com CDI.
Populagdo fora do PICO (IC). Terapia
Nagy et al., | Observacional Republica 147 NA NA " NA NA apropriada do CDI e outras tecnologias
2017 (86) | Restrospectivo Tcheca meses (programagdo do dispositivo em diferentes
grupos DM/HAS). Sistema Biotronik.
Chan et al., Observacwr?al ' Nio 25 NA NA 06 meses NA NA Pred|g39 de evento por algoritmo. Estudo
2016 (87) | Restrospectivo | informado de algoritmo.
§ X Algoritmos de processamento de sinal
Filgueiras- foram usados para comparar amplitudes
Rama et al., | Observacional Espanha 2507 NA NA 36 meses NA NA P P "
2016 (88) de ondas R BR e eletrogramas FV. (Estudo
UMBRELLA). Estudo de algoritmo.
Lillo- Estudo de algoritmo. (Algoritmos de
Castell to de sinal fi d
AsteNano | opservacional Espanha 2507 NA NA 36 meses NA NA processamen 9 € sinaltoram usados para
etal., 2015 comparar amplitudes de ondas R BR e
(89) eletrogramas FV.- Estudo UMBRELLA).
Mahajan et Avaliagdo de um algoritmo de
al., 2014 | Observacional | Estado Unidos 127 NA NA Ndo informado NA NA classificagdo automatica. Estudo
(90) ALTITUDE. Estudo de algoritmo.
Algoritmo diagndstico baseado morfologia
Cacko, 2014 Artigo d A Na - - .
acko, |g?~ € Polénia . a0 NA NA N3o informado NA NA de despolarizagdo de ventriculos. Estudo
(91) opinido informado d )
e algoritmo.

NA = n3o avaliado. FA = fibrilagdo atrial. FV = fibrilagdo ventricular. TV = taquicardia ventricular. CDI = cardiodesfibrilador implantavel. PICO = populagdo, intervengao,
comparador e desfecho. IC = insuficiéncia cardiaca. ICC = insuficiéncia cardiaca congestiva. MR = Monitoramento Remoto. NYHA = New York Heart Association. DAC =
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O grupo de estudos de relatos de casos totalizaram 15 dos 84 estudos

resgatados, 0s quais nao se enquadraram dentro da populacao do estudo proposto,

bem como ndo buscaram os desfechos sobrevida e reducdo de choques

inapropriados.

Na figura 6 sdo apresentadas as caracteristicas resumidas e motivos de

exclusao dos 15 estudos.

Figura 6 - Estudos excluidos por estarem relacionados ao Estudos de relato de casos

POPULAGCAO DESFECHOS
T d
Autor,ano Desenho Pais empo de Motivo da Exclusdo
acompanhamento choques
Total Intervengdo| Controle Sobrevida | )
inapropriados
Takahashi et Relatode N . L Populagdo fora do PICO (FA pés implante
al., 2022 Japdo 1 participante NA NA n3o informado NA NA
Caso de CDI).

(92)

Steinfurt et Relato de . L Populagdo fora do PICO (MR do CDI na
al., 2014 Alemanha |1 participante NA NA n3o informado NA NA ~ S

(93) Caso detecgdo de FV idiopatica) relato de caso.
Choubdar et Relato de Estados . Disparo inadequado devido ao algoritmo

al., 2022 . 1 participante NA NA 18 meses NA NA . )

(94) Caso Unidos desativado. Estudo de algoritmo.

L Populagédo fora do PICO (FV em
Capulzini et Lo . - . .
Relato de L . . cardiomiopatia e desfibrilador implantavel
al., 2021 Bélgica 1 participante NA NA ndo informado NA NA X . - ,
(95) Caso de terapia de ressincronizagdo cardiaca
(CRT-D). N&o aborda CDI.

Scudu etal.,, | Relatode N3o 106 NA NA 16 NA NA Populagdo fora do PICO (MISTA).

2020 (96) Caso informado | participantes meses Cardioversor desfibrilador vestivel (WCD) .
Okada et al.,| Relatode Nao 1 participant NA NA 1 NA NA Populagdo fora do PICO (cardiomiopatia

2020 (97) Caso informado participante meses hipertréfica).
Bertini et al.,| Relatode el 1 particioant NA NA 02 NA NA Populagdo fora do PICO (FA e FC. Dor

dlia articipante meses

2019 (98) Caso P P toracica).

Garkina et Relatod N 1 particioant 12 sem gestagdo Populacio fora do PICO (Gravid

al., 2018 elatode . <0 par llc!pan € NA NA até duas semanas NA NA lopu agaotora do ravidez na

Caso informado (gravida) , sindrome do QT longo e CDI).
(99) pds parto

Coutinho Relato de N3o N3o L. Populagdo fora do PICO (cardiopatia
Cruzetal, Caso informado informado NA NA ndo informado NA NA congénita)

2018 (100) s

Imamura et Relato de N3o 12 o Populagdo for‘al d? PICQ - Slnfirome de

al., 2018 . - NA NA ndo informado NA NA Brugada pediatrica (disturbio

Caso informado | participantes .

(101) eltrocardiaco).

Tsurugi et Relatode N 4 Prever a ocorréncia de um curto-circuito
al., 2015 Japdao . NA NA 2 anos NA NA . .

(102) Caso participantes elétrico nos atuais sistemas de CDI.
Stroobandt Relato de [talia e 3 . Populaga}o fora do F’ICO (IRF, DM,‘ .
etal., 2015 c v | sicibant NA NA nao informado NA NA modulagdo de algoritmo). Sitema Biotronik.

(103) aso enezuela | participantes Estudo de algoritmo.

Sokal et al., | Relatode Nio 11 Populagdo fora do PICO (IC e terapia
. . NA NA 60 meses NA NA ) L
2014 (104) Caso informado | participantes inotropica).
Schloss, Relato de Estados Nado . Populagdo fora do PICO (cardiomiopatia
2014 (105) caso Unidos informado NA NA ndo informado NA NA hipertrofica).
Zidova etal.,| Relatod Republi Na
\dova etal,|  Relatode epublica . 0 NA NA 42 meses NA NA Poupalgao fora do PICO (ICC)
2013 (106) caso Checa informado

NA = ndo avaliado. FA = fibrilagdo atrial. FV = fibrilagdo ventricular. CDI = cardiodesfibrilador implantavel. PICO = populagdo, intervengdo, comparador e desfecho. IC =
insuficiéncia cardiaca. ICC = insuficiéncia cardiaca congestiva. MR = Monitoramento Remoto. DM = Diabetes Mellitus. CRT-D = terapia de ressincronizagdo cardiaca. WCD =
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4.2.5 Estudos com resultados n&o publicados

Neste grupo de estudos encontram-se 03 estudos, 01 do ano de 2007 e 02
doano de 2019. Mediante ao discreto quantitativo de estudos sem resultados, aliado
aofato de ndo possuirem populacfes que se aplicassem a presente revisdo, somado
a nao aplicabilidade dos desfechos pesquisados, tais estudos ndo proporcionaram

informacdes adicionais a pesquisa.

Na figura 7 sdo apresentadas as caracteristicas resumidas e motivos de
exclusao dos 03 estudos.

Figura 7 - Estudos excluidos por estarem relacionados ao Estudos com resultados nao publicados

POPULACAD DESFECHOS
. Tempo de
Autorano | Desenho Pais aco :np:amenm Mativo da Exclusdo
Tatal Intervencdo | Controle i sobrevida | Chml.ﬁ
inapropriados
Multicéntrico (Estados 50
Unidas, Austrdlia, . Papulacdo fora do PICO
Bustria, Bélgica participantes |grupo controle
Jons et al Re, ’bl'éa T:hec,; fem VA - com Sem intervencio NA 3 pesquisa
“_ " | Ensaia Clinica ) Pl ) andamento, |implante de | 48 meses A NA ' pe auisa,
2019 (107) Dinamarca, Franga, com - implante COI ambaos com MR). Sistema
Alemanha, Hungria, BIOTRONIK. Serm resultados
. ? resultados )
Letdaia, Poldnia, ) publicados.
o publicados)
Eslovaguia e Espanha)
Populacdo fora do Pico
(relato de evidéncias do
Coelaetal, | eracional Itélia Mo NA NA Nio infarmado [ na  [sedemedicamenio e
2007 (108) informadao ablagdo pds implante de
CDI e MR) resultados ndo
publicado.
Xie et al., ) 1209 .
* " |Casoecontrole Nao informado . HA NA NA A NA Sem resultados publicados.
2019 (108) participantes

NA = ndo avaliade. CDI = cardiodefibrilador irmplantdvel. PICO = populacio, intervencdo, comparador e desfiecho. MR = Monitoramento Remoto.
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5 DISCUSSAO

Esta revisdo sistemética tinha por objetivo avaliar desfechos primarios de
efichcia e seguranca (sobrevida e reducdo de choques inapropriados
respectivamente) no monitoramento remoto do CDI em uma populacdo especifica

(arritmias ventriculares do tipo FV), ndo obtendo éxito na busca de evidéncias.

O que foi observado, no entanto, foi a escassez de estudos que avaliassem
desfechos clinicos de alta relevancia numa condi¢do clinica que atinge 20% da

populacéo brasileira (2).

Mesmo com a ampliagcdo da populacdo para arritmias cardiacas o que se
observou foram apenas trés estudos (28, 51 e 68) que avaliaram a reducdo de
choques inapropriados e um estudo (39) que avaliou reducdo de choques
inapropriados e sobrevida no grupo classificado como analise de dados com aseguinte
populacdo: uma coorte mais jovem (<30 anos) e outra coorte mais velha (>30anos) com
CDI de um unico fabricante seguidos em uma rede remota. A coorte maisjovem incluiu
904 pacientes (1,6% de todos os implantes). Este grupo tinha mais mulheres (46% vs.
25%; p <0,01). Os resultados foram os seguintes: a incidéncia de choque foi maior
(40% mais jovem versus 32% mais velho; p < 0,01) e a sobrevida foimelhor no grupo
mais jovem (88% versus 72%; p < 0,01). O monitoramento remoto foi associado a
melhora da sobrevida em ambos os grupos (93% vs. 86%, < 30 anos,p < 0,01; e 73%
vs. 66%, > 30 anos, P < 0,01). Choque por taquicardia/fibrilagdo ventricular (TV/FV)
foi mais frequente em pacientes mais jovens (12% vs. 5%; P < 0,01); 39% de todos o0s
choques foram inapropriados. Um risco 10 vezes maior de mortalidade foi observado

entre pacientes jovens com choques por fibrilacao atrial (FA).

No grupo de estudos classificados como ICC, FA, e outras cardiopatias, apenas
um estudo (68) avaliou a reducéo de choques inapropriados com o seguinte resultado:
do total de 1.514 participantes, 605 (39,9%) pacientes tiveram 5.951 episodios apos
26 (= 17 meses) de acompanhamento, sendo 3.353 deles (56,3%) arritmias
ventriculares sustentadas (AVS), e 13,2% dos AVS foram autoterminadas. Choques
apropriados e inapropriados ocorreramem 11,6 e 5% dos pacientes, respectivamente.

Esta andlise do mundo real sugere que os pacientes com CDI tém uma baixa
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taxa dechoques apropriados e inapropriados.

Dentre os estudos relacionados ao algoritmo e programacéo do CDI foi possivel
visualizar e inferir que do ano de 2014 até 2022 as perspectivas e foco de analise do
MR dentro do contexto cardiovascular foram gradativamente alteradas. De maneira
que foi possivel verificar que metade dos estudos publicados (09 estudos de 2014 a
2016) possuiam o foco em pesquisas que aventavam a possibilidade de relacionar a
terapia proposta com os erros e danos provocados pelo dispositivo. J& os estudos
mais atuais, dos anos de 2017 a 2021, buscaram relacionar algoritmos de
processamento para comparar a programacao do dispositivo com a precisdo da
terapia, ou ainda, o aprimoramento de sinais através do processamento de sinais para
avaliacdo e comparacao de amplitudes de ondas eletrocardiograficas que geram uma
programacao de terapia progressiva e estratégica, com eficacia e seguranca. Ou seja,
o foco ndo mais habita nos erros ocorridos durante a utilizacdo do CDI e sim na busca
de aprimoramento do uso destes dispositivos, de modo a valorizar que a terapia
proposta nas populacdes se utilizem dessa ferramenta tecnolégica de maneira cada

vez mais assertiva.

O grupo de estudos de relatos de casos possuiam pouca relevancia para o
contexto da presente revisdo, voltando-se para aspectos pontuais de achados obtidos
durante a utilizacao do dispositivo CDI. Exemplificando o exposto, os estudos do ano
de 2021 e 2022 trataram de casos mistos como FV em cardiomiopatia e FA pés

implante de CDI.

Os estudos classificados no grupo de analise de dados ndo apresentavam
dados de populacbes e desfechos relevantes para a pergunta de pesquisa
estruturada. Ademais, alguns estudos nédo possuiam diferenciacao significativa entre
grupos, ou apenas comparavam dispositivos de CDI de diferentes fabricantes, ou
guestdes relacionadas a episédios elétricos de verificacdo de baterias, eletrodos e
modelos de aprendizagem de maquina (analise de dados que automatiza a construcéo
de modelos de andlise, um ramo da inteligéncia artificial no qual o sistema,através de
dados analisados por um algoritmo, identifica padrdes e “toma decisdes”, minimo de

intervencéo humana).
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No grupo de estudos classificados como ICC, FA e outros foi possivel inferir o
gue praticamente pode-se denominar como pausa da literatura. Fato este atribuido ao
lapso temporal com auséncia de publicacdes entre 2009 e 2013, 2013 e 2015. A
correlacdo desse achado poderia ser em virtude do possivel desinteresse nos
achados em anos anteriores, uma vez que as pesquisas se voltavam apenas para o
estudo do funcionamento de sistemas de CDI, a exemplo Biotronik e Medtronic. Apés
2015 a ocorréncia do aumento de nameros de publicacdes pode ser atribuida ao
estudo do campo da eletrofisiologia com o intuito de encontrar um algoritmo que

relacionasse o melhor uso do dispositivo CDI, e analises econémicas.

Diferentemente da andlise do MR dentro do contexto de alteracbes
cardiovasculares que ocorreu de modo gradual, possibilitando desenvolvimento de
algoritmos mais precisos na utilizacdo do CDI, este grupo de estudos relacionados a
ICC, FA e outros permitiu de fato a visualizagdo da mudanca de perfil das pesquisas,
ainda que néo fossem contempladas as populacdes pertinentes a esta pesquisa, tal
como a nao contemplacdo dos desfechos sobrevida e reducdo de choques

inapropriados.

Embora possa existir um comportamento de resisténcia quanto a publicacao de
resultados negativos, e, um grande dispéndio energético para a publicacdo desses
resultados quando comparados com pesquisas de resultados positivos, faz-se
necessario frisar que os resultados negativos, nulos ou inesperados sado frequentes e

podem ser Uteis na programacao de novas pesquisas (110).

A exemplo, um estudo de coorte retrospectivo (111) averiguou a influéncia da
apresentacdo de resultado nulo ou positivo na aceitagcdo para publicacdo em
periddicos: um com o resultado positivo, confirmando a hipétese principal e outro com
resultado nulo. Tais manuscritos foram enviados a dois grupos diferentes de revisores
de dois jornais de ortopedia. O manuscrito com resultados positivos obteve maior taxa
de aprovacdo (97,3 versus 80%; p<0,001) e menor apontamento de erros

metodolégicos (0,41 versus 0,85; p<0,001).

Vale ressaltar que para obtencdo de sucesso na publicagdo de todos os

resultados de pesquisa é necessario discutir e expandir horizontes, cabendo uma
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mudanca gradativa e constante no meio académico, uma vez que 0s autores devem
tornar publicos os dados obtidos para beneficios de todos, pois trata-se de uma
questdo ética (112).
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6 CONCLUSAO

Os estudos utilizados nesta revisédo apresentaram variados desfechos
avaliados, a exemplo, 0 uso de algoritmos para determinar a frequéncia de eventos
relacionados ao uso de CDI, intervengdes do dispositivo (possibilidade de prever
choques relacionados a FA), mortalidade, hospitalizacdes, verificacdo de baterias,
parametros de eletrodos. Tal como foram variadas as populagdes estudadas,
cardiopatia congénita, cardiomiopatia hipertréfica, implante profilatico de CDI, FA,
IC,ICC, FV, TV, ablacéo por radiofrequéncia da sindrome de Brugada assintomética.

N&o foram localizadas evidéncias cientificas relacionadas a sobrevida e
reducdo de choques inapropriados no monitoramento remoto do uso de
cardiodesfibrilador implantavel em pacientes com arritmias ventriculares do tipo FV.
Observou-se um grande lapso temporal entre as publicacfes relacionadas a esta
tecnologia em saude. Este resultado ressalta a importancia da realizacao de estudos
gue avaliem estes desfechos nos pacientes com arritmias cardiacas, dentre elas as

arritmias ventriculares do tipo FV.

Ampliar a discussado sobre esse assunto é pertinente e valioso no meio
académico, para colaborar com a producéo do conhecimento cientifico e fortalecer
conceitos éticos, tanto do ponto de vista de melhorias em relacdo aos estudos, quanto

de outras perspectivas a serem exploradas.
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