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RESUMO
Fundamentos: A aplicacdo da Tecnologia da Informacédo e Comunicacao (TIC) em
Unidades de Atencdo Primaria a Saude (UBS); modelo Programa de Saude da
Familia (PSF) pode contribuir para a melhoria na qualidade assistencial; rompendo
fronteiras com os especialistas. Telessaude é uma ferramenta da TIC para oferecer
servicos e cuidados em saude a distancia. e seu uso evidenciado nas mais diversas
areas da saude; incluindo ndo apenas a medicina, mas também enfermagem,
odontologia e farmacia. A telecardiologia permite a troca de informacgdes online, bem
como a realizacdo de laudo de exames a distancia feito de forma remota por
cardiologistas, que ndo atuam diretamente no local onde o exame foi realizado. Essa
tecnologia vem sendo utilizada em diversos estados como em pequenas cidades do
nosso pais e demonstrou ser uma estratégia efetiva na reducdo de
encaminhamentos para especialistas em estudos observacionais e quasi-
experimentais. Porém, sua efetividade nao foi avaliada em estudos clinicos
randomizados. Objetivos: Avaliar a efetividade da telecardiologia na reducéo de
encaminhamentos para o cardiologista quando comparada com o cuidado habitual
em UBS. Método: Foi realizado Ensaio Clinico Randomizado por Aglomerados de
Tamanhos Fixos, em 10 centros de PSF em cada braco com 1000 pacientes
acompanhados por 3 meses para avaliar o desfecho primario de reducdo de
encaminhamento para cardiologistas. Resultados: Os resultados foram analisados
de forma cega e para isto as UBS’s foram divididas em Grupo 1 e Grupo 2; onde um
grupo incluia as UBS’s sem acesso a telecardiologia (Grupo 1) e o outro grupo
aguelas com acesso (Grupo 2). As caracteristicas demograficas foram semelhantes
entre os 2 grupos: predominio do sexo feminino (67,0% grupo 1; 61,8% grupo 2; p
0,099); idade média da populacdo estudada de 57,88 (dp + 14,32) no grupo 1 e
57,59 (dp + 14,92) no grupo 2. A indicacdo para realizacdo de ECG na grande
maioria se deu por andlise evolutiva de doenca cardiaca pré-existente e mais
especificamente por se tratar de pacientes com historia de Hipertensédo Arterial
Sistémica (HAS). Com a implementacdo da estratégia de telecardiologia, 0 niumero
de encaminhamentos para o cardiologista apresentou uma reducdao relativa de 2,2%
(p=0,19) num periodo de 3 meses Palavras-chave: Eletrocardiografia; Atencao
Primaria em Saude; Telemedicina; Efetividade; Estratégia Saude da Familia;

Centros de Saude; Encaminhamento e consulta; Cardiologistas.


http://portaltelemedicina.com.br/exames-laudo-remoto/

ABSTRACT

Fundamentals: The application of Information and Communication Technology (ICT)
in Primary Health Care Units (PHCU); Family Health Program (FHP) model can
contribute to the improvement in the quality of assistance; breaking borders with the
specialists. Telehealth is a tool of ICT to offer remote health care and services, and
its use evidenced in the most diverse areas of health; including not only medicine,
but also nursing, dentistry and pharmacy. Telecardiology allows the exchange of
information online, as well as the accomplishment of a remote examination done
remotely by cardiologists, who do not act directly in the place where the examination
was performed. This technology has been used in several states as in small cities of
our country and has proven to be an effective strategy in reducing referrals to
specialists in observational and quasi-experimental studies. However, its
effectiveness was not evaluated in randomized clinical trials. Objectives: to evaluate
the effectiveness of telecardiology in reducing referrals to the cardiologist when
compared with the usual care in PHCU. Method: Randomized Clinical Trial by Fixed
Sizes Clusters, in 10 FHP centres in each arm with 1000 patients accompanied
during 1 year to evaluate the primary outcome of referral reduction for Cardiologists.
Results: The results were analyzed blindly and for this the PHCU were divided into
Group 1 and Group 2; where a group included the PHCU without access to
Telecardiology (Group 1) and the other group those with access (Group 2). The
demographic characteristics were similar among the two groups: female
predominance (67.0% Group 1; 61.8% Group 2; p 0.099); Mean age of the studied
population of 57.88 (SD + 14.32) in Group 1 and 57.59 (SD + 14.92) in Group 2. The
indication for EKG in the majority was due to the evolutionary analysis of pre-existing
heart disease and more specifically because it is patients with a history of previous
hypertension. With the implementation of the Telecardiology strategy, the number of
referrals to the cardiologist presented a relative reduction of 2,2% (p=0,19) over a
period of 3 months.

Key Words: electrocardiography; Primary Health Care; Telemedicine Effectiveness; Family

Health Strategy; Health Centres; Routing and Consultation; Cardiologists.
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1. INTRODUCAO

A pesquisa intitulada A Efetividade da Telecardiologia em Pacientes
Submetidos a Eletrocardiograma (ECG) em Unidades de Atencdo Priméria a Saude
Modelo Programa de Saude da Familia (PSF) é parte do projeto denominado Ensaio
Clinico e Analise Econbmica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica; de
responsabilidade da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) e Instituto
Nacional de Cardiologia (INC) iniciado em 2014,

O Ensaio Clinico e Analise Econdbmica da Telecardiologia no Suporte a
Decisdo Clinica € um projeto fomentado pelo Ministério da Saude (MS); gestor
nacional do Sistema Unico de Saude (SUS) e pelo Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq); agéncia do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes (MCTIC) e tem por objetivo avaliar, através
de um ensaio clinico randomizado, a estratégia da telecardiologia em diminuir o
encaminhamento para especialistas e realizar analise de custo-efetividade na
perspectiva do SUS, portanto se a telemedicina pode ser uma ferramenta util e
capaz de substituir o especialista nas Unidades Béasicas de Saude (UBS).

Considerando que o SUS tem o anseio de atender a todos sem distingéo,
como preconiza o principio da Universalizacao:

“a saude é um direito de cidadania de todas as pessoas e cabe ao
Estado assegurar este direito, sendo que o acesso as acdes e
servicos deve ser garantido a todas as pessoas,
independentemente de sexo, raca, ocupacdo, ou outras
caracteristicas sociais ou pessoais”?

deve-se lembrar que o mesmo ainda sofre com recursos insuficientes onde um dos

seus principais obstaculos é o acesso®; e a migracdo do atendimento da atencéo
bésica para a atencéo especializada um grande desafio®.

O acesso a assisténcia em saude é um problema para os sistemas de saude
no mundo. Sua dificuldade tem diversas causas: desde servi¢os insuficientes em
namero e tamanho para atender a demanda das populaces, falta de profissionais
qualificados, recursos financeiros escassos, infraestrutura precaria até localizacdo
geografica distante ou isolada dos centros urbanos onde se concentram o0s
principais servigos de saude. Considerando-se que assisténcia em saude abrange
promoc¢do de saude, prevencdo de doencas, tratamento e reabilitagdo, a falha no
acesso traz enormes prejuizos humanos, sociais e econémicos aos individuos e a

humanidade®.
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Como as doengas cardiovasculares (DCV) séo responsaveis por pouco mais
de 30% das mortes no Brasil® e, segundo dados do DATASUS de 2016’, podemos
observar que a mortalidade proporcional por grupos de causas ainda tem as DCV
como a principal causa (quando comparada a outras patologias: neoplasias em
segundo e causas externas em terceiro)® (Gréfico 1); a demanda pela atencdo em
cardiologia é grande e nao plenamente atendida no sistema atual. A demora em
fazer um agendamento de consulta e exames com especialistas ocupou, no primeiro
quadrimestre de 2014, o primeiro lugar no ranking de reclamacées do SUS®. Esperar
€ quase parte do protocolo. Na pratica, significa que o SUS realiza bem menos
consultas do que poderia. Segundo o Relatorio Sistémico de Fiscalizacdo em Saude
2016 (Fisc Saude), o Brasil apresentou uma média de 2,8 consultas por habitantes
no ano de 2012, o 27° colocado entre 30 paises; taxa muito inferior ao dos paises
mais bem colocados: Coreia do Sul (14,3), Jap&o (12,9) e Hungria (11,8)".

Grafico 1 — Taxa de mortalidade por grupo de causas em 2016

CAUSAS EXTERNAS DE MORBIDADE E MORTALIDADE
Pneumonia

Doengas cerebrovasculares

Infarto agudo do miocardio

Doencas isquémicas do coracdo

Doengas hipertensivas

DOENGAS DO APARELHO CIRCULATORIO
Diabetes mellitus

Neopl malig da traquéia,bronquios e pulmdes
Neoplasia maligna do pancreas

Neoplasia maligna do cdélon,reto e anus
NEOPLASIAS

0 100000 200000 300000 400000

Fonte: Sistema de Informacgdes de Mortalidade (SIM)®

Ao se analisar a taxa de mortalidade por regido; pode-se observar que
praticamente ndo houve aumento tanto para doencas isquémicas como para
cerebrovasculares e do aparelho circulatorio, exceto nas regides Norte, Nordeste e
Centro-oeste e isto pode estar relacionado a melhoria da qualidade da informacéo e
registro. J& a manutencdo na regido Sudeste, pode ser atribuida as condi¢bes

socioecondmicas quando comparadas as demais regides do pais'’. Sendo assim,



17

além da importancia em melhorar a qualidade da informacao e registro, € necessario
gue campanhas de saude publica acontecam no que tange a prevencao, diagnostico
e tratamento adequados; visando melhor atendimento cardiovascular a fim de
reduzir as taxas de mortalidade.

O Infarto Agudo do Miocérdio (IAM) e o Acidente Vascular Cerebral (AVC)
estdo entre as principais causas de Obito no Brasil - cerca de 94.000 pessoas
vitmas de IAM e 103.000 de AVC® (dados DATASUS 2016)’. A doenca
cerebrovascular atinge 16 milhdes de pessoas ao redor mundo a cada ano; sendo
que seis milhdes morrem®. O risco de AVC aumenta com a idade e representa a
segunda causa de morte e incapacidade no pais (perdendo apenas para as doencas
isquémicas do coracdo com aproximadamente 116.000 6bitos por ano), o que gera
grande impacto econdmico e social’. Por isso, a Organizacdo Mundial de Salde
(OMS) recomenda a adocdo de medidas para a prevencdo e tratamento da
doenca®?.

A Estratégia Saude da Familia comecou a ser implantada em 1991, com a
criacdo do Programa Agentes Comunitarios de Saude (PACS). A atencéo basica ou
atencdo primaria em saude nada mais é que o atendimento inicial dos pacientes
usuarios dos sistemas de saude objetivando orientar sobre a prevencao de doencas,
promocado da saude de forma integral e continua. E direcionar os mais graves para
niveis de atendimento superiores em complexidade™®.

Em 1994 foram formadas as primeiras equipes do PSF, possibilitando a
populacdo o acesso a servicos multidisciplinares por meio das UBS e com isso a
realizacdo de exames, administracdo de vacinas, radiografias e outros
procedimentos. No Brasil, ha ainda outros programas do governo relacionados a
atencao basica: as Equipes de Consultorios de Rua, o Programa Melhor em Casa
(de atendimento domiciliar) e o Programa Brasil Sorridente (de satde bucal)****,

Pode-se dizer que esses programas tornam-se a porta de entrada do SUS
para os brasileiros, e o foco esta no atendimento inicial ndo complexo dos pacientes.
Porém, sabemos que a demanda da populacdo muitas vezes vai além da atencéo
basica e os pacientes muitas vezes sofrem com filas interminaveis e senhas de
acesso que postergam o contato com o especialista’®. Vale lembrar que nosso
territorio geogréfico abrange 8.516.000 km?; é o maior pais da América do Sul e da

regido da América Latina, sendo o quinto maior do mundo em area territorial


https://pt.wikipedia.org/wiki/Pa%C3%ADs
https://pt.wikipedia.org/wiki/Am%C3%A9rica_do_Sul
https://pt.wikipedia.org/wiki/Am%C3%A9rica_Latina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Lista_de_pa%C3%ADses_e_territ%C3%B3rios_por_%C3%A1rea
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(equivalente a 47% do territorio sul-americano) e sexto em populacdo (com mais de
200 milhdes de habitantes)™®.

Alcancar o territorio nacional e oferecer assisténcia a toda populacdo é uma
ardua tarefa. Projetos de ampliacdo do acesso da populacdo brasileira a atencao
bésica tem sido foco do Ministério da Saude. O Governo Federal criou o Programa
Mais Médicos (PMM) em 2013, com apoio de estados e municipios, para a melhoria
do atendimento aos usuarios do SUS com foco nas UBS'®. A maior oferta de servico
na atencdo basica gera maior demanda no ambito da atencdo especializada.
Levando mais médicos para regides onde h& escassez ou auséncia desses
profissionais, o programa prevé, ainda, mais investimentos para construcao, reforma
e ampliacdo de UBS, bem como novas vagas de graduacédo e residéncia médica.
Com isso, 0 PMM promove melhorias na qualidade e humaniza o atendimento, com
médicos que criam vinculos com seus pacientes e com a comunidade.

Levantamento feito pelo MS divulgado em 2016, apontou que o PMM, em
municipios com até 10 mil habitantes, € responsavel por 48% das equipes de
Atencdo Basica e, no caso de 1.100 municipios, o PMM representa 100% da
cobertura de Atencéo Basica™®.

Num segundo momento; o MS delineou o programa “mais especialistas”,
porém sua implementacdo capilarizada no territorio brasileiro ndo foi viabilizada.
Entdo; considerando o cenéario do mundo real, em que a adeséo e permanéncia de
especialistas em areas de dificil acesso ndo é uma realidade, investir numa estrutura
tecnologica buscando novas formas de promover saude se tornou foco de
pesquisas.

O desenvolvimento tecnolégico ampliou-se mundialmente a partir dos anos
1990, em consequéncia da disseminagéo da internet e da comunicacao digital, com
a insercdo progressiva da tecnologia no cotidiano dos cidadéos’. No Brasil, varios
projetos regionais e nacionais foram desenvolvidos na década seguinte, como o
Projeto Nacional de Telessatde'® e a Rede Universitaria de Telemedicina (RUTE)*.
Para minimizar o encaminhamento para especialistas; varias estratégias envolvendo
0 uso da Tecnologia da Informacdo e Comunicacéo (TIC) vem sendo utilizadas™®.

Telessalde nada mais é uma ferramenta da TIC para oferecer servigos e
cuidados em saude a distancia. e seu uso evidenciado nas mais diversas areas da
saude; incluindo ndo apenas a medicina, mas também enfermagem, odontologia e

farmacia. Frequentemente sdo observados o0s seguintes termos na literatura:


https://pt.wikipedia.org/wiki/Lista_de_pa%C3%ADses_por_popula%C3%A7%C3%A3o
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telecardiologia, telefarmacia, teleodontologia, telemedicina, teleassisténcia,
teleconducéo; dentre outros.

Esta tecnologia vem sendo utilizada em diversos estados do Brasil; como
Maranhdo (MA), Ceara (CE), Piaui (PIl), Pernambuco (PE), Rio Grande do Norte
(RN), Amazonas (AM), Rondénia (RO), Mato Grosso do Sul (MS), Parana (PR), Sao
Paulo (SP), Minas Gerais (MG) e Rio de Janeiro (RJ); com o intuito de auxiliar na
tomada de decisdes médicas e estratégicas, contribuir na qualidade da assisténcia,
no desenvolvimento cientifico e tecnolégico de novas praticas e na melhoria das
politicas de desenvolvimento econdmico do pais. Consistem de todos os meios
técnicos usados para tratar a informacéo e auxiliar na comunicacdo, o que inclui o
hardware de computadores, rede, teleméveis, bem como todo software necesséario®.

Em decorréncia da elevada taxa de mortalidade das DCV no pais, a area da
cardiologia também tem sido objeto de iniciativas, sejam elas de empresas privadas,
sejam de Universidades e 6rgdos governamentais. Com isso, projetos de
telecardiologia conduzidos em diferentes estados na década seguinte demonstraram
gue a TIC é possivel de ser implantada e tem resultados favoraveis em diferentes
contextos, como no diagndstico e tratamento do infarto agudo do miocardio e no
suporte & atencado primaria em satde® .

A telecardiologia permite a troca de informacbes online, bem como a
realizacdo de laudo de exames a distancia feito de forma remota por cardiologistas,
gue ndo atuam diretamente no local onde o exame foi realizado. Temos como
exemplo de exames o ECG, Monitor Holter e o MAPA (Monitorizacdo Ambulatorial
da Pressao Arterial).

No Brasil, a telemedicina é regulamentada pelas normas de seguranca da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Conselho Federal de Medicina
(CEM) inicialmente através da Resolucédo 1.643/2002 publicada no Diario Oficial da
Unido (D.0.U.) de 26 de agosto de 2002, Secéo I, p. 205; que define e disciplina a
prestacdo de servicos através da telemedicina®®. Este ano; a nova Resolucdo CFM
n® 2.227/2018 publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) de 6 de fevereiro de
2019, Secdo I, p. 58 define e disciplina a telemedicina como forma de prestacao de
servicos meédicos mediados por tecnologias para fins de assisténcia, educacao,
pesquisa, prevencdo de doencas e lesdes e promocdo de satde?’; porém a
Resolucdo CFM n° 2.228/2019 publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) de 6 de
marco de 2019, Secéo I, p. 91 revoga esta ultima (Resolucdo CFM n° 2.227/2018) e


http://portaltelemedicina.com.br/exames-laudo-remoto/
http://portaltelemedicina.com.br/telemedicina-no-brasil/
http://portaltelemedicina.com.br/telemedicina-no-brasil/
http://portaltelemedicina.com.br/telemedicina-no-brasil/
http://portaltelemedicina.com.br/telemedicina-no-brasil/
http://portaltelemedicina.com.br/telemedicina-no-brasil/
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restabelece expressamente a vigéncia da resolucdo anterior (Resolugcdo CFM n°
1.643/2002)*® — todas elas podem ser apreciadas no ANEXO A.

Os beneficios adicionais da telecardiologia incluem a reducéo de custos e do
tempo de deslocamentos dos pacientes para centros especializados, a fixacdo dos
profissionais de saude nos locais de dificil acesso, a melhor agilidade no
atendimento prestado e a otimizac&o dos recursos dentro do sistema como um todo,
beneficiando, dessa forma, grande parte de usuarios do SUS*%.

Sendo assim, torna-se relevante avaliar a efetividade das estratégias de
telemedicina na melhoria do acesso da populacdo a atencdo especializada em
unidades de ndo especialistas como o PSF. O tempo de espera para consultas e
procedimentos especializados é um grande problema no sistema de saude publica
brasileiro®; e a telecardiologia deve ser testada auxiliando na reducdo dos
encaminhamentos ao cardiologista bem como na melhoria dos desfechos clinicos.

Esta dissertacdo segue os critérios estabelecidos pelo CONSORT (da
abreviacdo em inglés; Consolidated Standarts of Reporting Trial)*? e representa um
braco deste projeto macro citado anteriormente; objetivando avaliar exclusivamente

0 ato de encaminhar o paciente ao cardiologista.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 BUSCA BIBLIOGRAFICA

A busca bibliografica teve como pergunta de pesquisa: Qual a efetividade da
Telecardiologia em pacientes submetidos a e ECG em unidades de atencao
primaria a satde modelo PSF? Para sistematizacdo da pergunta de pesquisa para
as buscas nas bases de dados, adotou a estratégia PICO (Paciente, Intervencéo,
Comparacéo e Desfecho (outcomes)). Onde P (Paciente) — Pacientes submetidos
a ECG em unidades de PSF; | (Intervencao) — Telecardiologia; C (Comparacgao)
ECG sem Telecardiologia (controle) — e Desfecho (Outcome) — Efetividade.

Com base nos elementos definidos na estratégia PICO foram identificados
nos vocabularios controlados - Descritores em Ciéncias da Saude (DECS) e Medical
Subject Healding (MESH) - os termos descritores e seus sinGnimos em portugués e
inglés. Principais descritores utilizados: Eletrocardiografia; Atencdo Primaria em
Saude; Telemedicina; Efetividade; Estratégia Saude da Familia; Centros de Saude;
Encaminhamento e consulta; Cardiologistas. Mapeamento dos termos de busca —
descritores e mesh terms (APENDICE B).

Os termos padronizados e seus sindnimos foram organizados para

elaboracao das estratégias de busca. As aspas (“”) foram utilizadas para restringir e
estabelecer a ordem dos termos compostos. E os operadores booleanos foram
utilizados para os relacionamentos dos termos, sendo o AND utilizado para
intersecao dos termos e 0 OR para agrupamento/soma dos sinbnimos. O operador
NOT ndo foi utilizado nas estratégias de busca.

Para realizacdo das buscas foram definidos os seguintes recursos: Portal
Regional da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e nas suas principais bases de
dados - Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
Bibliografico Espafiol em Ciéncias (IBECS) dentre outras. Por meio da BVS também
foi realizado busca na Biblioteca Virtual de Saude Publica do Ministério da Saude
(MS). Buscou se no portal de periddicos eletrdnicos Scientific Electronic Library
Online (Scielo), no Portal de Periédicos da Capes foram empregadas as bases de
dados multidisciplinares: Web of Science (Thompson Reuters) e Scopus (Elsevier).
Pesquisou-se na base de dados MEDLINE por meio do Portal PubMed da National
Library of Medicine (NLM), na Cochrane Library. Foram realizadas buscas manuais

na ferramenta de busca Google Académico e ainda identificou-se a legislacao
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pertinente. As buscas foram realizadas em janeiro de 2018. Algumas das estratégias
realizadas sdo apresentadas no APENDICE C.

O conjunto de referéncias identificadas nas bases de dados foi adicionado no
Endnote Web, gerenciador de referéncia que possibilita criar uma biblioteca e
gerenciar os documentos recuperados. O fluxograma PRISMA®* apresentado a
seguir (Figura 3) demonstra a totalidade das buscas bibliograficas e o processo de

selecéo dos estudos.



Identificagéo]
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Figura 1 — Fluxograma do processo de busca e selecao
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2.2 O USO DA TELEMEDICINA

Programas de Telemedicina vem sendo implementados nas mais diversas
areas da medicina: telepsiquiatria, teledermatologia, teleoftalmologia; dentre
outros***®. E definida como a prestacdo de servicos de salde através do uso de
TIC, em situacBes nas quais o profissional de salude e o paciente ndo se encontram
no mesmo local. Quando os interlocutores se comunicam em tempo real, ela se
denomina teleconsultoria ou teleconsulta sincrona; jA nos casos em que os dados
sdo armazenados para andlise futura, ela se denomina assincrona.

Recente trabalho realizado num hospital privado na cidade do RJ avaliou o
impacto causado pelo desempenho de uma rede de telestroke (ou tele-AVC).
através de treinamento adequado para tratamento do AVC. Houve um aumento de
7,5 para 16,58 diagnosticos de AVC por més e o tempo médio porta-agulha para
trombélise dimuniui 41,58 minutos com a utilizac&o de teleconsultas®’.

O telemonitoramento ou televigilancia consiste no monitoramento de
pacientes a distancia tanto em unidades méveis durante transporte e atendimentos
de emergéncia como na avaliacdo e acompanhamento de pacientes domiciliares a
distancia e inclui estratégias de controle do diabetes mellitus, asma ou ainda de
arritmias em cardiopatas®“°. Em zonas rurais, a avaliagdo e acompanhamento de
pacientes com estresse pds traumatico evidenciou uma melhora significativa nos
pacientes tratados com telepsiquiatria: reducdo nos escores de escala de estresse
pos traumatico™.

Outra ferramenta que vem ganhando espaco € a telecirurgia; que através do
uso da TIC permite troca de orientagBes sobre praticas e técnicas cirurgicas entre
médicos geograficamente separados; bem como a utilizacdo de instrumentos de
robdtica em atos cirdrgicos guiados a distancia. Este ultimo permite que o cirurgido
principal e o paciente estejam a milhares de quildmetros de distancia um do outro, o
gue possibilita o acesso ao especialista sem necessidade de deslocamento do

paciente®.
2.3 ATELECARDIOLOGIA
A cardiologia € uma &rea muito promissora da Telemedicina e a

Telecardiologia uma ferramenta tecnologica que vem sendo amplamente difundida

no Brasil; e auxilia inclusive o diagnodstico pré hospitalar de infarto agudo do
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miocardio com supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSST). De acordo com a
Diretriz de Telecardiologia no Cuidado de Pacientes com Sindrome Coronariana
Aguda (SCA) e Outras Doencas Cardiacas, a conectividade (através da telemedicina
sincrona) de unidades mdveis (ambuléncias) e UBS com unidades terciarias, para
apoio clinico especializado no diagndstico e tratamento, a realizagdo do ECG com
laudo imediato e a correta regulacdo desses pacientes em curto intervalo de tempo
para hospitais que realizam angioplastia primaria, ou para realizacao de trombdlise
quimica no local do atendimento, podem permitir ao SUS salvar mais vidas e
fornecer maior homogeneiza¢do no conhecimento médico para o tratamento da SCA
ou de outros eventos cardiovasculares de urgéncia®.

No final do século XVIII e inicio do século XIX, a cardiologia teve um
crescimento tecnolégico sem precedentes na histéria, devido a invencdo da
eletrocardiografia. Tal fato possibilitou compreender os mecanismos envolvidos nas
arritmias cardiacas e da cardiopatia isquémica e desenvolver tratamentos
especificos para correcdo desse tipo de patologia, incluindo a estimulacdo cardiaca
artificial. Trata- se de um exame simples, ndo invasivo, de facil realizacdo e que nao
traz risco ao paciente. Atravées dele, inumeras informagbes podem ser
extraidas/inferidas — desde alteracBes da conducdo elétrica, alteracdes isquémicas,
aumento das cavidades cardiacas e etc. Ao longo de sua evolucédo, consolidou-se e
ganhou ampla aceitacédo entre os medicos.

A transmissao de registros de ECG a partir de servicos de saude remotos ou
ambulancias para uma central de andlise € rotineiramente realizada em um grande
namero de servicos de saude em diferentes paises. A orientacdo de especialistas a
partir da central de andlise ajuda a direcionar os pacientes as unidades de saude
apropriadas salvando vidas, como observado no tratamento de IAMCSST***°,

Uma experiéncia que podemos utilizar que exemplifica resultado de sucesso
em telecardiologia foi o estudo observacional, retrospectivo, realizado no municipio
de Belo Horizonte (BH). Este analisou o fluxo operacional de pacientes com
sindrome coronariana aguda (SCA) que procuraram 0s servicos de emergéncia em
BH. A transmissédo de ECG’s digitais para interpretacao, indentificacdo da existéncia
de IAMCSST seguida de contato telefénico para orientagbes quanto a plano
terapéutico (trombdlise ou transferéncia para angioplastia primaria no caso do
IAMCSST na dependéncia do tempo de inicio dos sintomas) e a devida transferéncia

do paciente obedecendo fluxos denominados via rapida; via central de internacao
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com ou sem preferéncia para unidades coronarianas (dependendo da presenca de
critérios de risco/gravidade) ajudou a direcionar os pacientes com alocacbes
adequadas dentro do sistema e mostrou uma melhora no indice de mortalidade
hospitalar de 12,3% para 7,1% (p < 0,001)*.

Backman e colaboradores analisaram a melhoria no manejo da doenca
cardiaca na atencdo primaria no Reino Unido; através da utlizacdo da
Telecardiologia; uma vez que profissionais de cuidados primarios sdo muitas das
vezes incapazes de diagnosticar fibrilacdo atrial*’. Apesar de a maioria dos
pacientes com sindrome coronariana aguda ser referendado para a atencao
secundaria, alguns podem ser acompanhados na atencdo primaria. Nestas
circunstancias, o ECG é mandatério e a interpretacdo do resultado de maneira
confidvel pode informar ndo apenas o diagndstico, mas também a necessidade de
encaminhamento para unidades de emergéncia; principalmente em pacientes com
apresentacdes atipicas. Nesta perspectiva, 0s programas de screening podem
detectar alteracbes no ECG em individuos de alto risco (como nos hipertensos,
dislipidémicos, diabéticos e portadores de insuficiéncia renal crénica); identificando a
existéncia de fibrilagcdo atrial, hipertrofia ventricular ou ainda alteracdes isquémicas
agudas. Considerou que, ao trazer a interpretacdo especializada do ECG para a
atencdo primaria, existe o potencial de economizar tempo, dinheiro e vidas. Ela
capacita os médicos da atencdo primaria, proporcionando uma ferramenta robusta
de diagnostico para facilitar a gestdo de pacientes cardiacos na comunidade.
Ambos; médicos e pacientes, se beneficiam em termos de facilidade de acesso,
velocidade de diagndstico, eficiéncia de gestdo e liberacdo de recursos. Porém,
permanece a necessidade de novos ensaios clinicos randomizados e controlados e
de custo-eficacia mais consistentes para avaliar esses achados em maior escala®.

O estado de Pernambuco foi um dos primeiros nove estados brasileiros a
implementar telessalde e conectar especialistas de instituicdes universitarias a
assisténcia basica. O estado possui cerca de 98.311 km2, 9 milhdes de habitantes
distribuidos em 185 municipios, alta concentracdo populacional ao longo da costa,
vastas areas rurais com baixa indice de desenvolvimento humano, e poucos
profissionais de salde nestas regifes. Servigos de teleconsultoria e tele-educacao
tiveram um aumento no periodo de 2008 a 2010; porém a partir de 2011 um
decremento principalmente atribuido a disponibilidade da internet. Ja o

telediagnodstico através da realizacdo de ECG iniciado em 2011 teve sua utilizacéo
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progressivamente maior. Varios problemas de infra-estrutura e conectividade foram
relatados. Além disso, a resisténcia dos profissionais de saude ainda desempenha
um papel significativo uma vez que utilizar os servigos de teleconsulta representa
num aumento do tempo de consulta e carga de trabalho, o que desencoraja a
adocao desses servicos em sua pratica diaria®.

O Programa Nacional de Telessaude no Estado de MG; mais conhecida como
Rede de Teleassisténcia de MG (RTMG) implantada em 2005 em parceria com seis
universidades publicas do estado presta servigcos de teleconsultoria e telediagndstico
em cardiologia a 821 pontos de atencdo a saude; principalmente UBS. Através de
uma enguete de satisfacdo, observou-se que a teleconsultoria melhorou a
assisténcia dos pacientes e evitou o encaminhamento em 80% dos casos — 0 que
muitas vezes representa reducdo de deslocamentos de pacientes para consultas
com especialista em grandes centros, resultando em economia para o municipio®®>*.

Segundo Andrade e colaboradores, a analise de custo-beneficio da
implantac&o do servico de telecardiologia em municipios remotos, de pequeno porte,
no estado de Minas Gerais comparando o custo de realizar um ECG no projeto
versus o custo de realiza-lo pelo encaminhamento de pacientes para outra cidade;
demonstrou ser efetiva®®. Neste estudo, o Projeto Minas Telecardio realizado no
periodo de julho de 2006 a novembro de 2008 atendeu 42.664 pacientes, totalizando
62.865 ECGs. Foram efetuados 2.148 atendimentos de urgéncia e 420
teleconsultorias. A avaliagdo intermediaria apontou boa aceitacdo da tecnologia
implantada e uma diminuicdo de 70% de encaminhamentos de pacientes para
outros centros de referéncia®.

A implantacdo de sistema de telecardiologia como apoio a atengéo primaria
em cidades brasileiras de pequeno porte é factivel e economicamente benéfica,
podendo ser transformada em programa regular do sistema publico de saude. Sua
aplicacdo em unidades de atencdo primaria nos Municipios do Rio de Janeiro pode
confirmar ou ndo a efetividade desta tecnologia, diminuindo o encaminhamento

desnecessario ao especialista e melhorando a qualidade da assistencial no SUS.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a efetividade do sistema de telecardiologia na reducédo de

encaminhamentos para cardiologistas, de pacientes submetidos a ECG nas

unidades de atencao primaria modelo PSF.
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4. METODOLOGIA

4.1 DESENHO

Os ensaios clinicos randomizados servem para avaliar a efetividade de
procedimentos diagnosticos, tratamentos ou medidas preventivas em saude. Dentre
0s estudos primarios, sdo as melhores evidéncias para embasar profissionais de
saude nas tomadas de deciséo clinica®>!. Sendo assim, é o tipo de estudo adotado
na presente pesquisa. O método apresenta resultados de um estudo clinico em que
pacientes realizam uma ou mais intervencdes, possibilitando avaliar tais
intervencdes e seus desfechos. Assim, sua aplicacdo em unidades de atencéo
primaria a salude modelo PSF pode confirmar ou ndo a efetividade da telecardiologia
nesta estratégia, diminuindo o encaminhamento desnecessario ao especialista e
melhorando a qualidade da assisténcia nessas unidades.

Portanto trata-se de um ensaio clinico randomizado 1:1 por aglomerados de
tamanho fixo, aberto para intervencao e cego para avaliacdo (portanto os membros
da equipe que se encarregaram de analisar os dados ndo tinham acesso as
informagdes relativas a cada grupo). A randomizacao foi realizada por um dos
membros da equipe através do programa “R” (software de estatistica)®, onde foram
estabelecidos blocos de randomizacdo e consequente alocacdo das unidades
conforme entrada cronoldgica no estudo.

O célculo do tamanho amostral foi estruturado a partir do projeto original
anteriormente citado, baseando-se num Ensaio Clinico Randomizado (ECR) em
aglomerados. Utilizou-se o mesmo programa “R” (software de estatistica) e plugin
denominado CRTsize (CRT da abreviagdo em inglés Clinical Randomized Trial) —
que contém a férmula descrita por John N. S. Matthews™* e é utilizada para fazer
calculo de tamanho amostral em ECR. Foram necessarios 10 aglomerados de
tamanho fixo de 50 pacientes em cada grupo para uma redugédo de encaminhamento
absoluta de 30% considerando poder de 80% e alfa de 0,05 com seguimento de 1
ano. Dados orcamentarios estdo descritos no APENDICE D e os pesquisadores
envolvidos listados no APENDICE E.

As unidades de alocacao foram ambulatorios de PSF no municipio do Rio de
Janeiro (APENDICE F). Os critérios de inclusdo e escolha das unidades teve como
exigéncia estar vinculada ao Programa de Residéncia Médica: todas elas com

preceptoria e fluxos operacionais; admitindo-se que ha o mesmo padrdo de
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conhecimento médico; garantindo homogeneidade entre 0s grupos; uma vez que as
unidades € que eram submetidas a randomizacdo (e ndo os pacientes), portanto
todas elas com formacao e qualidade de atendimento padronizada.

Obedecido este critério, era realizado convite através de contato telefénico
com seus respectivos gerentes; sendo agendada visita da unidade para
apresentacdo do projeto e verificacdo das condicbes estruturais para receber o
estudo: incluindo infraestrutura, acesso a internet, anuéncia da equipe para
implementagédo do estudo e seguranca da equipe (uma vez que muitas das UBS se

localizam em area de risco); conforme representado no fluxograma da Figura 2.

Figura 2 — Fluxograma da pesquisa

Pacientes com > 18 anos
Solicitagdo de ECG
Assinatura do TCLE

PSFCOM PSFSEM
TELECARDDLOGIA TELECARDIOLOGIA

MG: ECG COM RI: ECG COM

LAUDO EM 24h LAUDO PELO PSF

Fonte: A autora (2019)

Cumpridas as exigéncias, as unidades eram incluidas e randomizadas
(obedecendo os blocos de randomizagao definidos pelo programa “R” - software de
estatistica),e entdo programada a ida da equipe com dois a trés profissionais com
dia e hora marcados; de acordo com a agenda de marcacdo e numero de pacientes
programados; na maioria das vezes enviada com antecedéncia para a equipe. Pelo
menos um profissional se encarregava de colher e registrar os dados a préprio
punho em formulérios impressos (CRF, da abreviacdo em inglés Case Report Form
— APENDICE G); enquanto outro realizava (ou auxiliada um funcionario da UBS) o
ECG. Os pacientes que aceitavam participar do estudo recebiam uma filipeta em
linguagem simples com informages relacionadas ao estudo (APENDICE H) e um
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cartdo de visita com o contato médico para acesso em caso de davidas (APENDICE
).

E importante ressaltar que todos os ECG’s do grupo submetido &
Telecardiologia foram realizados por algum membro da equipe em aparelho
exclusivo do estudo; aparelho este, conectado a um laptop onde o0 exame era
realizado através de um sistema denominado Sigdiagnostico desenvolvido pela
UFMG que permitia 0 acesso remoto do especialista que se encontrava em MG e 0s
tracados dos exames eram entregues a respectiva unidade com laudo realizado por
cardiologista no dia seguinte (os pacientes nao recebiam o ECG naquela hora e o
mesmo ficava disponivel nas UBS 24h apés sua realizacdo — eram entregues por
courrier — portanto havia uma mudanca no fluxo operacional instituido pelas UBS
daqueles 50 pacientes com acesso a telecardiologia; porém seguia o planejamento
que a telecardiologia estava propondo e, consequentemente o fluxo do protocolo
estabelecido).

J4 no grupo controle, o ECG na maioria das vezes era realizado por
funcionério local; sempre em aparelhos da prépria unidade; e o mesmo entregue
imediatamente ao paciente sem laudo (uma copia ficava anexada ao CRF de cada
paciente incluido; ndo havendo desvio de fluxo operacional instituido pelas UBS nas
unidades do grupo controle).

As CRF’s eram numeradas e catalogadas; passando a adotar este numero
como a identificacdo do paciente (iniciando pelo numero 01). Todos os dados
colhidos eram a posteriori incluidos por um Gnico membro da equipe numa CRF
eletrdnica através do software REDCap (da abreviacdo em inglés Research Eletronic
Data Capture); plataforma segura para criar e gerenciar pesquisas e bancos de
dados online. Um segundo membro realizava a conferéncia e retificagdo de dados
discordantes (entre o que constava no cadastro em papel e o eletrénico).

Durante o periodo de coleta de dados nas UBS, foram identificados alguns
problemas: 1) por se tratar de area de alto risco e consequentemente para a
seguranca da equipe, fora excluida a unidade Clinica da Familia JOAOZINHO
TRINTA - PARADA DE LUCAS (sendo a mesma substituida por outra); 2) A Clinica
da Familia - MANOEL JOSE FERREIRA — CATETE suspendeu temporariamente o
atendimento para realizacdo de vacinagcdo em massa para profilaxia de febre
amarela (periodo de epidemia), 3) houve falha no sistema Sigdiagndstico que

permaneceu offline num Gnico dia de visita & Clinica da Familia - ESTACIO DE SA-
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RIO COMPRIDO, 4) houve cruzamento de dados com troca de laudos por falha no
sistema Sigdiagnostico na Clinica da Familia - HELENA BESSERMAN VIANNA -
RIO DAS PEDRAS, sendo prontamente identificado pela equipe. Todos o0s
problemas relacionados aos tragados e/ou laudos dos ECG’s foram corrigidos num
prazo maximo de 24 horas.

A Secretaria Municipal de Saude forneceu os prontuarios eletrénicos do SUS
de todos os pacientes incluidos no estudo, e esta ferramenta foi utilizada como uma
outra fonte e terceira conferéncia de dados de cada paciente. Todos eles tiveram
seus dados conferidos 1 ano apds a inclusao no estudo (durante o seguimento de 12

meses).

4.2 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

4.2.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

Pacientes atendidos na rede de ambulatérios de PSF no municipio do Rio de
Janeiro, com encaminhamento para realizacdo de ECG (por qualquer indicagao),
maiores de 18 anos e que aceitaram assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICE J).

4.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

N&o houve exclusdo durante o recrutamento; mas sim durante o estudo.
Foram incluidos 1014 pacientes; sendo que 14 deles excluidos pelos seguintes
motivos: 1) laudo do ECG néo foi realizado (tragcado com interferéncia): 6 pacientes,
2) paciente estava cadastrado em outra unidade ndo selecionada no estudo: 1
paciente, 3) laudo do ECG nao realizado, eletrodos fora do lugar: 1 paciente, 4)
paciente ndo assinou o TCLE (paciente com sequelas de AVC, impossibilitada de
assinar o TCLE e a responsavel pela paciente ndo assinou ): 1 paciente, 5)
solicitacdo do ECG como emergéncia: 1 paciente, 6) ECG do estudo nao foi
realizado (paciente passou mal durante o exame): 1 paciente, 7) nao foi feita a foto
do tracado do ECG convencional: 2 pacientes, 8) paciente desistiu de participar do

estudo : 1 paciente.
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4.3 SEGUIMENTO E COLETA DE DADOS

Os pacientes foram submetidos a avaliacédo clinica documentada em ficha de
atendimento e registrados em base de dados desenvolvida pelo Instituto Nacional de
Cardiologia (CRF) e foram acompanhados por contato telefonico e revisédo de
prontuario.

O desfecho analisado foi o encaminhamento para 0 especialista
(cardiologista) e, no trabalho em questéo, considerando que o0 seguimento é sempre
atribuido ao que se quer observar, consideramos 3 meses um tempo razoavel para
avaliacdo desse desfecho (independente do paciente ter ou néo ter de fato ido ao
cardiologista — 0 que se quis analisar foi o ato de encaminhar). Esta informacao era
adquirida através do registro em prontuario realizado pelo médico da unidade

quando do encaminhamento ao especialista; ou ainda informado pelo paciente.
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Figura 3 - Diagrama de fluxo (CONSORT)
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4.4 PLANO DE ANALISE ESTATISTICA

Para a realizagdo da andlise estatistica, obedecemos ao cegamento onde as
unidades de alocacédo foram divididas em grupo 1 e 2. Realizada analise exploratéria
dos dados adquiridos nas CRF’s como: idade, sexo, nivel sb6cio econdmico,
indicacdo para realizacdo do ECG, doencas pré-existentes, medicamentos de uso
regular; dentre outros. A partir dai, calculamos média, mediana, desvio padréo,

intervalo interquartil, as propor¢cdes de cada item quando variavel categérica;
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portanto analise exploratoria simples.

Realizada comparacdo dos grupos 1 e 2 através de testes de hipétese como
forma de verificar se esses resultados apresentaram alguma diferenca
estatisticamente significativa. Foram utilizados os testes Qui-Quadrado, Exato de
Fisher, Teste t e Mann-Whitney de acordo com 0s pressupostos necessarios.

No projeto original; o seguimento foi realizado em quatro etapas: apos o
intervalo de um més (primeira etapa), trés meses (segunda etapa), seis meses
(terceira etapa) e doze meses (quarta e ultima etapa); onde novos dados foram
incluidos e analisados - realizado novamente os testes de hip6teses em cada uma
das etapas do seguimento. Reiterando que no projeto atual, utilizamos apenas

seguimento de 1 e 3 meses.

4.5 ASPECTOS BIOETICOS

Este protocolo segue as exigéncias da Resolucdo 466/12 e suas resolucdes
complementares, que estabelecem parametros para as pesquisas envolvendo seres
humanos em areas tematicas especificas. Os pacientes foram incluidos mediante
assinatura do TCLE.

Este trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) no dia
22/03/2016 e tem Numero do Parecer n® 1.461.496 — a partir do Projeto “Ensaio
Clinico e Analise Econbmica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica”
(ANEXO B).
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5. LIMITACOES DO ESTUDO

A maior barreira do projeto como um todo foi o desvio de fluxo nas unidades
do grupo da telecardiologia; uma vez que o ECG sé ficava disponivel 24 horas apo6s
a realizacado do mesmo (ao passo que numa condi¢do habitual, o paciente recebia o
tracado do ECG mesmo que sem o laudo, naguele momento). Esta percepcédo da
equipe se deu ao final da captacdo dos pacientes; portanto a intervencao do estudo
naquelas unidades, mudou o fluxo dentro do sistema e ndo se criou nenhuma
estratégia de correcdo da mesma uma vez que ndo houve durante o estudo uma
auditoria de controle (audit feeback); portanto uma barreira pertinente a implantacao
de um novo protocolo. Além disso, como a inclusdo e randomizacdo era feita em
bloco; cada unidade teve uma particularidade e corrigir as inconsisténcias néao foi
possivel.

O seguimento e consequente coleta de dados posteriores a inclusdo no
estudo também encontrou barreiras: considerando que mais da metade da
populacdo estudada tinha renda familiar entre 1 e 5 salarios minimo; o uso de
telefone moével pré pago como fonte de comunicacdo tornou-se muitas vezes um
problema pela falta de crédito (o que impossibilitou o recebimento de chamadas), ou
ainda a troca do chip do aparelho por outro de operadora com melhor oferta; sem
contar com as mudancas de endere¢o com perda do prontuario daquela unidade. A
maneira adotada para mitigar esta barreira, se deu através da coleta de outros
contatos do paciente (cOnjuge, pai, mae, vizinho, telefone do trabalho; dentre
outros); bem como através do agente de saude de cada unidade (membro que
conhece a populagédo daquela regido e que realiza visitas domiciliares periddicas;

portanto tem acesso as mudancgas de enderec¢o, parentescos proximos e etc...).
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6. RESULTADOS

O trabalho teve inicio em junho de 2016 e no periodo de junho de 2016 a
julho de 2017 foram selecionadas 21 UBS’s conforme lista no APENDICE E. Uma
unidade fora excluida; por ser considerada area de grande risco (violéncia no
acesso) para a equipe da pesquisa (Clinica da Familia Jodozinho Trinta em Parada
de Lucas).

A Tabela 1 expressa o perfil da populacdo estuda no periodo indicado acima.
Os resultados foram analisados de forma cega e para isto as UBS’s foram divididas
em Grupo 1 e Grupo 2; onde um grupo incluia as UBS’s sem acesso a
telecardiologia (Grupo 1) e o outro grupo aquelas com acesso (Grupo 2).

Dos 1000 pacientes que permaneceram; foram distribuidos uniformemente
500 para cada grupo; e suas caracteristicas demograficas foram semalhantes
(Tabela 1) - predominio do sexo feminino (67,0% grupo 1; 61,8% grupo 2; p 0,099);
idade média da populacéo estudada de 57,88 (dp + 14,32) no grupo 1 e 57,59 (dp +
14,92) no grupo 2; grau de escolaridade predominante em ambos os grupos incluia
o ensino fundamental com 54,2%; sendo os demais 45,8% distribuidos entre os ndo
alfabetizados (3,8%); ensino médio (33,4%), ensino superior (8,5%). A distribuicao
da renda familiar também se mostrou semelhante entre os grupos: 55,8% no grupo 1
e 59,5% no grupo 2 possuiam renda maior que 1 e menor que 5 salarios minimos.

Em relacdo aos fatores de risco para DAC; mais da metade da populacao era
de néo tabagista (56,5%), enquanto os tabagistas atuais e ex-tabagistas somavam
43,5%; 63% néo fazia uso de bebida alcoodlica e 66% era sedentario (sem diferenca

entre 0s grupos).


http://www.scielo.br/img/revistas/abc/2013nahead/aop5145tab01.jpg

Tabela 1: Perfil da populagéo estudada onde grupo 1 representa o grupo sem acesso a
telecardiologia e grupo 2 com acesso a telecardiologia

GRUPO 1 GRUPO 2
N=500 N=500 valor P
N (%) N (%)
Sexo (%) Feminino 335 (67.0) 309 (61.8) 0.099
Masculino 165 (33.0) 191 (38.2) '
Idade (anos) média (desvio padrao) 57,88 (14,32) 57,59 (14,92) 0,754
Grau de Nao alfabetizado 15 (3,0) 23 (4,6)
escolaridade Ensino fundamental 265 (53,2) 275 (55.2) 0n
Ensino médio 181 (36,3) 152 (30,5) '
Ensino superior 37 (7,4) 48 (9,6)
Renda < ou = 1 salario minimo 215 (43,2) 191 (38,9)

e i 278(55,8)  292(595) 0,291
salarios minimos
> 5 salarios minimos 5(1,0) 8 (1,6)
Tabagismo (%) Tabagista atual 77 (15,4) 7 (13,4)
Ex-tabagista 137 (27,4) 154 (30 9) 0,408
Nao tabagista 286 (57,2) 278 (55,7)
Uso de drogas Nao 472 (95,5) 480 (97,0)
ilicitas (%) Sim 22 (4,5) 15 (3,0) Vet
Etilismo (%) Nao 311 (62,2) 318 (63,7) 0.647
Sim 189 (37,8) 181 (36,3)
Atividade fisica (%) Nao 333 (66,6) 326 (65,3) 0,689
Sim 167 (33,4) 173 (34,7)
Histéria patolégica  Hipertensao Nao 122 (24,4) 152 (30,5)
pregressa (%) Sim 378 (75,6) 346 (69,5) e
Dislipidemia Nao 404 (81,5) 370 (74,7) 0,011
Sim 92 (18,5) 125 (25,3)
Diabetes mellitus Nao 399 (79,8) 395 (79,3) 0.875
Sim 101 (20,2) 103 (20,7)
Insuficiéncia Renal Nao 497 (99,4) 495 (99,0)
nao dialitica (Cr>2,0)  gim 3(0.6) 510 O
Insuficiéncia Renal Nao 499 (99,8) 496 (99,2)
dialitica Sim 1(0,2) 4(0,8) 0,374
Depressao Nao 450 (90,2) 456 (91,2) 0.588
Sim 49 (9,8) 44 (8,8)
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Tabela 1: Perfil da populagao estudada onde grupo 1 representa o grupo sem acesso a
telecardiologia e grupo 2 com acesso a telecardiologia - continuacéo

GRUPO 1 GRUPO 2
N=500 N=500 valor P
N (%) N (%)
Asma/DPOC Nao 467 (93,4) 486 (97,2) 0,007
Sim 33 (6,6) 14 (2,8)
Apnéia do sono Nao 494 (98,8) 500 (100,0) 0,031
Sim 6(1,2) 0(0,0)
AVC/AIT Nao 481 (96,4) 485 (97,0) 0,601
Sim 18 (3,6) 15 (3,0)
Doenca carotidea Nao 500 (100,0) 499 (99,8) 1,000
Sim 0 (0,0) 1(0,2)
Dogngg vascular Nao 496 (99,4) 497 (99,4) 1,000
periférica Sim 3(0,6) 3(0,6) ’
IAM prévio Nao 481 (96,2) 475 (95) 0,441
Sim 19 (3,8) 25 (5,0)
Angioplgstia Nao 487 (97,4) 493 (98,6) 0.258
coronariana Sim 13 (2,6) 7 (1,4) ’
CRVM prévia Nao 496 (99,2) 500 (100,0) 0.124
Sim 4(0,8) 0 (0,0)
Insuficiéncia Néao 486 (97,4) 492 (98,4) 0.281
cardiaca Sim 13 (2,6) 8(1,6)
Doenga de Chagas Nao 498 (99,6) 499 (99,8) 1,000
Sim 2(0,4) 1(0,2)
Doepga reumatica Nao 497 (99,6) 498 (99,6) 1.000
cardiaca Sim 2 (0,4) 2(0,4) ¢
Doenga valvar Nao 497 (99,6) 497 (99,4) 1,000
Sim 2(0,4) 3(0,6)
FIqtter/FibriIagéo Nao 495 (99,0) 491 (98,4) 0.421
atrial Sim 5 (1,0) 8 (1,6) ’
Marcapasso Nao 500 (100) 498 (99,6) 0,499
Sim 0 (0,0) 2(0,4)
Anemia Néo 478 (95,6) 487 (97,6) 0415
Sim 22 (4,4) 12 (2,4)
Cancer hematoldgico Nao 498 (99,8) 500 (100,0) 0,499
Sim 1(0,2) 0(0,0)
C?pcer de orgao Nao 478 (95,6) 478 (95,6) 1,000
solido Sim 22 (4,4) 22 (4,4)
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Tabela 1: Perfil da populagao estudada onde grupo 1 representa o grupo sem acesso a
telecardiologia e grupo 2 com acesso a telecardiologia - continuagdo

GRUPO 1 GRUPO 2
N=500 N=500 valor P
N (%) N (%)
Hipertireoidismo Nao 496 (99,2) 497 (99,4) 1.000
Sim 4 (0,8) 3(0,6) !
Hipotireoidismo Nao 483 (96,6) 475 (95,0) 0.270
Sim 17 (3,4) 25 (5,0) '
Doenca hepatica Nao 493 (98,6) 495 (99,2) 0547
Sim 7 (1,4) 4 (0,8) ’

AIT ataque isquémico transitério; AVC acidente vascular cerebral; Cr creatinina; CRVM cirurgia de revasculari-
zagao miocdrdica; DPOC doenga pulmonar obstrutiva crénica; IAM infarto agudo do miocardio.

A indicacdo para realizagcdo do ECG também fora analisada; e a grande
maioria se deu por analise evolutiva de doenca cardiaca pré-existente (Gréafico 2) —
51,2% no grupo 1 e 45% no grupo 2; mais especificamente por se tratar de
pacientes com historia de Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) (44,8% dos ECG’s
foram indicados por relato de HAS prévia onde 72,6% da populacdo analisada era
de hipertensos - 75,6% no grupo 1 e 69,5% no grupo 2; P 0,033) — Grafico 2.

Gréfico 2: Andlise evolutiva de doenca cardiaca pré
existente
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Consequentemente 0os medicamentos  cardioldégicos  (hipotensores,
antiarritmicos e antianginosos) eram 0s mais prescritos: 73,6% no grupo 1 e 66,4%

no grupo 2 (Gréfico 3).
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Grafico 3: Medicamentos de uso regular
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A analise do ECG e interpretacéo de alteracdo eletrocardiogréafica ocorreu em
15,6% dos ECG’s analisados e o niumero de encaminhamentos para o especialista
(no caso em questdo para o cardiologista) apresentou uma reducao relativa de 2,2%
(p=0,19; sendo 43 pacientes encaminhados no grupo 1 — 8,6% contra 32 pacientes

encaminhados no grupo 2 — 6,4%) num periodo de 3 meses (Grafico 4).

Gréfico 4: Encaminhamento para o
Cardiologista (até 3 meses ap0s realizacao do
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Quanto ao seguimento, podemos observar ilustrado no Grafico 5 que a
medida em que o tempo avancava, havia uma maior perda da informacao (tanto por
contato telefénico quanto por revisdo de prontuario). O grafico ilustra 0 seguimento
completo (até 12 meses) a despeito do desfecho analisado no trabalho aqui
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retratado se referir apenas aos 3 primeiros meses (lembrando que o projeto original

este seguimento incluia 1,3,6 e 12 meses).

Grafico 5 - Seguimento
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No primeiro més, 78,9% do follow up se deu através de contato telefénico e
19,5% pela busca ativa da equipe através dos prontuarios fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude; portanto uma perda de seguimento de 1,6%. O desfecho
analisado foi 0 encaminhamento para o especialista (cardiologista) e, no trabalho em
questado, vale lembrar que considerando que o seguimento é sempre atribuido ao
que se quer observar, consideramos 3 meses um tempo razoavel para avaliagéo
desse desfecho (independente do paciente ter ou ndo ter de fato ido ao cardiologista
— 0 que se quis analisar foi o ato de encaminhar). Com isso, podemos notar que
essa perda de seguimento (tanto por acesso direto ao paciente ou demais contatos
fornecidos na inclusdo do paciente no estudo quanto através da analise do
prontuério fornecido pela Secretaria Municipal de Saude) passou de 1,6% para 5,2%

e pode ter representado impacto nos resultados analisados.
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7. DISCUSSAO

A dificuldade de acesso a assisténcia em saude € um problema presente em
todo o mundo, tanto nos paises em desenvolvimento como nos industrializados.
Buscar solucdes eficientes para ampliar este acesso tem sido um grande desafio
para governos e sistemas de saude. A Telemedicina, impulsionada pelo grande
avanco das TIC, vem despontando como uma das possiveis solucdes®.

A literatura registrou a existéncia de dificuldades na assimilagdo de novas
tecnologias; sendo necessario motivar o profissional de satude a usar ferramentas de
telessaude e; para isso, esta sendo moldado no Brasil como uma fonte rapida e
barata para promover a equidade de conhecimento e assisténcia em satde’.

Recentemente, uma revisdo sistemética de revisdes sistematicas analisou o
impacto das intervencdes mHealth: um aliado tecnoldgico importante através de
redes e terminais de comunicacdo méveis, que oferecem capacidade de aplicacdes
e colaboracao multimidia em dispositivos méveis. A despeito desta ferramenta estar
ganhando popularidade, evidéncias de sua eficacia continuam limitadas e; a
qualidade metodologica dos estudos incluidos nas revisbes sistematicas é
cerceada™.

Na cardiologia, o préprio Einthoven, fundador da eletrocardiografia moderna,
descreveu a transmissdo do eletrocardiograma por linha telefénica jA& em 1906,
chegando a cunhar o termo telécardiogramme para o registro eletrocardiografico
transmitido & distancia®®. As aplicaces cardiolégicas da telemedicina aumentaram
substancialmente apds o advento da internet e da telefonia celular, que amplificaram
em muito as possibilidades de comunicagéo e de interacao entre os profissionais de
saude.

A implantacdo da telecardiologia, dentro da area publica de saude, em
municipios de pequeno porte, distantes dos grandes centros, estabelecendo redes
de telecardiologia com transmissdo de eletrocardiogramas pela internet e outras
atividades de telemedicina, utilizando equipamentos comercialmente disponiveis e
de custo razoavel é factivel; como demonstrou Ribeiro e colaboradores?®. Mais de
cem anos separam a transmissao de Einthoven e a cardiologia atual e, apesar da
evolucdo cientifica e tecnoldgica, programas de incentivo no que compete a
motivacdo da populacdo (tanto profissional de saude quanto dos pacientes) a

incorporacao de novas tecnologias € uma premissa.
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Vale lembrar que a inclusdo e aplicacdo da Telemedicina deve ser criteriosa e
obedecer as normas determinadas pela Resolucdo CFM n° 2.228/2019 que revoga a
Resolucdo CFM n° 2.227/2018 (na qual define e disciplina a telemedicina como
forma de prestacdo de servicos médicos mediados por tecnologias para fins de
assisténcia, educacao, pesquisa, prevencao de doencas e lesdes e promocao de
saude) e restabelece expressamente a vigéncia da resolucdo anterior (Resolucéo
CFM n° 1.643/2002); na qual define e disciplina a prestacdo de servicos através da
telemedicina.

Com base nos resultados apresentados, observou-se que a homogeneidade
entre grupos possibilitou uma analise mais fidedigna e sem viés de selecdo. Ao
retratar populacdes muito semelhantes, foi possivel estudar a efetividade da
telecardiologia de forma integral. Porém, considerando que o desvio do fluxo
operacional dos pacientes incluidos no grupo da telecardiologia foi uma barreira;
assim como - de acordo com os critérios do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) para definicdo de classes sociais - mais da metade da populagéo
estudada se encontrava entre as classes C e D (portanto possuiam uma renda
familiar menos favorecida; o que supostamente contribuiu para a exponencial perda
de seguimento do estudo; uma vez que provavelmente havia troca frequente dos
chips dos aparelhos de telefone mével, bem como mudancas de endereco); a duvida
qgque permanece se refere a magnitude do resultado apresentado. Portanto ha
limitagBes em relacéo a esta andlise.

No portal de transparéncia do Sistema de Regulacdo (SISREG)®’ do
municipio do Rio de Janeiro € possivel ter acesso aos dados de encaminhamento
para consultas nas mais diversas especialidades médicas. O nimero de consultas
em cardiologia cadastradas em marco de 2019 € de 5773 e para realizacdo de
exame de ecocardiograma transtoracico é de 5314. Considerando o resultado da
presente pesquisa com reducao de encaminhamento de 2,2% e transportando esse
dado para a realidade demonstrada no SISREG, podemos inferir a possibilidade de
reducdo de 127 consultas e indiretamente de até 117 exames. O resultado
encontrado na pesquisa foi influenciado por barreiras de implementacéo e adeséao; e
devemos ressaltar que se tratou de um projeto piloto. A partir desta experiéncia,
pode ser considerado como uma oportunidade e ter continuidade utilizando as
ferramentas adequadas e mitigando as barreiras encontradas para possivelmente

representar impacto na atencao primaria a saude.
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A Teleassisténcia e suas variacdes representa a incluséo e incorporacao da
TIC no quotidiano da medicina; sem dudvidas uma area promissora e
inexoravelmente o futuro breve da pratica assistencial de forma corriqueira. Porém
ainda existem muitas barreiras relacionadas a adesao e utilizacdo dos seus mais
variados recursos.

Deve-se ressaltar que sua utilizacdo na pratica assistencial ndo substitui a
avaliacdo e manutencdo presencial da relacdo médico-paciente. Ela deve
estabelecer critérios para utilizacdo da TIC preservando o paciente de forma ética e
evitando de forma legal o uso indiscriminado e n&o criterioso desta ferramenta.

A implantacdo do sistema de telecardiologia como apoio a atencdo primaria

em cidades brasileiras é factivel e economicamente benéfica, podendo ser

transformada em programa regular do sistema publico de saude.
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8. CONCLUSOES

A avaliacdo da efetividade durante o periodo de seguimento do presente
estudo demonstrou reducdo no nimero de encaminhamentos para o cardiologista;
porém permanece a necessidade de novos ensaios clinicos randomizados e
controlados e de custo-eficacia mais consistentes para avaliar esses achados em

maior escala.
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APENDICE A — Mapeamento dos termos de busca — descritores e mesh terms

Descritores em Sinénimo portugués

Descritores em
inglés

Entryterms(Sin6ni
mo inglés)

Electrocardiografia OR Eletrocardiografia
OR ECG OR EKG OR Eletrocardiografo OR
Eletrocardiograma

Electrocardiography OR ECG OR EKG OR
Electrocardiogram OR Electrocardiograms
OR Electrocardiograph OR
Electrocardiographs

“Atencao primaria a saude” OR “Atencéo
Primaria de Saude” OR “Atengao Basica” OR
“Atencao Basica a Saude” OR “Atencéao
Basica de Saude” OR “Atencédo Primaria” OR
“Atendimento Basico” OR “Atendimento
Primario” OR “Cuidados de Saude Primarios”
OR “Cuidados Primarios” OR “Cuidados
Primarios a Saude” OR “Cuidados Primarios
de Saude”

“Primary Health care” OR “Care, Primary
Health” OR

“Health Care, Primary” OR “Healthcare,
Primary” OR “Health Care, Primary” OR
“Primary Care” OR “Care, Primary”

“Estratégia Saude da Familia”’OR

“Family Health Strategy”

g “Estrategia de Salud Familiar” OR
& “Estratégia da Saude da Familia” OR
& “Estratégia de Saude da Familia” OR
“Estratégia de Saude Familiar’ OR “Estratégia
Saude Familiar” OR “Programa Saude da
Familia” OR “Programa Saude da Familia
(PSF)” OR “programa de Saude Familiar” OR
“Programa de Saude da Familia” OR “PET
Saude da Familia” OR “Saude da Familia” OR
ESF
“Centros de Saude” OR “Centro de Saude” “Community Health Centers” OR “Center
OR “Posto de Assisténcia Médica” OR “Posto | Community Health” OR “Centers Community
de Saude” OR “Postos de Saude” OR Health” OR “Community Health Center” OR
“Unidade Basica de Saude” OR “Unidade de “Health Center Community” OR “Health
Saude” OR “Unidade de Servigo” Centers Community” OR
“Health Centers”
Telemedicina OR “Telessaude” OR telemedicine OR “Telehealth” OR “eHealth”
“telecardiologia” OR telecardiologia OR "tele OR Tele-ECG OR tele-electrocardiography
cardiologia” OR tele-ECG OR "tele OR tele-cardiology OR "tele cardiology" OR
= eletrocardiografia" OR “Consulta Remota” telecardiology
e OR “Consultoria Remota” OR Teleconsulta OR “R te C ltation” OR
€ | OR Teleconsultoria ) emote Lonsultation _
3 Consultation, Remote” OR Teleconsultation
= OR Teleconsultations
Efetividade OR Efectividad OR Effectiveness OR “Referral and
“Encaminhamento e Consulta” OR Consulta | Consultation” OR “Consultation and
OR “Setor de Referéncia Hospitalar” OR Referral” OR “Gatekeepers Health Service”
“Segunda Opiniao” OR Encaminhamento OR OR “Health Service Gatekeepers” OR
Encaminhamentos OR Interconsulta OR “Gatekeeper Health Service” OR “Health
Interconsultas OR Referéncia OR “Referéncia | Service Gatekeeper” OR Referral OR
e Consulta” Referrals OR “Second Opinion” OR “Opinion
Second” OR “Opinions Second” OR “Second
Cardiologistas OR Cardi6logos OR Opinions” OR Consultation OR Consultations
Cardiologia OR “Hospital Referral” OR “Referral Hospital”
S OR “Referrals Hospital” OR “Hospital
3 Referrals”
3 Cardiologists OR Cardiologist OR
= Cardiology OR “Vascular Medicine” OR
83 “Medicine, Vascular” OR Angiology OR
% “Cardiovascular DiseaseSpecialty” OR
g “DiseaseSpecialty, Cardiovascular” OR

“Specialty, Cardiovascular Disease"
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APENDICE B - Exemplos de estratégias de busca nas bases de dados

BASES DE DADOS CONSULTADAS

BASES DE ESTRATEGIAS
DADOS

BVS tw:((electrocardiografia OR eletrocardiografia OR ecg OR ekg OR eletrocardiografo
OR eletrocardiograma ) AND (“atengéo primaria a saude” OR “atencdo primaria de
saude” OR “atengao basica” OR “atencdo basica a saude” OR “atencio basica de
saude” OR *“atencado primaria” OR “atendimento basico” OR “atendimento primario”
OR “cuidados de saude primarios” OR “cuidados primarios” OR “cuidados primarios a
saude” OR “cuidados primarios de saude”) AND (telemedicina OR “telessaide” OR
“telecardiologia” OR telecardiologia OR "tele cardiologia" OR tele-ecg OR "tele
eletrocardiografia")) AND (instance:"regional™) AND ( db:("LILACS"))

COCHRANE |ID Search Hits

LIBRARY #1 Electrocardiography or ECG or EKG or Electrocardiogram or
Electrocardiograms or Electrocardiograph or Electrocardiographs:ti,ab,kw  (Word
variations have been searched) 17088
#2 "Primary Health care" or "Care, Primary Health" or "Health Care, Primary" or
"Healthcare, Primary" or "Health Care, Primary" or "Primary Care" or "Care,
Primary":ti,ab,kw (Word variations have been searched) 13647
#3 "Family Health Strategy":ti,ab,kw (Word variations have been searched)

3

#4 "Community Health Centers" or "Center Community Health" or "Centers
Community Health" or "Community Health Center" or "Health Center Community" or
"Health Centers Community" or "Health Centers":ti,ab,kw (Word variations have been
searched) 2773
#5 telemedicine or "Telehealth" or "eHealth® or Tele-ECG or tele-
electrocardiography or tele-cardiology or "tele cardiology" or telecardiology:ti,ab,kw
(Word variations have been searched) 2886
#6 "Remote Consultation" or "Consultation, Remote" or Teleconsultation or
Teleconsultations:ti,ab,kw (Word variations have been searched) 873
#7 "effectiveness”:ti,ab,kw (Word variations have been searched) 99517
#8 "Referral and Consultation” or "Consultation and Referral" or "Gatekeepers
Health Service" or "Health Service Gatekeepers" or "Gatekeeper Health Service" or
"Health Service Gatekeeper" or Referral or Referrals or "Second Opinion" or "Opinion
Second" or "Opinions Second" or "Second Opinions" or Consultation or Consultations
or "Hospital Referral® or "Referral Hospital" or "Referrals Hospital® or "Hospital
Referrals":ti,ab,kw (Word variations have been searched) 13492
#9 Cardiologists or Cardiologist or Cardiology or "Vascular Medicine" or
"Medicine, Vascular" or Angiology or "Cardiovascular Disease Specialty" or "Disease
Specialty, Cardiovascular" or "Specialty, Cardiovascular Disease"ti,abkw (Word
variations have been searched) 5060
#10  #2or#3 or #4 15896
#11  #5or#6 3547
#12  #land#10and #11 3
#13  #1 and #11 and #7 13
#14  #1 and #11 and #8 9
#15 #1 and #11 and #9 8
#16 #11 and #7 and #8 and #9 7

PUBMED ((("community  health  centers"[MeSH Terms] OR ("Community  Health

Centers"[Title/Abstract] OR "Center Community Health"[Title/Abstract] OR "Centers
Community Health"[Title/Abstract] OR "Community Health Center"[Title/Abstract] OR
"Health Center Community"[Title/Abstract] OR "Health Centers
Community"[Title/Abstract] OR "Health Centers"[Title/Abstract])) AND
("telemedicine"[MeSH Terms] OR (telemedicine[Title/Abstract] OR
"Telehealth"[Title/Abstract] OR "eHealth"[Title/Abstract] OR Tele-ECG[Title/Abstract]
OR tele-electrocardiography[Title/Abstract] OR tele-cardiology[Title/Abstract] OR “tele
cardiology"[Title/Abstract] OR telecardiology[Title/Abstract]))) AND
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"effectiveness"[Title/Abstract]) AND ("referral and consultation"[MeSH Terms] OR
("Health Service Gatekeepers"[Title/Abstract] OR "Health Service
Gatekeeper"[Title/Abstract] OR Referral[Title/Abstract] OR Referrals[Title/Abstract] OR
"Second Opinion"[Title/Abstract] OR "Opinion Second"[Title/Abstract] OR "Second
Opinions"[Title/Abstract] OR Consultation[Title/Abstract] OR
Consultations[Title/Abstract] OR "Hospital Referral"[Title/Abstract] OR "Referral
Hospital'[Title/Abstract) OR "Referrals Hospital'[Title/Abstractf OR  "Hospital
Referrals"[Title/Abstract])) AND (English[lang] OR Portuguese[lang] OR Spanish[lang])

SCOPUS

( TITLE-ABS-KEY ( electrocardiography OR ecg OR ekg OR electrocardiogram
OR electrocardiograms OR electrocardiograph OR electrocardiographs ) ) AND (
TITLE-ABS-KEY ( tele-ecg OR tele-electrocardiography OR tele-cardiology OR
"tele cardiology" OR telecardiology ) ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( effectiveness ) )
AND ( ( TITLE-ABS-KEY ( "Primary Health care" OR "Care, Primary Health" OR
"Health Care, Primary" OR "Healthcare, Primary" OR "Health Care, Primary" OR
"Primary Care" OR "Care, Primary" ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( "Family Health
Strategy” ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( "Community Health Centers" OR "Center
Community Health" OR "Centers Community Health" OR "Community Health
Center" OR "Health Center Community" OR "Health Centers Community" OR
"Health Centers"))) AND (LIMIT-TO (LANGUAGE , "English"))

WEB OF
SCIENCE

Topico: (Electrocardiography OR ECG OR EKG OR Electrocardiogram OR
Electrocardiograms OR Electrocardiograph OR Electrocardiographs) AND Tépico:
(“Primary Health care” OR “Care, Primary Health” OR “Health Care, Primary” OR
“Healthcare, Primary” OR “Health Care, Primary” OR “PrimaryCare” OR “Care,
Primary”) AND Topico: (telemedicine OR “Telehealth” OR “eHealth” OR Tele-ECG OR
tele-electrocardiography OR tele-cardiology OR "tele cardiology" OR telecardiology)
AND Tépico: (Effectiveness)

Refinado por: Idiomas: (ENGLISH )

Scielo

((((electrocardiografia OR eletrocardiografia OR ecg OR ekg OR eletrocardiografo OR
eletrocardiograma) AND (telemedicina OR “telessaude” OR “telecardiologia” OR
telecardiologia OR "tele cardiologia" OR tele-ecg OR "tele eletrocardiografia")) ))

BVS
SaudePublica

(telemedicina OR telecardiologia) (“atengédo primaria a saude” OR “atengdo primaria
de saude” OR “atengao basica” OR “atencdo basica a saude” OR “atengao basica de
saude” OR “atencao primaria” OR “atendimento basico” OR “atendimento primario”
OR “cuidados de saude primarios” OR “cuidados primarios” OR “cuidados primarios a
saude” OR “cuidados primarios de saude”) AND db: ("FIOCRUZ" OR "colecionaSUS"
OR "MS" OR "INTEGRALIDADE" OR "ENSP" OR "MULTIMEDIA" OR "TESESFIO"
OR "ARCA")

Google
Académico
(busca manual)

(TELEMEDICINA OR TELERRADIOLOGIA) AND (“Atengdo primaria a saude” OR
PSF OR ESF) AND (Electrocardiografia OR Eletrocardiografia OR ECG OR EKG OR
Eletrocardiégrafo OR Eletrocardiograma)
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Total - Bolsa

Custeio
I_teris d'.! 'b'alu:!r Uizl Detalhamento Justificativa
Dispéndio Estimado
Material de consuma: - material
. de escritdrio, incluindo resmasz
Custeio Pt |de papel &4 toner e plésticoe - [preenchi mento nSo requerida)
(d‘?;rci:t;‘e R4 1740000
paszagens) En Consumahles: - office supplies [preenchimerto ndo requerida)
including A4 papers, toner and
plastic folders and plastic - hd
Belo Horizontes Rio de Janeirod Yizitas entre os centros, reunides de
Belo Horizonte - Reunides e acompanhamento
Pt Implementsgdo do projeto -
Didrias R4 763000
En |Belo Horizonte f Rio de Janeiro Yisits hetween the certers, follow-
Belo Horizonte - Meetings and up meetings
Project implementation -
Wisitaz ertre oz centros, reunides Wizitaz entre oz centros, reunides de
de acompanhamento acompanhamento
Pt
Passagens FF |12.000,00
En |Belo Horizonte ! Rio de Janeiro [ Yisits between the centers, followy-
Belo Horizonte - Meetings and up meetings
Project implementation -
Total Custeio R% 232.080,00
Capital
I_teris d‘.! '|I'a|c!r U=l Detalhamento Justificativa
Dispéndio Estimado
- Computador DeskTop
- Eletrocardiograma TEB
il Pt |mpressora Laser - [preenchimerto ndo requerida)
E_I?DFL':IEJ R b8 200,00
En - DeskTop [preenchimerto ndo requearida)
- Electrocardiogram TEB
- Lazer Printer -
Total Capital R% 96.200,00
Total - Custeio e
Capital R% 328.280,00
Recursos Solicitados - Bolsa &)
Bolzas
Modalidade Duracio 3::::::1:1& Valor Unitaric  Walor Total
Desenwvolvimenta Tecnoldgico Industral OTI-C ¥ | 24 M 2 FE 2e.400,00 RF S2.200,00 ‘) ﬁ‘
IniziagEe Tecnoldgica Industrial ITI-A v | 12 M 2 rf 4.200,00 R4 2.600,00 ol
v | 1 0,00

R§

62.400,00




APENDICE D - PESQUISADORES

Funcéo

Nome

Instituicdo

Coordenador

Antonio Luiz Pinho Ribeiro

Universidade Federal de Minas Gerais

Pesquisador

Milena Soriano Marcolino

Universidade Federal de Minas Gerais

Pesquisador

Maria Beatriz Moreira Alkmim

Universidade Federal de Minas Gerais

Pesquisador

Helena Cramer Veiga Rey

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Suzana Alves da Silva

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Rose Frajtag

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Marcelo Goulart Correa

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Bernardo Rangel Tura

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Daniela Matos Arrowsmith Cook

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Luciana Rodrigues de Almeida
Figueiredo

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Catherine Merejo

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Heloisa Brito

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Denise Sanches

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Lisa Fialho

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Bruno Moreira

Instituto Nacional de Cardiologia

Pesquisador

Valéria Nobrega

Instituto Nacional de Cardiologia
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APENDICE E - INFRAESTRUTURA

Instituto Nacional de Cardiologia (INC)

Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HCUFMG)

Unidades de PSF incluidas:

Telecardiologia

Centro Municipal de Saude - DR. ALBERT SABIN - ROCINHA

Clinica da Familia - MARIA DO SOCORRO - ROCINHA

Clinica da Familia — SANTA MARTA - BOTAFOGO

Clinica da Familia — ALOYSIO AUGUSTO NOVIS — PENHA CIRCULAR

Centro Municipal de Saude — MARIA AUGUSTA ESTRELLA - VILA ISABEL

Clinica da Familia - HELIO PELLEGRINO—- PRACA DA BANDEIRA

Clinica da Familia — ESTACIO DE SA — RIO COMPRIDO

Clinica da Familia - HELENA BESSERMAN VIANNA - RIO DAS PEDRAS

Clinica da Familia - MARIA SEBASTIANA DE OLIVEIRA - ILHA DO GOV.

Clinica da Familia - SOUZA MARQUES - MADUREIRA

Controle

Clinica da Familia - RINALDO DE LAMARE - ROCINHA

Clinica da Familia - ZILDA ARNS — COMPLEXO DO ALEMAO

Clinica da Familia — FELIPPE CARDOSO — PENHA

Centro Municipal de Saude - JOAO BARROS BARRETO - COPACABANA

Clinica da Familia — KELLY CIRSTINA — SENADOR CAMARA

Clinica da Familia — NELIO DE OLIVEIRA - GAMBOA

Clinica da Familia — SERGIO NICOLAU - DEL CASTILHO

Clinica da Familia - DANTE ROMANO JUNIOR - MARECHAL HERMES

Clinica da Familia - BARBARA STARFIELD - DEL CASTILHO

Clinica da Familia - MANOEL JOSE FERREIRA — CATETE
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APENDICE F - MODELO DE CRF ELETRONICA

urme  NAA, (e
INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartdo SUS e ultimo nome do paciente)

Ensaio Clinico e Analise
Econdémica da Telecardiologia no
Suporte a Decisao Clinica

Este estudo tem por objetivo avaliar a redugao de encaminhamentos de
pacientes da atencado primaria para servicos de cardiologia por arritmias
cardiacas, comparando unidades que receberam o sistema de telecardiologia

com outras sem esta tecnologia.

FICHA CLINICA — ORIENTAGAO GERAL

Esta ficha clinica é individual e deve ser adequadamente preenchida conforme
manual de boas praticas clinicas.

Este documento servira como base para as monitorias que seréo realizadas
durante o estudo e como documentos fonte do paciente.

Para o sucesso deste estudo, todas as etapas previstas no protocolo de
pesquisa deverdo ser cumpridas uma a uma. Este material tem por objetivo
auxilia-lo para que vocé possa alcangar as metas do projeto com o qual cada
centro colaborador se comprometeu.

Contato: e-mail: telemed.rj@gmail.com

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Anélise Econémica da Telecardiologia no Suporte a Decis&o Clinica (versdo 1.0) Péagina 1 de 28



RIO MINAS TELECARDIO

57

')

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartdo SUS e ultimo nome do paciente)
Nome:
Data de nascimento: / /
Sexo O feminino O masculino
Data da selegéo | | | |
dd mm aaaa

_Telecardiologia __Conlrole
|| Centro Municipal de Satde - DR. ALBERT SABIN - ROCINHA [ | Clinica da Familia - RINALDO DE LAMARE - ROCINHA
| | Clinica da Familia - MARIA DO SOCORRO - ROCINHA = Clinica da Familia - ZILDA ARNS - COMPLEXO DO ALEMAO
| | Clinica da Familia - SANTA MARTA - BOTAFOGO [ | Clinica da Familia - FELIPPE CARDOSO - PENHA
= Clinica da Familia - ALOYSIO AUGUSTO NOVIS - PENHA CIRCULAR [ | Centro Municipal de Sadde - JOAO BARROS BARRETO - COPACABANA
|| Centro Municipal de Satde - MARIA AUGUSTA ESTRELLA - VILA ISABEL [ | Clinica da Familia - KELLY CIRSTINA - SENADOR CAMARA
- Clinica da Familia - HELIO PELLEGRINO- PRACA DA BANDEIRA [ | Clinica da Familia - NELIO DE OLIVEIRA - GAMBOA
| | Clinica da Familia - ESTACIO DE SA - RIO COMPRIDO [ | Clinica da Familia - SERGIO NICOLAU - DEL CASTILHO
|| Clinica da Familia - HELENA BESSERMAN VIANNA - RIO DAS PEDRAS [ | Clinica da Familia - DANTE ROMANG JUNIOR - MARECHAL HERMES
|| Clinica da Familia - MARIA SEBASTIANA DE OLIVEIRA - ILHA DO GOV. [ | Clinica da Familia - BARBARA STARFIELD - DEL CASTILHO

Clinica da Familia - SOUZA MARQUES - MADUREIRA Clinica da Familia - MANOEL JOSE FERREIRA - CATETE

Critérios de inclusio Sim Nao
Indicagéo de Eletrocardiograma (0] o
Idade > 18 anos % %
Critérios de exclusdo Sim Néo

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sem o o

assintarua do paciente

Se o TCLE nao foi assinado, justifique:
O Recusa do paciente [0 Recusa do responsavel (I Problema operacional da Unidade

[0 Qutros |

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Analise Econoémica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica (versdo 1.0) Pégina 2 de 28
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RIO MINAS TELECARDIO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, seg

pr)
)

Cartédo SUS e ultimo nome do paciente)

FICHA DE INCLUSAO

Dados complementares

CPF: ; ; /

Nome da Mae:

Endereco:

Bairro:

Municipio:

CEP

Email:

Celular:

Telefones de contato:

Outros telefones e contatos:

Data da assinatura do Termo de Consentimento | | | |

Livre e Esclarecido (TCLE) dd mm aaaa

Algum procedimento indicado? O Sim O Nao

Qual? | |
Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Analise Econoémica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica (versdo 1.0) Pégina 3 de 28



RIO MINAS TELECARDIO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, d
Cartdo SUS e dltimo nome do paciente)
FICHA DE INCLUSAO

Data e hora da realizagéo | | | | | |
dO ECG ad mm aaaa h m

Justificar se 0 exame ECG nao foi realizado

| ECG inicial — Enviar copia do tragcado para o e-mail: telemed.rj@gmail.com ]

O Indicagdes para o ECG convencional de 12 derivagdes
() check up
[J exame de rotina para primeira consulta
O
(]
J

(L) sincope ou lipotimia
(J crise convulsiva
) dor toracica ou angina
() dispneia ou cansago
() irregularidade no ritmo verificada no pulso ou na ausculta cardiaca
sopro na ausculta cardiaca
aumento da area cardiaca no RX de térax ou outro método de imagem
() palpitagao
() pré-operatorio de cirurgia de pequeno porte
pré-operatoério de cirurgia de grande porte
anadlise evolutiva de doenga cardiaca ja diagnosticada:
) arritmia cardiaca ja diagnosticada
] resposta ao tratamento de arritmia cardiaca
) infarto prévio
() angioplastia coronariana
) cirurgia de revascularizagdo miocardica
| outra cirurgia cardiaca
) insuficiéncia cardiaca
() miocardiopatia
) doenga cardiaca valvar
| cardiopatia congénita
(] cor pulmonale
(] hipertensao arterial
(J outra doenga cardiaca
() n&o informado
() outra indicagéao

Foi feita a foto do tragado do eletrocardiograma identificado ? O Ndo O Sim

Data em que o clinico recebeu: o tragcado o laudo
dd mm aaaa h m

Alteragdgono ECG ? O Ndo O Sim Qual

Houve encaminhamento? O Teleconsulta O Cardiologista O Néo

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econémica da Telecardiologia no Suporte & Decis&o Clinica (versdo 1.0) Pagina 4 de 28
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V" PROUETO
RIO MINAS TELECARDIO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, d
Cartdo SUS e ultimo nome do paciente)
ADMISSAO NO ESTUDO
HISTORICO MEDICO
Rsscricte =i HEo docurfe%tado dia't:;nrﬁsgt?co
Dislipidemia (6] 6] O
Hipertensao Arterial [¢] (0] (0]
Diabetes (0] o (e}
IRC dialitica [e] o} O
IRC crénica (Cr >2.0) (0] (0] (0]
Anemia (6] (0] (0]
Doenca de Chagas {0) o} O
Depresséo (0] (0] (0]
DPOC/Asma (e] (o} (o}
Apnéia do sono (0] (0] (0]
f;ﬂfr: :r:?ea)I/FA (permanente ou o o o
Acidente cerebrovascular/ AIT O (0] (0]
Doenga carotidea (6] (0] (6]
Doenca vascular periférica (0] (0] O
Doenca da artéria coronaria (0] (0] (0]
|IAM prévio (6] (0] (0]
Doenga valvar (6] (0] (0]
Prétese valvar (0] (@] O
Doenga reumatica cardiaca (0] o} O
Insuficiéncia cardiaca [¢] (0] (0]
Dispositivo de assist. ventricular (6] (0] (0]
CRVM prévia (0] O 0
Transplante cardiaco (@] (0] (0]
Angioplastia prévia [¢] (0] (0]
Marcapasso (6] (0] (9]
I‘I?I;acp)la de Ressincronizagéo cardiaca o o o
CDI (¢] o} (o}
Cancer orgéo sélido (6] (0] (0]
Cancer hematologico (0] (0] (e}
Hipotireodismo (0] O (0]
Hipertireoidismo (0] (0] (0]
Doenca hepatica (6] (0] (0]
Outros [¢] (0] (0]

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econémica da Telecardiologia no Suporte & Decis&o Clinica (versdo 1.0) Pégina 5 de 28



RIO MINAS TELECARDIO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro,

A,

Cartdo SUS

e ultimo nome do paciente)

VARIAVEIS SOCIOECONOMICAS

Grau de
Escolaridade:

Néo alfabetizado
Fundamental incompleto
Fundamental completo
Ensino médio incompleto
Ensino médio completo
Ensino superior incompleto
Ensino superior completo

Renda Familiar:

Menor ou igual a 1 salario minimo

Maior que 1 a menor ou igual a 2 salarios minimos
Maior que 2 a menor ou igual a 5 salarios minimos
Maior que 5 a menor ou igual a 10 salarios minimos
Maior que 10 salarios minimos

O00O0OO00O0OO0O0OO00OO0

HABITOS DE VIDA

O Tabagista atual Data inicio:

Tabagismo: O Ex-tabagista Data término:
O Néo Num cigarros: dia
Etilismo: O Sim O Nao Num doses: dia / semana/més
Uso de drogas ’
ilicitas O Sim O Nao O Nao documentado
Intensidade:
O leve
O moderada
Atividade Fisica: O Sim O Néo O intensa
Vezes/semana:
AVALIAC[\O FUNCIONAL
O Normal
. O Levemente prejudicada
GamrEEnace O Moderada/gravemente prejudicada
O Desconhecido
O Independente
Atividade de vida O Parcialmente assistido
diaria: O Totalmente assistido
O Desconhecido
DESFECHO
Data do diagndstico I | | l | | |
h m
dd mm aaaa
Diagndstico | |
Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdémica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica (versao 1.0)

Pagina 6 de 28

61



Cartdo SUS

MEDICAMENTOS

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, seqgundo
e ultimo nome do paciente)

o
@ vrzme DA,

Medicamentos

PRESCRITO
OU MANTIDO

Qual

Dose por
horério

Posologia

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Ensaio Clinico e Analise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (versao 1.0)

Pagina 7 de 28

62



N
INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartéo SUS e ultimo nome do paciente)
CUSTOS
Procedimentos Clinicos Realizados
- Clinico Geral O Sim O Néo
- Especialista O Sim O Néo
- Agente de Saude O Sim O Néo
- Internacao O Sim O Nao

Procedimentos Diagnésticos Realizados

- ECG O Sim O Nao
I- ECO O Sim O Nao
- Hemograma O Sim O Néo
- Bioquimica O Sim O Néao
- RaioX O Sim O Nao

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econémica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica (verséo 1.0) Péagina 8 de 28



RIO MINAS TELECARDIO

=y

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo

Cartdo SUS e dltimo nome do paciente)

Material

O Sim O Nao
Transporte pelo SUS

O Sim O Nao
Dentista

O Sim O Nao
Outros

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Analise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (versao 1.0)
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73 UF maG

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, seg

)

65

(g)

V' PrRoOUETO

RIO MINAS TELECARDIO

Cartdo SUS

e ultimo nome do paciente)

SEGUIMENTO DE 1 MES | |

MEDICAMENTOS

dd

mm aaaa

Medicamentos

PRESCRITO Razéo’ Qual

OU MANTIDO

Dose por
horério

Posologia

1. Sim, prescrito
2. Sim, mantido
3. Suspenso

4. Nao

5. N&o informado

1. 1x ao dia
2.2xao dia

e 3. 3x ao dia

4. 4x ao dia

5. Outra

6. Nao informado

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdémica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica (versao 1.0)
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2 Y UFmG /\A ﬁc
" e RIO MINAS TELECARDI N
INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo

Cartéo SUS e ultimo nome do paciente)

SEGUIMENTO DE 1 MES

CUSTOS

Procedimentos Clinicos Realizados

- Clinico Geral O Sim O Nao

- Especialista O Sim O Nao

- Agente de Saude O Sim O Néo

- Internagédo O Sim O Néo

Procedimentos Diagnésticos Realizados

- ECG O Sim O Nao

- ECO O Sim O Nao

- Hemograma O Sim O Néo

- Bioquimica O Sim O Nao

- Raio X O Sim O Nao

Carimbo / Assinatura
Ensaio Clinico e Anélise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (vers&o 1.0) Pagina 11 de 28
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7Py UFmG
G vrze A e
INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartdo SUS e ultimo nome do paciente)
SEGUIMENTO DE 1 MES
CUSTOS
Material
O Sim O Nao
Transporte pelo SUS
O Sim O Néo
Dentista
O Sim O Néo
Outros
Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (verséo 1.0)
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73 UF maG

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, seg

)

68

V' PrRoOUETO

RIO MINAS TELECARDIO

Cartdo SUS

SEGUIMENTO DE 3 MESES

e ultimo nome do paciente)

MEDICAMENTOS

aaaa

Medicamentos

PRESCRITO
OU MANTIDO

Qual

Dose por

Posologia
horario o9

1. Sim, prescrito
2. Sim, mantido
3. Suspenso

4. Nao

5. N&o informado

1. 1x ao dia
2.2x ao dia
3. 3x ao dia
4.4x ao dia

E

5. Outra
6. N&o informado

10

1"

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdémica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica (versao 1.0)
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Cartdo SUS

SEGUIMENTO DE 3 MESES

CUSTOS

‘& UFmG

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
e ultimo nome do paciente)

L RIO MIN,

Ey

Procedimentos Clinicos Realizados

- Clinico Geral O Sim O Nao
- Especialista O Sim O Nao
I- Agente de Saude O Sim O Néo
I- Internacao O Sim O Néo

Procedimentos Diagnésticos Realizados

- ECG O Sim O Nao
- ECO O Sim O Nao
- Hemograma O Sim O Néo
- Bioquimica O Sim O Nao
- RaioX O Sim O Nao

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (verséo 1.0)
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70

NA jric,

RIO MINAS TELECARDIO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartdo SUS e dltimo nome do paciente)
SEGUIMENTO DE 3 MESES
CusTos
Material
O Sim O Néo
Transporte pelo SUS
O Sim O Néo
Dentista
O Sim O Néo
Outros
Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Analise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (versao 1.0)
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{3y UFmG

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, seg

)

71

V' PrRoOUETO

RIO MINAS TELECARDIO

Cartdo SUS

SEGUIMENTO DE 6 MESES

e ultimo nome do paciente)

MEDICAMENTOS

aaaa

Medicamentos

PRESCRITO Razao® Qual

OU MANTIDO

Dose por

Posologia
horario o9

1. Sim, prescrito
2. Sim, mantido
3. Suspenso

4. Nao

5. N&o informado

1. 1x ao dia
2.2x ao dia
3. 3x ao dia
4.4x ao dia

E

5. Outra
6. N&o informado

10

1"

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdémica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica (versao 1.0)
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Cartdo SUS

SEGUIMENTO DE 6 MESES

CUSTOS

‘& UFmG

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
e ultimo nome do paciente)

L RIO MIN,

Ey

Procedimentos Clinicos Realizados

- Clinico Geral O Sim O Nao
- Especialista O Sim O Nao
I- Agente de Saude O Sim O Néo
I- Internacao O Sim O Néo

Procedimentos Diagnésticos Realizados

- ECG O Sim O Nao
- ECO O Sim O Nao
- Hemograma O Sim O Néo
- Bioquimica O Sim O Nao
- RaioX O Sim O Nao

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (verséo 1.0)
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‘& UFmG

i RIO MIN,

73

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartdo SUS e ultimo nome do paciente)
SEGUIMENTO DE 6 MESES
CUSTOS
Material
O Sim O Néo
Transporte pelo SUS
O Sim O Nao
Dentista
O Sim O Néo
Outros
Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (verséo 1.0)
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INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segund

3
=y

RIO MINAS TELECARDIO

Cartdo SUS

SEGUIMENTO DE 12 MESES

e ultimo nome do paciente)

MEDICAMENTOS

aaaa

Medicamentos

PRESCRITO
OU MANTIDO

Razéo" Qual

Dose por
horéario

Posologia

1. Sim, prescrito
2. Sim, mantido
3. Suspenso

4. Nao
5. N&o informado

a

1. 1x ao dia
2.2x ao dia

3. 3x ao dia

4. 4x ao dia

5. Outra

6. Nao informado

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Analise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (verséo 1.0)
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Cartdo SUS

SEGUIMENTO DE 12 MESES

CUSTOS

‘& UFmG

i

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
e ultimo nome do paciente)

S\A

RIO MINAS TELECARDIO

D

Procedimentos Clinicos Realizados

- Clinico Geral O Sim O Nao

I |
- Especialista O Sim O Néo

I I
- Agente de Saude O Sim O Néo

I |
- Internagao O Sim O Néo

Procedimentos Diagnésticos Realizados

- ECG O Sim O Nao

I I
- ECO O Sim O Nao

I |
- Hemograma O Sim O Nao

I |
- Bioquimica O Sim O Néo

I |
- RaioX O Sim O Nao
Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisao Clinica (verséo 1.0)
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INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartdo SUS e dltimo nome do paciente)
SEGUIMENTO DE 12 MESES
CUSTOS
Material
O Sim O Néo
Transporte pelo SUS
O Sim O Néo
Dentista
O Sim O Néo
Outros
Carimbo / Assinatura

Ensaio Clinico e Andlise Econémica da Telecardiologia no Suporte & Decis&o Clinica (versdo 1.0) Pagina 21 de 28
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N

RIO MINAS TELECARDIO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundi

Cartdo SUS e dltimo nome do paciente)

CIRURGIA PROGRAMADA

ECG COM INDICACAO DE RISCO CIRURGICO

Cirurgia realizada? O Sim O Nao O Néao informado
Se néo realizada, qual o motivo?

[JECG alterado [JExame laboratorial alterado  [Jn&o informado

CJOutro motivo | |

Data da Cirurgia I | | |

dd mm aaaa

Cirurgia Cardiaca

Cirurgia vascular (adrtica, grandes vasos, vascular periférica)

O

Endarterectomia de carética e corre¢éo endovascular de aneurisma de
aorta abdominal

Cirurgia de cabeca e pescogo
Cirurgias intraperitoneal e intratoracica
Cirurgia Ortopédica

Cirurgia prostatica

Procedimento endoscopico
Procedimento superficial

Cirurgia de catarata

Cirurgia de mama

Cirurgia ambulatorial

O oo o oo oo o g

Outra Cirurgia

Complicagéo ? O Sim O Néao O Néao informado

Qual?

Carimbo / Assinatura
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Cartdo SUS

INICIAIS
(Iniciais do primeiro,

A,

RIO MINAS TELECARDIO

e ultimo nome do paciente)

EVENTOS CLiNICOS GRAVES

SEGUIMENTO

O 1 Més O 3Meses O 6 Meses

O 6 Meses

Data de inicio

ALGUM EVENTO CLINICO GRAVE (EG) ?

CAUSALIDADE

Ha alguma relagao do
evento clinico com o
evento indice de
inclusdo no estudo?
a) Relacionado ao

O evento foi considerado grave

porque resultou em...

(marque (v ) tudo que se aplic

a)

8
g
L g
o c
2209
© aw © Q o ]
o . . < O
css evento indice 2 (22| % |59|82
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.E‘Preencher a ficha especifica dos seguintes eventos clinicos:

Internagdo Hospitalar e Obito.

Carimbo / Assinatura
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Cartdo SUS

FORMULARIO DE INTERNACAO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundi

RIO MINAS TELECARDIO

e ultimo nome do paciente)

SEGUIMENTO
O 1 Meés O 3Meses O 6Meses O 6Meses
Data do internacéo / / Data da Alta Hosp. / /

Motivo da Internagéo

Angina Instavel

Arritmia
N&o cardiogénica
Outro motivo

000000

Tratamento Utilizado

Insuficiéncia Cardiaca
Infarto Agudo do Miocardio

Exames Realizados

N. de dias na Unidade de Terapia Intensiva

.EPreencher a ficha especifica do Evento Clinico que motivou a
internagdo hospitalar. Anexe os ECG’s originais em envelope apropriado
além de um asumadrio do evento clinico e da alta hospitalar, e uma cépia
dos rsultados laboratoriais e de métodos diagnésticos utilizados durante a

intenacao
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INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundo
Cartdo SUS e dltimo nome do paciente)
FORMULARIO DE OBITO
SEGUIMENTO

O 1 Més O 3Meses O 6Meses O 6Meses

Data do 6bito Hora do 6bito

Causa da morte
O Morte Subita
Cardiogénica por morte elétrica

Cardiogénica por faléncia mecanica
N&o cardiogénica

O 00O

Outro Motivo

Diagnoéstico da "Causa Mortis™
atestado de o6bito

autépsia

relato medico

relato de familiar ou conhecido
prontuério medico

O O0OO0OO0OO0OO0

outro

Local de ocorréncia do 6bito
O Residéncia
O Hospital
O Via publica

|Obito assistido por médico O Sim O Néo

.FAnexar um sumario do 6bito e outras informagdes relevantes.
Preencher a ficha de Evento Clinico com o evento que levou ao oébito.

APENDICE A
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INICIAIS
(Iniciais do primeiro, seg

)

M A \lr‘r]\c*v.‘:': -

V' PrRoOUETO
RIO MINAS TELECARDIO

Cartdo SUS

e ultimo nome do paciente)

Qual

Medi |

Antiagregantee anticoagulantes ( ) Sim

(

Aspirina

Outros antiplaquetarios

Dipiridamol
Ticagrelor
Clopidogrel
Prasugrel
Ticlopidina

00000

Anticoagulantes

Hipotensores, antiarritmicos e antianginosos

(

)Sim () Néo

Beta Bloqueador

Atenolol
Propranolol
Carvedilol
Bisoprolol
Metoprolol

Bloqueador de Ca2+ Diidropiridinicos

Nifedipina
Amlodipina
Nitrendipina
Lacidipina
Felodipina
Isradipina
Nisoldipina

Bloqueador de Ca2+ nao Diidropiridinicos

Verapamil
Diltiazen
Mibefradil

IECA

Captopril
Enalapril
Lisinopril
Ramipril

BRA

Losartan
Valsartan
Irbersartan
Candesartan
Telmisartan

Alfa-bloqueadores

Alfuzosina
Doxazosina
Indoramina
Prazosina
Tamsulosina
Terazosina

[eXeXo)eoXeolel[cXoXoXoNeol (oo ol loXoleo]l(cXeXoXoXoXoXo][oXoXoXo o]

Hidralazina

Nitratos

Antiarritmicos

Propafenona
Sotalol
Amiodarona
Dronedarona
Dofetilida
Flecainida

Hipolipemiantes O Sim O Néo

Estatinas

Atorvastatina
Sinvastatina
Pravastatina
Rosuvastatina
Outro

00000

Medi

Qual ?

Outros hipolipemiantes néo estatinas

-1 Omega3
Fibrato
Acido nicotinico

Inotrépicos ( ) Sim ( ) Néo

[
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OJETO

RIO MINAS TELECARDIO

@ vrme A

iy
dﬂc;u 3

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, seg

)

Cartdo SUS e ultimo nome do paciente)
Medi: Qual
Digoxina
Ivabradina
Diuréticos ( )Sim ( ) Nao
O  Furosemida
5 O Bumetanida
Diurético de alga O  Acido etacrinico
O  Torsemida
Diurético tiazidico
Diurético poupador de potassio
Espirolactona
Hipoglicemiantes ( ) Sim ( ) Néo
Hipoglicemiantes injetaveis ~1 Insulina
| Outro
O Clorpropamida
g o o O Tolbutamida
Sulfoniluréias de primeira geragéo O  Acetohexamida
O Tolazamida
O  Glibenclamida
O  Glimepirida
Sulfoniluréias de segunda geragao O  Gliburida
O  Glipizida
O Glicazida
s 3 O Metformina
Biguanidas O Fenformina
Outros medicamentos ( ) Sim ( ) Néo
Anti-inflamatério n&o hormonal / Inibidor COX2
Corticosteroides
O Levotiroxina
Medicamento Tireoidiano O Tapazol
O Propiltiouracil
Asma O  Salbutamol
O Albuterol
O Terbutalina
O  Formoterol
O  Salmeterol
O  Brometo de ipatrépio
O  Brometo de tiotropio
O Tedfilina
O Montelucaste
O  Indacaterol
O  Beclometasona
O Flucatisona
O Budesonida

Anti-depressivo

APENDICE B- EVENTOS CLINICOS CONSIDERADOS GRAVES

EG.1

Internagao Hospitalar.
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RIO MINAS TELECARDIO

INICIAIS
(Iniciais do primeiro, segundi

Cartdo SUS

EG.2
EG.3
EG.4
EG.5
EG.6
EG.7
EG.8
EG.9
EG.10
EG.11
EG.12
EG.13
EG.14
EG.15
EG.16
EG.17
EG.18
EG.19
EG.20
EG.21
EG.22
EG.23
EG.24
EG.25

e ultimo nome do paciente)

Acidente Vascular Encefalico que resulte em sequela neurolégica.
Descompensacao de Insuficiéncia Cardiaca.

Angina Instavel.

Arritmia Ventricular Grave.

Infarto Aguro do Micardio.

Angioplastia Coronariana.

Cirurgia de Revascularizagdo Miocérdica.

Redugio do Fluxo Coronariano.

Trombocitopenia (< 100.000/mm3).

Tamponamento Cardiaco.

Lesdes Estruturais Cardfacas Agudas.

Choque Cardiogénico.

Choque Circulatério por causa nio cardiogénica.
Sepsis.

Sindrome de Reposta Inflamatéria tipo 4.

Pericardite.

Fratura Ossea.

Osteomielite no local da puncao.

Hemorragia Grave.

Penetracdo Ossea com danos a estruturas subjacentes.
Morbidade secundaria a desenvolvimento de tecido nio cardiaca.
Insufuciéncia Renal com Indicagdo de Dialise.

Morte.

Outro.

Carimbo / Assinatura
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APENDICE | - MODELO DO TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Estudo:

“Ensaio Clinico e Andlise Econdmica da Telecardiologia no Suporte a Decisdo Clinica”
Codigo do Protocolo:

Instituigdes: Universidade Federal de Minas Gerais e Instituto Nacional de Cardiologia
Investigador Principal: Antonio Luiz Pinho Ribeiro

Vocé estd sendo convidado para participar de um estudo de pesquisa clinica, por ser um
possivel paciente com indicagdao de fazer eletrocardiograma, ou seja, precisa fazer um exame
que avalia os batimentos do seu coragao.

Este projeto quer estudar a Telecardiologia, que é uma forma de enviar informagdes de saude
de um paciente para o médico, mesmo se ele estiver longe. O paciente faz um
eletrocardiograma no ambulatério e este exame é imediatamente enviado, via internet, a uma
central de telecardiologia, onde um médico cardiologista de plantdo fara o laudo e, em pouco
tempo, este é enviado ao ambulatério no qual o exame foi realizado.

Se vocé concordar em participar deste estudo, além de fazer o eletrocardiograma, vocé serd
entrevistado por um profissional de saude autorizado que fara perguntas sobre sua saude
através de uma ficha clinica. Vocé também responderd um questionario simples sobre sua
satisfagdo.

Este exame que vocé fez poderd ou ndo ser avaliado por um médico especialista a distancia.
Isso vai depender da Unidade de salde que vocé esta sendo atendido. Algumas Unidades de
salde receberdo o equipamento necessario para fazer a Telecardiologia, outros ndo. Nas
unidades de satide que ndo tiverem o sistema de Telecardiologia, o seu exame sera avaliado
por um médico da prépria unidade, como é feito normalmente.

Durante este estudo, vocé sera contatado, por telefone, 3 vezes. A primeira vez serd daquia 1
més, a segunda sera daqui a 6 meses e a ultima daqui a 1 ano. Durante estes contatos, um
profissional de saude autorizado fara algumas perguntas sobre sua satude através de uma ficha
clinica e vocé também respondera um questionario sobre sua satisfagdo. Tanto a ficha clinica
quanto os questiondrios serdo 0os mesmos que vocé ja respondeu na sua primeira participagdo
neste estudo. E importante que vocé esteja disponivel para atender estes contatos

Riscos e beneficios

Antes de concordar em participar deste estudo, vocé precisa saber que ndo ha risco a sua
satde. O beneficio sera no futuro, quando as unidades de saude utilizarem a Telecardiologia e
o seu exame for avaliado por um médico especialista a distancia, fazendo com que o laudo seja
rapidamente realizado.

Leia cuidadosamente as informagdes descritas neste documento e as discuta com quem
desejar, podendo ser um amigo ou um parente. Em caso de duvidas, pega esclarecimentos ao
médico do estudo ou alguém de sua equipe até que vocé entenda totalmente as informagdes
descritas neste documento. Sua participagdo sera voluntdria e vocé deve decidir sobre sua

Protocolo n. TCLE versao 1.0 de paginaldel

Rubrica do Consentido Rubrica do Paciente

86



participagdo apenas depois de ler, entender este documento e esclarecer todas as suas
duavidas.

Se vocé decidir ndo participar deste estudo agora ou quando quiser, isso ndo afetard seu
tratamento.

Abaixo respondemos algumas perguntas que vocé, como paciente, deve saber antes de
participar deste estudo:

Quantas pessoas participardo do estudo? Aproximadamente 1000 participantes de pesquisa
com indicacdo para fazer eletrocardiograma participardo deste estudo. O estudo serd
conduzido somente no Brasil, em unidades de saide do municipio do Rio de Janeiro.

Quanto tempo permanecerei no estudo? O periodo total para participagdo no estudo sera de
1 ano. Vocé sera contatado, por telefone, 3 vezes. A primeira vez sera daqui a 1 més, a
segundo sera daqui a 6 meses e a ultima em 1 ano..

No entanto, vocé pode optar por se retirar do estudo a qualquer momento por qualquer razao,
sem qualquer prejuizo para vocé. Por outro lado, o médico do estudo também poderd
interromper a sua participagdo no estudo.

Quem pode participar do estudo? Homens e mulheres, a partir de 18 anos de idade, que
apresentem indicagdo para fazer eletrocardiograma, podem participar do estudo. Além disso,
vocé deverd atender a alguns requisitos chamados de critérios de inclusdao e exclusao. Se vocé
preencher todos os critérios de inclusdo e ndo apresentar nenhum dos critérios de exclusdo,
vocé poderad participar do estudo. Se ndo preencher qualquer um deles, ndo podera participar
do estudo. Estes critérios serdo avaliados pelo médico do estudo e sua equipe, e eles
informardo se vocé terd os critérios para participar do estudo ou nao.

Eu obterei beneficios a partir deste estudo? O beneficio serd no futuro, quando as unidades
de saude utilizarem a Telecardiologia e o seu exame for avaliado por um médico especialista a
distancia, fazendo com que o laudo seja rapidamente realizado.

O estudo oferece algum risco para minha saude? Vocé precisa saber que ndo ha risco a sua
saude durante todo o estudo, que inclui a realizagdo do eletrocardiograma no ambulatério, a
entrevista sobre a sua saude e o acompanhamento, que serd realizado através de ligagdes
telefénicas.

Eu serei pago pela participa¢do neste estudo? Vocé ndo recebera nenhum pagamento para
participar desse estudo.

Ao assinar este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, vocé ndo esta abrindo mao de
nenhum direito legal como paciente (participante da pesquisa).
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Manuseio/uso de dados, confidencialidade e privacidade: Sua privacidade é importante.
Todas as informagdes do estudo sobre vocé, seu nome, sua identidade e sobre sua saude serdo
mantidas em segredo. E garantido a vocé sigilo de seus dados e de que estes ndo serdo
identificados pela equipe médica responsavel por este estudo, para qualquer outra instancia,
sejam outros médicos ou o patrocinador. Os resultados publicados do estudo em uma revista
médica/congresso ndo irdo identificar vocé de forma alguma. Suas informagdes pessoais serdo
registradas por meio de um cédigo; desta forma, poderdo ser processadas e analisadas pelo
patrocinador ou pelo seu representante sem nenhuma identificagdo, com o objetivo Unico de
determinar os resultados do estudo. No entanto, as autoridades regulatdrias governamentais
assim como representantes do patrocinador (chamados monitores de pesquisa clinica)
poderdo ter acesso aos seus dados, sem desrespeitar a sua confidencialidade, conforme as
legislagOes brasileiras em vigor. Ao assinar este documento, vocé, ou seu representante legal,
autorizam o acesso a essas informacdes.

Garantia de esclarecimentos sobre a participagdo nesta pesquisa: Durante o decorrer do
estudo, se houver achados significantes que possam alterar sua decisdo de participar do
estudo, eles serdo discutidos com vocé.
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Se vocé tiver alguma duvida com relagdo a este estudo, aos seus direitos como participante da
pesquisa clinica, ou apresentar qualquer lesdo relacionada a pesquisa, vocé pode entrar em
contato com seu médico do estudo:

Dra. Helena Cramer Veiga Rey - Telefones: (21) 3037-2131.

Endereco: Instituto Nacional de Cardiologia - 52 andar, Rua das Laranjeiras, 374, Laranjeiras —

Telefone para emergéncia 24 horas: (21) 992090998.

Investigador Principal: Antonio Luiz Pinho Ribeiro

Contato Telessaude Belo Horizonte: (31) 3409-9201

Para duvidas sobre seus direitos enquanto estiver participando deste estudo, entre em contato
com Comité de Etica da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro - Rua Evaristo da
Veiga, 16, Sobreloja. Centro. CEP: 20.031-040 — Rio de Janeiro — RJ — Tel: (21) 2215-1485 — e-
mail: cepsms@rio.rj.gov.br. Hordrio de atendimento: das 09:00 as 15:00h.

Eu confirmo que li este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e seu contetido foi
explicado para mim, tive a oportunidade de fazer perguntas e obtive explicacdes satisfatdrias.
Entendi o objetivo e o que acontecerd comigo neste estudo. Fornego e concordo
voluntariamente com meu consentimento para participar, cooperando totalmente com o
médico do estudo, inclusive fornecendo informagGes sobre quaisquer sintomas, tratamentos
médicos ou alternativos ou medicamentos que venha a tomar durante o periodo de
participagdo neste estudo. Além disto, eu informei o0 médico do estudo sobre minhas doengas
anteriores e atuais, medicamentos usados e qualquer consulta que eu tenha feito com outro
médico nos ultimos 12 meses (1 ano).

1. Informei o médico do estudo sobre minha participagdo em outras pesquisas ou estudos
clinicos.

2. Estou ciente de que, se ndao cooperar integralmente com as solicitagées e orientagdes do
médico do estudo e sua equipe, ndo serei prejudicado.

3. Entendo que minha participagdo na pesquisa € voluntdria e que posso recusar minha
participagao ou me retirar, a qualquer tempo, sem nenhuma penalidade.

4. Assinei e datei 2 vias deste documento e recebi uma das vias datada e assinada por mim e
pelo pesquisador responsdvel desse documento (TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE).

Participante da Pesquisa / Nome completo (letra de forma):
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Assinatura:

Data:

Representante Legalmente Autorizado (se aplicavel):

Assinatura:

Data:

Declaragdo de testemunha imparcial (se aplicavel).

Atesto que as informagdes contidas neste Termo de Consentimento Informado foram
exatamente explicadas e, aparentemente, compreendidas pelo participante da pesquisa ou
seu representante legal aceitavel. Eu também atesto que o participante da pesquisa ou seu
representante legal aceitavel, voluntariamente, deu seu consentimento para participar deste
estudo.

Testemunha Imparcial / Nome completo (letra de forma):

Assinatura:

Data:

Médico Pesquisador: Confirmo ter explicado e respondido pessoalmente as duvidas sobre este
termo de consentimento ao participante da pesquisa, e assino este documento como
responsavel pelos direitos que lhe sdo garantidos em meu nome, nome do patrocinador e da
instituicdo que esta realizando este estudo.

Médico Pesquisador / Nome completo (letra de forma):

Assinatura:
Data:

(Uma cépia do termo de consentimento livre e esclarecido devidamente preenchida sera
entregue ao participante da pesquisa ou seu Representante Legalmente Autorizado).
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®@ CtM

RESOLUCAO CFM n° 1.643/2002
Publicada no D.O.U. de 26 de agosto de 2002, Secéo |, p. 205

Revogada
Resolucdo CFM n° 2.227/2018

RESTABELECIDA
Resolucdo CFM n° 2.228/2019

Define e disciplina a prestacédo de servigos através da
Telemedicina.

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n°® 3.268, de 30
de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medicina disciplinar o exercicio
profissional médico e zelar pela boa pratica médica no pais;

CONSIDERANDO o constante desenvolvimento de novas técnicas de informagéo e
comunicagdo que facilitam o intercambio de informagéo entre médicos e entre estes e os
pacientes;

CONSIDERANDO que a despeito das consequéncias positivas da Telemedicina existem
muitos problemas éticos e legais decorrentes de sua utilizagéo;

CONSIDERANDO que a Telemedicina deve contribuir para favorecer a relagéo individual
médico-paciente;

CONSIDERANDO que as informagdes sobre o paciente identificado s6 podem ser
transmitidas a outro profissional com prévia permissdo do paciente, mediante seu
consentimento livre e esclarecido e sob rigidas normas de seguranca capazes de garantir a
confidencialidade e integridade das informagdes;

CONSIDERANDO que o médico tem liberdade e completa independéncia para decidir se
utiliza ou ndo recomenda o uso da Telemedicina para seu paciente, e que tal decisdo deve
basear-se apenas no beneficio do paciente;

CONSIDERANDO que o médico que exerce a Medicina a distancia, sem ver o paciente, deve
avaliar cuidadosamente a informagéo que recebe, s6 pode emitir opinides e recomendagdes
ou tomar decisdes médicas se a qualidade da informacéo recebida for suficiente e pertinente
para o cerne da questao;

CONSIDERANDO o teor da "Declaracéo de Tel Aviv sobre responsabilidades e normas éticas
na utilizacdo da Telemedicina", adotada pela 512 Assembléia Geral da Associagédo Médica
Mundial, em Tel Aviv, Israel, em outubro de 1999;

CONSIDERANDO o disposto nas resolugbes CFM n° 1.638/2002 e n° 1.639/2002,
principalmente no tocante as normas para transmissao de dados identificados;
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CONSIDERANDO o disposto na Resolugéo CFM n°® 1.627/2001, que define e regulamenta o
Ato Médico;

CONSIDERANDO o decidido na sessé@o plenaria de 7 de agosto de 2002, realizada em
Brasilia, com supedaneo no Parecer CFM n°® 36/2002,

RESOLVE:

Art. 1° - Definir a Telemedicina como o exercicio da Medicina através da utilizacdo de
metodologias interativas de comunicagéo audio-visual e de dados, com o objetivo de
assisténcia, educagéo e pesquisa em Saude.

Art. 2° - Os servicos prestados através da Telemedicina deverdo ter a infra-estrutura
tecnoldgica apropriada, pertinentes e obedecer as normas técnicas do CFM pertinentes a
guarda, manuseio, transmisséo de dados, confidencialidade, privacidade e garantia do sigilo
profissional.

Art. 3° - Em caso de emergéncia, ou quando solicitado pelo médico responsavel, o médico
que emitir o laudo a distancia podera prestar o devido suporte diagnoéstico e terapéutico.

Art. 4° - A responsabilidade profissional do atendimento cabe ao médico assistente do
paciente. Os demais envolvidos responderdo solidariamente na proporgdéo em que
contribuirem por eventual dano ao mesmo.

Art. 5° - As pessoas juridicas que prestarem servicos de Telemedicina deverdo inscrever-se
no Cadastro de Pessoa Juridica do Conselho Regional de Medicina do estado onde estdo
situadas, com a respectiva responsabilidade técnica de um médico regularmente inscrito no
Conselho e a apresentagéo da relacdo dos médicos que componentes de seus quadros
funcionais.

Paragrafo unico - No caso de o prestador for pessoa fisica, 0 mesmo devera ser médico e
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Art. 6° - O Conselho Regional de Medicina devera estabelecer constante vigilancia e
avaliagdo das técnicas de Telemedicina no que concerne a qualidade da atencao, relagao
médico-paciente e preservagao do sigilo profissional.

Art. 7° - Esta resolug&o entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.

Brasilia-DF, 07 de agosto de 2002.

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE RUBENS DOS SANTOS SILVA

Presidente Secretario-Geral
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RESOLUGAO CFM n° 2.227/2018
Publicada no D.O.U. de 6 de fevereiro de 2019, Secéo |, p. 58

REVOGADA
Resolucédo CFM n° 2.228/2019

Define e disciplina a telemedicina como forma de prestagcéo de
servicos médicos mediados por tecnologias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas pela Lei
n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de
julho de 1958, modificado pelo Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009 e pela Lei
n° 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e consubstanciado na Lei n° 6.828, de 29 de
outubro de 1980, e na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medicina (CFM) disciplinar o
exercicio profissional médico e zelar pela boa pratica médica no pais;

CONSIDERANDO a constante inovagéo e o desenvolvimento de novas tecnologias de
informagdo e comunicagdo que facilitam o intercambio de informac&o entre médicos e
entre estes e os pacientes;

CONSIDERANDO que a despeito das consequéncias positivas da telemedicina existem
muitos preceitos éticos e legais que precisam ser assegurados;

CONSIDERANDO que a telemedicina deve favorecer a relagdo médico-paciente;

CONSIDERANDO que as informagdes sobre o paciente identificado s6 podem ser
transmitidas a outro profissional com prévia permissédo do paciente, mediante seu
consentimento livre e esclarecido e com protocolos de seguranga capazes de garantir a
confidencialidade e integridade das informagdes;

CONSIDERANDO que o0 médico que utilizar a telemedicina sem examinar
presencialmente o paciente deve decidir com livre arbitrio e responsabilidade legal se as
informacdes recebidas sdo qualificadas, dentro de protocolos rigidos de seguranga digital
e suficientes para emissao de parecer ou laudo;

CONSIDERANDO o teor da “Declaracdo de Tel Aviv sobre responsabilidades e normas
éticas na utilizacéo da Telemedicina”, adotada pela 512 Assembleia Geral da Associagao
Médica Mundial, em Tel Aviv, Israel, em outubro de 1999;

CONSIDERANDO que o registro digital para atuar por telemedicina deve ser obrigatério e
confidencial nos termos das leis vigentes e dos Principios de Caldicott (2013), do National
Health Service (NHS), que definem:

| - que seu uso deve ser necessario, justificado e restrito aqueles que deles precisem;

Il - que todos aqueles que os utilizem devem ser identificados, estar conscientes de sua
responsabilidade e se comprometer tanto a compartilhar como a proteger os dados e
informacgdes a que tiverem acesso e forem colocados a disposicdo dos médicos ou
anotados em Sistemas de Registro Eletronico/Digital de Saude;
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CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013, que dispde
sobre o exercicio da medicina;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n°®12.965, de 23 de abril de 2014, que
estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o uso da internet no Brasil;
CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, que dispde
sobre protegéo de dados pessoais;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n° 1.638/2002, que define prontuario
médico;

CONSIDERANDO o art. 4° da Resolugcdo CFM n°® 1.490/1998, que prevé a qualificagéo de
um auxiliar médico visando eventual impedimento do titular durante o ato cirurgico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n° 1.821/2007, que aprova as normas
técnicas concernentes a digitalizagdo e uso dos sistemas informatizados para guarda e
manuseio dos documentos dos prontuarios dos pacientes;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n°1.627/2001, que define e
regulamenta o Ato Profissional de Médico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n°1.958/2010, que define e
regulamenta o ato da consulta médica; e

CONSIDERANDO o decidido na sessao plenaria de 13 de dezembro de 2018, realizada
em Brasilia,

RESOLVE:

Art. 1° Definir a telemedicina como o exercicio da medicina mediado por tecnologias para
fins de assisténcia, educagao, pesquisa, prevengéo de doengas e lesdes e promogéo de
saude.

Art. 2° A telemedicina e a teleassisténcia médica, em tempo real on-line (sincrona) ou off-
line (assincrona), por multimeios em tecnologia, € permitida dentro do territério nacional,
nos termos desta resolugéo.

Art. 3° Nos servicos prestados por telemedicina, os dados e imagens dos pacientes
devem ftrafegar na rede mundial de computadores (internet) com infraestrutura,
gerenciamento de riscos e requisitos obrigatérios para assegurar o registro digital
apropriado e seguro, obedecendo as normas do CFM pertinentes a guarda, manuseio,
integridade, veracidade, confidencialidade, privacidade e garantia do sigilo profissional
das informacdes.

§ 1° Os sistemas informacionais para teleassisténcia médica devem atender aos padroes
de representacéo, terminologia e interoperabilidade de informacgdes de forma a possibilitar
o Sistema de Registro Eletrdnico/Digital unificado do paciente.

§ 2° Deve ser utilizado um Sistema de Registro Eletrénico/Digital de informacéo,
proprietario ou de cédigo aberto, que capture, armazene, apresente, transmita ou imprima
informacao digital e identificada em saude, e que atenda integralmente aos requisitos do
Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS2) e o padrdo ICP-Brasil.

§ 3° Devem ser preservados todos os dados trocados por imagem, texto e/ou audio entre
médicos, entre médico e paciente e entre médico e profissional de satde.

§ 4° A guarda das informacgdes relacionadas ao atendimento realizado por telemedicina
devera atender a legislagdo vigente e estara sob responsabilidade do médico responsavel
pelo atendimento.
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§ 5° A interoperabilidade deve garantir, com utilizag&o de protocolos abertos e flexiveis,
que dois ou mais Sistemas de Registro Eletrénico/Digital sejam capazes de se comunicar
de forma eficaz e assegurando a integridade dos dados.

Art. 4° A teleconsulta é a consulta médica remota, mediada por tecnologias, com médico
e paciente localizados em diferentes espagos geograficos.

§ 1° A teleconsulta subentende como premissa obrigatoria o prévio estabelecimento de
uma relagado presencial entre médico e paciente.

§ 2° Nos atendimentos por longo tempo ou de doengas cronicas, é recomendado consulta
presencial em intervalos ndo superiores a 120 dias.

§ 3° O estabelecimento de relacdo médico-paciente de modo virtual € permitido para
cobertura assistencial em areas geograficamente remotas, desde que existam as
condicdes fisicas e técnicas recomendadas e profissional de saude.

§4° O teleatendimento deve ser devidamente consentido pelo paciente ou seu
representante legal e realizado por livre decisdo e sob responsabilidade profissional do
meédico.

§ 5° Em caso de participagdo de outros profissionais de saude, estes devem receber
treinamento adequado, sob responsabilidade do médico pessoa fisica ou do diretor
técnico da empresa intermediadora.

Art. 5° Nas teleconsultas sdo obrigatérios os seguintes registros eletrénicos/digitais:

| - identificagdo das instituicdes prestadoras e dos profissionais envolvidos;

Il - termo de consentimento livre e esclarecido;

Il - identificacdo e dados do paciente;

IV - registro da data e hora do inicio e do encerramento;

V - identificagdo da especialidade;

VI - motivo da teleconsulta;

VIl - observagéo clinica e dados propedéuticos;

VIII - diagnéstico;

IX - deciséo clinica e terapéutica;

X - dados relevantes de exames diagnosticos complementares;

Xl - identificagdo de encaminhamentos clinicos;

XII - produgdo de um relatério que contenha toda informagéo clinica relevante, validado
pelos profissionais intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro
Eletrénico/Digital das respectivas instituicdes; e

Xl - encaminhamento ao paciente de copia do relatério, assinado pelo médico
responsavel pelo teleatendimento, com garantia de autoria digital.

Art. 6° A teleinterconsulta € a troca de informagdes e opinides entre médicos, com ou sem
a presencga do paciente, para auxilio diagndstico ou terapéutico, clinico ou cirurgico.
Paragrafo unico. Na teleinterconsulta a responsabilidade profissional do atendimento
cabe ao médico assistente do paciente. Os demais médicos envolvidos responderdo
solidariamente na proporgéo em que contribuirem para eventual dano.

Art. 7° O telediagnéstico € o ato médico a distancia, geografica e/ou temporal, com a
transmisséo de graficos, imagens e dados para emisséo de laudo ou parecer por médico
com Registro de Qualificagdo de Especialista (RQE) na area relacionada ao
procedimento.
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Art. 8° A telecirurgia é a realizagdo de procedimento cirdrgico remoto, mediado por
tecnologias interativas seguras, com meédico executor e equipamento robdtico em
espacos fisicos distintos.

§ 1° A telecirurgia somente podera ser realizada em infraestrutura adequada e segura,
com garantia de funcionamento de equipamento, largura de banda eficiente e redundante,
estabilidade do fornecimento de energia elétrica e seguranga eficiente contra virus ou
invas&o de hackers.

§ 2° A equipe médica principal deve ser composta, no minimo, por médico operador do
equipamento robdtico (cirurgido remoto) e médico responsavel pela manipulagéo
instrumental (cirurgigo local).

§ 3° O médico operador do equipamento robdtico (cirurgido remoto) deve ser portador de
RQE na area correspondente ao ato cirurgico principal, com registro no CRM de sua
jurisdicéo.

§ 4° O médico executor da manipulagéo instrumental (cirurgido local) deve ser portador de
RQE na area correspondente ao ato cirargico principal, com registro no CRM de sua
jurisdi¢éo, e capacitado a assumir o ato operatorio de modo presencial.

§ 5° O médico local devera se responsabilizar pela intervengéo cirargica em situagao de
emergéncia ou em ocorréncias nao previstas, tais como falha no equipamento robético,
falta de energia elétrica, flutuagéo ou interrupgdo de comunicagéo.

§ 6° A telecirurgia robodtica deve ser explicitamente consentida pelo paciente ou seu
representante legal e realizada por livre decisdo e sob responsabilidade profissional dos
médicos envolvidos no ato cirurgico.

§ 7° Na telecirurgia sdo obrigatérios os seguintes registros em prontuarios:

| - identificagdo da instituicdo prestadora e dos profissionais envolvidos;

Il - termo de consentimento livre e esclarecido;

Il - identificag&o e dados do paciente;

IV - identificagdo dos médicos participantes do ato operatério;

V - registro da data e hora do inicio e do encerramento;

VI - identificag&o do equipamento robético utilizado (marca e modelo);

VIl - identificagéo da especialidade;

VIII - diagnéstico pré-operatorio;

IX - cirurgia realizada;

X - técnica anestésica empregada;

XI - descrigéo dos tempos cirurgicos;

XII - achados operatérios;

XIlI - lista de material empregado, inclusive értese e proétese;

XIV - diagnéstico cirurgico;

XV - identificagdo de encaminhamentos clinicos;

XVI - producéo de relatério que contenha toda informagéo clinica relevante, validado
pelos profissionais intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro
Eletrénico/Digital da institui¢éo; e

XVIlI - encaminhamento ao paciente de copia do relatério, assinado pelo médico
responsavel pela telecirurgia, com garantia de autoria digital.

§ 8° A teleconferéncia de ato cirurgico, por videotransmisséo sincrona, pode ser feita para
fins de ensino ou treinamento, desde que o grupo de recepgédo de imagens, dados e
audios seja composto por médicos.
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§ 9° Na teleconferéncia, os objetivos do treinamento ndo devem comprometer a qualidade
assistencial nem gerar aumento desnecessario do tempo de procedimento que possa
comprometer a recuperagdo poés-cirurgica do paciente, em obediéncia ao normatizado no
Cédigo de Etica Médica.

Art. 9° O telediagndstico deve ser realizado segundo diretrizes cientificas propostas pela
Associagéo de Especialidade vinculada ao método, reconhecida pela Comisséo Mista de
Especialidades, constituida conforme Decreto n° 8.516. de 10 de setembro de 2015.

§ 1° As diretrizes devem ser encaminhadas ao CFM para analise a aprovagéo.

§ 2° Excetuam-se os procedimentos regulamentados por resolugdo especifica do CFM.

Art. 10. A teletriagem médica é o ato realizado por um médico com avaliagdo dos
sintomas, a distancia, para definicdo e direcionamento do paciente ao tipo adequado de
assisténcia que necessita ou a um especialista.

§ 1° O médico deve destacar e registrar que n&o se trata de um diagndstico médico.

§ 2° Na teletriagem o estabelecimento de saude deve oferecer e garantir todo o sistema
de regulagdo para encaminhamento dos pacientes.

Art. 11. O telemonitoramento é o ato realizado sob orientagéo e supervisdo médica para
monitoramento ou vigilancia a distancia de parametros de saude e/ou doenga, por meio
de aquisicdo direta de imagens, sinais e dados de equipamentos e/ou dispositivos
agregados ou implantaveis nos pacientes em regime de internagdo clinica ou domiciliar,
em comunidade terapéutica, em instituicdo de longa permanéncia de idosos ou no
translado de paciente até sua chegada ao estabelecimento de saude.

Paragrafo unico. O telemonitoramento inclui a coleta de dados clinicos, sua transmisséao,
processamento € manejo sem que o paciente precise se deslocar até uma unidade de
saude.

Art. 12. No telemonitoramento ou televigilancia, as seguintes premissas devem ser
atendidas:

| - a coordenagdo do servigco de assisténcia remota devera promover o treinamento dos
profissionais de saude locais que intermediarédo o atendimento;

Il - indicagdo e justificativa de uso da telemedicina assinada pelo médico assistente do
paciente;

Il - garantia de seguranca e confidencialidade tanto na transmissdo como no recebimento
de dados;

IV - a transmissdo dos dados deve ser realizada sob a responsabilidade do médico
encarregado pela assisténcia regular do paciente; e

V - a interpretagéo dos dados deve ser feita por médico regularmente inscrito no CRM de
sua jurisdicdo e com RQE na area relacionada ao procedimento.

Art. 13. A teleorientagdo é o ato médico realizado para preenchimento a distancia de
declaragdo de saude e para contratagcdo ou ades&o a plano privado de assisténcia a
saude.

Paragrafo unico. Na teleorientagdo sdo vedadas indagacdes a respeito de sintomas, uso
de medicamentos e habitos de vida.

Art. 14. A teleconsultoria é o ato de consultoria mediada por tecnologias entre médicos e
gestores, profissionais e trabalhadores da area da saude, com a finalidade de esclarecer
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duvidas sobre procedimentos, agbes de saude e questdes relativas ao processo de
trabalho.

Art. 15. Ao médico é assegurada a liberdade e completa independéncia de decidir se
utiliza ou recusa a telemedicina, indicando a consulta presencial sempre que entender
necessario.

Art. 16. No caso de prescricdo médica a distancia, esta devera conter obrigatoriamente:

| - identificacdo do médico, incluindo nome, CRM e endereco;

Il - identificagcdo e dados do paciente;

Il - registro de data e hora;

IV - assinatura digital do médico ou outro meio legal que comprove a veracidade do
documento.

Art. 17. Em caso de emergéncia ou quando solicitado pelo médico responsavel, o médico
que emitir parecer a distancia podera prestar o devido suporte diagnoéstico e terapéutico.

Art. 18. O paciente ou seu representante legal devera autorizar a transmissao das suas
imagens e dados por meio de consentimento informado, livre e esclarecido, por escrito e
assinado, ou de gravagdo da leitura do texto e concordancia, devendo fazer parte do
Sistema de Registro Eletrénico/Digital do teleatendimento ao paciente.

Paragrafo unico. E preciso assegurar consentimento explicito, no qual o paciente deve
estar consciente de que suas informagdes pessoais podem ser compartilhadas e sobre o
seu direito de negar permissado para isso.

Art. 19. As pessoas juridicas que prestarem servicos de telemedicina deveréo ter sede
em territério brasileiro e estar inscritas no Conselho Regional de Medicina do estado onde
estdo sediadas, com a respectiva responsabilidade técnica de médico regularmente
inscrito no mesmo Conselho.

§ 1° Existindo filiais ou subsedes, estas deverdo ter inscricdo propria no CRM de sua
jurisdicdo, com a respectiva responsabilidade técnica.

§ 2° O médico podera assumir responsabilidade técnica por até 2 (duas) empresas e/ou
filiais.

§ 3° No caso de o prestador ser pessoa fisica, este devera ser médico devidamente
inscrito no Conselho Regional de Medicina de sua jurisdi¢ao.

Art. 20. Os Conselhos Regionais de Medicina deverdo estabelecer constante vigilancia e
avaliagdo das atividades de telemedicina em seus territorios, no que concerne a qualidade
da atencgéo, relagcdo médico-paciente e preservagao do sigilo profissional.

Art. 21. Os servicos de telemedicina jamais poderdo substituir o compromisso
constitucional de garantir assisténcia integral e universal aos pacientes.

Art. 22. Fica revogada a Resolugdo CFM n° 1.643/2002, publicada no D.O.U. de 26 de
agosto de 2002, Secao |, p. 205, e todas as disposi¢cdes em contrario.

Art. 23. Esta resolugéo entra em vigor 90 dias ap6s sua publicagédo.

Brasilia, DF, 13 de dezembro de 2018.
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CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA HENRIQUE BATISTA E SILVA
Presidente Secretario-geral

EXPOSIGAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.227/2018

A telemedicina foi originalmente criada como uma forma de atender pacientes situados em
locais remotos, longe das instituicdes de salde ou em areas com escassez de profissionais médicos.
Enquanto ela ainda é usada para resolver esses tipos de problemas, ao mesmo tempo vem se
tornando cada vez mais uma ferramenta para cuidados médicos.

A evolugéo tecnoldgica das comunicagdes eletrdnicas trouxe mudangas sistémicas no cotidiano
das pessoas. Elas se sentem a vontade no seu uso para receber e compartilhar informagdes sobre sua
vida pessoal e profissional. O paciente conectado de hoje quer perder menos tempo na sala de espera
do médico e obter cuidados imediatos para condi¢cbes de saude menores, mas urgentes.

A medida que mais pacientes se tornam proativos sobre o uso de tecnologia para gerenciar
sua saude, eles também estardo mais abertos a novas alternativas para se cuidar através da
telemedicina.

A telemedicina € uma evolugéo natural dos cuidados de saude no mundo digital. A cada dia
torna-se mais indiscutivel a capacidade que ela tem de melhorar a qualidade, a equidade e a
acessibilidade.

O impacto da ascensdo da telemedicina com o crescente e variavel nimero de aplicativos e
dispositivos moéveis amigaveis permite que os pacientes usem a tecnologia para monitorar e rastrear
sua saude. Dispositivos de uso doméstico simples, que podem monitorar sinais vitais, permitem a
coleta de informagdes necessarias para diagnéstico por um médico.

O uso da telemedicina possibilita a verificagdo pontual da resposta do paciente ao tratamento
introduzido, permitindo ao médico personalizar o tratamento, intervir em tempo habil e reduzir o
numero de visitas de acompanhamento. Além disso, 0 monitoramento constante reduz a frequéncia de
admissodes relacionadas ao inicio de situagdes criticas que, se identificadas prontamente, podem ser
controladas dentro dos limites esperados, sem ter que forcar o paciente a procurar uma sala de
emergéncia. Isto contribui para melhorar a qualidade de vida dos pacientes e suas familias e reduzir os
custos da assisténcia de saude.

Segundo a Federation of State Medical Boards (FSMB) dos Estados Unidos, a saude e o bem-
estar dos pacientes dependem de um esforgo colaborativo entre o médico e o paciente. A relagdo
entre médico e paciente € complexa e baseia-se na compreensdo mutua da responsabilidade
compartilhada pelos cuidados com a saude do paciente. A FSMB reconhece que embora possa ser
dificil em algumas circunstancias definir com precisdo o inicio da relacdo médico-paciente,
particularmente quando o médico e o paciente estdo em locais distintos, ela tende a comecgar quando
um individuo com uma questao relacionada a saude procura um médico que possa prestar assisténcia.
O relacionamento sera claramente estabelecido quando o médico concordar em realizar o diagnéstico
e tratamento do paciente e o paciente concordar em ser tratado.

Nos tempos atuais, € importante registrar que a telemedicina ¢ a ferramenta com maior
potencial para agregar novas solugdes em saude e que muitos dos procedimentos e atendimentos
presenciais poderdo ser substituidos por interagdes intermediadas por tecnologias. Porém, ndo se
deve esperar que se torne um remédio para todos os problemas de assisténcia a saude.

Os mesmos problemas éticos que podem ser encontrados no atendimento pessoal estdo
presentes na telemedicina. Se os médicos se concentrarem em manter uma boa relagdo médico-
paciente, proteger a privacidade do paciente, promover a equidade no acesso e no tratamento e
buscar os melhores resultados possiveis, a telemedicina pode melhorar a pratica médica e o cuidado
ao paciente.

Mesmo sabendo que o conhecimento sobre telemedicina ainda se encontra em evolugéo,
devido ao continuo aparecimento de tecnologias, o estagio atual ja recomenda a atualizagéo dos atos
normativos que estabelecem balizas éticas para suas aplicagdes.
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

ALDEMIR HUMBERTO SOARES
Conselheiro-relator
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RESOLUGCAO CFM n° 2.228/2019
Publicada no D.O.U. de 06 de marco de 2019, Secéo |, p.91

Revoga a Resolugdo CFM n° 2.227, publicada no D.O.U. de 6
de fevereiro de 2019, Secéo |, p. 58, a qual define e disciplina
a telemedicina como forma de prestagdo de servigos médicos
mediados por tecnologias, e restabelece expressamente a
vigéncia da Resolugdo CFM n° 1.643/2002, publicada no
D.O.U. de 26 de agosto de 2002, Secédo |, p. 205.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas pela Lei n° 3.268, de
30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°44.045, de 19 de julho de 1958,
modificado pelo Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009, e pela Lei n° 11.000, de 15 de
dezembro de 2004, e consubstanciado na Lei n°6.828, de 29 de outubro de 1980, e na Lei
n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999; e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medicina (CFM) disciplinar o exercicio
profissional médico e zelar pela boa pratica médica no pais;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013, que dispde sobre o
exercicio da medicina;

CONSIDERANDO o alto numero de propostas encaminhadas pelos médicos brasileiros para
alteracédo dos termos da Resolugcdo CFM n° 2.227/2018, que define critérios para a pratica da
telemedicina no Pais, e em atengdo as solicitacbes das entidades médicas, que pedem mais
tempo para analisar o documento e enviar também suas sugestdes de alteragéo;

CONSIDERANDO o disposto no §3° do artigo 2° do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de
1942, com a alteragéo dada pela Lei n® 12.376, de 30 de dezembro de 2010;

CONSIDERANDO o decidido na sessdo plenaria de 26 de fevereiro de 2019, realizada em
Brasilia,

RESOLVE:

Art. 1° Revogar a Resolucdo CFM n° 2.227, publicada no D.O.U. de 6 de fevereiro de 2019, a qual
define e disciplina a telemedicina como forma de prestacéo de servicos médicos mediados por
tecnologias, e restabelecer expressamente a vigéncia da Resolucdo CFM n° 1.643, de 26 de
agosto de 2002, a qual define e disciplina a prestagao de servigos através da telemedicina.

Art. 2° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, DF, 26 de fevereiro de 2019.

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA HENRIQUE BATISTA E SILVA
Presidente Secretario-geral
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INSELHO FEDERAL DE MEDICINA

EXPOSIGCAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.228/2019

Em virtude do alto numero de propostas encaminhadas pelos médicos brasileiros para
alteracao dos termos da Resolugdo CFM n° 2.227/2018 — a qual define critérios para a pratica da
telemedicina no Pais —, que ja chegam a 1.444 contribuicdes, at¢é o momento; em atencgéo,
ademais, ao clamor de inumeras entidades médicas, que pedem mais tempo para analisar o
documento e enviar também suas sugestdes de alteragédo; e, por fim, tendo em vista a
necessidade de tempo para concluir as etapas de acolhida, compilagdo, estudo, organizagao,
apresentacdo e deliberacdo de todo o material ja recebido e do que ainda sera recebido,
possibilitando uma anadlise criteriosa de cada uma dessas contribuicdes, com o objetivo de
entregar aos médicos e a sociedade em geral um instrumento que seja eficaz em sua fungdo de
normatizar a atuagdo do médico e a oferta de servicos médicos a distdncia mediados pela
tecnologia, sendo sensivel as manifestacbes dos médicos brasileiros e das entidades
representativas da classe, solicito revogar a Resolugdo CFM n° 2.227/2018.

ALDEMIR HUMBERTO SOARES
Relator
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ANEXO B

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE W"“'
JANEIRO/SMS/ RJ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Qual o custo e a efetividade da telemedicina em cardiologia em clinicas de saude da
familia ?

Pesquisador: Antonio Luiz Pinho Ribeiro

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 48322915.6.0000.5279

Instituicao Proponente: Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro/SMS/RJ
Patrocinador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.461.496

Apresentacao do Projeto:
N&o houve alteragéo entre as duas versdes e apenas o atendimento de pendéncias apresentadas no
Parecer Consubstanciado do CEP 1.269.602.

Objetivo da Pesquisa:

N&o houve alteragéo entre as duas versdes e apenas o atendimento de pendéncias apresentadas no
Parecer Consubstanciado do CEP 1.269.602.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

N&o houve alteragéo entre as duas versdes e apenas o atendimento de pendéncias apresentadas no
Parecer Consubstanciado do CEP 1.269.602. Adequadamente apresentados.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Foram atendidas toas as pendéncias do Parecer Consubstanciado 1.269.602.

Consideracgoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Foram atendidas toas as pendéncias do Parecer Consubstanciado 1.269.602.

Recomendacoées:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Foram atendidas toas as pendéncias do Parecer Consubstanciado 1.269.602.

Enderego: Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja

Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br
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Continuagéo do Parecer: 1.461.496

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Sr.(a) Pesquisador(a),

Atentamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado,
exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agéo imediata (item V.3., da
Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

O CEP/SMS-RJ deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e
ainda enviar notificagdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu
posicionamento. Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas a este
CEP/SMS-RJ, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Acrescentamos que o sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (item
IV.3 .d., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12) e deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, na integra, por ele assinado (item 1V.5.d., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Ressaltamos que o pesquisador responsavel por este Protocolo de Pesquisa devera apresentar a este
Comité de Etica um relatério das atividades desenvolvidas no periodo de 12 meses a contar da data de sua
aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 29/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 529670.pdf 08:18:32
Outros CartaAnuenciaSMS.PDF 29/02/2016 |Helena Cramer Veiga| Aceito
08:17:26 _[Rey

Outros Anuencias.doc 29/02/2016 |Helena Cramer Veiga| Aceito
08:16:29 [Rey

Outros Cartadeapresentacaodapesquisa.doc 22/02/2016 |Helena Cramer Veiga| Aceito
09:04:55 [Rey

Outros CurriculoLattes.doc 22/02/2016 |Helena Cramer VeigaI Aceito
08:59:02 [Rey

Enderego: Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja

Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br
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Investigador

Outros CartaaoCEP.doc 22/02/2016 |Helena Cramer Veigal Aceito
08:52:36 _[Rey

TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.docx 22/02/2016 |Helena Cramer Veiga| Aceito

Assentimento / 08:51:57 |Rey

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FolhadeRostocorrigida.pdf 22/02/2016 |Helena Cramer Veiga| Aceito
08:51:00 [Rey

TCLE / Termos de | TCLE - Estudo Telecardiologia.docx 13/08/2015 Aceito

Assentimento / 12:24:52

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Ribeiro_Telecardiologia_CNPq 13/08/2015 Aceito

Brochura 16102014 _Final (3) (1).docx 12:24:40

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:

Nao
RIO DE JANEIRO, 22 de Mar¢o de 2016
Assinado por:
Salesia Felipe de Oliveira
(Coordenador)
Enderego: Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja
Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail:

cepsms@rio.rj.gov.br
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