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RESUMO

Esta pesquisa trata da Implementacdo de Protocolos de Uso de Cardioversores e
Desfibriladores Implantaveis na forma de uma Revisdo Integrativa. O objetivo é:
identificar abordagens de implementacdo de protocolos de uso do cardioversores
desfibriladores implantaveis que possam ser aplicaveis a realidade brasileira. A
motivacao para a realizacao deste trabalho foi a publicacdo pelo Ministério da Saude
do Protocolo de Uso do Cardioversor Desfibrilador Implantavel a ser adotado nos
estabelecimentos de saude credenciados no SUS. Método: Foi realizada pesquisa na
literatura cientifica internacional, de forma sistematizada, visando a uma reviséo
integrativa sobre quais os instrumentos existentes podem proporcionar a melhor
estratégia de divulgagcao e implementagcédo de protocolos de uso de Cardioversores
Desfibriladores Implantaveis. Enfatizamos nesta pesquisa as estratégias que auxiliem
0s prescritores e gestores de saude para a adogao das recomendagoes e restricbes
contidas no texto do protocolo. Resultados: Foram identificadas barreiras e
estratégias visando a implementagcdo do protocolo de uso do Cardioversores
Desfibriladores Implantaveis entre os profissionais de saude, considerando os
contextos social, organizacional e econémico. Conclusao: Estudos demonstram
pouca aderéncia as diretrizes internacionais sobre o uso do CDI e sua baixa utilizagao.
Dentro deste contexto, esta revisdo proporciona uma visao geral das barreiras que
dificultam a implementagcao destas diretrizes e elencam uma gama variada de
estratégias que devem ser consideradas para a implementagao de protocolos de uso
de CDI, em diferentes niveis de impacto. O resultado deste trabalho podera agregar
valor ao Sistema Unico de Saude (SUS) na tarefa de implementar protocolos, diante
de tantos publicados nos ultimos anos pelo Ministério da Saude, respeitando as

particularidades de cada um destes.

Palavras-chaves: Implementacdo de plano de salde; protocolos; desfibriladores

implantaveis; estratégias.



ABSTRACT

This research is about the use of protocol’s implementation cardioverter defibrillators
and implantable aimed at an Integrative Review. Objective: to identify implementation
approaches to implement use of protocols cardioverters defibrillators which may be
applicable in the Brazilian scene. What motivates this work is the publication, by the
Ministry of Health, the user’s protocol of the implantables cardioverters defibrillators in
health’s establishments SUS. Method: A research was made conducted in the
international scientific literature, in a systematic way, aiming at a Integrative Review to
meet the existing tools that can provide the best dissemination strategy and
implementation protocols. In this research, we emphasize strategies that assist
prescribers and health managers to adopt the recommendations and restrictions
contained in the protocol text. Results: Barriers and strategies were identified aiming
at the implementation of The Protocol’s use Implantable Cardioverter among health
professionals, considering the social, organizational and economic contexts.
Conclusion: Studies show low adherence to the international guidelines about the use
of CDI and its underutilization. Within this context, this review provides an overview of
barriers to the implementation of these guidelines and we list a range of strategies that
should be considered for the implementation of The Protocol's use Implantable
Cardioverter at different levels of impact. The result of this work can add value to the
Brazilian System of Health in the task of implementing protocols considering the many
protocols published in recent years by the Ministry of Health, respecting the

particularities of each of these.

Keywords: Health Plan Implementation; protocols; defibrillators, implantable;

strategies.
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. INTRODUGCAO

A medicina e a tecnologia produzem, atualmente, acentuado numero de
diagnésticos e tratamentos (1), determinando que os profissionais de salude se
utilizem de instrumentos que auxiliem na busca da qualidade do cuidado incluindo a
implementacédo de protocolos clinicos (2).

Protocolos Clinicos, Guias da Pratica Clinica, diretrizes, sdo denominacdes
distintas com poucas variagdes em seu conceito. Para fins de padronizacao e clareza
na redacéo desta pesquisa, utilizaremos o termo protocolo, considerando a realidade
brasileira.

No Brasil, apesar da grande quantidade de protocolos publicados, néo
observamos junto a estas publicacdes, orientacbes especificas que facilitem a sua
implementacéo.

O campo da “Traducédo do Conhecimento” (termo adotado pela comunidade
cientifica para o desenvolvimento e a implementacdo de protocolos), € recente e
representa um desafio para os pesquisadores (3).

Héa quase uma década atras, Camm et al. relatou diferentes taxas de utilizacéo
do CDI entre a Europa e o EUA sem diferencas significativas no cenario
epidemiologico (4). Esta observacao pode ser explicada por diferencas na adesao dos
protocolos locais, levando a crer que os Estados Unidos tenham obtido éxito maior na
implementacéo destes instrumentos (4).

Posteriormente, novo estudo avaliou (4) outra vez as taxas de implantacdo do
CDI concluindo que estratégias de implementacdo promoveram maior numero de
implantes de CDI na Europa, porém a adesdao dos EUA permanece maior, numa
relacdo de 4 para 1, independentemente das caracteristicas populacionais.
Restricbes financeiras, diferencas na prevaléncia da doenca, logistica da rede de
eletrofisiologia podem ser as causas para diferente adeséo aos protocolos (5).

Focamos nossa atengcdo neste estudo na Fibrilagcdo Atrial (FA), doenca
prevalente em nosso meio, cujo Cardioversor Desfibrilador Implantavel (CDI) é
recomendado como primeira linha no tratamento de pacientes com experiéncia prévia
de taquicardia ventricular sustentada (TVS) ou fibrilagdo ventricular (FV), traduzido

como prevencao secundaria de morte sibita. E também recomendado na prevencao
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primaria em pacientes considerados com alto risco de morta subita (6). A FV pode ser
revertida por desfibrilacdo elétrica, considerado até entdo o método mais eficaz (7).

O CDI é um dispositivo que detecta arritmias potencialmente letais e envia um
choque elétrico (desfibrilagdo) ao coragdo, para que este volte ao ritmo cardiaco
normal. Trata-se de um gerador com eletrodos, que pode ser comparado a um marca-
passo cardiaco, movido por uma bateria e implantado em regido proxima ao coracao
em procedimento simples com anestesia local e sedativo. (8)

A doenca arterial coronariana é causa frequente da FV, no entanto outras
doencas cardiacas graves podem acarreta-la, como a doenca arterial coronariana, a
hipertenséo arterial, doencas das valvulas cardiacas, cardiomiopatias, miocardite e a
doenca de Chagas (9). Os disturbios de conducédo também ocasionam a FV como a
Sindrome de Brugada, a Sindrome do QT (sigla utilizada para nomear um intervalo de
onda do eletrocardiograma que representa a duracdo total da atividade elétrica
ventricular) longo congénito e doencas genéticas. A FV também pode estar presente
em distarbios da concentracdo de potassio sanguineo ou como efeitos de
medicamentos antiarritmicos (9), choques elétricos e a isquemia do musculo cardiaco
(10). Cerca de 20% dos 6bitos em paises industrializados sdo causados por morte
subita, decorrentes em sua maioria da fibrilacdo ventricular (FV) (11).

A FV pode ser revertida por desfibrilagcdo elétrica, considerado até entdo o
método mais eficaz (7).

No Brasil, as doencas do aparelho circulatério, que englobam as cardiopatias
isquémicas, sdo a maior causa de morte segundo os dados do Sistema de

Informacgdes sobre Mortalidade (SIM), demonstrados no grafico 1.
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Grafico 1. Proporgcao de obitos (%) no Brasil por Grupo de Causas de Mortalidade
Periodo:1990 a 2011*
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Fonte: Grafico construido pelo autor a partir de dados obtidos no site do Ministério da Saude/SVS -
Sistema de Informacdes sobre Mortalidade - SIM
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?idb2011/c04.def

Nota: A mortalidade proporcional (% de ébitos informados ao SIM) esté calculada sobre o total de ébitos
com causas definidas, com isto, considera-se que os 6bitos com causa mal definida (capitulo XVIII da
CID-10) estéao distribuidos linearmente pelos demais grupos de causas. As andlises devem considerar
as limitacdes de cobertura e qualidade da informacéo da causa de ébito.

Podemos observar que a mortalidade por Doengas do Aparelho Circulatério
lidera em todos os anos deste periodo de forma significativa.

A distribuicdo da Doencas do Aparelho Circulatério, entre os estados
brasileiros, apresenta a maior percentagem na mortalidade considerando o periodo

de 2011, exceto no estado do Amapa por uma diferenca percentual minima (0,27%).
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Grafico 2. Mortalidade proporcional por grupos de causas segundo Unidade da
Federagao (UF) - Periodo:2011
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Fonte: Grafico construido pelo autor a partir de dados obtidos no site do Ministério da
Saude/SVS - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade - SIM
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?idb2011/c04.def

Nota: A mortalidade proporcional (% de 6bitos informados ao SIM) esté calculada sobre o total de
Obitos com causas definidas, com isto, considera-se que 0s Obitos com causa mal definida (capitulo
XVIII da CID-10) estéo distribuidos linearmente pelos demais grupos de causas. As analises devem
considerar as limitag8es de cobertura e qualidade da informag&o da causa de 6bito.

Frente a este cenario epidemioldgico e as evidéncias cientificas da eficacia do
CDI, o Ministério da Saude publicou uma primeira diretriz com as indica¢des do uso
do CDI (12) em 1999 e vem construindo uma agenda de politica de saude voltada
para o cuidado das doencas cardiacas desde 2004, como a instituicdo da Politica
Nacional de Atencédo Cardiovascular de Alta Complexidade (13) e o estabelecimento
das unidades que prestariam este tipo de assisténcia, bem como seus centros de
referéncia (14).

Apos a publicagao da primeira diretriz, foi realizado em 2010 um estudo de
custo-efetividade de cardiodesfibriladores implantaveis no Brasil nos setores publico
e privado que apontou uma Relacdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) de R$
68.318,00 por Quality-Adjusted Life Year (QALY - anos de sobrevida ajustados para
qualidade) no SUS, considerando a prevengéao primaria. (15)

Para minimizar os problemas de utilizacdo adequada no uso do CDI foi

publicado pelo Ministério da Saude em Janeiro de 2014 o Protocolo de Uso do
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Cardiodesfibrilador Implantavel (CDI) a ser adotado nos estabelecimentos de saude
credenciados no SUS” (16). Este protocolo utilizou a metodologia de uma reviséo
rapida que prioriza revisdes sistematicas e analisa os estudos primarios em situacoes
dissonantes (1). O processo de elaboragdo também considerou a opinido de
especialistas e diretrizes anteriores, adaptando estas ultimas conforme a metodologia
Appraisal of Guidelines for Research e Evaluation (AGREE) Il (17) para avaliar o rigor
metodoldgico adotado.

A atual diretriz, apresenta uma correlagdo entre as classes, considerando a
forca das recomendacdes a favor do uso do CDI e a qualidade das evidéncias,
conforme a avaliagdo do GRADE (18). Os critérios de indicagdo estdo resumidos no
Quadro 1.
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Quadro 1. Indicagdes do Uso do CDI, conforme a Portaria N° 1 SAS/MS, de 02 de dezembro de 2014.

Indicagao Classe GRADE PACIENTES
1 — Doenca arterial coronariana apds tratamento pleno, com disfuncéo ventricular
grave, devendo-se considerar avaliacdo de sobrevida limitada e qualidade de vida
frente aos possiveis danos e alto custo. Excetua-se pacientes isquémicos
Muito fraco agudos;
Fraco e 2 — Miocardiopatia hipertréfica, conforme avaliacdo frente ao risco de evento
Classe | moderado catastrofico;
Prevengo Recomendagédo a | Pacientes qusos e 3- M_iocardiopaf[ia dilatada. Deve—§e <_:onsiderar avaliacao de sobrevida limitada
Secundaria favor: FORTE Sem Comorbidades e qualidade de_ vida frente aos possiveis dgnos e alto _Cu§t9; B
Significativas 4 — Canalopatias e doencas elétricas priméarias com historia familiar de caso de
morte subita de parente de 1° grau, conforme avaliagcéo de risco de 6bito e danos
associados ao dispositivo.
f?gige' muito 1- Mi.ocard_iopati'a chagésica, conforme ava]iagéo de risco de ébito e .alto Custo;
Classe ll R ~ 2 — Displasia arritmogénica do ventriculo direito com sincope inexplicavel ou TV
ecomendagao a L o . g X . -
favor FRACA rapida, conforme avaliacé@o de risco de 6Obito e danos associados ao dispositivo.
1 — Canalopatias e doencas elétricas primarias com sincope secundaria a TVS
refrataria & medicacdo antiarritmica ou naqueles com forte histdria familiar de
morte subita, associado a genétipos especificos, conforme risco de ébito e danos
associados ao dispositivo;
2 — Cardiopatia hipertréfica, espessura septal acima de 30 mm ou histéria familiar
Prevencgéo Classe II Grade: muito Recomendacgéao a de caso de morte subita de parente de 1° grau ou sincope inexplicavel, conforme
Primaria baixo favor: FRACA avaliacao frente ao risco de 6bito e danos associados ao dispositivo;
3 — Displasia arritmogénica do ventriculo direito com histéria familiar de caso de
morte subita de parente de 1° grau, conforme avaliacéo de risco de 6bito e danos
associados ao dispositivo;
4 — Sindrome do QT longo congénito com QTc maior que 500 milissegundos,
conforme avaliacdo de risco de 6bito e danos associados ao dispositivo.
1 — Profilaxia primaria em Doenca Arterial Coronariana com disfuncao ventricular;
Muito Baixo 2 — FVITVS nas primeiras 48 horas pés Infarto Agudo do Miocardio;
Recomendacgéao 3 — Sincope de origem indeterminada em pacientes sem taquicardias
Recomenda = P . o
~ Classellll para nao espontaneas ou induzidas;
¢oes do CDI T . )
indicagao de uso 4 — TV incessante;
de CDI: FORTE 5 - FV ou TV consequentes a distarbio transitério ou reversivel;

4 — Doenca psiquiatrica grave ou sobrevida esperada menor de um ano.

Nota: Prevencao Priméria para fins deste protocolo, refere-se a pacientes que ndo tiveram histéria de morte subita abortada.
Quadro elaborado pelo autor utilizando dados da Portaria N° 1 SAS/MS, de 02 de dezembro de 2014.
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O segundo protocolo de uso do CDI, apresenta restricdo na sua indicagéo da
prevencao primaria, dando preferéncia a profilaxia secundaria, em comparagao com
as indicagdes do primeiro protocolo (Apéndice A). No entanto, apesar desta restrigcao,
ainda ha indicagdes para a profilaxia primaria do uso do CDI em situagdes clinicas
especificas, visando a ndo comprometer a assisténcia cardiovascular e otimizar os
recursos publicos na area da saude.

Segue a série historica da implantagdo de CDI considerando os dados do
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses,
Préteses e Materiais (SIGTAP) do SUS, que em 2008 incluiu dois procedimentos
correspondentes ao procedimento em questéo: Implante de Cardioversor Desfibrilador
de Camara Unica Transvenoso (codigo SIGTAP: 04.06.01.056-0) e o Implante de
Cardioversor Desfibrilador de Céamara Dupla Transvenoso (Cddigo SIGTAP:
04.06.01.058-7).

Quadro 2. Distribuicdo dos procedimentos: 0406010560 Implante de cardioversor
desfibrilador de cdmara unica transvenoso e 0406010587 Implante de cardioversor
desfibrilador de camara dupla transvenoso por unidade da federacdo e ano de
processamento. Periodo:2008-2014.

UF 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Média 2014
AM 5 6 5 4 6 10 6,00 9
PA 2 13 9 4 10 7 7,50 8
AP 0 1 0 0 0 0 0,17 0
TO 15 15 11 0 0 0 6,83 0
MA 7 8 3 3 7 3 5,17 12
PI 3 7 6 0 0 0 2,67 0
CE 24 26 28 20 31 26 25,83 37
RN 13 8 5 5 7 12 8,33 4
PB 1 1 7 il 6 10 4,33 13
PE 5 10 21 31 46 44 26,17 46
AL 0 33 23 4 38 27 20,83 27
SE 1 4 1 0 0 0 1,00 0
BA 29 42 29 26 55 48 38,17 74
MG 97 96 80 76 102 133 97,33 154
ES 8 16 15 8 14 14 12,50 20
RJ 18 32 26 28 19 35 26,33 19
SP 252 310 368 386 347 321 330,67 340
PR 30 30 35 37 62 49 40,50 49
SC 16 23 21 30 34 32 26,00 31
RS 87 100 108 140 144 167 124,33 173
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MS 5 6 5 18 8 25 11,17 29
MT 5 7 9 12 9 16 9,67 13
GO 67 96 87 67 90 89 82,67 109
DF 39 52 47 14 17 16 30,83 27
Total 729 942 949 914 1052 1084 945,00 1194

Este quadro foi elaborado a partir das informagdes colhidas do Sistema de Informacdes
Hospitalares do SUS (SIH / SUS) / Ministério da Saude.

Até 2013, com excecdo dos estados de PE, SP e RS, n&o é observado um
aumento linear do uso dos procedimentos de CDI, mas se observa aumento no numero
total dos procedimentos. Foi calculada a média deste periodo para comparar com os

valores de 2014. Na época desta analise, nao havia dados disponiveis de 2015.

No mesmo quadro, destacados em verde, estdo os estados brasileiros que
aumentaram o numero de procedimentos de implantes de CDI em 2014 e em e em rosa
aqueles que diminuiram este numero, ambas as situagdes em comparagdao com a

média dos anos anteriores.

O numero total de procedimentos realizados entre 2008 e 2014 (6.864), a
Relagdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) de R$ 68.318,00 por (QALY (15) e a
crescente expectativa de vida da populagao (16), faz necessaria a correta utilizacéo e
implementacédo do protocolo de uso do CDI, que apresenta critérios de indicacao e
estabelece mecanismos de regulacao, controle e avaliacdo do uso do CDI, além de
servir de instrumento para autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos

correspondentes (16).
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Grafico 3. Distribuicao do total do numero dos procedimentos: 0406010560 Implante
de cardioversor desfibrilador de camara unica transvenoso e 0406010587 Implante de

cardioversor desfibrilador de camara dupla transvenoso por ano de processamento.
Periodo:2008-2014.

CDI
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Fonte: Este grafico foi elaborado a partir das informag8es colhidas do Sistema de Informagfes
Hospitalares do SUS (SIH / SUS) / Ministério da Saude quando foram realizados 6.864 implantes de
CDI no periodo de 2008 a 2014.

Estudos demonstram que independentemente do trabalho envolvido na analise
da literatura cientifica e tudo que engloba a elaboragdo de um protocolo, a sua

publicagao nao produz a efetiva adogao (19).

a) Métodos de implementacgao de protocolos

Para atuar, de fato, como um instrumento orientador, € fundamental que todo
protocolo tenha a fase de implementagcdo cuidadosamente planejada. O termo
“implementacao” é na verdade o termo amplamente aceito para se referir a aplicagcao
de evidéncias cientificas em um ambiente clinico e corresponde a um plano de
mudanca de conduta, de forma sistematizada, para agregar uma recomendacéo ou
um valor em um ambiente espcifico. Este processo passa pela identificacdo de

barreiras, a estratégia de abordagem e a transposicéo de obstéaculos (20).
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A qualidade da atencao pode ser prejudicada quando a elaboracdo de um
protocolo ndo considera um processo abrangente e concominante para a sua
implementacéo (21).

‘O processo de implementacdo deve ser planejado e consistente.” para se
conseguir um guia eficaz (22). Assim, a populacdo alvo do protocolo deve ser
abordada de forma adequada sem desconsiderar o ambiente e atributos do préprio
protocolo para alcancar a sua difusdo adequada. (23)

Segundo o modelo americano “We can trust” sdo determinantes a Forga das
evidéncias que embasam as recomendacodes e a facilidade de utilizagdo, porém, nao
de forma isolada. A interacao entre as caracteristicas do protocolo, a populagao alvo,
o contexto ou 0 ambiente em que ele € aplicado determina a velocidade em que ele é
adotado e a graduacao dessa adogéo (3).

Entre os modelos conceituais experimentados que orientam a implementacao
das recomendacdes de um protocolo e a sua adogao, destaca-se o diagrama abaixo
(figura1) como modelo. A adeséo € influenciada pela complexidade do tema, for¢a das
evidéncias, de como ele é divulgado, qual a populagao que fara uso do protocolo e
qual o cenario em que ele sera aplicado. A sua implementacéao é estruturada por essas

quatro areas que nao se comportam de forma independente (3).

Sistema Social - ——mm—

—E

Caracteristicas do Protocolo Processo de

Taxa de adogdo do

/ protocola

1
1
Usuarios da pratica H
1
1

{ou do Guia de pratica comunicagio
Clinica}

Comunicagao

/

bazeada em

[
]
i
i
]
i
]
' evidéncias
]
i
i
]
i
]
i

Figura 1. Modelo de implementagao. Fonte: Titler and Everett (2001)
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No Canada, a implementacao é entendida como um conhecimento que deve
ser implementado. Desta forma, esta implementacao deve ser realizada dentro de um
processo como o “ciclo de agdo” com sete fases, de acordo com as teorias de
planejamento, que sdo necessarias para que o conhecimento seja transmitido, a

mudanca desejada seja alcangada e monitorada. Sdo as seguintes fases (24):

1. Identificar as lacunas de conhecimento para a aplicagdo do
procedimento. E o ponto de partida e deve envolver métodos e as partes interessadas.
Para avaliar estas necessidades, deve-se objetivar qual a finalidade da avaliagao, o
tipo de dados a serem coletados e os recursos disponiveis;

2. Verificar a viabilidade e necessidade de adaptacdo da diretriz para o
contexto da utilizagdo. O processo de adaptacio consiste em trés etapas principais,
incluindo o planejamento do trabalho, adaptacdo em si com os fatores que
proporcionem sua viabilidade e a etapa final que consiste na avaliagao/revisao externa
do guia, conferindo maior aplicabilidade e adesao;

3. Avaliar as barreiras para a utilizagdo do GPC, por meio de ferramentas
que consolidam as informagdes e tratem eventuais heterogeneidades;

4. Selecionar, adaptar e implementar a melhor intervencgao para a tradugao
do conhecimento, adaptando as barreiras ja conhecidas, bem como o publico alvo
receptor da informagao;

5. Monitorar o conhecimento adquirido por meio da identificagdo de
mudancas de condutas dos envolvidos e analise de bases secundarias;

6. Avaliar o impacto sobre a populagao alvo por meio da situagao de saude
do paciente, por analise dos bancos de dados secundarios, por questionarios
destinados aos profissionais de saude ou por indicadores gerenciais dos
estabelecimentos ou sistemas que se utilizaram do guia ou protocolo;

7. Uso do conhecimento sustentado por meio de agdes continuas no
decorrer do tempo para assimilacdo de mudancgas e inovagdes. A receptividade as
mudancas depende dos seguintes fatores-chave: relevancia do tema; beneficios da
aplicacdo da mudanca pretendida; potencial de resisténcia da populacido alvo;
existéncia de grupos de trabalho engajados na implementacgao; identificagcdo de
liderangas a serem envolvidas no processo; articulagédo entre envolvidos e a
infraestrutura necessaria para ocorrer a mudanga desejada; Recursos financeiros

suficientes para a implementacdo das mudancgas; e o suporte politico necessario.
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Na Espanha, a recomendacao do Sistema Nacional de Saude, no que tange a
elaboracdo e implementagcdo de GPC, se fundamentam no impacto desejado. Este
impacto é dividido em trés niveis, os quais: individual, do contexto social, e do contexto

organizacional e econémico (25) :

1. Nivel individual: sdo aqueles relacionados com a tomada de decisao, a
motivacdo, a aprendizagem e o conhecimento. Exemplos: Comparagdo entre
beneficios e riscos; estilos e necessidade individuais de aprendizagem; percepg¢ao do
autocontrole, a auto eficacia e normas sociais;

2. Nivel do contexto social: sdo aqueles relacionados com todos os fatores
que podem interagir no processo de mudanga. Exemplos: incentivos,
retroalimentacdo, modelos de referéncia; cultura e valores externos e dos formadores
de opinido; expectativas e condutas percebidas pelo paciente; e lideranca dos
envolvidos;

3. Nivel do contexto organizacional e econémico: sao aqueles envolvidos
diretamente com a organizagao, seja culturalmente, estruturalmente (infraestrutura),

capacidade de gestdo, complexidade e recursos financeiros.

Ha também o entendimento de que a implementacgao ja deve ser planejada no
momento da elaboragdo do GPC, uma vez que as propriedades de um guia ou
protocolo podem influenciar a adesdao dos profissionais que a utilizam. Sao os

seguintes aspectos (25):

1. Definicdo do alcance dos seus usuarios finais;
2. Maximo de representacao dos interessados no tema do GPC;
3. Metodologia de pesquisa, selecdo e avaliagdo das evidéncias

desenvolvidas e descritas com exatidao e o maximo de clareza;

4. Rigor e transparéncia no desenvolvimento da pesquisa, selegcdo e
avaliacao de evidéncias cientificas;

5. Recomendagdes realizadas com base nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis;

6. Clareza, precisao e objetividade na formulagao das recomendacoes;

7. Documento elaborado em formato pratico e de facil manuseio.
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De forma similar ao modelo canadense, a Espanha define as fases do processo
de implementacio, valorizando a visdo holistica para se obter uma implementacao

eficaz. Elencamos abaixo os estagios descritos para a implementagéo (21):

1. Processo de Planejamento, definindo os objetivos do plano de aplicacao,
metas a serem atingidas como a sua ado¢do ou o melhor estado de salde da
populacdo (adesdo a GPC, a melhoria da saude, etc.) e desenvolver as seguintes
acoes:

a. Constituir o grupo de implementacao, estabelecendo o papel de
cada um dos seus integrantes;

b. Identificar a parcela da populacdo que se beneficiara do CPG,
bem como a localizacdo geografica em que se deseja implanta-lo e estabelecer
arede de atencéo, bem como os papeis dos estabelecimentos que a compdem.

C. Buscar apoio cientifico necessario entre as instituicdes envolvidas
na implementacéo;

d. Identificar as situacOes praticas envolvidas ao GPC a ser
implementado;

e. Elaborar do cronograma estabelecendo as acfes necessérias a
implementacao;

f. Estimar orcamento financeiro para a execucdo do plano de
implementacéo;

g. Planejar a avaliacdo do processo de implementacao,
considerando o que deve ser objeto de avaliacdo, quais os dados que devem
ser colhidos, suas fontes e quais as ferramentas de coleta, e qual o instrumento

apropriado para realizar tal avaliacéo;

Andlise do contexto em que se esta implantando o GPC;
Identificacdo de barreiras e facilitadores;

Projeto de estratégias de intervencao;

Implementacéo de estratégias;

Acompanhamento da intervencéo;

N o ok~ D

Programacao de avaliacdo continua; e
8. Plano de adequacdo para a mudancas necessérias identificadas bem

com a revisao e atualizacdo do GPC.
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A questao norteadora deste estudo consiste em: Quais as estratégias descritas
na literatura para a implementacdo / disseminagdo de protocolos/guias de pratica

clinica de cardioversores e desfibriladores implantaveis?

1. OBJETIVO

Identificar e descrever estratégias para a implementagéo de protocolos de CDI

por meio de uma revisao de literatura

I1l.  METODO

Foi realizada uma revisao integrativa (26), da literatura nas bases de dados
Pubmed; Lilacs; Embase; Cochrane Library e Web of Science com estratégias de

busca adequadas a cada uma delas.

a) Critérios de inclusao
Artigos que abordaram a implementacdo de protocolo de cardioversores e
desfibriladores implantaveis; nao houve restricdo de desenho de estudo, idioma ou

data de publicagao.

b) Critérios de exclusao

Artigos na integra nao resgatados.

c) Bases e estratégias

PubMed: ((("quality improvement"[MeSH Terms] OR "health plan implementation"[MeSH

Terms] OR “Quality Improvement[TIAB] OR Implementation[TIAB]) AND ("Guideline* as Topic"[Mesh]
OR "Guideline"[Publication Type] OR "Evidence-Based Practice"[Mesh] OR Guidelines[TIAB] OR
Protocol[TIAB] OR Protocols[TIAB])) AND ("Defibrillators, Implantable"[Mesh] OR (defibrillat*[TIAB] OR
CDI [TIAB] OR ICD [TIAB] )) ) OR ((("quality improvement"[MeSH Terms] OR "health plan
implementation"[MeSH Terms] OR “Quality Improvement’[TIAB] OR "Guideline Adherence"[Mesh] OR
"Policy = Compliance” OR  "Protocol Compliance” OR "Adherence, Guideline") AND
(Implementation[TIAB] OR "Information Dissemination/methods"[Mesh] OR "Reminder Systems"[Mesh]
OR "Reminder System" OR "Education"[Mesh] OR "Training Program*" OR Workshop* OR "Educational
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Activit*") AND ("Guideline* as Topic"[Mesh] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR
"Guideline"[Publication Type] OR "Evidence-Based Practice"[Mesh] OR Guidelines[TIAB] OR
Protocol[TIAB] OR Protocols[TIAB]) AND ("Defibrillators"[Mesh] OR "Defibrillators, Implantable"[Mesh]
OR (defibrillat*[TIAB] OR CDI [TIAB] OR ICD [TIAB])) OR ( (implantable[All Fields] AND ("heart"[MeSH
Terms] OR '"heart"[All Fields] OR "cardiac"fAll Fields]) AND ("defibrillators"[MeSH Terms] OR
"defibrillators"[All Fields] OR "defibrillator"[All Fields]) AND implementation[All Fields]) AND ("health
services administration"[MeSH Terms] OR "therapy"[Subheading:noexp] OR adjusted[tiab]) ) OR (
(("quality improvement'[MeSH Terms] OR "health plan implementation"[MeSH Terms] OR “Quality
Improvement’[TIAB] OR "Guideline Adherence"[Mesh] OR "Policy Compliance” OR "Protocol
Compliance” OR "Adherence, Guideline") OR (Implementation[TIAB] OR "Information
Dissemination/methods"[Mesh] OR "Reminder Systems"[Mesh] OR "Reminder System" OR
"Education"[Mesh] OR "Training Program™" OR "Educational Activit*") AND ("Guideline* as Topic"[Mesh]
OR '"Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Guideline"[Publication Type] OR "Evidence-Based
Practice"[Mesh] OR  Guidelines[TIAB] OR  Protocol[TIAB] OR  Protocols[TIAB]) AND
("Defibrillators"[Mesh] OR "Defibrillators, Implantable"[Mesh] OR (defibrillat*[TIAB] OR CDI [TIAB] OR
ICD [TIAB])) AND implementation[All Fields]) AND ("health services administration"[MeSH Terms] OR
"therapy"[Subheading:noexp] OR adjusted|tiab]) )

Lilacs: (("melhoria de qualidade" OR "implementagdo de plano de saude" OR implementa$)

("desfibriladores implantaveis" OR desfibril$ OR CDI OR ICD) ) OR (("guias como assunto" OR "pratica
clinica baseada em evidencias" OR guia$ OR protocol$) ("desfibriladores implantaveis" OR desfibril$
OR CDI OR ICD))

Embase: (Implantable Defibrillators or Defibrillator, Implantable or Implantable Defibrillator or
Cardioverter-Defibrillators, Implantable or Cardioverter Defibrillators, Implantable or Cardioverter-
Defibrillator, Implantable or Implantable Cardioverter-Defibrillator or Implantable Cardioverter-
Defibrillators or Implantable Cardioverter Defibrillators) and (Implementation or use or utilization or
implantable ) and (Protocols)

Cochrane Library: (Implantable Defibrillators or Defibrillator, Implantable or Implantable
Defibrillator or Cardioverter-Defibrillators, Implantable or Cardioverter Defibrillators, Implantable or
Cardioverter-Defibrillator, Implantable or Implantable Cardioverter-Defibrillator or Implantable
Cardioverter-Defibrillators or Implantable Cardioverter Defibrillators) and (Implementation or use or
utilization or implantable ) and (Protocols)

Web of Science: (Implantable Defibrillators or Defibrillator, Implantable or Implantable
Defibrillator or Cardioverter-Defibrillators, Implantable or Cardioverter Defibrillators, Implantable or
Cardioverter-Defibrillator, Implantable or Implantable Cardioverter-Defibrillator or Implantable
Cardioverter-Defibrillators or Implantable Cardioverter Defibrillators) and (Implementation or use or
utilization or implantable ) and (Protocols)

O desenvolvimento das estratégias de buscas esta detalhado no Apéndice B.

Nao foram utilizados quaisquer limites ou filtros.

d) Selecao de artigos
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1. Os artigos encontrados foram registrados em planilha excel® (apéndice C)
onde foram registrados titulos, autores, resumos (quando disponiveis),
informacdes concernentes a identificagdo neste trabalho, as informacgdes
consideradas para a selegéo dos artigos e extragao de dados.

2. Foi elaborado um Formulario de Sele¢do (apéndice D) contendo as
informagdes de identificagdo do artigo, os critérios de inclusdo, critério de
exclusao e outras informacgdes pertinentes.

3. Apo6s a identificagéo dos artigos, 2 revisores fizeram a leitura de forma cega
e independente dos titulos e resumos. As discordancias foram resolvidas
por consenso. Quando este consenso néo era alcangado, o artigo foi levado
para a leitura na integra. Nessa fase foram incluidos 54 artigos para leitura
integral.

4. Aplicou-se o formulario de selecédo na leitura integral, acrescentando-se o
motivo da nao sele¢do quando fosse o caso. Via de regra, ndo houve
restricdes quanto ao tipo ou a qualidade do estudo em nenhuma etapa da
selecao.

5. Um unico revisor realizou a leitura integral dos artigos pré-selecionados
eliminou os artigos nao pertinentes, definindo o tamanho amostral desta
pesquisa. Em seguida realizou analise critica dos artigos selecionados.

6. Arelacado dos estudos excluidos, bem como os motivos pela ndo inclusao

estao detalhados no Apéndice E.

e) Coleta de dados:

Foi elaborado um Formulario de Extragdo de Dados (Apéndice F) contendo
identificacdo do artigo, desenho do estudo; tema principal; categoria da informagao
util (conforme classificagao a ser explicada posteriormente); instrumento de analise
critica e o resultado da nota desta analise; informacgdes relacionadas a conflitos de
interesse; e observacgdes.

Os artigos incluidos para extragcao de dados foram lidos uma segunda vez
(unico revisor), quando foram aplicados os instrumentos de analise critica e

confirmadas as informacgdes registradas no formulario correspondente.



30

f) Instrumentos de analise critica

Os seguintes instrumentos foram utilizados para analise critica:

Estudos Observacionais: Strengthening the Reporting of Observacional
Studies in Epidemiology (STROBE) (27);

Revisdes nao_sistematicas: Artigo publicado pela Universidade de Séao
Paulo, (Rev. Int. USP) (28);

Diretrizes ou guias: Ferramenta Appraisal of Guidelines for Research e
Evaluation (AGREE) Il (17);

Painéis de Especialistas: Consolidated Criteria for Reporting Qualitative
Resarch (COREQ) (29).

g) Analise critica
Os instrumentos para aferir a qualidade foram definidos conforme o tipo de
estudo e o que esta disposto na literatura cientifica. Nenhum estudo foi descartado

mediante sua nota na média geral da Analise Critica.

Estudos Observacionais: na falta de ferramentas especificas optou-se por

utilizar a iniciativa STROBE (27), como um guia para observar se o estudo foi descrito
de forma mais precisa e completa, verificando a presenga dos itens (Anexo |) com
relacao a sua presencga , sua auséncia, se estavam parcialmente descritos ou se nao
eram aplicaveis (Apéndice G). A cada agrupamento de itens foi calculada a média,
considerando os itens aplicaveis, e por fim, calculada a média geral de todos os
grupos. Estudos com notas inferiores a 50% seriam considerados abaixo da critica,
porém nao seriam excluidos.

Revisbes nao_sistematicas: Foi utilizado um estudo conduzido pela

Universidade de Sao Paulo, que se propde a descrever 0 passo a passo para a
construgao de uma revisao integrativa (Rev. Int. USP) (28). Os itens foram verificados

guanto a sua presenca, sua auséncia, se estavam parcialmente descritos ou se néo
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eram aplicaveis (Apéndice H). Estes itens ndo foram valorados, pois este estudo nédo
esta validado como uma ferramenta de analise critica.

Diretrizes ou gquias: Para os estudos identificados como diretrizes ou guias,

foi utilizada a ferramenta AGREE Il (17), observando os estudos conforme seus
dominios e toépicos ( Apéndice |), A valoragdo dos itens foi estabelecida a partir da
metodologia propria descrita na ferramenta: valor 1 para quando se discorda
totalmente e o valor 7 para quando se concorda totalmente, fazendo a analise para
cada tépico. A cada dominio (grupo de tépicos) a nota foi calculada a partir da formula

também oferecida pelo préprio instrumento:

= (Pontuacdo obtida — Pontuacdo minima) x 100
(Pontuagdo maxima — Pontuagdo minima)

Ao final, foi calculada a média a partir das notas de todos os dominios. Estudos
com notas inferiores a 50% foram considerados abaixo da critica, porém n&o foram
excluidos.

Painéis de Especialistas: Para as publicagbes originadas de relatos de

reunides com especialistas, traduzidos como painéis de especialistas para a nossa
realidade, foi utilizado o instrumento (COREQ) (29), que se destina a promover a
transparéncia e completude de relatos de entrevistas e grupos focais. Os itens foram
verificados quanto a sua presencga, sua auséncia, se estavam parcialmente descritos,
se nao eram aplicaveis e incluiu-se a opg¢ao de “Nao sei dizer” sobre o item, visando
melhor adaptacéo ao cenario da situacao (Apéndice J). A cada agrupamento de itens
foi calculada a média, considerando os itens aplicaveis, e por fim, calculada a média
geral de todos os grupos. Estudos com notas inferiores a 50% seriam considerados
abaixo da critica, porém nao seriam excluidos.

Para a valoracdo dos itens, excetuando-se a aplicacdo do Agree Il (17),

consideramos a pontuacao apresentada na tabela 1.
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Tabela 1. Valoragao dos itens segundo instrumentos/ orientagdes para observagao da
qualidade/ transparéncia de relatos de estudos.

Instrumento P’Ies.e“te PIEEIIES oy | BEEEE N3o se aplica
sim nao dizer
STROBE (27) 1 0 0,5 0
Subtrai-se o item do
denominador
COREQ (29) 1 0 0,5

h) Sintese dos resultados

Ao identificar barreiras e estratégias de implementacao na literatura cientifica
consultada, classificamo-nas conforme o nivel do impacto alcancado, no caso das
barreiras, e do impacto desejado, no caso das estratégias, segundo o modelo de
implementacao espanhol: nivel individual, relacionados com a tomada de deciséo,
como o conhecimento e a comparacao entre beneficios e riscos; nivel do contexto
social, aqueles que podem interferir no processo de mudanga como valores externos,
formadores de opinido, expectativas e condutas percebidas pelo paciente; e nivel do
contexto organizacional e econémico, aqueles envolvidos com a organizagéo, gestao,
infraestrutura e recursos financeiros (25).

Para atender a pergunta norteadora: “Quais as estratégias descritas na
literatura para a implementagao / disseminagao de protocolos/guias de pratica clinica
de cardioversores desfibriladores implantaveis?”, aplicamos parte do “ciclo de agao”,
recomendado pelo guia de implementagcdo de protocolos canadense que orienta a
avaliagcdo de barreiras e a selecdo da melhor intervencdo para a traducédo do
conhecimento, adaptando as barreiras ja conhecidas (24).

Para a consolidagao e manuseio dos dados, foi utilizado o aplicativo excel® da

Microsoft Office e como gerenciador de referéncias, o EndNote.
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V. RESULTADOS

Realizamos busca nas bases de dados Pubmed; Lilacs; Embase; Cochrane
Library e Web of Science e retornaram em um primeiro momento 437 estudos que
foram analisados através da leitura de dos titulos e resumos por 2 revisores
independentes de forma cega de acordo com as etapas de selegéo, resgate e incluséo

dos estudos apresentados na Tabela 2 a seguir.

Tabela 2. Artigos identificados sobre Implementagao de cardioversores desfibriladores
implantaveis por base de dados consultadas e data da consulta.

Base Resultados Data
Pubmed 301 25/04/2015
Lilacs 97 21/12/2015
Embase 23 11/01/2016
Cochrane 03 11/01/2016
Web of 13 11/01/2016
Science
Total 437

Foram incluidos 23 artigos que abordavam de forma direta ou ndo a
implementacédo de protocolos de CDI. Destes, foram 09 estudos observacionais, 10
revisdes (nao foi identificada nenhuma revisao sistematica), 02 diretrizes e 02 relatos
de reunides técnicas. Com relacdo ao idioma: 21 eram versados em inglés, 01 em
espanhol e 01 em alemao, sendo este ultimo traduzido para o portugués por um
profissional qualificado.

Segue o fluxograma com o detalhamento das etapas de selecao, resgate e

inclusao dos estudos:
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Figura 2. Fluxograma de selegdo e inclusao dos artigos considerados neste estudo:
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Ao final da leitura integral, foram incluidas 2 publicacbes por referéncias

identificadas nos textos selecionados, ambos resgatados na interface PubMed,

totalizando 23 artigos.

Todos os resultados estao sintetizados em planilha unica no Apéndice K.

E importante ressaltar que estas publicacdes foram selecionadas por trazerem

em seu conteudo informagdes que foram identificadas como barreiras ou estratégias

para implementacao de protocolos, programas e ferramentas relacionadas com o uso

do CDI. Portanto, ndo nos ateremos aos resultados, mas aos motivos pelos quais

estes estudos foram incluidos, ou seja, destacar as informagbes que fornegcam
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barreiras de implementacao, estratégias de implementacdo ou ambas as situacdes
que foram identificadas no decorrer de todo o texto n&do importando se foram
observadas em seus resultados.

Apresentamos os resultados conforme o tipo de artigo:

a) Estudos observacionais

1. O estudo Al-Khatib et al (2012) (30), conduzido pelo The Duke Clinical
Research Institute (Durham, NC, EUA):

Observacao da qualidade: STROBE, média geral:  85%.

Premissa: Estudos prévios demonstraram baixo uso de CDI (31).

Populacdo do_estudo: Foram examinados 11.880 pacientes com histéria de

insuficiéncia cardiaca e ejegcao do ventriculo esquerdo fragdo 35%, com 65 anos e
inscritos Get With The Guidelines Heart Failure (GWTG-HF).

Seguimento: Janeiro de 2005 a dezembro de 2009.

Proposta: Avaliar a taxa anual de utilizagdo do CDI para populagao geral e
separadamente nos grupos de género e etnia.

Resultado: De 2005 a 2007, o uso geral do CDI aumentou de 30,2% para 42,4%
e, em seguida, permaneceu inalterada em 2008 e 2009. Apés o ajuste para possiveis
fatores de confusdo, o uso ICD aumentou significativamente na populagao global
durante 2005 a 2007 (odds ratio, 1,28; 95% IC, 1,11-1,48 por ano; P 0,0008)

Estratégia de implementacéo identificada: O programa GWTG (32) iniciado em

2000 registra informacgdes de pacientes voluntarios e foca a melhoria de qualidade de
informacdes hospitalares. Ele permite a atualizagdo de profissionais de saude no
cuidado de doencas cardiacas usando ferramentas interativas de gestdo com base na
Internet sobre cuidados hospitalares e seus resultados.

Barreiras de implementacao identificadas: a) O estudo relata que a seguranca

dos dispositivos pode trazer preocupacdes aos profissionais de saude; b) efeito
potencial negativo dos choques na sobrevivéncia desencorajam médicos de
recomendar um CDI (33); ¢) preocupagdes sobre o custo CDI e relagao custo-eficacia;
d) ceticismo sobre a aplicabilidade dos resultados de ensaios clinicos para pratica

clinica.
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Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: Ha uma possibilidade de

que o aumento do uso do CDI pode ter havido pela novidade da tecnologia e nao
necessariamente pela implantagdo do programa GWTG-HF. O programa capturou
apenas pacientes hospitalizados com IC que pode trazer viés ao uso do CDI neste
cenario. A coleta de informacgao pelos médicos como a revisao de prontuarios depende

da preciséao e integridade da informac&o dando espaco a subjetividade.

2. Estudo Borleffs et al. (2007) (34), conduzido pelo Department of Cardiology
of the Meander Medical Centre em Amersfoort (Holanda), do hospital de ensino,
regional que é referéncia de uma area de 330.000 habitantes, refletindo 2,0% da
populacao Holandesa.

Observacao da qualidade: STROBE, média geral:  58%.

Premissa: Estudos recentes demonstram diferencas nas taxas de implante de

CDI entre os paises europeus que ndo sao explicadas pelas eventuais diferencas das
caracteristicas populacionais ou pelas indicacdes dos protocolos locais (35).

Populacéo do estudo: 1.886 pacientes com CDI e cardiopatia isquémica que

passaram pelo hospital (internados ou ambulatoriais) no periodo de dezembro de
2005 a fevereiro de 2006, com indicacao de CDI segundo a diretriz holandesa, porém
foram considerados elegiveis para o uso do CDI em consultas realizada no més de
novembro de 2005.

Seguimento: Janeiro de 2005 a fevereiro de 2006.

Proposta: Avaliar se os pacientes elegiveis ao uso de CDI receberam esta
recomendagao meédica.

Resultado: 127 pacientes que passaram pelo servigco meédico tinham indicacao
para CDI e ndo o receberam.

Estratégias de implementacao identificadas: Nao foram identificadas.

Barreiras_de implementacao identificadas: O estudo refere como possiveis

razdes para a baixa taxa de implementacédo: a) custo/beneficio; b) a logistica quanto
aos laboratérios de eletrofisiologia, pré-requisito para implantacdo do CDI; e c¢) o fato
de que a implementacdo de protocolos leva tempo. Também cita outro estudo que
relatou pacientes que tiveram experiéncia com: d) choques inapropriados; e
e)complicagcbes como infecc¢des e tromboses (36).

Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: Curto tempo de auditoria e

considerar um unico centro para o estudo.
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3. Estudo Chung et al. (2012) (37), conduzido pelo The Ohio Heart and
Vascular Center em Cincinnati (Ohio/EUA )
Observacao da qualidade: STROBE, média geral:  60%.

Premissa: O aumento crescente do numero de diretrizes impde um desafio aos

médicos para a sua adesao, o que promove programas de melhoria da qualidade que
visam obter medidas de performance e melhores resultados clinicos (38). Aliado a
este cenario, apesar do alto nivel de evidencia que embasa o uso do CDI, a
implantagdo deste dispositivo varia muito, apresentando-se com uma taxa média de
51% de utilizagéo (39).

Populacéo do estudo: 38 cardiologistas e cirurgides cardiovasculares treinados

com a ferramenta informacional a ser testada.

Sequimento: Ferramenta implantada em 2006, mas a observagéao iniciou em
marc¢o de 2008 durante o periodo de 2 anos.

Proposta: Implantar e avaliar a adesé&o de ferramenta informatizada de triagem
de pacientes para o uso de CDI. Aferramenta continha um algoritmo do caminho a ser
seguido para a indicagédo do CDI e registrava as condutas médicas com as seguintes
opgdes: a) encaminhamento ao estudo eletrofisiolégico; b) CDI nao indicado; c)
Paciente recusa o uso de CDI; d) Paciente ja tem CDI; e e) paciente ja tem estudo
eletrofisiolégico. Consenso

Resultado: Observa-se um pico inicial tanto no numero de implantagdes de CDI,
como no de encaminhamentos ao estudo eletrofisioldgico, que depois se estabilizaram
num patamar nao apresentando alteragdes significativas.

Estratégias de implementacdo identificadas: Algoritmo de tratamento e

ferramenta automatizada para o rastreio que depois pode ser util para avaliagdes de
desempenho.

Barreiras de implementacio identificadas: nao foram identificadas.

Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: Nao houve avaliagido se a

ferramenta teve impacto em desfechos como mortalidade, hospitalizagdes ou
qualidade de vida dos pacientes triados pela ferramenta.

4. Estudo Gravelin et al. (2011) (40), conduzido em dois locais diferentes: Yale
Cardiology Faculty Practice em New Haven (CT/ USA) e servico privado de
cardiologia, Norwich Cardiology Associates em Norwich (CT / USA).

Observacao da gualidade: STROBE, média geral:  79%.
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Premissa: Os beneficios do uso do CDI estdo comprovados em suas indicagdes
especificas (41) e seu uso é recomendado pelas diretrizes das seguintes associagdes
americanas: American Collegeof Cardiology, American Heart Association, Heart
Rhythm Society, e American Heart Failure Association (42, 43). Também os centros
de servigos Medicare & Medicaid aprovaram o reembolso das implanta¢gdées de CDI
(44). Entretanto estudos demonstram que o CDI tem sido subutilizado (32, 45).

Populacdo do estudo: Toda a equipe de cardiologistas clinicos e

intervencionistas dos dois locais aonde o estudo teve seguimento foi treinada e
observada em suas condutas médicas no periodo de seguimento. Para determinar a
taxa basal de referéncia de CDI e estudos eletrofisioldgicos com a implantacdo da
ferramenta de triagem, foi realizada auditora retrospectiva entre marco e abril de 2007
no local A e entre agosto e novembro do local B.

Seqguimento: Local A (Yale Cardiology Faculty Practice) — setembro a outubro
de 2007. Local B (Norwich Cardiology Associates) — julho de 2009 a janeiro de 2010.

Proposta: Determinar se a implementacdo de uma ferramenta de triagem
aumentaria a identificacdo de pacientes com indicacbes para o uso do CDI e o
encaminhamento para a realizagao de estudo eletrofisiolégico.

Resultado: Encaminhamentos para estudo eletrofisioldgico: Local A: site 1
((auditoria: 49% vs 71% (triagem) ; P = 0.02); Local B: ndo apresentou diferenca
significativa. Percentagem de paciente elegiveis que receberam a implantacdo do
CDI como proposta de tratamento: Local A: ((auditoria) 33% vs 80% (triagem); P=
0.02); Local B: ((auditoria) 60% vs 100%; P=0.001). Verificacdo de acuracia da
ferramenta: Sensibilidade: 58% e Especificidade: 99%.

Estratégias de implementacdo identificadas: A ferramenta que foi objeto de

estudo foi considerada uma estratégia de implementacao, atuando também como um
lembrete clinico, que segundo estudos pode melhorar a implementacdo de guias
clinicos (46, 47) e também como uma ferramenta que possibilita medidas de
performance.

Barreiras_de implementacao identificadas: a) dificuldade de compreensao

médica e reconhecimento da importadncia do uso do CDI, ou seja, percepcodes
diferentes da expectativa; b) mau-entendimento da tecnologia da intervengéo; c) alta
média de recalls associados com CDI; e d) medo dos pacientes aos choques da
desfibrilagao.
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Limitacdes do _estudo relevantes para esta revisdo: Pequeno tamanho da

amostra.

5. Estudo Fonarow et al. (2007) (48), conduzido pelo The Improve the Use
of Evidence-Based Heart Failure (IMPROVE HF) Steering Committee, patrocinado

pela Medtronic, Incorporagdes (Minneapolis, MN - USA).

Observacao da qualidade: STROBE, média geral:  82% (artigo escrito sem
resultados, apenas apresentado o desenho do estudo).

Premissa: Apesar das recomendacdes de diretrizes e da qualidade de
evidéncia em que elas se baseiam, observa-se uma subutilizagdo do uso do CDI (49,
50).

Populacdo do estudo: Os pacientes a serem envolvidos neste estudo sao

aqueles com IC sistolica ou pos-MILV , recebendo tratamento cardiaco. A meta é
identificar 43.000 e envolver aproximadamente 160 cardiologistas localizados nos
EUA.

Seqguimento: Trata-se de um estudo coorte prospectivo. Esta publicagdo nao
traz a informacao de inicio da observacao.

Proposta: Observar melhoria da qualidade em sete medidas de desempenho
pré-estabelecidas, por meio da introdugédo de varias estratégias de implementacgao.
Inicialmente somente duas destas serdo avaliadas e a meta é obter resultados num
periodo de dois anos.

Resultado: Sem resultados nesta publicagao.

Estratégias de implementacéao identificadas: O préprio programa funciona como

uma estratégia de mensuragdo de desempenho da adesédo as diretrizes e da
qualidade das condutas médicas. Outras praticas de intervengbes que visam a
melhoria do cuidado que consistem em educacdo, algoritmo, diretrizes clinicas
especificas, sistemas de lembrete, palestras, relatérios de qualidade aferida,
verificacdo de aprendizado em 6, 12, 18 e 24 meses.

Barreiras de implementacio identificadas: nao foram identificadas.

Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: Sem informacgao.

6. Estudo Fonarow et al. (2010) (38), conduzido pelo The Improve the Use of
Evidence-Based Heart Failure (IMPROVE HF) Steering Committee, patrocinado
pela Medtronic, Incorporacdes (Minneapolis, MN - USA).
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Observacao da qualidade: STROBE, média geral:  86%

Premissa: Apesar das recomendacbes de diretrizes e da qualidade de
evidéncia em que elas se baseiam, observa-se uma subutilizagdo do uso do CDI (49,
50).

Populacéo do estudo: A populacéo basal iniciou com 34.810 pacientes divididos

em 3 recortes: Coorte A: 15.177 pacientes, servicos de cardiologia: 167; Coorte B:
9.992 pacientes, servicos de cardiologia: 154; e Coorte C: 9.641 pacientes, servicos
de cardiologia: 151. Ao final de 2 anos de seguimento, a populacdo estudada no
recorte coorte era de 7.605 pacientes distribuidos em 155 servi¢os de cardiologia. Os
critérios de elegibilidade permaneceram inalterados em relacdo a com a publicacédo
anterior (48).

Seqguimento: Trata-se de um estudo coorte prospectivo. Esta publicagdo nao
traz a informacéao de inicio da observagao.

Proposta: Observar melhoria da qualidade em sete medidas de desempenho:
a) uso de inibidor de da enzima conversora de angiotensina ou bloqueador do receptor
de angiotensina bloqueador; b) uso do Beta-bloqueador; c) uso de antagonistas de
aldosterona, d) uso de terapia anticoagulante para fibrilagdo atrial; €) uso de terapia
de ressincronizacgao cardiaca; f) uso de CDI; e g) Educacéo sobre IC para os pacientes
elegiveis. Faz parte do programa a introdugdo de varias estratégias de
implementagao.

Resultado: Houve aumento em todas as medigbes depois de 12 meses e
depois em 24 meses. Com relagédo ao uso do CDI, temos um aumento relativo de
45,4% (42,4 — 48,6), P< 0,001.

Estratégias de implementacdo identificadas: As mesmas praticas de

intervencgdes de melhoria ja descritas na publicagdo do registro do estudo, como o
proprio programa que funciona como uma estratégia de mensuragao de desempenho
da adesao as diretrizes e da qualidade das condutas médicas e outras praticas de
intervengdes de melhoria que consistem em educacao, algoritmo, diretrizes clinicas
especificas, sistemas de lembrete, palestras, relatérios de qualidade aferida,
verificagdo de aprendizado em 6, 12, 18 e 24 meses.: educacgao, algoritmos, diretrizes
clinicas especificas, sistemas de lembrete, palestras, relatérios de qualidade aferida,
verificagdo de aprendizado em 6, 12, 18 e 24 meses.

Barreiras de implementacao identificadas: nao foram identificadas.
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Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: A coleta de informacao

pelos médicos como a revisdo de prontuarios para definir as informagdes de base
depende da precisdo e integridade da informac¢ao dando espaco a subjetividade. As
diretrizes devem estar em constante atualizacdo podendo mudar os critérios de
elegibilidade dos parametros avaliados. O estudo n&o foi randomizado nos bragos

possiveis.

7. O estudo observacional De Asmundis et al. (2013) (51) , conduzido pela
Divisdo Cardiovascular e o Centro de Gestao do Ritmo do Coragéao, da Free University
of Brussels, Bruxelas, Bélgica. As informagdes gravadas e armazenadas no CDI eram
transmitidas de forma automatica, sistematicamente, durantes todas as noites e eram
processadas, de segunda a sexta, por um centro que as monitorava aplicando os
procedimentos pré-determinados para o acompanhamento destes pacientes, entre os
quais, a identificacao de alertas e o seu envio ao médico responsavel por e-mail ou
por notificacbes em um sitio eletronico especifico parta tanto. Os alertas demandavam
um contato direto com o médico e, se necessario, com o proprio paciente para
interrogatorio ou tratamento entre 24 a 48 horas, dependendo da situagdo. Como
padrao de acompanhamento, as consultas foram programadas ap6s 1 més, 3 meses
e cada 6 meses subsequentes a implantagao do dispositivo.

Observacao da gualidade: STROBE, média geral:  53%.

Premissa: Estudos relatam taxas de falhas de eletrodos e cabos de 15% e 40%

apos 5 e 8 anos, respectivamente (52), que pode gerar terapias inadequadas, no
entanto, o reconhecimento precoce destes problemas € possivel a partir da MR (53)
(54).

Populacdo do estudo: Todos os pacientes diagnosticados com sindrome de

Brugada, sindrome do longo segmento QT e taquicardia ou fibrilagéo idiopatica, no
periodo do acompanhamento que receberam CDI com capacidade de gravar e
armazenar as informacdes relacionadas com o ritmo cardiaco (n=54 pacientes)

Sequimento: Periodo de abril de 2006 a outubro 2011

Proposta: Investigar o impacto da MR no cuidado clinico de pacientes com
canalopatias e outras doencas arritmogénicas que receberam CDI.

Resultado: Em um total de 54 pacientes acompanhados, 46 alertas foram
identificados, distribuidos em 32 pacientes (59% da populagédo). Cinco pacientes

vivenciaram 11 episodios de alerta que acarretaram em terapias apropriadas e foram
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realizadas 17 reconfiguragbes baseadas decorrentes das analises de alarmes
identificados, sendo que estas modificagbes ocorreram 92,6 dias (£ 56) mais
precocemente do que aconteceria, se dependesse das consultas programadas. Esta
antecipagao da conduta clinica variou de 13 a 172 dias. Outros achados foram
relatados e discutidos, porém nao foram considerados nesta revisdo por se

relacionarem com a clinica cardiovascular, fugindo do escopo desta revisao (51).

Estratégia de implementacao identificada: MR - antecipacdo de diagnéstico e
condutas a partir da MR e reconfiguragéo do dispositivo.

Barreiras de implementacio identificadas: Falhas em cabos e eletrodos do CDI.

Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: O estudo nao foi comparado

com o atendimento convencional e a amostra foi pequena.

8. O estudo observacional Ahsan et al. (2013) (55), conduzido em uma
instituicdo de referéncia terciaria em Londres (The Heart Hospital, Institule of
Cardiovascular Sciences - Inglaterra). Houve uma comparagao entre o numero de
infecgdes que acarretaram na retirada do dispositivo entre a populacédo observada em
auditoria prévia a implantacdo do protocolo e a populagdo de pacientes pos a
implantacao do protocolo.

Observacao da qualidade: STROBE, média geral: 75%

Premissa: Estudos relatam que as taxas de infecgédo decorrente da implantagao

do CDI tém crescido de maneira significativa (56).

Populacdo do estudo: Todos os pacientes do Hospital onde foi conduzido o

estudo que foram submetidos a procedimentos relacionados com dispositivos
cardiacos mplantaveis receberam no periodo da auditoria retrospectiva (n= 1798) e
no periodo do seguimento do grupo da intervencdo (n=981).

Seguimento: Auditoria retrospectiva de outubro de 2004 a outubro de 2007;
Acompanhamento pds-procedimento de novembro de 2007 a abril de 2009, por até
12 meses apods o implante.

Proposta: Avaliar o impacto da implantacdo de medidas preventivas e de
controle para reduzir infeccdes no uso do dispositivo. Medidas preventivas: um
protocolo de controle de infeccdo com 13 procedimentos que englobam desde a
preparacdo do paciente para o implante do dispositivo (Ex: raspagem de pelos,
preparacdo da pele, acesso venoso, etc) até o cuidado pés-implante com o curativo e

a cobertura de antibiéticos profilaticos, entre outros.
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Resultado: Controle: 24 infecgdes (1,33%; 95%CI1=0,89-1,99%) Caso: 6
infecgbes (0,62%; 95%Cl= 0,25 — 1,36%; P=0,028)

Estratégia de implementacao identificada: Protocolo de prevencdo e controle

de infecgao no CDI

Barreiras de implementacao identificadas: Infeccdo no uso do CDI

Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: As variagdes relacionadas

com a geragao, o tamanho, material e desenho dos dispositivos podem afetar a
ocorréncia de infeccdo e a analise desta possivel associacdo nao esta dentro do

escopo do estudo.

9. O estudo observacional Borer et al. (2004) (57), conduzido em uma
instituicdo de referéncia terciaria (The Soroka University Medical Center — lsrael),
implantou um programa de prevencgéo da infecgdo contendo os seguintes itens: 1)
Fatores de risco relacionados com o paciente (controle glicémico, profilaxia com
antibidticos, cuidados com a preparagao do paciente, etc); 2) Técnicas de assépticas;
3) Cuidados com os profissionais de saude envolvidos como a lavagem de maos e o
vestuario; 4) Fatores de risco relacionados com o ambiente ( ventilagdo apropriada,
esterilizagdo de utensilios cirurgicos, etc); 5) Profilaxia; 6) Cuidados com a ferida; 7)
Educacao da equipe sobre os cuidados de assepsia; e 8) Vigilancia ativa em todas as
atividades envolvidas. De forma analoga ao primeiro estudo, houve uma comparagao
entre os casos de infecgdo em pacientes implantados antes e depois da introdugao
do programa de controle de infecgéo (57).

Observacao da qualidade: STROBE, média geral: 86%

Premissa: Estudos relatam a infecgdo no uso do CDI sendo uma das

complicagbes mais sérias no acompanhamento do paciente implantado com longos
periodos de hospitalizagdes (58) podendo acarretar a extragao do dispositivo (59) ou
até a morte (60).

Populacdo do estudo: Todos os pacientes do Hospital onde foi conduzido o

estudo que foram submetidos a procedimentos de implantacdo de marcapassos ou
CDIs no periodo da auditoria retrospectiva (n= 892) e no periodo do seguimento do
grupo da intervengédo (n= 316).

Seguimento: Auditoria retrospectiva de 1997 a setembro 2001;
Acompanhamento pds-procedimento de outubro 2001 a setembro de 2003, por até 24

meses apos o implante:



44

Proposta: Avaliar o impacto da implantagdo de um programa de prevencéo para
reduzir infecgdes no uso do dispositivo.

Resultado: Controle: 14 infecgbes (P=0,007; OR, 4,5; 95%CI=1,3 — 15,2) ;
Caso: 0 infecgdes (4,2% reduction;P< 0,005; OR e e 95% CI n&o aplicaveis

Estratégia de implementacdo identificada: Programa de prevengao e controle

de infecgao no CDI

Barreiras de implementacao identificadas: Infeccéo no uso do CDI

Limitacdes do estudo relevantes para esta revisdo: Pouca precisdo no

diagndstico de infecgdo na auditoria retrospectiva.

b) Revisdes nao sistematicas

1. A revisao de Camm et al. (2010) relata estudo da década de 90 que
identifica diferengas na implantacado do CDI entre paises da Europa e EUA sem
justificativas no cenario epidemiolégico (4) e revisita as taxas de implantagéo do CDlI,
observando ainda heterogeneidade entre paises da Europa e também entre a Europa
e os EUA (61). O autor sugere que a diferenca na quantidade de centros de
eletrofisiologia entre os paises da Europa pode ser uma das razdes principais para as
diferentes taxas de implantacao de CDI (53).

Outras razfes que explicariam as taxas dispares de implantacdo é que cerca
25 a 65% dos médicos ndo tém conhecimento sobre os principais estudos realizados
sobre o CDI ou as diretrizes que o recomendam e cerca de 50% de médicos nao
sabem que estas diretrizes foram atualizadas em virtude dos resultados destes
estudos (61). Situacdo similar entre os médicos da atencéo basica € relatada em outro
estudo (62). O custo do CDI também é elencado entre os fatores que poderiam
explicar as diferencas na implantacdo do CDI(5), apesar de haver andlises
demonstrando resultados favoraveis quanto ao seu custo efetividade (63).

Para beneficiar a administracdo dos cuidados envolvidos na saude e identificar
as causas reais que determinam a aderéncia ou ndo de condutas terapéuticas, desde
2006, os EUA estabeleceram um Registro Nacional para formac¢é&o de um banco de
dados de implantagdo de CDI, obrigatorio e vinculado ao ressarcimento financeiro.
Um acompanhamento longitudinal a partir deste registro foi proposto, ainda sem

financiamento, que proporcionara uma visdo de gestdo da saude dos pacientes e
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avaliacdo das terapias envolvidas. Esta pratica de registro como uma medida de
avaliacdo de desempenho, com alimentacdo obrigatéria ou voluntaria, também esté
presente em paises como o Reino Unido, Holanda, sendo que esta ultima utiliza este

registro como um instrumento de verificacdo de aderéncia as diretrizes.

2. Arevisao de Rajabali et al. (2014) (64) discute o custo efetividade do CDI
e a qualidade de vida do paciente implantado, além de apontar possiveis razbes para
a diferenca entre as diretrizes que recomendam o uso do CDI. A anadlise destas
diretrizes aborda aspectos clinicos e indicacbdes que nao fazem parte do escopo deste
estudo presente, com excecdo a observancia da disparidade entre as taxas de
implantagdo que o autor busca justificativa pela diferenga nas redes de referéncia de
estudos de eletrofisiologia, conforme ja citado anteriormente (4, 34).

Com relagao ao custo efetividade do uso do CDI, estudos realizados nos EUA
e Europa apontam uma faixa de US$ 20,000 — 50,000 por ano de vida salvo (63) (65)
(66), sendo que valores inferiores ao patamar de U$ 100,000 por ano de vida salvo,
foram considerados custo efetivo, desde que o beneficio extrapole o periodo de 8 anos
(63) (67). No entanto, outros estudos que observaram expectativas de vida analogas
entre pacientes que receberam o CDI e aqueles que nao receberam, nao observaram
relacédo favoravel de custo efetividade (68-70).

A qualidade de vida decorre da percepgao (71) do paciente e, no caso do uso
do CDI, estd associada ao recebimento de choques elétricos (72) e do estado
emocional que estes choques podem gerar como ansiedade e depressao (73). A
relacdo que os pacientes fazem entre o choque e a proximidade da morte desencadeia
padrdes psicoldgicos que promovem a ansiedade (74, 75). Aspectos relacionados com
a estética e a auto-imagem estao associados com o risco de ansiedade em pacientes
jovens do sexo feminino (76).

Entre os choques recebidos, 20% séo considerados apropriados, sendo entre
estes 10 % responsaveis por uma vida salva. O que representa que 80 a 90% dos
choques sao inapropriados e considerados como efeitos adversos, com eventuais
implicagbes em aspectos psicologicos dos pacientes (77).

Outros efeitos adversos apontados foram: 1) infecgéo (1,4%); 2) deslocamento
de eletrodo (3,3%); 3) mau funcionamento dos eletrodos (9,8%); e 4) dificuldade com
a posicao dos eletrodos (18,4%) (78).
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Arespeito da aderéncia as diretrizes, sdo citadas duas estratégias facilitadoras
como a criagdo do Registro Nacional de implantacdo de CDIs nos EUA e uma
ferramenta de triagem para a identificacdo de pacientes com indicagdes para o uso
do CDI e o encaminhamento para a realizagdo de estudo eletrofisiolégico. Estas
estratégias ja foram citadas anteriormente na revisdo de Camm et al. (2010) (5) e no
estudo Borleffs et al. (2007) (40), respectivamente.

A revisdo também cita o estudo IMPROVE HF (38), considerada como
estratégia facilitadora frente as evidéncias do uso inadequado do CDI que n&o esta
sendo utilizado conforme as recomendacgdes das diretrizes (79). As estratégias do
estudo IMPROVE HF sao elencadas: ferramentas de mensuragdo de desempenho,

materiais educativos, algoritmos, cartdes de bolso e workshops.

3. A revisao de Yancy, C. W. (2005) (80) relata o tratamento completo da
Insuficiéncia Cardiaca. Aborda a farmacoterapia, as terapias de desfibrilagcdo e
ressincronizagao cardiaca com o uso de dispositivos e a associagao entre essas,
considerando aspectos clinicos. Entretanto, apresenta diagramas e algoritmos, como
facilitadores a escolha da terapia apropriada, justificando sua inclusao nesta revisao

integrativa.

4. A revisao de Fonarow, G. C. (2006) (81) é sobre como o tratamento da
insuficiéncia cardiaca cronica (ICC) vem sendo realizado e como as diretrizes atuais
podem ser implementadas. A revisao visa garantir o melhor tratamento disponivel,
uma vez que varios estudos indicam um numero significativo de pacientes tratados
em desacordo com as diretrizes e as evidéncias cientificas (82) (83) (84) (85) (86)
(87). Relata também que esta realidade do tratamento da ICC se da nivel
internacional, ndo se restringindo apenas aos EUA (83).

Sistemas de informacgao hospitalar que abrigam programas de melhoria de
cuidados tém se demonstrado eficazes na implementacao de diretrizes (88, 89) (90).
Em particular, o Organized Program to Initiate Lifesaving Treatment in Hospitalized
Patients With Heart Failure (OPTIMIZEHF) associa outras ferramentas como
algoritmos, caminhos criticos, padronizagoes, listas de verificagao, cartdes de bolso,
etiquetas, além da analise dos dados hospitalares e 60 e 90 dias apds a alta para

conferir a qualidade do atendimento e a saude do paciente (90).
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5. Arevisao de Merchant K, Laborde A. (2005) (91) se propbe a apresentar
as etapas necessarias a implantagdo, em um hospital regional, de um servigo de
terapia de desfibrilagao, incluindo CDI.

Como pré-requisito para a implantacdo deste servigco € necessario verificar a
capacidade do servico ou da rede de referéncia para realizar a quantidade suficiente
de estudos eletrofisiologicos (92).

O processo de implantacdo consiste inicialmente na avaliagcdo do cenario:
populacdo alvo (que vai se utilizar do servigo); equipe e trabalho (quantidade e
qualificagdo); e recursos logisticos e financeiros suficientes para suportar os custos
decorrentes da implantagéo e viabiliza-la. A partir desta analise, o planejamento deve
ser tragado com especial atengdo a um programa de treinamento com avaliagbes
posteriores para verificar a efetividade deste treinamento e das mudancgas necessarias

para a implantagéo do servigo (93).

6. Arevisao de Mittal et al.( 2014) (94), avalia o uso da monitorizagao remota
na antecipagdo dos diagndsticos e outros aspectos variados abordando
principalmente cinco estudos que apresentaram vantagens no uso da Monitorizagao
Remota (MR). considerando que o aumento nas implantagcées de CDI e como a MR
interfere no cuidado do paciente e na tecnologia do dispositivo (95).

A tabela 3 sintetiza esta revisao.

Tabela 3. Sintese da revisdo The Modern EP Practice EHR and Remote Monitoring (
Mittal et al. 2014)

Estudos Achados
Varma et al. (2010) (96) 1) MR promoveu maior aderéncia no
& acompanhamento pés implantagao.

2) Diminuigcao de 45% na utilizagéo de servigos de
Varma et al. (2007) (97) saude.

3) Detecgdo precoce de eventos clinicos (MR
média= 1 dia vs Convenc. Media > 1 més).

4) Detecgéao de problemas com o funcionamento em
24 horas, sendo estas situagdes frequentemente
assintomaticas.

Estudos relacionados: 1500 pacientes
randomizados entre o]
acompanhamento com MR e o
convencional presencial.

CITADOS

1) MR promoveu maior aderéncia no
acompanhamento pés implantagao.
Guedon-Moreau L et al. (2007) (98) 2) Diminuicdo de choques inapropriados 52%, com
impacto favoravel na longevidade da bateria.

ESTUDOS PRINCIPALMENTE
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1) > 80% dos eventos clinicos relevantes
Mabo et al. (2012) (99) detectados por MR.

2) Sensibilidade 84%

3) Valor preditivo positivo 97%

1) Efetividade dos interrogatérios na MR em
substituicao as visitas presenciais.

Crossley et al. (2011) (100) 2) Deteccao precoce de eventos clinicos.

3) Diminuicdo do tempo de permanéncia hospitalar
e reducgdo global de custos. (100)

1) Gestdo dos componentes do dispositivo (desintegracdo de circuitos de alta tensao,

o & esgotamento da bateria, falha dos cabos e eletrodos) detectados por meio da MR (101),

é O (102), (103), (104);

= g 2)Os alertas disparados automaticamente quando ha desvios de critérios estabelecidos

8 = reduz a carga do paciente em monitorar seus préprios dispositivos e do médico que muitas
@]

vezes sa0 responsaveis por varios pacientes (105)
3) MR se relaciona com a diminuigdo da mortalidade (106)

7. A revisao Palaniswamy et al. (2013) (107) trata sobre a monitorizacao
remota na Insuficiéncia Cardiaca (IC), considerando que a telemedicina, com o
seguimento a distancia de pacientes, pode auxiliar no cuidado de doengas crbnicas.
Esta presente também o relato sobre a introdugdo de um programa nacional
americano que associa telemedicina e a assisténcia a saude a distancia chamado
Care Coordination / Home Telehealth (CCHT) para coordenar a gestao de condi¢des
cronicas e evitar internagbes hospitalares desnecessarias. Este programa foi
introduzido entre julho de 2003 e dezembro de 2007 pela associacao The Veterans
Health Administration provendo o treinamento de cerca de 5 mil profissionais,
envolvendo a implementagao de solugdes informatizadas na saude, telemedicina, e
tecnologias de saude. Ainda que os autores ndo esclaregam se os pacientes faziam
ou nao o uso do CDI, entendemos que eles fazem parte da populagdo com doencas
cronicas, alvo deste programa. Com o envolvimento de cerca de 17 mil pacientes,
houve uma significativa redugéo de hospitalizagdes (25% nas diarias e 19% nas
admissdes) e uma taxa de satisfacado de 68% (108).

Arevisao relata também os resultados de uma revisao sistematica da Cochrane
que incluiu de 25 de estudos randomizados controlados. Destes estudos, 16 eram
sobre Structured Telephone Support (STS — forma de monitoramento que envolve
contato telefénico entre o paciente e um profissional de salde — médico ou enfermeira,
em intervalos regulares) e 11 sobre MR, ambas as técnicas comparadas com o
atendimento convencional em pacientes com Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (ICC).
A MR (11 estudos — n = 2.710) estava associado a uma redugao significativa em

todas as causas mortalidade (risco relativo (RR), 0,66; intervalo de confianga de 95%
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(IC), 0,54-0,81; P <0,0001) e hospitalizagdes relacionadas com ICC (RR, 0,79; IC
95%, 0,67-0,94; P = 0,008) (109).

Este artigo apresentou ainda uma tabela com 17 estudos, comparando STS,

MR e atendimento convencional. Entres estes, 9 consideraram MR cujos resultados

estdo transcritos na tabela 4. Quatro destes estudos demonstraram resultados

favoraveis ao uso da MR.

Tabela 4. Resultados dos estudos que avaliaram MR, apresentados na revisao
Palaniswamy et al. (2013) (107)

Estudo N° Tempo de | Resultados
paciente | seguimento
s do estudo
Goldberg et al. Sem diferencas nas taxas de hospitaliza¢des, mas
(110) 280 6 meses houve 56% de reducdo na mortalidade (P<0,003)
WHARF (2003) na MR
Cleland et al. Sem diferengas na hospitalizagdo, mas diferencas
(111) TEM-HMS | 426 450 dias nas taxas de mortalidade em 1 ano: Atendimento
Study (2005) convencional (45%), MR (29%) (P=0,032)
Reducdo na permanéncia hospitalar de 48%
Kielblock et al. | 502 12 meses P=0,01) na MR;
(112) (2007) Reducio significativa na mortalidade (14,7% MR
vs 27,1% Conv.) P=0,001)
Balk et al. (113 . Sem diferencas nas diarias hospitalares e nos
(2008) (113) ] 214 288 dias escores de qualidade de vida e cuidados pessoais
Mortara et al.
(114) HHH | 461 11,6 meses Sem diferengas nas diarias hospitalares.
Study(2009),
O grupo da MR teve um risco menor da
readmissao hospitalar em comparacao ao braco
de atendimento convencional (HR, 0,50;95% CI,
0,34 — 0,73; P =0,01);
3?;?2;?2009) et | 460 12 meses RM apresentou 31% de reducio em episédios de
' instabilidade hemodindmica (101 vs 147);
reducdo das readmissdes hospitalares (19% vs
32%, RR, 0,49; 95%Cl, 0,31-0,76; P=0,0001).
Sem diferengas na mortalidade entre os grupos.
Soran et al. (116) | 315 6 meses Sem diferenga estatistica na mortalidade ou
(2010), HFHC hospitalizagbes (diarias e duragédo) entre os grupos
Chaudhry et al. Sem diferencas na mortalidade e readmisséo
(117) Tele-HF | 1653 6 meses hospitalar entre os grupos.
Study(2010)
Koehler el al.(118) Sem diferengcas na mortalidade e readmisséo
TIM-HF Study | 710 26 meses hospitalar entre os grupos.

(2011)
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Especificamente com relagéo ao uso do CDI, Palaniswamy et al. (2013) (107)
cita também o estudo TRUST com resultados mostrando diminuigdo de 45% na
utilizagcao de servigos de saude e a detecgao precoce de eventos clinicos (MR média=
1 dia vs Convenc. Media > 1 més) (96) e os resultados do estudo CONNECT:
efetividade dos interrogatérios na MR em substituigdo as visitas presenciais, detec¢ao
precoce de eventos clinicos e diminuigdo do tempo de permanéncia hospitalar (100).
Ambos estudos (TRUST e CONNECT) ja foram citados na revisdo de Mittal et al.
(2014) (94), Outros achados relacionados com o CDI e a MR: deteccédo de mau
funcionamento do dispositivo, prevencdo de choques inapropriados e
terapias/hospitalizacdes ineficazes ou inapropriadas, aumento da longevidade da
bateria do CDI (119) e aumento da taxa de sobrevivéncia de 1 a 5 anos relacionados
ao uso do CDI associado a MR (120).

8. ARevisao Boriani et al. (2008) (121) parte da premissa que a telemedicina
auxilia a capacidade de monitorar a confiabilidade dos dispositivos cardiacos
implantaveis e o estado clinico do paciente, abordagens que podem melhorar o
cuidado e os resultados clinicos na IC. Outras informacdes estdo sintetizadas na
tabela 5.

Tabela 5. Resultados dos estudos que avaliaram MR, apresentados na revisao Boriani
et al. (2008) (121):

Revisao Estudos / achados

. Reviséo

ES S1|2t2emat|ca
S 22 (122) 1) Apontaram a MR associada com a
o | Boriani et al. gg & reducdo das hospitalizacbes em
2 | (121) (2008) Ju comparagdo com o acompanhamento
m .

55 ECR controlado convencional.

= :
® 7| - seguimento de
8 meses (111)




Descrigao

Propbe-se a
avaliar o uso da
MR em
abordagens que
poderiam
proporcionar
melhorias na
prestagao de
cuidados de
salude e nos
resultados
clinicos

OUTRAS CITACOES

1) Uso de canais adicionais, além da internet para as
transmissdes diarias, para a transmissdo das mensagens
de alerta ao médico: fax e da telefonia celular (123).

2) A MR fornece a mesma qualidade das informacdes
relacionadas com o ritmo cardiaco obtidas pelas consultas
convencionais (124-126), satisfazendo médicos (125) e
pacientes (127).

3) Situagbes clinicamente relevantes podem ser
identificadas e tratadas prontamente com base na detecgao
das informacdes pela MR (125).

4) Deteccao precoce de problemas com o funcionamento do
dispositivo acarretando a necessidade de reprogramacéao ou
troca de componentes pode salvar vidas (128).

5) Relatam também a potencial reducdo de custos gerais,
como aqueles relacionados com o atendimento presencial
(ambulatorial ou hospitalizagbes) e o transporte do paciente,
facilitando ainda o acesso as pessoas que moram em areas
remotas (129).
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9. A Revisdao Movsowitz et al. (2011) (130) parte da premissa que a

Monitorizagdo Remoto de pacientes utilizando a Internet € um marco na gestao de

pacientes com dispositivos cardiacos implantaveis e discorre sobre a evolucao desta

tecnologia. A sintese de seu conteudo € apresentada na tabela 6.

Tabela 6. Resultados dos estudos que avaliaram MR, apresentados na revisao
Movsowitz et al. (2011) (130):

Revisao Estudos / achados
Movsowitz Crossley et al. . -
etal. (130) (2009) (131) 1) Deteccao precoce de eventos clinicos.
(2011)
Varma et al. |1 M R promoveu maior aderéncia no
(2010) (96) acompanhamento pés implantacao.
2) Diminuicdo de 45% na utilizagdo de
servicos de saude.
0| & 3) Deteccdo precoce de eventos clinicos
o (MR média= 1 dia vs Convenc. Media > 1
Revissoda | & | Yama N, | mes).
evolugao do 5 ?g'ocrg)ls?'si)et al- | 4) ‘Deteccdo de problemas com o
S acompanham | » fgnmopamento em 24 horas,_ sendp_estas
g ento e 8 situagoes frequentemente assintomaticas.
o monitorament E c | ¢ al
& | oremotode || re 130)
pacientes com 1) MR proporciona a detecgdo de eventos
.dISpOSIt’IVO.S & clinicos assintomaticos.
implantaveis Crossley et al
(2011) (100)
MR facilta a deteccdo de episddios
Connolly et al. | relacionados com o] risco de
(2009) (133). tromboembolismo e possibilita o inicio da
anticoagulantes sistémicos.
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10. A Revisao Garcia et al. (2013) (134) parte da premissa que a eletrénica, a

informatica e as telecomunicag¢des estido cada vez mais presentes na medicina e se

propde a realizar uma revisdo de novas tecnologias de informagdo e comunicagéo

centradas na aplicacdo dos marcapassos e CDIs. A sintese desta revisdo é

apresentada na tabela 7:

Tabela 7. Resultados dos estudos que avaliaram MR, apresentados na revisao Garcia

et al. (2013) (134);

Reviséao Estudos / achados
Calcagnini et al (2006) (135) 1) Integridade comprovada dos
Garcia et al. Varma et al. (2005) (136) dados da MR em relagdo as

(134) (2013)

Marzegalli et al. (137)
(2008)

consultas presenciais

Descricao

Revisao de
novas
tecnologias
de
informacao e
comunicagao
centradas na
aplicagao
dos
marcapassos
e CDIs

ESTUDOS CITADOS

Varma et al. (2010) (96)

Varma et al. (2007) (97)

Brugada P. (2006) (126)

1) Aumento do intervalo entre as
consultas presenciais -
diminuicdo na utilizacdo de
servicos de saude.

Nielsen et al. (138)
(2008)

1) Detecgéao precoce de eventos
clinicos — ganho de 90 a 150 dias

Jung et al. (2008) (139)

1) Detecgao precoce de eventos
clinicos/ ganho de 90 a 150 dias
2) Deteccao de mau
funcionamento do dispositivo
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C) Painéis de Especialistas

1. Kearney et al. (2006) (140)
Observacao da qualidade: COREQ, média geral: 70%

Titulo: Improving patient access to novel medical technologies in Europe

Premissa: Diferentes taxas de implantacdo de CDI na Europa.

Descricdo: Relato de workshop organizado pela Sociedade Europeia de
Cardiologia realizados com médicos, especialistas em diretrizes clinicas, economia da
salde e em avaliacdo de tecnologia de saude para discutir a equidade do acesso a
novas tecnologias meédicas na Europa, especificamente o CDI e os stents
farmacologicos.

Particularidades: Workshop realizado em um dia, em dezembro de 2004 contou

com a participagao de representantes dos seguintes paises: Espanha, Franca, Reino
Unido, Suica, Alemanha, Suécia e Polbnia e de representantes das empresas:
Medtronic e Boston Scientific.

Estratégias de implementacédo identificadas: 1) O conteudo do protocolo deve

ser transferido, explicado e divulgado de forma sistematica aos profissionais
envolvidos; 2) O instrumento deve ser atualizado de forma continua; 3) o publico alvo
deve extrapolar os cardiologistas envolvidos diretamente no procedimento, visando
outros profissionais e a adogao do protocolo em nivel nacional, com amplo didlogo da
sociedade com relacdo aos aspectos administrativos, como aspectos sociais e
étnicos, reembolso financeiro e acessibilidade.

Barreiras_de _implementacao identificadas: 1) A elaboragdo de um protocolo

deve envolver os profissionais, que sado alvos do instrumento, no processo de
avaliacao de tecnologias de forma sistematica. 2) Pouca énfase na divulgacdo do
custo-efetividade; 3) Pouca énfase na qualidade da avaliagao de tecnologias, como a

forca das evidéncias, os métodos consistentes e modelos econdmicos transparentes.

2. Al-Khatib et al. (2008) (141)
Observacao da gualidade: COREQ, média geral: 68%

Titulo: Preventing tomorrow's sudden cardiac death today: dissemination of
effective

therapies for sudden cardiac death prevention.
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Premissa: Apesar do uso adequado do CDI prevenir a morte subita e aumentar
a sobrevida, ha uma subutilizagao nos pacientes elegiveis
(32),(36),(45),(142),(143),(144), (145), (146).

Descricdo: Relato de um “think tank meeting” (grupo de pessoas de alta
capacidade reunidos para solucionar um determinado problema) organizado pelo The
Duke Clinical Research Institute para explorar os motivos da sub-utilizagcédo do CDI em
pacientes elegiveis para tal. Além de instituicbes governamentais, participaram desta
reunido representantes da classe de cardiologistas clinicos, eletrofisiologistas, e
especialistas em: medicina interna, economia da saude e politicas de saude.

Particularidades: Reunidao realizada de 12 a 13 de dezembro de 2007 em

Washington, DC - EUA. Instituicbes governamentais participantes: The Food and Drug
Administration, The Centers for Medicare and Medicaid Services e The Agency for
Health Care Research and Quality. Houve a participagcéo da industria farmacéutica e
de dispositivos para a saude e a reunido foi financiada pelas seguintes empresas:
AstraZeneca, Bayer, Boston Scientific, GE Healthcare, Medtronic e St Jude Medical.
Esta reunido objetivou principalmente a subutilizacdo do CDI, porém néao
exclusivamente. Dentre os objetivos da reunido foram analisadas outras intervencdes
e tratamentos elencados por seus resultados favoraveis junto aos pacientes na
prevencao da morte subita e no tratamento da IC antes da implantacdo do CDI.

Estratégias de implementacdo identificadas: Os autores consideraram as

estratégias (facilitadores), conforme trés niveis distintos que sao apresentadas no
quadro 3.

Barreiras de implementacio identificadas: Os autores consideraram as

Barreiras conforme trés niveis distintos que sdo apresentadas no quadro 3.
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Quadro 3. Barreiras e facilitadores para a disseminag¢ao do uso do CDI:
:'Vel _da Barreiras de implementagao Potencial facilitadores
arreira
Nivel do 1) Dificuldade em entender os riscos com | 1) Educagao aos pacientes sobre riscos e
paciente | ou sem o CDI, beneficios da terapia com CDI;
2) Preocupagdes com a seguranga do 2) Redugéao de choques inapropriados;
Crl?é\ll,issgundo recalls de dispositivos 3) Refor¢o da seguranga dos CDlIs e dos
P ’ procedimentos de implante do CDI.
3) Preocupagbes com o procedimento em
si e o impacto que o CDI pode ter na
qualidade de vida;
4) Ceticismo sobre os beneficios da
terapia com CDI, especialmente na
auséncia de sintomas;
5)Vieses pessoais e influencias culturais.
Nivel do 1) Dificuldade em identificar pacientes; 1) Implementagao de programas de
prestador . . . melhoria de processos de cuidado com
de 2) Capacidade limitada da equipe; base na web:
(sznég}l?d e 323/—2;8:@ de financiamento para a terapia 2) Estabelecimento de rotina de discussao
e nivel ’ sobre a implantagdo do ICD com os
g 4) Preocupacbes sobre a falta de pacientes elegiveis tem ocorreu e verificar
institucio e e PO ) ~
nal aplicabilidade dos resultados clinicos nas | a ocorréncia desta discussdao como uma
rotinas de pratica clinica; medida de desempenho;
5) Preocupacdes sobre o beneficio no 3) Facilitagédo da identificacao de pacientes
paciente; elegiveis;
6) Preocupacdes sobre a seguranca e a 4) Aumento de recursos;
%?Iflabllldade dos cabos e eletrodos do 5) Elucidacao sobre as preocupacdes com
’ a falta de aplicabilidade dos resultados das
7) Insatisfacdo com a alta taxa de pesquisas na rotina da pratica clinica;
choques inapropriados; 6) Aumento da seguranca e confiabilidade
8) A percepcéao da necessidade de dos CDls;
sco de morte sabita nos pacientes; | ) Difinuiao da taxa de chogues
P ’ inapropriados;
21)“\,[/[;?;28 dos prestadores e influencias 8) Desenvolvimento de melhores
' ferramentas para estratificar o risco de
10) A incerteza quanto a forma de subita dos pacientes;
interpretar alguns aspectos das 9) Simplificacs .
X ~ . implificagdo das diretrizes para
orientacdes para implante de CDI. implante de CDI.
Nivel do O custo da terapia com CDI; Diminuicéo do custo de CDIs;
pagador

E o potencial numero de pacientes
elegiveis para prevengao primaria (*).

Desenvolvimento de melhores ferramentas
de estratificacé@o de risco para identificar
adequadamente pacientes que
beneficiariam com CDI.

Quadro elaborado pelo autor utilizando as informacdes do relato do Woorkshop ocorrido com atores
da classe médica, industria e do governo (141). Dezembro de 2007 (Washington, DC — EUA)

Nota: (*)Ha polémica na literatura em relagéo ao custo do uso do CDI, de um lado ele é considerado
com uma relagao custo efetiva favoravel, mas de outro, ha receios quanto ao 6nus que esta
ampliagéo nas indicagdes (prevengao primaria) pode causar ao orgamento sobre o sistema de
saude.(63, 89, 147-149)
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d) Diretrizes

1. Armstrong et al. (2004) (150)

Observacao da qualidade: Agree I, média geral: 54%

Titulo: The 2004 ACC/AHA Guidelines: a perspective and adaptation for Canada
by the Canadian Cardiovascular Society Working Group.

Proposta: Adaptacdo canadense da diretriz americana das associacdes
American Collegeof Cardiology, American Heart Association, Heart Rhythm Society, e
American Heart Failure Association(151).

Particularidades: A adaptacdo canadense foi elaborada para proporcionar

melhoria de qualidade na aplicagdo dos recursos de saude e na organizagao e
priorizacédo do sistema de saude canadense, considerando vantajosa a implantagao
do CDI, considerando, no entanto, a observacdo de terapias alternativas de
tratamento, a avaliagdo de risco e a logistica necessaria, tanto para o rastreio de
pacientes elegiveis, como para a ateng¢ao de saude integral. Esta publicagdo aborda
principalmente aspectos clinicos, porém apresenta um algoritmo de tratamento parta
o uso do CDI.

Estratégias de implementacao identificadas: algoritmo de tratamento parta o
uso do CDI.

Barreiras de implementacio identificadas: nao foram identificadas.

2. Rybak, K. (2010) (152)

Observacao da gualidade: Agree I, média geral: 42%

Titulo: The “Recommendations for the structure of cardiac pacemaker and
defibrillator therapy"--what can they achieve?: Implementation of the concept paper for
HSM/ICD therapy

Proposta: Fornecer um guia pratico de como estruturar um servico de
implantacdo de marcapasso € CDI na Alemanha, baseado nas diretrizes polonesas
(153) e comentarios alemaes (152).

Particularidades: Esta publicacdo traz informacbes como: que tipo de

profissional esta habilitado a realizar tal procedimento; como qualificar tais

profissionais e 0s servigos oferecidos; a importancia de se uniformizar esta assisténcia
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e quais os parametros de referéncia; a necessidade de se manter um sistema de

informacgé&o para o registro dos procedimentos e dados dos pacientes.

Estratégias de implementacdo identificadas: a) Conhecimento (incluir
treinamento especificos para o uso do CDI no sistema de ensino; estabelecimento de
padrdo de treinamento da equipe; implantacdo de cursos com certificados;
estabelecimento de plano de treinamento de profissionais (educagéo continuada); b)
Gestao (Registro nacional; Realizag¢ao de “dialogos estruturados”; Estabelecimento de
quadro e capacitagdo minima da equipe para a realizagcdo dos procedimentos;
Estabelecimento de padrao e organizagao ao setor; Estabelecimento de uniformidade
e acompanhamento dos dispositivos; c¢) Divulgagdo baseada em algoritmos.

Barreiras de implementacéo identificadas: Diversificacdo da equipe; presenca

de complicacbes como infecgdes e deslocamentos dos cabos e eletrodos do
dispositivo.

Todos os resultados estao sintetizados em planilha unica no Apéndice K.

V. DISCUSSAO

Nesta revisdo da literatura, os estudos observacionais Chung et al (37),
Gravelin et al. (40), Fonarow et al. (2007) (48) e Fonarow et al. (2010) (38) relataram
que as recomendacdes das diretrizes favoraveis ao uso do CDI estdo bem embasadas
por evidéncias cientificas (39), (41), (49, 50). No entanto, estes mesmos estudos,
reforcado pelo estudo de Al-Khatib et al (2012) (30), referiram uma subutilizacdo do
CDI (31),(32), (39),(45),(49, 50). Os estudos de Borleffs et al. (2007) (34), Chung et
al (37) e arevisao de Camm et al. (2010) (5) informam a ocorréncia de taxas dispares
na implantacao destes dispositivos entre diferentes paises (32), (35), (39), (4) que
nao sao justificadas pelo cenario epidemioldgico (35) (4).

Também a revisdo de Fonarow, G. C. (2006) (81) aponta que pacientes estao
sendo tratados diferentemente das recomendagdes de diretrizes e evidéncias
cientificas (82) (83) (84) (85) (86) (87), cenario este que nao se restringe aos EUA
(83). Na mesma perspectiva, observamos que os relatos dos painéis de especialistas
(140) (141) foram realizadas em decorréncia da observancia de diferengas nas taxas
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de implantacdo e da sua subutiizagdo do CDI em paciente elegiveis
(32),(36),(45),(142),(143),(144), (145), (146).

Desta forma, entendemos que este panorama sugere a existéncia de barreiras
gue dificultam a implementacéo de protocolos relacionados com o uso do CDI. Estas
barreiras foram identificadas nos artigos incluidos nesta revisdo, bem como as
estratégias, ambas classificadas de acordo com o nivel de impacto, considerando o
modelo espanhol de implementacdo de protocolos (25): 1) individual: aquelas
relacionadas com a tomada de decisdo do médico, como o conhecimento e a
comparagao entre beneficios e riscos; 2) contexto social: como valores externos dos
formadores de opinidao ou percepgdes de pacientes que interferem no processo de
mudancga; e 3) contexto organizacional e econémico: aqueles envolvidos com a

organizacgao, gestao, infraestrutura e recursos financeiros.

a) Barreiras

As barreiras relacionadas com o impacto individual, ou seja, aquelas
relacionadas com a tomada de decisdo do médico, como o conhecimento e a
comparagao entre beneficios e riscos, estdo concentradas em maior numero em
situacbes associadas ao dispositivo em si e seus componentes. Em seguida,
concentram-se em complicagdes decorrentes do procedimento de implantagdo como
infecgbes e trombose, seguidos das dificuldades com o conhecimento relacionado a
avaliacao da tecnologia e a sua aplicabilidade. Barreiras na identificacao de pacientes
e outros aspectos culturais também sao citados, porém em menor numero, conforme

apresentado na tabela 8.

Considerando as barreiras identificadas diretamente no nivel do contexto social
(tabela 9), como valores externos dos formadores de opinido ou percepcdes de
pacientes que interferem no processo de mudanga, temos um menor numero que
pode ser explicado considerando a natureza leiga da perspectiva do paciente. Apesar
desta ocorréncia menor, encontramos a maioria das barreiras concentrada novamente
nos problemas inerentes ao dispositivo, seguidos daqueles relacionados com o

entendimento da tecnologia e seus beneficios. Entendemos que esta similaridade com
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a frequéncia registrada das barreiras identificadas no plano individual confere um peso

maior a estas.

Tabela 8. Barreiras identificadas em nivel individual, com suas respectivas referéncias
e frequéncia das citacdes.

Barreiras de implementagao Referéncias Frequéncia Frequéncia
NIVEL INDIVIDUAL g Total
Seguranga dos dispositivos, Alta média de recalls
associados com CDI; Falhas em cabos e eletrodos do] (30), (40), (94),
CDl, mau  funcionamento  dos  eletrodos,| (64), (141), (55),
Desintegragdo de circuitos de alta tenséo, (51), (33), (78). 13
_g esgotamento da bateria; Preocupagdes sobre a] (101), (102), (103),
= seguranga e a confiabilidade dos cabos e eletrodos (104).
o do CDI; 21
Q.
2 Deslocamento de eletrodo (64), (154), (78), 3
o Dificuldade com a posigéo dos eletrodos. (64), (78). 2
Insatisfagdo com a alta taxa de choques
mapropnadqs;ﬂEfgto potencial nggatlvo dps. choques (30), (141), (33) 3
na sobrevivéncia desencorajam médicos de
recomendar um CDI (33)
Ceticismo sobre a aplicabilidade dos resultados de
3 ensaios clinicos para pratica clinica; Dificuldade de
[ compreensdo médica e reconhecimento da](30), (40), (5), 6
S g: importancia do uso do CDI ; Preocupagdes sobre a] (141), (61), (62).
= falta de aplicabilidade dos resultados clinicos nas 8
'g 5 rotinas de pratica clinica;
()
'§ F | Mau-entendimento da tecnologia da interveng&o (40) 1
© A incerteza quanto a forma de interpretar alguns
; - X (141) 1
aspectos das orientagdes para implante de CDI.
5.3 o - = (34), (64), (154),
g S Complicagdes como infeccgdes (36) (55). (57) (36), (78) 7 g
© .2 | Complicagdes como tromboses (36) (34), (36) 2
2 g Dificuldade em identificar pacientes; (141) 1
3 o A percepgdo da necessidade de melhores
5,'5 ferramentas para estratificar o risco de morte subita] (141) 1 3
g - nos pacientes;
° Preocupacdes sobre o beneficio no paciente; (141) 1
Outros | Vieses dos prestadores e influencias culturais. (141) 1 1

Nota: As referéncias em vermelho sdo das publicagbes incluidas nesta revisdo enquanto que as
referéncias em negro sédo aquelas que identificadas no conteudo destas publicacoes.

Barreiras relacionadas com os valores culturais ganham destaque apesar do

discreto numero e entendemos que devem ser Vvalorizadas,

consequéncias psicossociais.

No entanto,

nao

pois sugerem

identificados estratégias que

proponham solugdes para este problema entre os artigos incluidos nesta revisao.
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Tabela 9. Barreiras identificadas em nivel do Contexto Social, com suas respectivas
referéncias e frequéncia das citagdes.

Barreiras de implementacao A . P F Anci
NIVEL CONTEXTO SOCIAL Referéncias | Frequéncia l'e_fll_ggl\ﬂa

Presenga de choques inapropriados; Alta
ocorréncia de Choques inapropriados (80 a
90%); Medo dos pacientes aos choques da
desfibrilacdo; Qualidade de vida decorrente
da percepgdo do paciente como
recebimento de choques elétricos; Choques
relacionados com ansiedade e depressao;
Relacdo que os pacientes fazem entre o
choque e a proximidade da morte.
Preocupagdes com a seguranga do CDI,

; > N (141) 1
segundo recalls de dispositivos prévios;

Dificuldade em entender os riscos com ou
sem o CDI.

Preocupagdes com o procedimento em si e
o impacto que o CDI pode ter na qualidade] (141) 1 3
de vida.

Ceticismo sobre os beneficios da terapia
com CDI, especialmente na auséncia de] (141) 1
sintomas.

Estética e a auto-imagem: estao
associados com o risco de ansiedade em| (64), (76). 2
pacientes jovens do sexo feminino.
Vieses pessoais e influencias culturais. (141) 1

Nota: As referéncias em vermelho sdo das publicagdes incluidas nesta revisdo enquanto que as referéncias em
negro sao aquelas que identificadas no conteudo destas publicac¢des.

(34),  (40)
(64), (36) (72),
(73), (74, 75);

(77) 10

Dispositivo

(141) 1

Tecnologia

ulturais

Valoresc] Conhecimento da

As barreiras identificadas diretamente no nivel do Organizacional e Econdmico
(tabela 10) concentraram-se principalmente na preocupagao com o custo do CDI.
Trata-se de uma questao que traz incerteza, pois se de um lado, ha estudos que nao
observaram relagao favoravel de custo efetividade nas expectativas de vida (68-70),
de outro, existem analises demonstrando resultados favoraveis quanto ao seu custo
efetividade (5) (63).

Outro ponto a ser considerado é a disparidade de valores encontrados em
estudos realizados nos EUA e Europa (US$ 20,000 — 50,000 por ano de vida salvo)
(63) (65) (66), mesmo que estes valores sejam considerados custo efetivo (valores
inferiores ao patamar de U$ 100,000 por ano de vida salvo quando o beneficio
extrapole o periodo de 8 anos (63) (67)), pois a relagao custo-eficacia do CDI depende
da populagao de pacientes elegiveis, considerando a realidade epidemiolégica do pais
e as indicagdes previstas para a sua implantagao (64). Esta questéo foi relatada com

preocupacao no painel de especialistas realizado em Washington, relatado por Al-
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Khatib et al. (2008) (141), que referiu receio em até que ponto uma eventual ampliagéo
de indicagdes no uso do CDI pode ser suportada pelo orgamento do sistema de saude
americano. (63, 89, 147-149).

Ndo menos importante € a gestdo da referéncia e contra referéncia, mais
especificamente, a necessidade de se realizar estudos de eletrofisiologia tanto para
confirmar a opcéao terapéutica de implantagao do CDI como para escolher o dispositivo
mais adequado ao paciente. Esta situagao no Brasil tem particular importancia, dada
a caracteristica continental de nosso pais e a dificuldade de acesso aos servigos de
saude associados aos recursos financeiros limitados do SUS.

Por fim, foram citadas questbes de gestdo, visando o desconhecimento da
tecnologia associado a heterogeneidade da equipe, a curva de aprendizado e a
divulgacao da Avaliagdo de Tecnologias de Saude (ATS), que estéo, via de regra,

dentro da governabilidade dos estabelecimentos de saude.

Tabela 10. Barreiras identificadas em nivel do Contexto Organizacional e Econémico,
com suas respectivas referéncias e frequéncia das citagoes.

Barreiras de implementagéao Referéncias | Frequéncia
ORGANIZACIONAL E ECONOMICO
Custo Preocupagdes sobre o custo CDI e relagdo custo-
eficacia;  Custo/beneficio; Estudos observaram
expectativas de vida analogas entre pacientes que] (30), (34),
receberam o CDI e aqueles que nao receberam, nao| (5), (64), 9
observando relagao favoravel de custo efetividade; O] (140), (141)
custo da terapia com CDI} (68-70).
e a pop. alvo da prevencao primaria; Pouca énfase na
divulgagéo do custo-efetividade
Rede de]A diferenca na quantidade de centros de
servicos de] eletrofisiologia entre os paises da Europa; Diferencal (5), (64),
saude nas redes de referéncia de estudos de eletrofisiologia; | (92). (4, 6
Capacidade do servico ou da rede de referéncia para| 34), (92).
realizar a quantidade suficiente de estudos].
eletrofisiolégicos (92).
Gestao de] . o .
RH Diversificagdo da equipe;
(conhecimento | O fato de que a implementac&o de protocolos leva] (34), (154) 2
da tecnologia) | tempo, entendido como curva de aprendizado.
Divulgagéo . . L
de ATS Pouca énfase na qualidade da avaliagdo de
(conhecimento | teCnologias, como a forga das evidéncias, os métodos| (140) 1
da tecnologia) | consistentes e modelos econémicos transparentes

Nota: As referéncias em vermelho sdo das publicagdes incluidas nesta revisdo enquanto que as referéncias em
negro sao aquelas que identificadas no conteudo destas publicagdes.
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b) Estratégias

Entre as estratégias relacionadas diretamente com o impacto individual (tabela
11) e o do contexto social (tabela 12), identificamos que a maioria esta relacionada
com o uso da monitorizagdo remota, proporcionando desde a gestdo do dispositivo,
beneficios clinicos até a facilidade do médico e do paciente no cuidado e
acompanhamento pés-implante do CDI.

A implantagdo de um CDI acarreta um seguimento obrigatério para examinar a
performance do dispositivo, as condigbes fisicas e psicolégicas do paciente
implantado e verificar a necessidade de alteragbes na configuragdo do aparelho,
razdes pelas quais as diretrizes recomendam a periodicidade e duragdo do

acompanhamento ambulatorial deste paciente (155).



Tabela 11. Estratégias identificadas em nivel individual, com suas respectivas referéncias e frequéncia das citagbes

Estratégias de implementagio - NIVEL INDIVIDUAL Referéncias Freq. '_:_"‘iql-
ota
Antecipagédo de diagndstico no uso da MR; Situagdes clinicamente relevantes podem ser 5
identificadas prontamente com base na detecc¢ado das informagdes pela MR (51), (94), (121) , (99), (125).
3 MR e Alta acuracia: Sensibilidade 84% e Valor preditivo positivo 97% (94), (99), 2
€ = Condutas a partir da MR;. Situagées clinicamente podem ser tratadas prontamente baseadas 5
© 8 na detecgao das informacgdes pela MR; MR possibilita o inicio da anticoagulantes sistémicos (51), (121) , (130), (125), (133)
-8 3| MR e Detecgado precoce de eventos clinicos (MR média= 1 dia vs Convenc. Media > 1 més); | (94), (107), (130), (121), (134),]15 36
5 OE: Detecgao precoce de eventos clinicos; > 80% dos eventos clinicos relevantes detectados por | (54), (96), (97), (99), (100), (128),
$ I MR, MR proporciona a detecgéo de eventos clinicos assintomaticos. (131), (132), (138), (139)
m .
MR se relaciona com a diminui¢gdo da mortalidade E?ﬁ) (ﬂg;) (106); (109),(110),}7
Aumento da taxa de sobrevivéncia de 1 a 5 anos relacionados ao uso do CDI associado a MR | (107), (120) 2
MR e deteccado de problemas, em 24 horas, com a fungcdo do CDI, frequentemente 16
" assintomaticas; Aumento da seguranca e confiabilidade dos CDIs na monitorizagdo do (&41)) ((;2)7)(98 2(19)7’) ((113001)’) 883;
4 funcionamento do dispositivo (desintegracao de circuitos de alta tenséo, esgotamento da (103’) (1021) (1'19) k128) ’(139) ’
= | bateria, falha dos cabos e eletrodos) ’ ’ ’ ’
o 31
2 |MRe Diminuicao (52%) e prevengéo de choques inapropriados (94), (107), _(141)’ (96), (97), (98),18
@ (100), (119);
O IMRe Reconfiguragao do dispositivo ou troca de componentes (51), (121), (128) 3
MR e Longevidade da bateria (94), (107), (98), (120). 4
o 1Algoritmos, diagramas didaticos (38), (48), (64), (80), (150); (154) |6
'gn Diretrizes clinicas especificas; Simplificagdo das diretrizes para implante de CDI. (38), (48), (141) 3
o |Palestras, Workshops. (38), (48), (64) 3
S |Sistemas de lembrete, (38), (48) 2
2 | Materiais educativos (64) 1
S | Cartées de bolso (64) 1
© ] O protocolo deve ser transferido, explicado e divulgado sistematicamente; plano de educagao (140), (154) 2 22
$ [ continuada dos profissionais ’
E Elucidacdo as preocupagdes sobre a aplicabilidade das pesquisas na rotina da pratica clinica; | (141) 1
(5
2 ]Incluséo de treinamento especificos para o uso do CDI no sistema de ensino (154) 1
S | Estabelecimento de padréo de treinamento da equipe (154) 1
© Implantagao de cursos com certificados (154) 1

63
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Efetividade dos interrogatérios na MR em substituicdo as visitas presenciais. (94), (107), (100) 3
MR e os alertas disparados automaticamente quando ha desvios de critérios estabelecidos (94), (105) 2
reduz a carga do médico, responsaveis por varios pacientes. ’
Substituicdo das consultas convencionais; satisfacdo dos médicos com as substituicdes das (121), (134), (124-126), (125) 10
consultas presenciais; Integridade comprovada dos dados da MR em relagdo as consultas (135)’ (136) ’(137) ’ ’

presenciais 22
Facilidade na monitoriza¢ao do paciente pela MR ( internet, fax e celular) (121), (123); 2
MR e Reducgao das hospitaliza¢des relacionadas com ICC; 8?17)) (212%?) (110), (115), (108);}6
MR e Reduc¢ao na permanéncia hospitalar (107), (100),(112); 3

Facilidade do médico no
cuidado do paciente

Facilitagcdo da identificagdo de pacientes elegiveis; (141)

Ferramenta automatizada para o rastreio; Ferramenta de triagem para facilitar a identificagéo
de pacientes elegiveis para o uso do CDI, ferramentas de estratificagdo de risco para](37),(40), (141),(46, 47) 5
identificar adequadamente pacientes que beneficiariam com CDI;

Diagnéstico e
Encaminhament

10
Ferramenta para facilitar o encaminhamento para o estudo eletrofisioldgico. (40), (46, 47), (40); (64) 5
L ? Protocolo e programa de prevencgao e controle de infecgao no CDI (55), (57) 2 6
o
0
% SIMR e Redugédo em episddios de instabilidade hemodindmica; MR facilita a detecgéo de (107), (130), (115), (133) 4
O O] episadios relacionados com o risco de tromboembolismo ’ ’ ’

Nota: As referéncias em vermelho sao das publicagdes incluidas nesta revisdo enquanto que as referéncias em negro séo aquelas que identificadas no conteudo destas
publicagdes.
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A monitorizagdo remota possibilita o armazenamento e envio de alguns
atributos, configuragbes e status do aparelho, além de monitorar parametros

fisiologicos do paciente (156).

Nesta perspectiva, a utilizagdo da MR aumenta a seguranga no uso do CDI,
aumentando a confiabilidade dos dispositivos (detec¢gdo de mau funcionamento, status
da bateria, deslocamentos de eletrodos e cabos) e diminuindo a ocorréncia de choques
elétricos inapropriados, que possibilitaria minimizar ou prevenir as barreiras
relacionadas aos dispositivos, citadas com grande frequéncia tanto no nivel individual

(tabela 8) como no do contexto social (tabela 9).

A possibilidade de redugao de choques elétricos além de ter impacto favoravel
na longevidade da bateria dos CDIs (tabela12), promove maior conforto aos pacientes
tanto na melhora na qualidade de vida como na reducdo e prevencao de disturbios

psicolégicos, aspectos citados como barreiras do nivel do contexto social (tabela 9).

As estratégias mais citadas no nivel individual sdo as relacionadas com a MR
que proporcionam beneficio clinico (tabela 11), com a possibilidade de deteccao de
eventos clinicos, inclusive os assintomaticos, antecipagdo de condutas terapéuticas
deteccao, aumento na sobrevida e diminuigdo da mortalidade. Estas estratégias, que
representam seguranga com relacdo a condicdo de saude do paciente, podem
representar um estimulo a utilizagdo adequada do CDI aqueles prescritores que se

mostram céticos e inseguros quanto a aplicabilidade do CDI.

Em grande numero também identificamos facilidades que a MR associada ao
CDI proporciona ao cuidado médico (tabela 11), podendo aumentar o intervalo entre as
consultas ambulatoriais, substituir eventuais visitas médicas, reduzir hospitalizagdes e

tempo de permanéncia.

O acompanhamento a distancia do paciente também se destaca nas estratégias
do contexto social (tabela 12) com estudos demonstrando maior aderéncia do paciente
ao tratamento, mesmo aqueles que residem em areas mais afastadas do

estabelecimento de saude.
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Tabela 12. Estratégias identificadas em nivel do contexto social, com suas respectivas
referéncias e frequéncia das citagdes.

Estratégias de implementacgao
NiVEL CONTEXTO SOCIAL

Referéncias

Freq.

Freq.
Total

Facilidade no
acompanhamento pos-

MR  promoveu maior  aderéncia
acompanhamento pés implantagao

no

(94), (130)
(54),  (96),
(97), (98)

Efetividade dos interrogatérios na MR em
substituicdo as visitas presenciais (100);
Satisfacdo de pacientes com a substituicdo das
consultas convencionais possibilitada pela MR;
Aumento do intervalo entre as consultas
presenciais

94), (121),
(134), (127),
(135), (136),
(137).

MR facilitando o acesso as pessoas que moram
em areas remotas

(121), (129).

15

Dispositivo

MR na Diminuicdo de 52% dos choques
inapropriados; Redugdo de choques
inapropriados; Prevengdo de  choques
inapropriados.

(94),
(141),
(119)

(107),
(98),

Impacto favoravel na longevidade da bateria
com a MR (98);

(94), (107),
(98), (119),

Os alertas disparados automaticamente quando
ha desvios de critérios estabelecidos reduz a
carga do paciente (105);

(94)

Reforco da seguranga dos CDIs e dos
procedimentos de implante do CDI.

(141)

1"

Conhecimento da

Tecnologia

O publico alvo deve extrapolar os cardiologistas
envolvidos diretamente no procedimento,
visando outros profissionais

(140)

| Estabelecimento de rotina de discusséo sobre a
implantagéo do ICD com os pacientes elegiveis
tem ocorreu e verificar a ocorréncia desta
discussdo como uma medida de desempenho;

(141)

Educacdo aos pacientes sobre riscos e

beneficios da terapia com CDI;

(141)

Valores

culturais

Taxa de satisfagdo de 68% com o Programa
nacional americano que associa telemedicina e
a assisténcia a saude a distancia

(107), (108).

Nota: As referéncias em vermelho sdo das publicagdes incluidas nesta revisdo enquanto que as
referéncias em negro sdo aquelas que identificadas no contetido destas publicagdes.

Depois da MR, as estratégias mais citadas no nivel individual (tabela11) sao

aquelas relacionadas com o conhecimento da tecnologia, presentes também nas

estratégias do contexto social e do contexto organizacional e econémico (tabela13)

respondendo as barreiras relacionadas a este tema (tabelas 8, 9 e 10). E o Gnico tema

que identificamos em todos os niveis de impacto, seja nas barreiras ou estratégias.
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Tabela 13. Estratégias identificadas em nivel do contexto organizacional e econémico, com suas respectivas referéncias e frequéncia
das citagoes.

Estratégias de implementacao BRI E Freq.
R eferéncias req.
ORGANIZACIONAL E ECONOMICO g Total
MR e Diminui¢cdo de 45% na utilizagéo de servigos de saude; MR e diminui¢cdo na utilizagdo de servigos (94), (107), (121), (130), (134)
de saude; MR e Substituicdo das consultas convencionais; MR e Efetividade dos interrogatérios na MR (54)’ (96) (’97) (160) (12,4-126), 15
em substituicdo as visitas presenciais; Integridade comprovada dos dados da MR em relagdo as consultas (13’5) (1’36) (’137)_ ’ ’
presenciais; MR e aumento do intervalo entre as consultas presenciais ’ ’ ’ ’
MR e redugao das hospitalizagdes relacionadas com ICC, ((111%) ’(1(;(2))9 ). (110), (115), (108);
e Diminuigdo do tempo de permanéncia hospitalar , , ) ;
MR e Diminuig&o do t d éncia hospital (94), (107), (100), (112)
% Programa nacional americano que associa telemedicina e a assisténcia a saude a distancia apresentou (107), (108)
3 reducao de hospitalizagdes (25% nas diarias e 19% nas admissdes) ’ 40
CDI custo-efetivo (US$ 20,000 — 50,000 por ano de vida salvo) , valores inferiores ao patamar de U$ (64), (63), (67), (65), (66) 5
100,000 por ano de vida salvo sao custo efetivo considerando beneficio até 8 anos ’ ’ ’ ’ ’
Planejamento do processo de implantacdo iniciando pela avaliagdo do cenario recursos logisticos e @1) 1
financeiros suficientes para suportar os custos decorrentes da implantacéo e viabiliza-la.
MR e Redugéo de custos gerais; Diminui¢gdo do custo de CDls (94),(121),(141), (129),(100) 5
Aumento de recursos (141) 1
05 Ferramenta automatizada para o rastreio; Ferramenta de triagem para facilitar a identificagao de pacientes
g E elegiveis para o uso do CDI, ferramentas de estratificacdo de risco para identificar adequadamente | (37),(40), (141),(46, 47) 5 10
= & | pacientes que beneficiariam com CDI;
o £
2E
g g Ferramenta para facilitar o encaminhamento para o estudo eletrofisioldgico. (40), (46, 47), (40); (64) 5
w
Atualizacdo de profissionais de satde no cuidado de doengas cardiacas por meio de sistema de registro (5),(30),(64), (81), (32) 5
de informagdes de pacientes, baseadas na internet, com foco na qualidade. ' ’ ’ ' ’
3 Programa de treinamento com avaliagdes posteriores para verificar a efetividade deste treinamento e das
O ®© ;. . ~ . . . .
£5 mudangas necessarias para a implantagdo do servigo; O protocolo deve ser transferido, explicado e (91), (140), (154), (93) 4
@ o | divulgado sistematicamente
§ 2 [ Aigoritmo, (37),(38),(48),(80), (150), (154) 6 43
2 8 | Diretrizes clinicas especificas (38),(48), (81), (90). 4
S F I Caminhos criticos (81), (90). 2
o Sistemas de lembrete, (38),(40),(48),(46, 47) 5
Palestras, “dialogos estruturados”; (38), (48), (154) 3
Relatérios de qualidade aferida, (38), (48) 2
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Verificagéo de aprendizado continuada. (38), (48) 2
Listas de verificagédo (81), (90). 2
Cartdes de bolso (81), (90). 2
Etiquetas (81), (90). 2
O instrumento deve ser atualizado de forma continua (140) 1
Incluir treinamento especificos para o uso do CDI no sistema de ensino; (154) 1
Implantagdo de cursos com certificados (154) 1
O publico alvo do protocolo deve extrapolar os cardiologistas envolvidos diretamente no procedimento,

visando outros profissionais e a adogao do protocolo em nivel nacional, com amplo didlogo da sociedade (140) 1
com relagdo aos aspectos administrativos, como aspectos sociais e étnicos, reembolso financeiro e

acessibilidade

Criagao de Registro nacional (154) 1
Planejamento do processo de implantagéo iniciando pela avaliagdo do cenario: equipe de trabalho

(quantidade e qualificagéo); Estabelecimento de quadro e capacitagdo minima da equipe para arealizagao | (91), (154) 2

dos procedimentos;

Planejamento do processo de implantagéo iniciando pela avaliagdo do cenario: equipe de trabalho
(quantidade e qualificagéo); Estabelecimento de quadro e capacitagdo minima da equipe para arealizagao | (91), (154) 2
dos procedimentos;

o
'-3 Planejamento do processo de implantacao iniciando pela avaliagdo do cenario: populagéo alvo (que vai (91) 1 22
8 se utilizar do servigo);

Implementacao de programas de melhoria de processos de cuidado com base na web; (141) 1

Ferramenta automatizada para avaliagdes de desempenho; Ferramenta de medidas de performance; (5), (37), (38), (40), (48), (64)

Angllse dos dgdos hospitalares e 60 e 90 dias apos a alta para conferir a qualidade do atendimento e a (81), (46, 47), (90) 10
saude do paciente
Padronizagbes; Estabelecimento de padréo e organizacéo ao setor (81), (154), (90). 3
Estabelecimento de padrdo de treinamento da equipe (154) 1
Estabelecimento de uniformidade e acompanhamento dos dispositivos (154) 1
="
2.8 | Protocolo de prevencdo e controle de infecgdo no CDI, Programa de prevengao de infecgdo no CDI
£ 'o (55), (57) 2 2
o®
0o

Nota: As referéncias em vermelho sao das publicagdes incluidas nesta revisdo enquanto que as referéncias em negro sdo aquelas que identificadas no conteudo destas
publicagdes.
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A lista de estratégias que se propdem a sanar a falta de conhecimento sobre
a tecnologia é grande. Elas estdo presente em desde o planejamento da implantagao
do servigo, com a definicao do publico alvo do protocolo; solugdes mais complexas
como a gestdo de processos com o uso de ferramentas informatizadas para
lembretes clinicos, educag¢ao continuada e medidas de performance; até nas dicas
mais praticas como técnicas de divulgagcdo com os atores envolvidos e a confecgao
de material impresso adequado a divulgacao e rapida consulta (exemplo: etiquetas

e cartdes de bolso).

A estratégia mais citada desta categoria foi o uso de algoritmos para
divulgacdo do protocolo, que além ser de facil aplicacdo, € uma opgao pouco
dispendiosa, considerando a importancia em que foi evidenciada a lacuna de

conhecimento da tecnologia frente a frequéncia e diversificagdo em que foi citada.

As barreiras relacionadas com a rede de servigos, no que tange a referéncia
de estudos eletrofisiolégicos (tabela10), ttm como resposta as estratégias que
sugerem a criagcao de ferramentas que facilitem a identificacdo de pacientes elegiveis
e a estratificagcao de risco (tabelas 11 e 13). Sao citadas também ferramentas que
facilitam o encaminhamento ao eletrosiologista, mas considerando a realidade
brasileira, eas ferramentas de triagem ganham maior importancia pois podem
prevenir o encaminhamento equivocado e assim ndo sobrecarregar estes servigos

ja escassos no pais

Complicagdes como infecgbes no uso do CDI também foram relacionadas
como barreiras (tabela 8). Mais precisamente, estudos relatam que as taxas de
infeccdo decorrente da implantagdo do CDI tém crescido de maneira significativa
(56), sendo uma das complicagdes mais sérias no acompanhamento do paciente
implantado com longos periodos de hospitalizacbes (58) podendo acarretar a

extracao do dispositivo (59) ou até a morte (60).

Em contrapartida, dois estudos observacionais demonstraram como medidas
que visem a prevengao e o controle de infecgdo podem ser eficazes em diminuir de

forma significativa as taxas de infecgcdo em pacientes implantados com dispositivos
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cardiacos, incluindo o CDI (55, 57), e, portanto, identificadas como estratégias de

facilitacdo para o uso do CDI (tabela 13).

Entende-se que a infecgdo no uso do CDI € um risco a ser percebido pelo
médico responsavel pela tomada de decisdo ao escolher o CDI como conduta
terapéutica, ja a decisdo de se implantar um protocolo ou programa de controle e
prevencao de infeccdo € uma decisdo de gestdo, que cabe a organizagao, ainda
mais que os efeitos desta complicagdo podem gerar aumento de custos, com o
eventual aumento das hospitalizagdes.

Por fim, entre as barreiras que tém correspondéncia entre as estratégias
identificadas, esta a questao do custo, abordado anteriormente quando discutimos
as barreiras do contexto organizacional e econbémico (tabela 10).
Independentemente das incertezas que cercam o custo efetividade do uso do CDI
entre os estudos internacionais e considerando que a relagcédo de custo-efetividade
depende da realidade populacional, houve um estudo brasileiro que apontou uma
Relacdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) de R$ 68.318,00 por QALY (15).
E certo que havendo uma relagdo favoravel, esta informacdo é considerada uma
estratégia de implementagcéo do uso do CDI em pacientes elegiveis e deve ser
divulgada entre os atores envolvidos.

Ainda com relagédo ao custo, varias estratégias foram identificadas e foram

relatadas em cerca de 40 citagbes no contexto organizacional e econémico (tabela
13).
Em maior numero, aparece novamente a MR em associagdo com o CDI pela
diminui¢ao dos servigos de saude que ela pode proporcionar, ja elencados por sua
possibilidade de promover beneficios clinicos e facilidade no cuidado médico (tabela
11), que acarretam na diminuicdo de custos. Alternativas que se utilizam da
telemedicina também foram relatadas como estratégias, além da recomendacao de
se realizar um planejamento para a viabilizagao logistica e financeira da implantagao
de CDI em pacientes elegiveis (tabela 13).

Ainda no campo da gestao, identificamos estratégias como a criagdo de um
registro nacional, suportado apenas em nivel governamental, que teria fungcbes
variadas, mas com foco na melhoria da gestao do cuidado de pacientes implantados,
que futuramente serviria como uma ferramenta de medida de performance no

universo dos profissionais envolvidos
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Outros aspectos relacionados como o planejamento, a organizagdo do
servigo, o estabelecimento de padrdes de referéncia, a capacitacdo da equipe e a
uniformidade dos dispositivos, entre outros (tabela 13) foram identificados como
estratégias e devem ser considerados fundamentais por sua abrangéncia de

aspectos relacionados.
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V. CONCLUSAO

No Brasil, as doencas do aparelho circulatério, sdo a maior causa de morte
segundo os dados do Sistema de Informagdes sobre Mortalidade (SIM) e a morte
subita é responsavel por cerca de 20% dos Obitos em paises industrializados e a
principal causa é a fibrilagdo ventricular (FV) (11). A FV pode ser revertida por
desfibrilagdo elétrica, considerado até entdo o método mais eficaz (7), assim,
atualmente, o CDI é recomendado como primeira linha no tratamento de pacientes
com experiéncia prévia de taquicardia ventricular sustentada (TVS) ou fibrilacéo
ventricular (FV), traduzido como prevengio secundaria de morte stbita. E também
recomendado na prevencdo primaria em pacientes considerados com alto risco de

morta subita (6).

Frente a este cenario epidemioldgico e as evidéncias cientificas da eficacia do
CDI, o Ministério da Saude vem construindo uma agenda de politica de saude, voltada
para o cuidado das doencas cardiacas desde 2004, e publicou a atualizagdo do
Protocolo de Uso do Cardiodesfibrilador Implantavel (CDI), em Janeiro de 2014, a ser

adotado nos estabelecimentos de saude credenciados no SUS (16).

No brasil, apesar da grande quantidade de protocolos publicados, ndo ha
documentos especificos que viabilizem e facilitem as suas implementacdes e apesar
do crescente desenvolvimento e disseminacao, a sua difusdo passiva néo basta para
obter efeitos sobre 0s comportamentos na pratica da saude e, portanto, séo

necessarios esfor¢cos na implementacéo desses (3).

A publicacéo do Protocolo de Uso do Cardiodesfibrilador Implantavel (CDI), em
janeiro de 2014 (5) e a importancia clinica das condi¢cdes de saude que levam a
indicacdo do seu uso, tornam necessario um olhar sobre a sua implementacéo. Assim,
este trabalho se destina a realizar uma revisao integrativa para identificar e descrever
quais as estratégias descritas na literatura para a implementacéo de protocolos de uso
de CDI. Para atender a esse propdsito, aplicamos parte do “ciclo de acéao’,
recomendado pelo guia de implementacdo de protocolos canadense que orienta a
avaliacdo de barreiras e a selecdo da melhor intervencdo para a traducdo do

conhecimento, adaptando as barreiras ja conhecidas (24).
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Ao identificar barreiras e estratégias de implementacao na literatura cientifica
consultada, classificamo-nas conforme o nivel do impacto alcangado, no caso das
barreiras, e do impacto desejado, no caso das estratégias, segundo o modelo de
implementagdo espanhol: nivel individual, relacionados com a tomada de decisao,
como o conhecimento e a comparacao entre beneficios e riscos; nivel do contexto
social, aqueles que podem interferir no processo de mudang¢a como valores externos,
formadores de opinido, expectativas e condutas percebidas pelo paciente; e nivel do
contexto organizacional e econémico, aqueles envolvidos com a organizagao, gestao,
infraestrutura e recursos financeiros (25).

Os estudos consultados relataram a ocorréncia de subutilizagéo do CDI e falhas
do atendimento as recomendacdes sobre 0 seu uso nos protocolos internacionais. Em
contrapartida, esta revisdo nos proporciona um panorama das barreiras percebidas
para a implementacao destes protocolos de uso de CDI e quais as estratégias citadas
para a sua adesao.

Mais pesquisas sdo necessarias sobre este tema, especificamente, sobre a
adesao do protocolo no brasil e quais as barreiras da nossa realidade que dificultam
a sua implementacao, para que possamos ter mais subsidios de como tratar a adesao.

No entanto, como resultado deste trabalho, conseguimos listar uma gama
extensa de barreiras e buscamos encontrar correspondéncia nas estratégias
identificadas, visando a trazer solucdes para os problemas detectados. Trata-se de
um assunto extenso multifacetario, porém, entendemos que conseguimos nos
apropriar melhor dos problemas relacionados, ndo s6 com a implementacdo de
protocolos especificos sobre o uso de CDI, mas também com as questfes que séo

comuns a implementacédo destes instrumentos de uma maneira geral.
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APENDICE A. Indicacdes de uso do CDI apresentadas na publicagcdo do
protocolo de implante de CDI, Portaria N° 725/SAS/MS de 06 de dezembro de 1999.

1 - Sobreviventes de parada cardiaca por FV / Taquicadia
Ventricular (TV) consequente a causas irreversiveis e ndo
transitorias.
2 - TV sustentada espontanea, mal tolerada, sem alternativa
terapéutica eficaz.

Situagdes em que existe | 3 - Sincope de origem indeterminada, com inducdo no estudo

Classe | _cor?cordéncia ge_ral quanto a eletrofisiolégico (EEF) d_e F\_/ ou T_V_ s_ustentada com
indicacdo do implante de | comprometimento hemodinamico significativo, quando a
marca-passo’. terapia farmacoldgica € ineficaz, mal tolerada ou

inconveniente.
4 - TV nao sustentada, em portador de infarto do miocardio
(IM) prévio e com importante disfuncdo de Ventriculo
Esquerdo (VE), com inducdo ao EEF de FV ou TV sustentadas
e ndo suprimidas por drogas antiarritmicas do grupo |.
1 - FVI/TV esponténea, sustentada, em candidatos a
transplante cardiaco.
Situacdes em que | 2- Condicbes familiares ou hereditarias de alto risco para
frequentemente h& indicacdo | taquiarritmias ventriculares letais, tais como a sindrome do
de estimulacéo artificial, mas | QT longo.
nas guais nao existe | 3 - TV ndo sustentada em portador de IM prévio com
concordancia geral quanto a | importante disfuncdo de VE, FV ou TV sustentada induzidas
sua necessidade absoluta. | ao EEF.
Classe Il s . . L .
Nessas condicbes, a ampla | 4 - Sincope recorrente de etiologia indeterminada, na
avaliacdo, o senso clinico, a | presenca de importante disfuncéo ventricular, e FV ou TV
experiéncia e a | sustentada com  comprometimento  hemodinamico
individualizacdo de  cada | significativo, induzidas durante EEF, excluidas outras
decisdo poderdo incluir ou | causas de sincope.
excluir certo nimero de casos. | 5 - FV/TV espontanea ou induzida por EEF em pacientes
submetidos a cardiomioplastia, ventriculectomia esquerda
parcial ou outras técnicas alternativas.
1 - Sincope de origem indeterminada em pacientes sem
taquiarritmias espontaneas ou induzidas.
Situagbes em que ha | 2-TVincessante.

Classe Il] f:oncordéncia geral de que o 3. - F\( ou TV resultante de e}rritmias pass.iveis de gblagao
implante de marca-passo nao é | cirargica ou por cateter (técnica Wolf-Parkinson-White), TV
necessario. da via de saida do ventriculo direito (VD), TV idiopética do

VE, TV fascicular ou TV ramo a ramo).
4 - FV/TV consequentes a distirbio transitério ou reversivel.

Quadro elaborado pelo autor utilizando como fonte a publicagdo do Diario Oficial - Portaria N°
725/SAS/MS de 06 de dezembro de 1999.

1 O nome “marca-passo” é utilizado genericamente tanto para o proprio marca-passo como para o CDI, uma vez
que a portaria abrange ambas as indicagdes.
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Foram estruturadas estratégias de busca de acordo com a interface de base de

dados consultada para a sele¢do dos artigos (Pubmed; Lilacs; Embase; Cochrane

Library e Web of Science).

Para a interface Pubmed, foram elaboradas seis estratégias de busca, a tabela

1 abaixo as apresenta com o numero de artigos encontrados em cada uma delas, a

base de dados consultada, a data da ultima consulta e a descricéo de limites.

Tabela 1. Estratégias de busca de Implementacdo de dispositivos cardioversores
desfibriladores implantaveis na base PubMed (sem limites)

Estratégias de busca

Resultados

Data

Observagoes

(("quality improvement"[MeSH Terms] OR
"health plan implementation"[MeSH Terms] OR
“Quality Improvement’[TIAB] OR
Implementation[TIAB]) AND ("Guideline* as
Topic"[Mesh] OR "Guideline"[Publication Type]
OR '"Evidence-Based Practice"[Mesh] OR
Guidelines[TIAB] OR Protocol[TIAB] OR
Protocols[TIAB])) AND ("Defibrillators,
Implantable"[Mesh] OR (defibrillat*[TIAB] OR
CDI [TIAB] OR ICD [TIAB] ))

208

25/04/2015

Estratégia 1

(("quality improvement"[MeSH Terms] OR
"health plan implementation"[MeSH Terms] OR
“Quality Improvement’[TIAB] OR "Guideline
Adherence"[Mesh] OR "Policy Compliance" OR
"Protocol Compliance”" OR  "Adherence,
Guideline") AND (Implementation[TIAB] OR
“Information Dissemination/methods"[Mesh]
OR "Reminder Systems"[Mesh] OR "Reminder
System"” OR "Education"[Mesh] OR "Training
Program™" OR Workshop* OR "Educational
Activit*™) AND ("Guideline* as Topic"[Mesh] OR
"Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR
"Guideline"[Publication Type] OR "Evidence-
Based Practice"[Mesh] OR Guidelines[TIAB]
OR Protocol[TIAB] OR Protocols[TIAB]) AND
("Defibrillators"[Mesh] OR "Defibrillators,
Implantable"[Mesh] OR (defibrillat*[TIAB] OR
CDI [TIAB] OR ICD [TIAB]))

60

09/09/2015

Estratégia 2

(implantable[All Fields] AND ("heart"[MeSH
Terms] OR "heart"[All Fields] OR "cardiac"[All

91

09/09/2015

Estratégia 3
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Fields]) AND ("defibrillators"[MeSH Terms] OR
"defibrillators"[All Fields] OR "defibrillator"[All
Fields]) AND implementation[All Fields]) AND
("health services administration"[MeSH Terms]
OR "therapy"[Subheading:noexp] OR
adjusted[tiab])

(implantable[All Fields] AND ("heart"[MeSH
Terms] OR "heart"[All Fields] OR "cardiac"[All
Fields]) AND ("defibrillators"[MeSH Terms] OR
"defibrillators"[All Fields] OR "defibrillator"[All
Fields]) AND ("guideline"[Publication Type] OR
"guidelines as topic"[MeSH Terms] OR
"guidelines"[All Fields]) AND implementation[All
Fields]) AND ("health services
administration"[MeSH Terms] OR
"therapy"[Subheading:noexp] OR
adjusted[tiab])

33

09/09/2015

Estratégia 4

(("quality improvement"[MeSH Terms] OR
"health plan implementation"[MeSH Terms] OR
“Quality Improvement’[TIAB] OR "Guideline
Adherence"[Mesh] OR "Policy Compliance" OR
"Protocol Compliance”" OR  "Adherence,
Guideline”) OR (Implementation[TIAB] OR
"Information Dissemination/methods"[Mesh]
OR "Reminder Systems"[Mesh] OR "Reminder
System" OR "Education"[Mesh] OR "Training
Program™®" OR "Educational Activit*") AND
("Guideline* as Topic"[Mesh] OR "Practice
Guidelines as Topic"[Mesh] OR
"Guideline"[Publication Type] OR "Evidence-
Based Practice"[Mesh] OR Guidelines[TIAB]
OR Protocol[TIAB] OR Protocols[TIAB]) AND
("Defibrillators"[Mesh] OR "Defibrillators,
Implantable"[Mesh] OR (defibrillat*[TIAB] OR
CDI [TIAB] OR ICD [TIAB])) AND
implementation[All  Fields]) AND ("health
services administration"[MeSH Terms] OR
"therapy"[Subheading:noexp] OR
adjusted([tiab])

142

09/09/2015

Estratégia 5

(implementation[All Fields] AND ("defibrillators,
implantable"[MeSH Terms] OR
("defibrillators"[All Fields] AND "implantable"[All
Fields]) OR ‘"implantable defibrillators"[All
Fields] OR ("implantable"[All Fields] AND
"cardioverter"[All Fields] AND "defibrillator"[All
Fields]) OR "implantable cardioverter
defibrillator"[All Fields]) AND
("quideline"[Publication Type] OR "quidelines as
topic"[MeSH Terms] OR "guideline"[All Fields]))
AND ("health services administration"[MeSH

25

12/09/2015

Estratégia 6
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Terms] OR

"epidemiologic  studies"[MeSH
Terms] OR "epidemiology"[Subheading])

Apesar da soma das buscas acima totalizarem 559 artigos, apos a eliminagao

dos artigos repetidos entre estas estratégias, este numero foi reduzido para 301

artigos. A tabela 2 apresenta a sobreposi¢cdo das estratégias de busca, através do

numero de artigos repetidos encontrados entre elas

Tabela 2. Numero de artigos repetidos segundo estratégia realizada na base PubMed

Estratégia | Estratégia | Estratégia | Estratégia | Estratégia | Estratégia
1 2 3 4 5 6

Estratégia

1 208 36 30 27 123 16
Estratégia

9 36 60 10 9 35 11
Estratégia

3 30 10 91 33 37 23
Estratégia

4 27 9 33 33 33 21
Estratégia

5 123 36 37 33 142 25
Estratégia

6 16 11 23 21 25 25

Podemos observar pela tabela acima, que as estratégias denominadas como 4

e 6 puderam ser suprimidas, pois a totalidade dos artigos encontrados em cada uma

delas estdo contemplados pela estratégia de numero 5.

Assim, as consultas restantes utilizaram como referéncia apenas as estratégias

denominadas por 1, 2, 3 e 5, que unificamos numa uUnica estratégia.

Para a base Lilacs, via BVS, foram elaboradas oito estratégias, no entanto

quatro destas ndo apresentaram nenhum resultado como evidencia a tabela 3 alocada

abaixo.



Tabela 3. Estratégias de busca de Implementacao de dispositivos cardioversores desfibriladores implantaveis Base Lilacs (sem limites)

Estratégias de busca Resultados Data Observagoes

("melhoria de qualidade" OR "implementagéo de plano de saude"
OR implementa$) ("desfibriladores implantaveis" OR desfibril$ OR
CDI OR ICD)

25

21/12/2015

Estratégia A

(mh:"melhoria de qualidade" OR mh:"implementagao de plano de
saude" OR TW:"melhoria de qualidade" OR TW:implementa$)
(MH:"desfibriladores implantaveis" OR TW:desfibril§ OR TW:CDI
OR TW:ICD)

25

21/12/2015

Estratégia B

("guias como assunto" OR "pratica clinica baseada em evidencias"
OR guia$ OR protocol$) ("desfibriladores implantaveis" OR
desfibril$ OR CDI OR ICD)

72

21/12/2015

Estratégia C

(MH:"guias como assunto" OR MH:"pratica clinica baseada em
evidencias" OR TW:guia$ OR TW:protocol$) (MH:"desfibriladores
implantaveis" OR TW:desfibril§ OR TW:CDI OR TW:ICD)

72

21/12/2015

Estratégia D

("melhoria de qualidade" OR "implementagéo de plano de saude"
OR implementa$) ("guias como assunto" OR "pratica clinica
baseada em evidencias" OR guia$ OR protocol$) ("desfibriladores
implantaveis" OR desfibril$ OR CDI OR ICD)

21/12/2015

Estratégia E

(mh:"melhoria de qualidade" OR mh:"implementagao de plano de
saude" OR TW:"melhoria de qualidade" OR TW:implementa$)
(MH:"guias como assunto" OR MH:"pratica clinica baseada em

evidencias" OR TW:guia$ OR TW:protocol$) (MH:"desfibriladores

implantaveis" OR TW:desfibril} OR TW:CDI OR TW:ICD)

21/12/2015

Estratégia F

("melhoria de qualidade" OR "implementacao de plano de saude")
("guias como assunto" OR "pratica clinica baseada em evidencias")
("desfibriladores implantaveis”)

21/12/2015

Estratégia G

(mh:"melhoria de qualidade" OR mh:"implementagao de plano de
saude") (mh:"guias como assunto" OR mh:"pratica clinica baseada
em evidencias") (mh:"desfibriladores implantaveis”)

21/12/2015

Estratégia H
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Entre as estratégias que apresentaram resultados, adotou-se o mesmo método
utilizado na busca na interface PubMed para eliminar as estratégias com sobreposicéo
na identificacdo de artigos. Assim a soma de 194 artigos caiu para 97 artigos. A tabela
4 apresenta a sobreposicao das estratégias de busca, através do numero de artigos

repetidos encontrados entre elas.

Tabela 4. Numero de artigos repetidos segundo estratégia realizada na base Lilacs

. Estratégia | Estratégia | Estratégia
Estratégia A
B C D
Estratégia
25 25 0 0
A
Estratégia
25 25 0 0
B
Estratégia
0 0 72 72
C
Estratégia
b 0 0 72 72

Podemos observar que as estratégias denominadas como B e D podem ser
suprimidas, pois a totalidade dos artigos encontrados em cada uma delas esta
contemplada pelas estratégias A e C, respectivamente. Assim, estas estratégias
também forma unificadas.

Foram também consultadas a interface Cochrane Library e as bases Embase
e Web of Science por meio da estratégia geral: ‘(Implantable Defibrillators or
Defibrillator, Implantable or Implantable Defibrillator or Cardioverter-Defibrillators,
Implantable or Cardioverter Defibrillators, Implantable or Cardioverter-Defibrillator,
Implantable or Implantable Cardioverter-Defibrillator or Implantable Cardioverter-
Defibrillators or Implantable Cardioverter Defibrillators) and (Implementation or use or
utilization or implantable ) and (Protocols)”. A interface Cochrane Library, através do

site: http://www.cochranelibrary.com/about/central-landing-page.html que da acesso

as seguintes bases:

1. Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR);
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Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL);
Cochrane Methodology Register (CMR);

Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE);
Health Technology Assessment Database (HTA);

NHS Economic Evaluation Database (EED)

seguir, a tabela 5 apresenta os resultados das ultimas bases consultadas.

> o 0 A~ W DN

Tabela 5. Busca nas bases Embase, Cochrane e Web of Science sobre Implementacao de
dispositivos cardioversores desfibriladores implantaveis. (sem limites)

Base Estratégia Geral Resultados Data

(Implantable Defibrillators or Defibrillator,
Embase | jmplantable or Implantable Defibrillator or 23 11/01/2016

Cardioverter-Defibrillators, Implantable or
Cardioverter Defibrillators, Implantable or

Cardioverter-Defibrillator, Implantable or 03 11/01/2016

Cochrane

Implantable  Cardioverter-Defibrillator  or
Implantable Cardioverter-Defibrillators or
Web of | jomplantable Cardioverter Defibrillators) and 13 11/01/2016
Science | (Implementation or use or utilization or
implantable ) and (Protocols)

Eram desejaveis artigos versados no idioma inglés, portugués ou espanhol,
porém como se trata de um assunto bastante restrito, com pouca literatura disponivel,
optou-se por nao definir filtros de idioma. Nas estratégias utilizadas, poucos foram os
artigos publicados em outras linguas que nao o portugués, o espanhol e o inglés,
sendo encontrados entre os 437 artigos, apenas 28 versados em outras linguas,
sendo a grande maioria em alemao. Todos, independentemente do idioma, foram
triados inicialmente por meio da leitura do titulo e do seu resumo.

Por fim, de forma sintética, apresentamos a tabela 6 com a visdo geral de todos
os artigos considerados para a etapa de selecao, segundo a base consultada. Ao todo
439 artigos [Fllselecionados conforme critérios descritos posteriormente. Por se tratar
de um assunto relativamente recente, mais especificamente da década de 80 (157),

nao foi colocado limite de data de publicacao.
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Tabela 6. Numero de artigos sobre Implementagdo de dispositivos cardioversores
desfibriladores implantaveis considerados para selecédo, segunda as bases consultadas e

estratégias de busca.

Base Estratégias de busca | Resultados | Limites Data
Pubmed | EStratégia —unificada | 54 Semlimites | 25/04/2015
(1,2,3e5)
Lilacs | EStratégia  unificada 97 Semlimites |  21/12/2015
(Ae C)
Embase 23 Sem limites 11/01/2016
Cochrane | Estratégia geral 03 Sem limites 11/01/2016
Web of 13 Semlimites | 11/01/2016
Science




APENDICE C. Planilha dados dos artigos implementacéo protocolo CDI

95

. - . Informagdes Conflito
. Tipo de Descrigdo do Tema - ~ . .. Categoria da § Instrument % ~
Autores Ano Titulo . Motivo inclusdo | Referencial tedrico | . o a serem de Observagoes
estudo estudo principal informagao . o Instrumento | .
utilizadas interesse
The 2004 ACC/AHA Perspectiva o
Guidelines: a ada pta %0 1) We can trust: Diretriz para
perspective and ptac Diretriz/ guia Facilidade de tratamento
) canadense da - e . . o, ~
adaptation for L sobre 2) Estratégia de | utilizagdo Estratégias de | algoritimo + da elevagdo
Armstrong N diretriz da . - ; . - Declarado
2004 | Canada by the Diretriz . tratamento | implementagdo | (algoritmo); 2) implementaga | outras Agree 54% daondaSTe
et al. (2004) . American College A . .. nenhum | .
Canadian . Insuficiéncia | (algoritmo) Manual espanhol - | o estratégias infarto
. of Cardiology / , o
Cardiovascular . Cardiaca plano individual agudo do
. . American Heart . . .
Society Working . (conhecimento) miocardio
Association
Group
1) Lacunas de|1) We can trust:
implementagdo: | Facilidade de
Diversificagdo da | utilizagdo
equipe; presenca | (algoritmo) 2)
de complicagdes | Manual canadense :
como infecgGes e | plano de agdo para
deslocamentos implementacao:
dos cabos e identificacdo de
eletrodos do | lacunas ( equipe
The - I . .
" . dispositivo 2) | diversificada,
Recommendation . . -
Estratégia de | presenga de Estratégias
s for the structure . ~ -
. implementagdo: | complicagdes como de
of cardiac N . . . o Lacunas na|.
o Diretriz/ guia | a) Conhecimento | infecgGes el. ~ | implementag .
pacemaker and Recomendagdes . . implementaga | . Guia para
- sobre (incluir deslocamentos dos P ao para
Rybak, K. defibrillator L para estruturar a . o e estratégias . Declarado | estruturar a
2010 " Diretriz . tratamento | treinamento cabos e eletrodos garantir a | Agree 42% .
(2010) therapy"--what can terapia de a e . . de . nenhum | terapia de
. R Insuficiéncia | especificos parao | do dispositivo) e | . ~ | qualidade e o
they achieve?: desfibrilagao , . implementaga desfibrilagao
. Cardiaca uso do CDI no | monitorar seguranga,
Implementation of . . o ~
sistema de | conhecimento nao foca a
the concept paper - . =
ensino; adquirido adesdo
for HSM/ICD . .
therapy] estabelecimento | (registros/-
Py de padrdo de|programas /
treinamento da | medidas de

equipe;
implantacdo de
cursos com
certificados;
estabelecimento
de plano de
treinamento de

performance; 3)
Manual espanhol -
plano individual
(treinamentos,
educagdo
continuada);
Contexto social
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profissionais
(educagdo
continuada); b)
Gestdo (Registro
nacional;
Realizagdo de
“didlogos
estruturados”;
Estabelecimento
de quadro e
capacitagao
minima da
equipe para a
realizacgdo  dos
procedimentos;
Estabelecimento
de padrio e
organizagdao ao
setor;
Estabelecimento
de uniformidade
e

acompanhament
o dos
dispositivos;  ¢)
Divulgacao
baseada em
algoritmos.

(modelos de
referéncia, cultura
de atualizagdo (
sistema de ensino);
Contexto
organizacional:

cultura,
infraestrutura,
capacidade de
gestao e

complexidade

Ahsan et al.
(2014)

2014

A simple infection-
control protocol to
reduce serious
cardiac device
infections

Estudo
observac
ional

mede infecg¢do
hospitalar depois
da implantagdo
de um protocolo
de CCCIH para o
uso de CDI

Controle
infecgao
hospitalar

Seguranga no uso
do CDI - CIH

Manual espanhol -
impacto no aspecto
individual do
médico, que avalia
comparativamente
0s riscos e
beneficios

Controle
infecgdo
hospitalar

de

Comparagao
de infeccdo
hospitalar e
custos
comparando
o estudo
retrospectivo
e o
prospectivo
depois da
aplicacdo de
um protocolo
de controle
de infegdo
hospitalar

STROBE

74%

Declarado
nenhum

Research
Support:
N3o sei dizer
se €& um
estudo
observasion
al
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Detecta variagdo

1) Manual
canadense : plano
de agdo  para

implementagdo:
identificagdo de

Detecta
variagao
etnicas e de
género  no

etnicas e de lacunas
énero no uso de 1) Lacunas de seguranga eloi uso de CDI.
Trends in use of g . implementagdo g ¢ P Cita
. CDI. Cita recalls, desconforto
implantable (segurangas pelos progrmas de
. progrmas de dos Choques, alto .
cardioverter- ; . recalls, . implementag
o implementagdo custo) e monitorar ~
defibrillator ; desconforto dos . do para Research
para reduzir as conhecimento Lacunas  na .
therapy among . . Choques, alto o . -~ | reduzir as Support:
. diferengas na | Adesdo de adquirido ;  2)|implementacd | . o .
. patients Estudo - . custo) 2) , .| diferengas na . Ndo sei dizer
Al-Khatib et o adesdo. Cita | protocolo / . . Manual espanhol - | o e estratégias - . Sim, )
2012 | hospitalized for observac . ~ Estratégia de o adesdo. Cita | STROBE 85% se é um
al. (2012) . . razdes para ndo | programa /|. . plano individual | de - declarado
heart failure: have | ional N implementagao N . | razdes para estudo
. adesdo ( recalls de | ferramenta que avalia | implementaga | ~ .
the previously (sugere a . ndo adesdo ( observasion
seguanga, . - comparativamente | o
observed sex and implantacdo de . recalls de al
L - choques . os riscos e
racial disparities . . medidas de . seguanga,
inapropriados e beneficios;
changed over . rformance, . choques
. cita programa de . . Contexto social . .
time?}, . o incluindo dados inapropriado
implementagao etnicos) desconfortos com s e cita
IMPROVE HF e choques rograma de
GWTG inapropriados - p &
expectativas  dos implementag
parc)ienteS' contexto do IMPROVE
. HF e GWTG
organizacional - alto
custo
1) Manual Lacunas de
canadense : plano implementag
de agdo para do: Varios
implementacao: fatores
identificacdo de podem ser -
- 1) Lacunas de . Pubmed ndo
Clinical . o lacunas (rede de responsaveis "
. . implementagdo - . . especifica a
implementation of . N ~ eletrofisiologia, alto pela baixa .
- Avalia a aderéncia | Adesdo  de | (rede de publicagdo:
guidelines for Estudo . . - . custo, choques Lacunas na | taxa de sem ~ O
Borleffs et . da diretriz | protocolo /| eletrofisiologia, . . . o | ~ . . | Ndo sei dizer
2007 | cardioverter observac inapropriados e implementaga | implantagdo | STROBE 58% informaga ,
al. (2007) o . holandesa de uso | programa /| alto custo, | . N se €& um
defibrillator ional infecgdo) ); 2) o de o
. . do CDI ferramenta | choques . " estudo
implantation: lost Manual espanhol - dispositivos:

in translation?},

inapropriados e
infecgdo)

plano individual
que avalia
comparativamente
0S riscos e
beneficios;
Contexto social :

caracteristica
s do paciente
(idade, co-
morbidade, a
expectativa
de vida), a

observasion
al
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desconfortos com
choques
inapropriados -
expectativas dos
pacientes; Contexto
organizacional (
gestdo/ logistica da
rede de atengdo ; -
alto custo))

percepgdo do
médico de
relagdo custo
/ beneficio
para o dano,
logistica (a
presenca de
um
laboratério
EP ea
permissdo
para
implantar
Dispositivos)
e o fato que
a
implementag
do de
orientagdes
leva tempo.

Chung et al.
(2012)

2012

Effect of
automated, point-
of-care electronic
medical record
screening for
appropriate
implantable device
use in heart failure
patients

Estudo
observac
ional

Avalia os efeitos
da implantagao
de um protocolo
automatizado de
screening para o
uso do CDI

Adesdo de
protocolo /
programa /
ferramenta

2) Estratégia de
implementagao
(algoritmo;
ferramenta
automatizada )

1) We can trust:

Facilidade de
utilizagao
(algoritmo;
automagao); 2)
Manual

canadense:monitor
ar conhecimento

Estratégias de
implementaca
o

avaliagdo de
um sistema
eletronico de
triagem para
implantagao
de  devices
cardiacos:

antes e
depois da
implantagao

STROBE

60%

Declarado
nenhum

Research
Support:
N3o sei dizer
se €é um
estudo
observasion
al
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1) Manual
1) Lacunas de | canadense : plano
implementagdo | de acao para
(compreensdo implementagdo:
médica e | identificagdo de
reconhcimento a|lacunas ( pouco
importancia conhecimento,
difertente da | seguranga pelos
Use of a screening expectativa, mal- | recalls, desconforto
tool improves entendimento da | dos Choques); Estd como
appropriate intervengdo Estratégia de Lacunas  na guideline
referral to an Avalia a - tecnologicament | implementagdo: . ~ | Lacunas de como tépico
. . . . Adesdo de . . implementaga | . o
. electrophysiologist | Estudo implantagdo  de e, media de | medidas de , .| implementag no guideline,
Gravelin et . protocolo / . o e estratégias | .
2011 | forimplantable observac | uma ferramenta recalls associados | performance 2) do da | STROBE 79% paradoxo | as o desenho
al. (2011) ) . . programa / de
cardioverter- ional de rastreio para o ferramenta com ICDs, ou| Manual espanhol - implementacs ferramenta do estudo
defibrillators for uso do CDI medo dos | plano individual , o P s de rastreio mostra um
primary prevention pacienmtes aos | conhecimento, que caso
of sudden cardiac choques da | avalia controle
death desfibrilagdo); 2) | comparativamente
Estratégia de | os riscos e
implementagdo ( | beneficios;
implantacdao de | Contexto social
medidas de | desconfortos com
performance ;| choques
lembrete inapropriados -
médico) expectativas  dos
pacientes
Prevention of
infections
associated with
ermanent cardiac
P . . . . ~ 1) Manual espanhol
antiarrhythmic Avalia  infecgdo . Lo
. . : - impacto  no Diminuicdo
devices by hospitalar depois s
. . - ~ aspecto individual da taxa de -
implementation of | Estudo da implantagdo | Controle - Controle de|. ~ sem nao
Borer et al. . . - Seguranga no uso | do médico, que|. ~ infec¢do com . ~ -
2004 |a comprehensive | observac | de um programa | infec¢do . infecgdo . ~ STROBE 90% informaga | especificado
(2004) . . . . do CDI - CIH avalia . implantagdo
infection  control | ional abrangente  de | hospitalar . hospitalar . o pelo pubned
comparativamente de medidas
program CCCIH para o uso . =
, . 0s riscos e de prevengdo
by implementation de CDI -
beneficios
of a
comprehensive
infection  control

program.
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De
Asmundis
et al. (2013)
K, Casado-
Arroyo R,
Rao 1,
Bayrak F,
Chierchia
GB, Sarkozy
A, Brugada
P.

De
Asmundis
C(1),
Ricciardi D,
Namdar M,
Pappaert G,
Rodriguez-
Mafiero M,
Wauters

K, Casado-
Arroyo R,
Rao ),
Bayrak F,
Chierchia
GB, Sarkozy
A, Brugada
P.

De
Asmundis
C(1),
Ricciardi D,
Namdar M,
Pappaert G,
Rodriguez-
Manero M,
Wauters

K, Casado-
Arroyo R,
Rao JJ,
Bayrak F,
Chierchia
GB, Sarkozy

2013

ICD function and
dysfunction in
patients with
arrhythmogenic
cardiac  diseases:
the role of home
monitoring.

Estudo
observac
ional

Avalia o uso
Monitorizagao
Remota
antecipagao
diagndsticos

da

na
de

Monitorizaca
o Remota

Seguranga no uso
do CDI - MR
(antecipagdo de
diagndstico e
reconfiguragdo
do dispositivo)

1) Manual espanhol
- impacto no

aspecto individual
do médico, que
avalia

comparativamente
0s riscos e
beneficios 2)

Manual Canadense:
Avaliar o impacto
sobre a populagao
alvo por meio da
situagao da
situagcdo de saude
do paciente, alto
custo; 2) Manual
espanhol - impacto
no aspecto
individual do
médico, que avalia
comparativamente
0s riscos e
beneficios.

Monitorizagao
Remota

vantagens no
uso da
monitorizaca
o remota

STROBE

53%

Declarado
nenhum

nao
especificado
pelo
pubmed
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A, Brugada
P.
1) We can trust:
Facilidade de
utilizagao
(algoritmo,
sistemas de
lembrete); 2)
Registro de . Manual canadense:
8! ) 2) Estratégias de u' .
melhoria de N Estratégia de
Implementagao | . ~
desempenho " implementagao
] o (pratica .
Improving the use global na gestao . o (pratica
. A intervengbes de | . ~
of evidence-based da Insuficiéncia . intervencgdes de .
. . . melhoria que . (0] artigo
heart failure Cardiaca e avaliar o . melhoria que
L . Adesdo  de | consistem em . .- descreve a
Fonarow et therapies in the Estudo o efeito da rotocolo /| educacio consistem em Estratégias de implantacio
2007 | outpatient setting: | observac | pratica de P . .g h educagao, sistemas | implementaca STROBE 82% (*) P ¢
al. (2007) . . ~ programa /| diretrizes clinicas do estudo ,
the IMPROVE HF ional intervencgGes de o de lembrete, o .
. ferramenta especificas, .. ainda sem
performance melhoria, . relatérios de
. sistemas de A . resultados
improvement detalhamento qualidade aferida );
. lembrete, .
registry. sobre o uso de L. Medidas de
terapias de relatdrios de erformance 2)
P qualidade aferida P

Insuficiéncia
Cardiaca (IC)

(benchmarked))

Manual espanhol -
plano individual (
conhecimento) ;
Contexto social
(Incentivos,
retroalimentagao,
modelos de
referéncia).
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1) We can trust:
Facilidade de
utilizagdo
(algoritmo,
sistemas de

Primeiros lembrete); 2)
Improvin resultados do L. Manual canadense:
.p & . 2) Estratégias de L.
evidence-based Registro de - Estratégia de
) Implementagdo | . «
care for heart melhoria de (prética implementagdo
failure in desempenho _p " (pratica
. - intervengbes de | . o
outpatient global na gestdo . intervengGes de
. A melhoria que .
cardiology da Insuficiéncia . . melhoria que
. . , . Adesdo  de | consistem em . -
Fonarow et practices: primary | Estudo Cardiaca e avaliar rotocolo /| educaco consistem em Estratégias de
2010 | results of the observac | o efeito da P . ,c b educacdo, sistemas | implementaca STROBE 86%
al. (2010) . . - programa /| diretrizes clinicas
Registry to ional pratica de o de lembrete, o
. ~ ferramenta | especificas, L.
Improve the Use of intervengdes de . relatdrios de
- - sistemas de . .
Evidence-Based melhoria, lembrete qualidade aferida );
Heart Failure detalhamento L Medidas de
Lo relatorios de
Therapies in the sobre o uso de . . performance 2)
. . . qualidade aferida
Outpatient Setting terapias de (benchmarked)) Manual espanhol -
(IMPROVE HF). Insuficiéncia plano individual (
Cardiaca (IC) conhecimento) ;
Contexto social
(Incentivos,
retroalimentacao,
modelos de
referéncia).
Relato de 1) Lacunas de|1) We can trust:
workshop implementagao Forga das
organizado pela (limitagdo na | evidéncias ( ha que
Sociedade divulgacao - | conhecé-las por
Europeia de publico alvo deve | divulgacdo); 2)
. . Cardiologia com extrapolar os | Manual canadense: | Lacunas  na . O workshop,
Improving patient . Ly ~ - ~ . ~ | Estratégias .
access to novel Reunido | médicos, Adesdo  de | especialistas e | plano de agdo para | implementaga de que apoiado
Kearney et 2006 | medical / especiali.stas em | protocolo /| atingir toda a imple.rrilen‘iagéo: 0 e estratégias implemntacs | COREQ COREQ Declarado pelalw
al. (2006) technologies in worksho | economia da | programa /| classe de | identificacdo de | de o de nenhum | Sociedade
& p saude e | ferramenta | cardiologia; lacunas (limitagdo | implementagd | |. . Europeia de
Europe L N . ~ diretrizes . .
especialistas em pouca énfase na|na divulgagdo -|o Cardiologia.
avaliagdo de divulgagdo do | publico alvo deve
tecnologia de custo- extrapolar os
saude para efetividade; especialistas e
discutir a pouca énfase na | atingir toda a classe
equidade do qualidade da|de cardiologia;
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acesso a novas
tecnologias
médicas na
Europa,
especificamente o
CDI e os stents
farmacoldgicos.

avaliagdo de
tecnologias,
priorizando a
forga das
evidéncias,
métodos
consistentes e
modelos
econdémicos
transparentes);
2) Estratégia de
implementagdo:
foco na tradugdo,

explicagdo,
divulgacgao e
adogao das

diretrizes.

pouca énfase na
divulgagdo do
custo-efetividade e
na qualidade de
avaliagdo de
tecnologia em
Saude); 3) Manual
espanhol - plano
individual
(conhecimento);

Contexto social:
(cultura de
atualizagdo);
Contexto
organizacional
(custo).
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Al-Khatib et
al.  (2008)
PW, Hayes
D,
Heidenreic
h P, Mark D,
Peterson E,
Prystowsky
EN, Sager P,
Salive

ME,
Thomas K,
Yancy CW,
Zareba W,
Zipes D.

2008

Preventing
tomorrow's
sudden cardiac
death today:

dissemination  of
effective

therapies for
sudden cardiac
death prevention.

Reunido
/

worksho
p

Relato de um

“think tank
meeting” (grupo
de pessoas de alta
capacidade
reunidos para
solucionar um
problema)
organizado pelo

The Duke Clinical
Research Institute
para explorar os
motivos da sub-
utilizacdo do CDI
em pacientes
elegiveis para tal.

Adesdo de

protocolo
programa
ferramenta

/
/

1) Lacunas de
implementagdo:
a) percepgdo do
paciente:
preocupagbes -
com  seguranga
do CDI (recalls),
com o
procedimento de
implantagdo, com
a qualidade de
vida;  ceticismo
sobre 0s
beneficios;
crengas pessoais
e influéncias
culturais; b)
Perspectiva do
profissional  de
saude:
dificuldade  de
identificar o
paciente elegivel
por barreiras na
rede de atencao,
uso limitado das
diretrizes,
auséncia de
programas de
gestdo da doencga
e de apoio a
decisdo clinica,
falta de
financiamento de
tais programas e
pessoal suficiente

( ndmero e
técnica) para
garantir os
cuidados

necessarios;  c)
Perspectiva  do
estabelecimento

1) We can trust:
Forga das
evidéncias ( ha que

conhecé-las por
divulgacgdo);
Facilidade de
utilizagdo
(algoritmo,
sistemas de

lembretes, etc) 2)
Manual canadense :
plano de agdo para
implementagdo:
identificagdo de
lacunas
(perspectivas  do
paciente, do
profissional de
saude e do
estabelecimento/
pagador) e
monitorar
conhecimento
adquirido
(registros/-
programas /
medidas de
performance; 3)
Manual espanhol -

plano individual
(conhecimento,
tomada de

decisdo); Contexto
social : (incentivos,
retroalimentagao,

modelos de
referéncia, cultura
de atualizacdo,
conditas

pwercebidas pelo
paciente e lideranga
dos envolvidos);
Contexto

Lacunas na
implementaca
0 e estratégias
de
implementaca
o

Lacunas ,
estratégias e

técnicas de
implementag
ao

COREQ

COREQ

Sim,
declarado

ARTIGO
Muito rico /
interessante
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de saude/
pagador: Custo;
2) Estratégias de
implementagdo:
a) perspectiva do
paciente:
educacgdo aos
pacientes sobre

riscos e
beneficios,
técnicas de
reducdo de
choques

inapropriados; b)
Perspectiva do
profissional  de
saude:
implantacao de
medidas de
performance
(registro/
programa);
pratica
intervengbes de
melhoria que
consistem em
educacao,
algoritmo,
diretrizes clinicas
especificas,
sistemas de
lembrete,
relatérios de
qualidade aferida
(benchmarked));
c) Perspectiva do
estabelecimento
de saude/
pagador: técnicas
de divulgagdo de
diretrizes,
incluindo
distribuicdo de

organizacional:
cultura,
infraestrutura,
capacidade de
gestao,
complexidade e
recursos financeiros




106

materiais
educativos,
reunides de
ensino, locais
para o processo
de consenso,
visitas de
extensdo de
ensino,

sensibilizagdo de
formadores de
opinido,
intervencgdes
mediadas
paciente,
auditorias e
feedback,
lembretes,
incentivos
financeiros, e
intervengdes
multifacetadas.

pelo

Camm et al.
(2010)

2010

European
utilization of the
implantable
defibrillator: has
10 years changed
the 'enigma'?

Revisdao

Avalia adesdo da
implantagdo  da
Europa em
comparagao com
os EUA

Adesdo de

protocolo
programa
ferramenta

/
/

1) Lacunas de
implementagao
(rede de
eletrofisiologia,
falta de
conhecimento e
divulagagdo aos
médicos e alto
custo) ; 2)
Estratégia de
implementagao
(Registro
Nacional de
cuidados em

1) We can trust:
Forga das
evidéncias ( ha que
conhecé-las por
divulgacdo); 2)
Manual canadense:
: plano de agdo
para
implementagdo:
identificacdo de
lacunas (rede de
eletrofisiologia;
falta de
conhecimento e

Lacunas na
implementaga
0 e estratégias
de
implementaga
o

Lacunas de
implementag
ao

Rev.Int.
uspP
Amstar

~

59% / 20%

Sim,
declarado

Revisao
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Saude -
implantagdo de
medidas de
performance)

alto custo /
divulgacdo;
Estratégia de
implementagdo
(Registro nacional;
medidas de
performance); 3)
Manual espanhol -
plano individual
(conhecimento) ;
Contexto social
(cultura de
atualizagdo);
Contexto
organizacional (
gestdo/ logistica da
rede de atengdo e
alto custo).

Mittal et al.
(2014)

2014

The modern EP
practice: EHR and
remote monitoring

Revisdo

Avalia o uso da
Monitorizagao
Remota na
antecipagdo de
diagndsticos e
outros  variados
aspectos,

Monitorizaca
o0 Remota

Seguranga no uso
do CDI - MR
(acompanhamen
to garantido,
facilidade
(automatico e
internet);
possibilidade de
evitar choques
inapropriados;
Seguranga do
dispositivo
(bateria e
funcionamento),
antecipacdo de
diagndstico
(grande
sensibilidade e
valor preditivo) e
reconfiguragdo
do dispositivo).
Diminui¢do do
tempo de
permanéncia
hospitalar e

1) Manual
Canadense: Avaliar
o impacto sobre a
populagdo alvo por
meio da situagdo da
situagcdo de saude
do paciente; 2)
Manual espanhol -
impacto no aspecto
individual do
médico, que avalia
comparativamente
0s riscos e
beneficios; Impacto
no contexto social -

expectativas e
condutas
percebidas pelo

paciente; Incentivos
e retroalimentacgdo;
Contexto
organizacional:
Diminuig¢do do
tempo de
permanéncia

Monitorizagao
Remota

vantagens e
desvantagens
no uso da
monitorizaca
o remota

Rev.Int.
UspP
Amstar

~

71% / 30%

Sim,
declarado

Revisdo
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redugdo global
custos

hospitalar e
redugdo global
custos

Rajabali et
al. (2014)

2014

Sudden cardiac
death: a critical
appraisal of the
implantable
cardioverter
defibrillator

Revisdo

Rastreia a histdria
do CDI, critérios
de implantagdo
(custo-
efetividade e
qualidade de
vida) e as razBes
para a
disparidade entre
o recomendado
pelas diretrizes e
a a pratica clinica
real.

Adesdo de

protocolo
programa
ferramenta

/
/

1) Lacunas de
implementagao
(aborda  custo-
efetividade, rede
de
eletrofisiologia,
falta de
conhecimento e
divulgacdo  aos
médicos,
compreensao
médica e
reconhecimento
a importancia,

medo dos
choques e
ansiedade
exacerbada dos
pacientes) 2)
Estratégia de
implementagao:
implantacdo de
medidas de
performance
(Registro

Nacional); pratica
intervencbes de
melhoria que
consistem em
educacdo,

1) We can trust:
Forga das
evidéncias (ha que
conhecé-las por
divulgacgdo); 2)
Manual canadense:
plano de agdo para
implementacao:

identificagdo de
lacunas (rede de
eletrofisiologia;

falta de
conhecimento /
divulgacdo e alto
custo); Estratégia
de implementagéo (
medidas de
performance); 3)
Manual espanhol -
plano individual
(conhecimento) ;
Contexto social

(cultura de
atualizagdo, medo
de choques,
ansiedade

exacerbada dos
pacientes -

expectativas  dos
pacientes),

Lacunas na
implementaca
o e estratégias
de
implementaca
o]

Estratégias
de
implemntaca
o) de
diretrizes E
LACUNAS DE
IMPLEMENTA
CAO

Rev.Int.
uspP
Amstar

~

62% / 40%

paradoxo

Revisdo
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algoritmo,
diretrizes clinicas
especificas,
sistemas de
lembrete,
relatorios de
qualidade aferida
(benchmarked

Contexto
organizacional
(gestdo/ logistica da
rede de atengdo e
alto custo).

Yancy, C.
W. (2005)

2005

Comprehensive
treatment of heart
failure: state-of-
the-art medical
therapy

Revisdo

Descreve o
tratamento

integral da IC,
abordando todas
as terapias
recomendadas e
aborda a adesdo
as terapias

Adesdo de

protocolo
programa
ferramenta

/
/

1) Lacunas de
implementagao

(falta de
conhecimento e
divulgagdo  aos
médicos) 2)

Estratégia de
implementacao:
algoritmo.

1) We can trust:
Forga das
evidéncias ( ha que

conhecé-las por
divulgacgdo);
Facilidade de

utilizagao
(algoritmo ; 2)
Manual canadense:
plano de agdo para
implementacao:
identificacdo de
lacunas ( falta de
conhecimento, falta
de conhecimento;
3) Manual espanhol
- plano individual
(conhecimento)

Lacunas na
implementaca
0 e estratégias
de
implementaca
o

o) artigo
apresenta
alogoritimos
e diagramas

Rev.Int.
uspP
Amstar

~

62% / 10%

sem
informaca
o)

Revisdo
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Boriani et
al.  (2008)
Domenichin
i G, Saporito
D, Ziacchi
M, Branzi A.

2008

Telecardiology and
remote monitoring
of implanted
electrical devices:
the potential for
fresh clinical care
perspectives.

Revisdo

Avalia o uso da
Monitorizagao

Remota na em
abordagensque
poderiam
proporcionar
melhorias na
prestacao de
cuidados de
saude e os
resultados
clinicos

Monitorizaga
o Remota

Uso do CDI - MR:
A) Seguranga do

CDI - 1)
Confiabilidade do
dispositivo

(detecgdo de mau
funcionamento,
status da bateria,
possibilidade de
reconfiguragdo);
B) Seguranga do
paciente
(diminuir tempo
de resposta;
diminuicao de
hospitalizagdes,
redugao da
mortalidade ); 2)
facilidade no uso
(informes/alarme
s — internet,
mensagens
celular, fax); C)
Acessibilidade
(redugdo de
consultas

presenciais -

conforto
paciente e acesso
a pacientes que
residem em
locais distantes);
D) Redugdo de
custos ( redugdo
de
hospitalizagdes e
visitas)

1) Manual
Canadense: Avaliar
o impacto sobre a
populagdo alvo por
meio da situagdo
da situagdo de
saude do paciente,
alto custo; 2)
Manual espanhol -
impacto no aspecto
individual do
médico, que avalia
comparativamente
0s riscos e
beneficios; Impacto
no contexto social -
expectativas e
condutas
percebidas pelo
paciente; 3)
Contexto
organizacional
(gestdo/ logistica
da rede de atengao
e alto custo).

Monitorizagao
Remota

vantagens e
desvantagens
no uso da
monitorizaca
o remota

Rev.Int.
UspP
Amstar

~

65% / 20%

Declarado
nenhum

Revisdo
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Fonarow
GC (2006)

2006

How  well are
chronic heart
failure patients

being managed?

Revisdo

Descreve o
tratamento
integral da IC,
abordando todas
as terapias
recomendadas e
aborda a adesao
as terapias

Adesdo de

protocolo
programa
ferramenta

/
/

1) Lacunas de
implementagdo
(falta de
conhecimento e
divulgagdo  aos
médicos) 2)
Estratégia de
implementagdo:
a) algoritmos,
caminhos
criticos,
padronizagdes,
listas de
verificagdo para a
alta, encartes de
bolso, quadros
adesivos  (uma
ferramenta  de
bookmarking
visual que ajuda
vocé a descobrir

e salvar idéias
criativas.) com
quadros e
graficos carta
etiquetas; b)
Implantagdo de
medidas de
performance

1) We can trust:
Forga das
evidéncias ( ha que
conhecé-las por
divulgacgdo);
Facilidade de
utilizagdo
(algoritmo,
caminhos criticos,
padronizagdes,
listas de verificagdo
para a alta, encartes
de bolso, quadros
adesivos (uma
ferramenta de
bookmarking visual
que ajuda vocé a
descobrir e salvar
idéias criativas.)
com quadros e
graficos carta
etiquetas; 2)
Manual canadense :
plano de agdo para
implementagao:
identificacdo de
lacunas
(conhecimento) e
monitorar
conhecimento
adquirido; 3)
Manual espanhol -
plano individual
(conhecimento);
Contexto social
(cultura de
atualizagdo)

Lacunas na
implementaca
0 e estratégias
de
implementaca
o

varias
estratégias
de
implementag
ao

Rev.Int.
UspP
Amstar

~

62% / 10%

sem
informaca
o)

Revisdo
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Descreve a
implementagdo

1) Lacunas de
implementagdo
(rede de
eletrofisiologia,
alto custo); 2)
Estratégia de
implementagdo:
profissionais com

1) Manual
canadense : plano
de agdo para
implementagdo:
identificacdo de
lacunas (rede de

eletrofisiologia, alto

Implementing a de um programa Adesio  de expertise, custo) e Monitorar varias
Merchant cardiac o N de . o protocolo  / Treinamento, conh_eFimento !Estratégias d? estratégias Rev.Int. _sem i N
et al. (2005) 2005 resynchronlzatloq revisdo | ressincronizagdo programa  / prov_er adquirido; 2) implementaca _de usp /1 56% / 10% informaga | revisdo
therapy program in cardiaca ( suprimentos Manual espanhol - | o implementag | Amstar o
. . . ferramenta S ~
a county hospital. incluindo CDI) como plano individual do
num hospital instrumentais (| (conhecimento);
regional dos EUA infra-estrutura); | Contexto social:
implantar (cultura de
ferramenta  de | atualizagdo, infra-
rastreio e | estrutura;
programa de | capacidade de
Avaliagao da | gestdo; custo
implementacao.;
Uso do CDI - MR:
A) Seguranca do | 1) Manual
CDI - 1) | Canadense: Avaliar
Confiabilidade do | o impacto sobre a
dispositivo populagdo alvo por
(detecgdo de mau | meio da situagdo da
funcionamento, |situacdo de saude
Revisdo da status da|do paciente, alto Histéria da
evolugdo do bateria); B) | custo; 2) Manual monotorizag
Remote patient acompanhament Segurancga do | espanhol - impacto do remota, Rev.Int.
Movsowitz 2011 management using revis3o oe monitiramento | Monitoriza¢a pa.C|e.nt§ .no” aspecto | Monitorizagdo vantagens e USP /| 56% /20% Sim, Revis3o
et al. (2011) implantable remoto de | o Remota (diminuir tempo | individual do | Remota barreisras Amstar declarado
devices. pacientes com de resposta do | médico, que avalia para
dispositivos médico, detecg¢do | comparativamente implementag
implantdveis de fibrilagbes a|os riscos e do

arritmias
assintomaticas );
2) facilidade no
uso
(informes/alarme
s — internet,); C)
Acessibilidade

beneficios; Impacto
no contexto social -

expectativas e
condutas
percebidas pelo
paciente;
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(redugdo de
consultas

presenciais -

conforto
paciente e acesso
a pacientes que
residem em
locais distantes)

Palaniswam
y et al
(2013)

2013

Remote
monitoring
chronic
failure.

patient
in
heart

revisao

Revisdo
monitorizagao
remota
Insuficiéncia
Cardiaca

sobre

na

Monitorizaca
o Remota

Uso do CDI - MR:
A) Seguranca do

CDI - 1)
Confiabilidade do
dispositivo

(detecgdo de mau
funcionamento);
B) Seguranca do
paciente
(diminuir tempo
de resposta;
diminuicao de
hospitalizag0es,

reducdo da
mortalidade;
reducdo de
hospitalizagbes e
terapias
inadequadas;
aumento da taxa
de sobrevida;
melhora na
qualidade de
vida); Q)
Acessibilidade
(redugdo de
consultas
presenciais); D)
Redugdo de

custos.

1) Manual
Canadense: Avaliar
o impacto sobre a
populagdo alvo por
meio da situagao
da situagdo de
saude do paciente,
alto custo; 2)
Manual espanhol -
impacto no aspecto
individual do
médico, que avalia
comparativamente
0S riscos e
beneficios; Impacto
no contexto social -
expectativas e
condutas
percebidas pelo
paciente; Contexto
organizacional (alto
custo).

Monitorizagao
Remota

Tabela de
evidéncias co
resultados de
ensaios que
mostram

comparacgodes
do uso da
monitorizaca
o remota

Rev.Int.
uspP
Amstar

~

68% / 30%

Declarado
nenhum

Revisdo
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Garcia et
al. (2013)

2013

Dispositivos
eléctricos y
monitorizacién
remota / Electrical
devices and
remote monitoring

revisao

Revisdo de novas
tecnologias de

informagdo e
comunicagao
centradas
aplicadas aos

marcapassos e
CDIs

Monitorizaga
o Remota

Uso do CDI - MR:
A) Seguranga do
CDI - 1)
Confiabilidade do
dispositivo
(detecgdo de
mau
funcionamento,
status da
bateria, limiares);
B) Segurancga do
paciente
(diminuir tempo
de resposta;
diminui¢do de
consultas
presenciais,
aumento de
intervalo entre
consultas
hospitalizag0es,
detecc¢do de
fibrilagGes a
arritmias
assintomaticas);
C) Acessibilidade
/ gestdo da saude
(diminuigdo de
consultas
presenciais,
aumento de
intervalo entre
consultas
presenciais).

1) Manual
Canadense: Avaliar
o impacto sobre a
populagdo alvo por
meio da situagdo
da situagdo de
saude do paciente,
alto custo; 2)
Manual espanhol -
impacto no aspecto
individual do
médico, que avalia
comparativamente
0s riscos e
beneficios; Impacto
no contexto social -
expectativas e
condutas
percebidas pelo
paciente; Contexto
organizacional
(gestdo/ logistica
da rede de atengao
e redugao global do
custo).

Monitorizagao
Remota

modo de
operagao da
monitorizaca
o: utilidade e
seguranga

Rev.Int.
UspP
Amstar

~

62% /20 %

Sim,
declarado

Apéndice C.xlsx
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Formulario de Sele¢do de Artigos — Revisdo Integrativa
Implementagdo de protocolos / guias clinicos de CDI

Identificacdo do artigo:

Titulo:

Autor:

Cddigo:

Idioma:

Critérios de Inclusdo:

Aborda a Implementagao de algum protocolo ou similar?

Aborda a implementacgdo de
Cardioversor Desfibrilador
Cardiaco Implantavel?

Trata de CDI ? ‘

Pode-se extrair alguma estratégia de implementacao
de protocolo relacionado ao uso de CDI?

Resultado da selegao:

Artigo selecionado para a leitura integral?

Artigo selecionado para a extra¢do de dados?

Motivo da ndo selecdo (a ser preenchido
apenas na leitura integral)

Outras informacgoes:

Revisor: ‘

Data: ‘

Observagdes: |




APENDICE E. Artigos excluidos

Artigos ndo incluidos, conforme o n&o preenchimento dos critérios de inclusao.
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Identificagao Autor Titulo Jornal base Motivo nao Observagao
na pesquisa inclusao
Aliot, E. and Arrhythmia detection by dual-chamber
1 5 Nitzsche, R. and implantable cardioverter defibrillators. A Europac_e.2004 Pubmed A§pectos
. . ; Jul;6 (4): 273-86 clinicos
Ripart, A. review of current algorithms
J Interv Card
2 27 Borek, P. P. and Pacemaker and ICD leads: strategies for | Electrophysiol. Pubmed Aspectos
Wilkoff, B. L. long-term management 2008 Oct; 23 (1): clinicos
59-72
Boriani, G. and Biffi,
M. and Martignani, | iy erter-defibrillators after MADIT-II: | Eur J Heart Fail.
C. and Camanini, C. . . ) Aspectos
3 |28 2o the balance between weight of evidence 2003 Aug 5 (4): Pubmed| "
and Grigioni, F. and clinicos
> and treatment costs 419-25
Rapezzi, C. and
Branzi, A.
Bosch, R. F. and Herzschrittmache
Krause- Telemonitoring of implantable devices rther
4 |3 Allmendinger, H. Practical aspects and onaoin studies. Elektrophysiol. Pubmed | Estudo de caso
and Villena, P. and P going 2009 Dec; 20
Kruck, 1. (4):179-184
Clark, A. M. and
Jaarsma, T. and Nat Rev Cardiol
Strachan, P. and Effective communication and ethical . ’ Aspectos éticos
5 40 . , L 2011 Jul 26; 8 Pubmed i -
Davidson, P. M. and | consent in decisions related to ICDs ) € psicosociais
(12): 694-705
Jerke, M. and
Beattie, J. M. and




Duncan, A. S. and
Ski, C. F. and
Thompson, D. R.

117

de Cock, C. C. and
Elders, J. and van
Hemel, N. M. and
van den Broek, K.

Remote monitoring and follow-up of
cardiovascular implantable electronic
devices in the Netherlands : An expert

Neth Heart J2012

Aspectos
técnicos e de
estruturagéo da

49 ::g \é:nMEorlv%n,aLn.d consensus report of the Netherlands Feb;20(2):53-65 Pubmed Monitorizagao
T C Society of Cardiology Remota na
almon, J. and Holanda
Theuns, D. A. and
de Voogt, W.
Gall, N. P. and
Kearney, M. T. and | Implementation of the NICE guidelines for
Zaman, A. and the primary prevention of mortality from Heart. 2001 Aspectos
66 O'Nunain, S. and ventricular tachyarrhythmias: implications | Aug;86(2):219-20 | Pubmed | ™.
. A clinicos
Fox, K. A. and for UK electrophysiology centres; activity
Flapan, A. and modelling from the UK-HEART study
Nolan, J.
Herzschrittmache
. _ rther .
. Loeck g .| Impiarible et er derbnlator 1o | Eeroptysiol 20 | Pubmed SeE°
J- O g obligatory« 15 Jun;26(2):116-
22
Inama G, Pedrinazzi
C, Landolina M, J Cardiovasc
Oliva F, Senni M, Use of implantable cardioverter Med
86 Proclemer A, defibrillator and cardiac resynchronization | (Hagerstown). Pubmed Aspectos
Berisso MZ, Pirelli therapy: an Italian survey study on 220 2012 clinicos
S; ANMCO cardiology departments. Nov;13(11):675-

Arrhythmias, Heart
Failure Areas

83




118

Card
10 1130 Morgan, J. M. _Nevv_ deyice i_ndications: practice and cost | Electrophysiol Pubmed Ag.p_ectos
implications in Europe Rev. 2003 clinicos
Jan;7(1):49-53.
Sciaraffia, E. and
Dagres, N. and Do cardiologists follow the European
Hernandez-Madrid, | guidelines for cardiac pacing and Europace. 2015 Aspectos
11 167 A. and Proclemer, A. | resynchronization therapy? Results of the Jan'17(1):148-51 Pubmed clinicos
and Todd, D. and European Heart Rhythm Association ’ ’
Blomstrom- survey
Lundgqyvist, C.
Seifert, M. and Herzschrittmache
Neuss, M. and Lead survival and complications (except rther Aspectos
12 | 168 Schopp, M. and infections). Are we doing better Elektrophysiol. Pubmed clinicos
Koban, C. and nowadays?] 2013
Butter, C. Sep;24(3):141-7
van der Heijden, A. | Primary prevention implantable Expert Rev
13 1192 C. and van Erven, L. | cardioverter-defibrillator implantation in Cardiovasc Ther. Pubmed Aspectos
and Schalij, M. J. elderly patients: is it justified to withhold 2014 clinicos
and Borleffs, C. J. treatment? Jul;12(7):787-9
Ethical and legal perspective of
Wright, G. A. and implantable cardioverter defibrillator Curr Opin A i~
14 | 204 Klein, G. J. and deactivation or implantable cardioverter | Cardiol. 2013 Pubmed | ASPectos eticos
’ g : e psicosociais
Gula, L. J. defibrillator generator replacement in the | Jan;28(1):43-9
elderly
Yee, R. and Verma, | Canadian Cardiovascular
A. and Beardsall, M. | Society/Canadian Heart Rhythm Society | Can J Cardiol. Aspectos
15 | 206 and Fraser, J. and | joint position statement on the use of 2013 Pubmed clinicos
Philippon, F. and remote monitoring for cardiovascular Jun;29(6):644-51
Exner, D. V. implantable electronic device follow-up
Albert NM, Fonarow Referéncia
GC, Yancy CW, Outpatient cardiology practices with A . o
. . - m J Cardiol. utilizada para
Curtis AB, Stough advanced practice nurses and physician 2010 Jun Aspectos inclusgo de 2
16 | 208 WG, Gheorghiade assistants provide similar delivery of 15:105 . Pubmed | 5P
M, Heywood recommended therapies (findings from 105(12):1773- clinicos es“%'dos
, HIEYW pies ( 9 9 derivados do
JT, McBride M, IMPROVE HF). estudo

Mehra MR,




O'Connor CM,
Reynolds D, Walsh
MN.

observacional
IMPROVE HF

119

Implantable cardioverter defibrillators:

Heart. 2012

17 | 211 Atwater BD, Daubert risks accompany the life-saving May;98(10):764- | Pubmed A§p_ectos
JP. ! clinicos
benefits. 72
I . J Card Fail. 2014
18 1213 Bank AJ, Gage RM, | On the und'eru’glllzatlon of cardiac Sep:20(9):696- Pubmed A§pectos
Olshansky B. resynchronization therapy. 705 clinicos
Burke JL(1), Hallas The psychosocial impact of the Br J Health
CN, Clark-Carter D, |. pSy ! imp . ) Psychol. 2003 Aspectos éticos
19 |223 ! implantable cardioverter defibrillator: a ; . Pubmed ; -
White D, Connelly . ; May;8(Pt 2):165- e psicosociais
D. meta-analytic review. 78
de Asmundis C(1),
Ricciardi D, Namdar | Role of home monitoring in children with Europace. 2013 Aspectos
20 |231 M, Chierchia GB, implantable cardioverter defibrillators Jun;15 Suppl Pubmed Cll'l’Fl)iCOS
Sarkozy A, Brugada | for Brugada syndrome. 1:i17-i25
P.
Dickerson SS(1), o . Clin Nurse Spec. =
21 |234 Wu YW, Kennedy /3igi';';'f?g'.'(';;t‘;ea'ﬁgtif)“nppm group:a | 5006 May- Pubmed Sa"[,ﬂ:o da
MC. proj : Jun:20(3):146-53
Duru F(1), Automatic impedance monitoring and J Cardiovasc
Luechinger R, patient alert feature in implantable Electrophysiol.
22 1236 Scharf C, cardioverter defibrillators: being alert for 2005 Pubmed | Estudo de caso
Brunckhorst C. the unexpected! Apr;16(4):444-8
. The editor's roundtable: Implantable
Egﬁg?xl&\{a”’ cardioverter-defibrillators in primary Am J Cardiol. Aspectos
23 |238 ’ prevention of sudden cardiac death and 2011 Feb Pubmed | 5P
Olshansky B, Yancy clinicos

CW, Roberts WC.

disparity-related barriers to
implementation.

15;107(4):583-90




Mehra MR, Albert
NM, Curtis AB,

120

Gheorghiade M Factors associated with improvement in Pacing CIin_ Gestéo da
Heywood JT, Liu Y, o AT Electrophysiol. .
24 1263 ' guideline-based use of ICDs in eligible Pubmed | saude - refere o
O'Connor CM, heart failure patients 2012 IMPROVE
Reynolds D, Walsh P : Feb:35(2):135-45
MN, Yancy CW,
Fonarow GC.
Developmental history, early use, and .
Mower MM(1), implementation of the Automatic Prog Cardiovasc Gestéo da
25 | 272 Dis. 1993 Sep- Pubmed ;
Hauser RG. Implantable Oct:36(2):89-96 saude
Cardioverter Defibrillator. ’ ’
. . Ann Noninvasive
Nisam S, Henry S, Injpllementat!on.of MADIT and MUSTT in Electrocardiol. Aspectos
26 |274 ; clinical practice: results of an Pubmed |’ ~"
Wilber DJ. international surve 2002 clinicos
Y- Oct;7(4):399-405
Plummer CJ. John The incidence of implantable cardioverter
27 | 281 Irving R Mcéomb defibrillator indications in patients Europace. 2005 Pubmed Aspectos
M AN admitted to all coronary care units in a May;7(3):266-72 clinicos
' single district.
Scott PA(1), Turner | Varying implantable cardioverter
NG, Chungh A, defibrillator referral patterns from Eur(?pace._ 2009 Gestdo da
28 |288 ) . Aug;11(8):1048- | Pubmed .
Morgan JM, Roberts | implanting saude
; . . 51
PR. and non-implanting hospitals.
. Biomed Instrum
Methods of ambulatory detection and
29 |292 Shrivastav M. treatment of cardiac arrhythmias using Technol. 1999 Pubmed Asp(?ctos
implantable cardioverter-defibrillators Nov- técnicos
’ Dec;33(6):505-21
Andrade, José
Carlos S; Avila Rev Bras Cir
Neto, Diretrizes para o implante de cardioversor Cardi .
. ) . - . L ardiovasc;
30 |L18 Vlcer_1te, Braile, desfibrilador |mplantavel._Cor_13enso 14(2): 165-6 Lilacs A§p_ectos
Domingo DECA/SBCCV 1999 / Guidelines for ’ y clinicos

M; Brofman, Paulo
R. S; Costa, Alvaro
R. B; Costa,

implantation of cardioverter defibrillators

abr.-jun. 1999.
tab




Roberto;Galvao
Filho, Silas

S; Gauch, Paulo R.
A; Lucchese,
Fernando

A; Martineli Filho,
Martino; Medeiros,
Paulo T. J; Pachon
Mateos, José
Carlos; Pimenta,
Joao; Takeda,
Roberto T.

121

Guia de consulta sobre cardioversores-

RELAMPA, Rev.
Lat.-Am.

31 |L40 Gauch, Paulo desfibriladores implantaveis 2013 / Marcapasso Lilacs Aspectos
Roberto de Aimeida. | Reference Guide on implantable Arritm; 26(3): técnicos
cardioverter-defibrillators in 2013 220-223, jul.-set.
2013. tab
Rev Argent
Chachques, Juan o . Cardiol; 76(2): NZo trata de
C.; Bilich, Telemonitorizaciones en cardiologia / .
32 |L95 g R . 137-144, mar.- Lilacs CDl,
Carlos; Figueroa, Home Monitoring in Cardiology . o
abr. 2008. ilus, especificamente.
Marcelo.
graf.
Reid P.R. Griffith Pace-Pacing and
L.S.C. Mower o 269
33 w13 M.M. Platia Implantable cardioverter-defibrillator - Electrophvsiolo web of | Aspectos
E.V. Watkins patient selection and implantation protocol phy 9Y | Science | clinicos

L. Juanteguy J.
Mirowski M.

, 7,6, 1338-1344
, 1984
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Formulario de Extra¢do de Dados — Revisdo Integrativa
Implementacdo de protocolos / guias clinicos de CDI

Identificacdo do artigo:

Titulo:

Autor:

Cddigo:

Idioma:

Desenho do estudo:

Tema principal:

Categoria da informagao util:

Informagoes a serem utilizadas:

Ferramenta de analise critica:

Nota da analise critica:

Informagoes relacionadas a conflitos de interesse:

Observagoes:




APENDICE G. Avaliagdo STROBE

123

Observacao da presenca dos itens essenciais que devem ser descritos em estudos observacionais e sua respectiva valoragao (*),
segundo a declaracdo Strengthening the Reporting of Observacional Studies in Epidemiology (STROBE). 2007

(2010)

Sub Sub Sub

Autor ltem 1 total % ltem 2 Iltem 3 total % ltem4 |ltem5 |ltem6 |ltem7 |[ltem8 |[ltem9 |Item10 |Item11 |Item 12 |total | %
,(Az%sle:lr; etal. parcial 0,5 50% | sim sim 1 100% | parcial |sim parcial | sim parcial | parcial | ndo parcial | parcial | 0,56 |56%
'(Azlgig?t'b etal. parcial 0,5 50% | sim Sim 1 100% | sim sim sim sim parcial | sim néao sim parcial | 0,78 | 78%
?z(g(lg;s etal. parcial 0,5 50% | sim Sim 1 100% | parcial |sim sim parcial | parcial |sim néao parcial | ndo 0,56 | 56%
Chung, et al. . . . x . . . ~ ~ ~ ~ ~

(2012) parcial 0,5 50% | sim Parcial | 0,75 75% néo parcial | parcial | parcial | ndo néo néo néo néo 0,17 | 17%
(C;:)a]\-/f)l in etal. parcial 0,5 50% | sim Sim 1 100% | parcial | parcial | parcial | parcial | parcial | parcial | ndo parcial | parcial | 0,44 |44%
Borer et al. (2004) | sim 1 100% | sim Parcial | 0,75 75% | sim parcial | parcial | parcial | parcial | ndo sim parcial | parcial | 0,56 |56%
(I?teafsirzngf?()j)ls parcial 0,5 50% | sim Sim 1 100% | parcial | sim sim parcial | ndo néo néo sim parcial | 0,54 |54%
z:z%noa;)ow etal. parcial 0,5 50% | sim Sim 1 100% | sim sim sim sim sim sim néo parcial | parcial | 0,78 | 78%
Fonarow et al. parcial 0,5 50% | sim Sim 1 100% | sim parcial | sim sim sim parcial | sim parcial | parcial | 0,78 | 78%
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Continuagdao:

Item Item Item Item Item Item Item Item Item
Autor 13 14 15 16 17 Sub total | % 18 19 20 21 Sub total | % Item 22 | Sub total | %
é%slir; etal. parcial | parcial | sim sim sim 0,8 80% sim sim parcial | ndo 0,625 63% sim 1 100% 75%
Al-Khatib et al. (2012) parcial | parcial | sim sim sim 0,8 80% sim sim sim sim 1 100% sim 1 100% 85%
Borleffs et al. (2007) parcial | ndo parcial | sim néao 0,40 40% sim sim sim sim 1 100% néo 0 0% 58%
Chung, et al. (2012) parcial | ndo sim nao nao 0,3 30% sim sim parcial | sim 0,875 88% sim 1 100% 60%
Gravelin et al. (2011) parcial | ndo sim parcial | parcial | 0,5 50% sim sim parcial | sim 0,875 88% sim 1 100% 2%
Borer et al. (2004) sim parcial | sim parcial | sim 0,8 80% sim sim sim sim 1 100% sim 1 100% 85%
De Asmundis parcial | ndo sim sim néo 0,5 50% sim sim parcial | ndo 0,625 63% néo 0 0% 53%
et al. (2013)
Fonarow et al. (2007) ndose | ndose |ndose |ndose | ndose |item item ndose | ndose |ndose |naose |item tem sim 1 100% | 829% ()
aplica |aplica |aplica |aplica |aplica |excluido excluido aplica |aplica |aplica |aplica |excluido |excluido
Fonarow et al. (2010) sim parcial | sim parcial | sim 0,8 80% sim sim sim sim 1 100% sim 1 100% 85%

(*) Valores assumidos: Sim = 1; Nao = 0; Parcial = 0,5 ; Nao se aplica= item excluido do numerador e denominador .
(**) Artigo escrito antes de se ter resultado.



APENDICE H. Avaliacdo Rev Int USP

Observagéo da presencga dos itens que devem ser descritos em revisdes e sua respectiva valoracdo (*) segundo recomendacéo do artigo
sobre elaboragéo de Revisbes Integrativas publicado por pesquisadores da Universidade de Sdo Paulo (2008).

(2013)

2) 3) Palavras-{ 4) Relagdo | Sub total 5) 6) Uso de |7) Selecé@o | Sub total
Objetivos  [chave com a Estabelecim base de dos

pratica ento de dados estudos

clinica (ou critérios de

cenario) inclusdo e

exclusdo

Camm et al. . . . . 0 - - - 0
(2010) sim sim Sim sim 1 100% nao nao nao 0 0%
Mittal et al. . . . . o ~ . ~ 0
(2014) sim sim sim sim 1 100% nao sim nao 0,33 33%
Rajabali et al. sim sim nao sim 0,75 75% sim sim nao 0,67 67%
(2014)
Yancy, C. W. . . . . o ~ ~ ~ o
(2005) sim parcial sim sim 0,88 88% nao nao nao 0 0%
Boriani et al. . . . . o = = = o
(2008) sim sim sim sim 1 100% nao nao nao 0 0%
Fonarow GC . . . . 0 - - - 0
(2006) sim parcial sim sim 0,88 88% nao nao nao 0 0%
Merchant et al. . . x : o x x x o
(2005) sim sim nao sim 0,75 75% nao nao nao 0 0%
Movsowitz et al. . . . . o x x x o
(2011) sim sim sim sim 1 100% nao nao nao 0 0%
Palaniswamy et . . . . o ~ . ~ 0
al. (2013) sim parcial sim sim 0,88 88% nao sim nao 0,33 33%
Garcia et al. sim parcial sim sim 0,88 88% nao nao nao 0 0%

125



Continuagao (parte 2):

Autor 8) 9) Organizar, 10) Formagao 11) Aplicacdo de | 12) Incluséo/ 13) Anédlise %

Extracdo de sumarizar as banco de dados | total analises Excluséo de Critica dos

informacdes informacdes estatisticas estudos estudos

selecionados

Camm et al.
(2010) sim parcial ndo 0,50 50% | N&o se aplica nao nao 0%
Mittal et al.
(2014) sim sim nao 0,67 67% | Nao se aplica nao nao 0%
Rajabali et al.
(2014) sim parcial nao 0,50 50% | Nao se aplica nao nao 0%
Yancy, C. W.
(2005) sim sim nao 0,67 67% | Nao se aplica nao nao 0%
Boriani et al.
(2008) sim sim nao 0,67 67% | Nao se aplica nao nao 0%
Fonarow GC
(2006) sim sim nao 0,67 67% | Nao se aplica nao nao 0%
Merchant et al.
(2005) sim sim nao 0,67 67% | Nao se aplica nao nao 0%
Movsowitz et al.
(2011) sim parcial nao 0,50 50% | Nao se aplica nao nao 0%
Palaniswamy et
al. (2013) sim sim nao 0,67 67% | Nao se aplica nao nao 0%
Garcia et al.
(2013) sim sim nao 0,67 67% | Nao se aplica nao nao 0%
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Continuagao (parte final):

é‘izcussﬁo 15) Propostas 16) Sugestbes 17) Resumo | 18) Criacéo de documento
dos de para futuras Sub evidéncias | que descreva com detalhes | Sub
Autor resultados | recomendacdo | pesquisas total | % disponiveis | a revisdo total % Sim | Ndo | Parcial | Nota: | %
Camm et al.
(2010) sim sim parcial 0,50 | 50% | sim sim 1 100% |9 |7 |2 0,59 |59%
Mittal et al.
(2014) sim sim sim 1 [100% [sim sim 1 100% |12 |6 |0 071 |71%
Rajabali et
al. (2014) | im sim néo 0,67 |67% |sim sim 1 100% |10 |7 |1 0,62 |62%
Yancy, C. W.
(2005) sim sim sim 1 |100% |sim sim 1 100% |10 |7 |1 0,62 |62%
Boriani et al.
(2008) sim sim sim 1 |100% [sim sim 1 100% |11 |7 o 0,65 |65%
Fonarow GC
(2006) sim sim sim 1 |100% [sim sim 1 100% |10 |7 |1 0,62 |62%
Merchant et
al. (2005) | gim sim parcial 0,67 | 67% | sim sim 1 100% |9 |8 |1 0,56 | 56%
Movsowitz et
al. (2011) | parcial sim parcial 0,67 | 67% | sim sim 1,00 |100% |8 |7 |3 0,56 | 56%
Palaniswamy
etal. (2013) |4 sim sim 1 100% | sim sim 1 100% f11 |6 |1 0,68 |68%
Garcia et al.
(2013) sim sim sim 1 100% | sim sim 1 100% |10 |7 1 0,62 |62%

(*) Valores assumidos: Sim = 1; N&o = 0; Parcial = 0,5 ; N&o se aplica= item excluido do nhumerador e denominador .
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APENDICE I. Avaliagdo AGREE I

Observacao da qualidade metodoldgica dos artigos classificados como guias ou diretrizes segundo o instrumento AGREE Il e suas
respecitvas pontuacdes conforme recomenda o proprio instrumento (2009).

4. A equipe de
desenvolvimento da | 5. Procurou-se 6. Os
1. O(s) objetivo(s) | 2.A(s) questao(des) de | 3. A populagdo a diretriz inclui conhecer as opinides | usuarios-
geral(is) da diretriz | salde coberta(s) pela quem a diretriz se individuos de todos | e preferéncias da alvo da
encontra(m)-se diretriz encontra(m)-se | destina encontra- 0S grupos populacdo-alvo diretriz estéo
especificamente especificamente se especificamente profissionais (pacientes, publico, claramente
Autor descrito(s). descrita(s). descrita Célculo | relevantes. etc.) definidos. Célculo
Armstrong et al.
(2004) 7 7 6 94% 5 1 4 39%
Rybak, K.
(2010) 6 4 6 72% 1 1 5 22%
Continuagao (parte 2):
11. Os beneficios, | 12. Existe uma 14. O
7. Foram 8. Os critérios | 9. Os pontos 10. Os métodos efeitos colaterais e | ligagao explicita 13. A diretriz foi | procedimento
utilizados de selegdo de | fortes e limitagfes | para a formulagdo | riscos a salude entre as revisada para
métodos evidéncia do conjunto de das foram recomendacgbes e | externamente | atualizacdo
sistematicos estdo evidéncias estdo | recomendacdes considerados na a respectiva por experts da diretriz
para a busca | claramente claramente estdo claramente | formulacéo das evidéncia de antes da sua esta
Autor de evidéncias. | descritos. descritos. descritos. recomendacoes. suporte. publicacdo disponivel. Célculo
Armstrong et
al. (2004) 3 2 2 2 6 2 7 1 35%
Rybak, K.
(2010) 1 1 1 1 6 1 1 1 10%




Continuacgao (parte 3):
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18. A diretriz
descreve os|19. A diretriz traz
16. As diferentes fatores aconselhamento 20. Foram consideradas | 21. A diretriz
15. As | abordagens da|17. As facilitadores | e/ou ferramentas | as potenciais | apresenta
recomendagdes | condigcdo ou problema | recomendacfes e as|sobre como as|implicacdes quanto aos | critérios para o
sdo especificas | de saude estdo | -chave séo barreiras recomendacbes recursos decorrentes da | seu
e sem | claramente facilmente para sua | podem ser colocadas | aplicacdo das | monitoramento
Autor ambiguidade. apresentadas. identificadas. Calculo | aplicacédo. em pratica. recomendagoes. e/ou auditoria. | Célculo
Armstrong et
al. (2004) 6 6 7 89% 6 6 6 4 67%
Rybak, K.
(2010) 5 7 6 83% 7 7 5 4 67%

Continuagao (parte final):

22. O parecer do o6rgdo financiador nao

23. Foram registrados e abordados os conflitos de

(2010)

exerceu influéncia sobre o conteldo da |interesse dos membros da equipe que
Autor diretriz. desenvolveram a diretriz. Calculo
5 7 83%
Armstrong et
al. (2004)
1 7 50% 42%
Rybak, K.




APENDICE J. Avaliacdo COREQ
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Observacao da presenca dos itens que devem ser descritos em relatos de entrevistas ou grupos focais e sua respectiva valoragéao
(*), segundo a Consolidated criteria for reporting qualitative research (COREQ).2007

Autor 1. 2. 3. 4. 5. Sub | 6. 7. 8. As Sub |%

Identificacéo | Identificacéo | ldentificagéo | ldentificacéo | ldentificacéo |total | Foi Houve caracteristicas do | total

do autor que |das da ocupacdo |do sexo do da estabelecida conhecimento | entre-vistador em

conduziu a credenciais do pesquisador? | experiéncia uma relagdo dos relacdo a

entrevista ou | dos pesquisador ouo entre os participantes | entrevista foram

0 grupo pesquisadore | quando foi treinamento participantes sobre a relatadas ?

S realizado o do antes do inicio | entrevista ?
estudo pesquisador do estudo?

Kearney et al. | Presente / Presente / Presente /
(2006) sim sim Parcial Nao Parcial 0,75 | Nao sei dizer sim nao 0,33 |54%
Al-Khatib et | presente / Presente / Presente /
al. (2008) sim sim Parcial Nao Parcial 0,75 | Nao sei dizer sim nao 0,33 |54%




Continuagéo (parte2):

131

Autor 9. 10. 11. 12. 13. Identificacdo de | Sub total | 14. 15. 16. Sub total
Identificacdo | Identificacdo | Identificacdo | Identificado o | quantos Identificacdo | Presenca de Descricao
da orientacdo |daformade |decomoos |tamanhoda | participantes se do local da outra pessoa da amostra.
metodoldgica | selecdo dos | participantes | amostra do recusaram a entrevista. além dos
para apoiar 0 | participantes | foram estudo. participar do estudo. participantes e
estudo abordados. pesquisadores.
Kearney et al. Presente / Presente / Presente /
(2006) parcial Parcial sim sim néo 0,60 parcial N&o se aplica | sim 0,75
Al-Khatib et Presente / Presente / Presente /
al. (2008) nao Parcial nao sim nao 0,30 sim N&o se aplica | sim 1,00
Continuacao (parte3):
17. Houve um 18. Houive 19. A pesquisa | 20.Foram feitas 21. Quanto 22. Os dados 23. As transcricoes Sub total
guia provido repeticdo das usou gravador | anotagbes de campo | durou a foram discutidos | foram devolvidas aos
pelos autores? O | entrevistas de audio ou durante e / ou ap6s | entrevista ou 0 | satisfatoriamente? | participantes para
piloto foi realizadas? Se | midia para a entrevista ou o grupo focal? comentarios ou
testado? sim, em coletar a grupo focal? correcdes?
guantas? informacgéo?
Kearney et
al. (2006) N&o sei dizer N&o se aplica N&o sei dizer N&o sei dizer Presente / sim | parcial parcial 0,33 56%
Al-Khatib et
al. (2008) Nao sei dizer N&o se aplica N&o sei dizer N&o sei dizer Nao sei dizer parcial parcial 0,17 49%




Continuagéo (parte4):

24. Quantas pessoas
codificaram os dados?

25. Os autores
forneceram a descri¢ao
da codificagdo?

26. Os temas foram
identificados
antecipadamente ou

derivados dos dados?

27. Que aplicativo, se
aplicavel, foi usado no
manuseio dos dados?

28. Os participantes
fornecer feedback sobre os
resultados?

132

Sub total

Kearney et al.

N&o se aplica

N&o se aplica

Presente / sim

N&o se aplica

N&o se aplica

(2006) 1
N&o se aplica N&o se aplica Presente / sim

Al-Khatib et al.

(2008) N&o se aplica N&o se aplica 1

Continuacéao (parte final)

Autor

29. As citagOes estéo presentes
na ilustracéo dos temas /
resultados? Cada citacéo foi
identificada?

30. Houve coeréncia entre
os dados apresentados e as
conclusdes?

31. Os principais temas
foram apresentados de
forma clara nas
conclusdes?

32. Existe uma
descricdo de casos

diversos ou discussao
de temas menores?

Sub total | %

Kearney et al.

Presente / sim

Presente / sim

(2006) N&o se aplica Nao se aplica 1 100% 70%
Al-Khatib et al.
(2008) Presente / sim N&o se aplica Presente / sim Nao se aplica 1 100% 68%

(*) Valores assumidos: Sim = 1; N&o = 0; Nao sei dizer = 0; Parcial = 0,5 ; Nao se aplica= item excluido do numerador e denominador .
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APENDICE K. Tabela de sintese de resultados
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ANEXO A. Itens essenciais que devem ser descritos em estudos observacionais,

segundo a declaragdo Strengthening the Reporting of Observacional Studies in
Epidemiology (STROBE). 2007

Item

NO

Recomendacao

Titulo e Resumo

01

Indique o desenho do estudo no titulo ou no resumo, com termo
comumente utilizado; Disponibilize no resumo um sumario
informativo e equilibrado do que foi feito e do que foi
encontrado.

Introducéo

Contexto/Justificativa

Objetivos

02

03

Detalhe o referencial tedrico e as razbes para executar a
pesquisa.

Descreva o0s objetivos especificos, incluindo quaisquer hipéteses
pré-existentes.

Métodos

Desenho do estudo

Contexto (setting)

Participantes

Variaveis

04

05

06

07

Apresente, no inicio do artigo, os elementos-chave relativos ao
desenho do estudo.

Descreva o contexto, locais e datas relevantes, incluindo os
periodos de recrutamento, exposicao, acompanhamento (follow-
up) e coleta de dados.

Estudos de Coorte: Apresente os critérios de elegibilidade,
fontes e métodos de selecdo dos participantes. Descreva 0s
métodos de acompanhamento.

Estudos de Caso-Controle: Apresente os critérios de
elegibilidade, as fontes e o critério-diagndstico para identificacéo
dos casos e 0s métodos de selecdo dos controles. Descreva a
justificativa para a eleicdo dos casos e controles.

Estudo Seccional: Apresente os critérios de elegibilidade, as
fontes e os métodos de selecdo dos participantes.

Estudos de Coorte: Para os estudos pareados, apresente 0s
critérios de pareamento e o numero de expostos e nao
expostos.

Estudos de Caso-Controle: Para os estudos pareados,
apresente 0s critérios de pareamento e o nimero de controles
para cada caso.

Defina claramente todos os desfechos, exposicdes, preditores,
confundidores em potencial e modificadores de efeito. Quando
necessario, apresente os critérios diagnésticos.
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Fontes de dados /
Mensuracao

Viés
Tamanho do estudo
Variaveis

guantitativas

Métodos estatisticos

082

09

10

11

12

Para cada variavel de interesse, forneca a fonte dos dados e os
detalhes dos métodos utilizados na avaliagdo (mensuracéo).
Quando existir mais de um grupo, descreva a comparabilidade
dos métodos de avaliacéo.

Especifique todas as medidas adotadas para evitar potenciais
fontes de viés.

Explique como se determinou o tamanho amostral.

Explique como foram tratadas as variaveis quantitativas na
andlise. Se aplicavel, descreva as categorizagfes que foram
adotadas e porque.

Descreva todos 0s métodos estatisticos, incluindo aqueles
usados para controle de confundimento.

Descreva todos os métodos utilizados para examinar subgrupos
e interacdes.

Explique como foram tratados os dados faltantes (“missing
data”)

Estudos de Coorte: Se aplicavel, explique como as perdas de
acompanhamento foram tratadas.

Estudos de Caso-Controle: Se aplicavel, expligue como o
pareamento dos casos e controles foi tratado.

Estudos Seccionais: Se aplicavel, descreva os métodos
utilizados para considerar a estratégia de amostragem.
Descreva qualquer analise de sensibilidade.

Resultados

Participantes

Dados descritivos

Desfecho

132

142

152

Descreva o nimero de participantes em cada etapa do estudo
(ex: niUmero de participantes potencialmente elegiveis,
examinados de acordo com critérios de elegibilidade, elegiveis
de fato, incluidos no estudo, que terminaram o
acompanhamento e efetivamente analisados)

Descreva as razdes para as perdas em cada etapa.

Avalie a pertinéncia de apresentar um diagrama de fluxo.

Descreva as caracteristicas dos participantes (ex: demograficas,
clinicas e sociais) e as informag6es sobre exposi¢oes e
confundidores em potencial.

Indique o nimero de participantes com dados faltantes para
cada variavel de interesse.

Estudos de Coorte: Apresente o periodo de acompanhamento
(ex: média e tempo total)

Estudos de Coorte: Descreva o nimero de eventos-desfecho ou
as medidas-resumo ao longo do tempo

Estudos de Caso-Controle: Descreva o niumero de individuos
em cada categoria de exposicéo ou apresente medidas-resumo
de exposicao.

Estudos Seccionais: Descreva o nimero de eventos-desfecho
ou apresente as medidas-resumo.
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Resultados 16 | Descreva as estimativas ndo ajustadas e, se aplicavel, as

principais estimativas ajustadas por variaveis confundidoras, assim como
sua precisdo (ex: intervalos de confianga). Deixe claro quais
foram os confundidores utilizados no ajuste e porque foram
incluidos.

Quando variaveis continuas forem categorizadas, informe os
pontos de corte utilizados.

Se pertinente, considere transformar as estimativas de risco
relativo em termos de risco absoluto, para um periodo de tempo
relevante.

Outras andlises 17 | Descreva outras analises que tenham sido realizadas. Ex:
andlises de subgrupos, interacdo, sensibilidade.

Discusséao

Resultados 18 | Resuma os principais achados relacionando-os aos objetivos do

principais estudo.

Limitacdes 19 | Apresente as limitacBes do estudo, levando em consideracao
fontes potenciais de viés ou imprecisao. Discuta a magnitude e
direcdo de vieses em potencial.

Interpretacéo 20 | Apresente uma interpretacao cautelosa dos resultados,
considerando os objetivos, as limitagdes, a multiplicidade das
analises, os resultados de estudos semelhantes e outras
evidéncias relevantes.

Generalizacao 21 | Discuta a generalizacao (validade externa) dos resultados.

Outras informacdes
Financiamento 22 | Especifique a fonte de financiamento do estudo e o papel dos

financiadores. Se aplicavel, apresente tais informacgdes para o
estudo original no qual o artigo é baseado.

a) Descreva essas informacdes separadamente para casos e controles em Estudos de
Caso-Controle e para grupos de expostos e ndo expostos, em Estudos de Coorte ou

Estudos Seccionais.




