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RESUMO: Recentemente, foram introduzidos no Brasil aparelhos implantaveis de estimulagéo
cardiaca dotados de monitoramento transtelefénico, por meio do sistema Home Monitoring® (Biotronik
GmbH & Co. KG. — Berlim, Alemanha). A comercializacdo desse sistema de telemonitoramento e sua
possivel difusdo motivaram os autores a revisar os principios éticos e legais relacionados a telemedicina
e discutir alguns pontos especificos referentes ao uso desse recurso tecnoldgico. Sao apresentadas
ainda algumas condutas para salvaguarda do médico consultor, responsavel pelo recebimento e

interpretacdo dos relatérios de monitoramento.

DESCRITORES: monitoramento a distancia, telemedicina, home monitoring, consultor médico.

INTRODUCAO

O Sistema Home Monitoring® (Biotronik GmbH &
Co. KG. Berlim, Alemanha) é um recurso diagnéstico
que tem como objetivo otimizar o acompanhamento
clinico de pacientes portadores de marcapassos, res-
sincronizadores e cardioversores-desfibriladores im-
plantaveis, por meio da transmissao, via telefonia
sem fio e Internet, de informagbes sobre o paciente
e a situagdo do aparelho implantado.

Conta com gerador de pulsos do tipo marcapasso,
ressincronizador ventricular ou cardioversor-desfibri-
lador e eletrodos, além de um monitor doméstico conhe-
cido como CardioMessenger®, que realiza o monitora-
mento de informagdes emitias pelo gerador e as envia
por telefonia sem fio até uma central de andlise dos
sinais. A Central de Processamento de Dados, localiza-
da em Berlim, Alemanha, recebe a transmissao, processa
as informacgdes e transcreve-as em um relatério deno-
minado Cardio Report. Esse relatério é transmitido via

internet, fax ou telefonia celular a um destinatério,
que pode ser o médico consultor ou a clinica de
atendimento. Cabe ao destinatario dar prosseguimento
ao atendimento do paciente, interpretando as informa-
¢Bes do Cardio Report e, se indicado, comunicando-
se com o paciente ou o médico assistente. E norma
que o relatério recebido seja arquivado no prontuério
clinico do paciente. A figura 1 ilustra o ciclo de transmis-
sdo a distancia da informagao.

FUNCOES DO SISTEMA HOME MONITORING

O sistema permite verificar a distancia a condicdo
do gerador de pulsos ou do cardioversor-desfibrilador
e dos eletrodos implantados no paciente, os percen-
tuais de estimulacéo dentre os diferentes modos compa-
tiveis com cada aparelho (como a taxa de estimula-
¢ao biventricular em ressincronizadores), a incidéncia
de cardioverséo (em cardioversores-desfibriladores im-
plantaveis) e monitorar a ocorréncia de arritmias atriais
e ventriculares em quaisquer dos aparelhos implanta-
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veis. A pagina inicial do relatorio de um procedimento
de monitoramento é apresentada na figura 2.

Um regime automatico de transmissdes deve ser
programado no aparelho implantado, que pode ainda
realizar transmissdo espontanea ao detectar anorma-
lidades operacionais do sistema de estimulagdo ou
determinadas alteragfes do ritmo cardiaco ou ainda
proceder a transmissdo deflagrada pelo paciente,
caso este coloque um ima sobre o aparelho, programa-
do para essa finalidade.

O registro da operacédo do dispositivo implantado
e de alguns eventos de risco decorrentes do mau
funcionamento de seus componentes, bem como de
mudancas no ritmo cardiaco, fica disponivel para o
médico consultor quase de imediato; o relatorio deve
ser recebido em intervalo inferior a 5 minutos apés
inicio da transmissao.

Situages de risco clinico, como quadros de insu-
ficiéncia cardiaca ou inadequacédo da terapéutica me-
dicamentosa, podem ser diagnosticados precocemente
o0 tratamento clinico prontamente instituido, subsidiado
pelas informag@es registradas pelo sistema, até que
seja possivel o atendimento hospitalart. Reduzem-
se assim o numero de atendimentos de emergéncia
e internagBes hospitalares por descompensacao clini-
ca?, a exposicdo do paciente a situacdes de risco® e
0 custo do tratamento*.

INDICACOES PARA USO DO SISTEMA HOME
MONITORING®

Em um primeiro momento, o nimero de implantes
de aparelhos dotados de telemonitoramento sofrera
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restricbes decorrentes de inimeros fatores, entre os
quais se destacam a limitada disponibilidade de dispo-
sitivos, o investimento inicial elevado e algumas
implicacBes de responsabilidade médica por caréncia
de legislagdo especifica. O aumento dos pacientes
atendidos podera representar uma outra limitagao,
ao sobrecarregar médicos consultores e centrais de
atendimento. Assim, é necessério estabelecer para-
metros para a indicacdo racional do sistema“.

E tarefa médica definir se o telemonitoramento
representa o melhor recurso para 0 paciente que
necessita de estimulagéo cardiaca artificial. O sistema
devera ser indicado para pacientes que obterdo maio-
res beneficios do Home Monitoring®.

Um critério primario de selecdo, implicito no con-
ceito da telemedicina, inclui pacientes com dificulda-
de de deslocamento para atendimento a distancia.
Contudo, a maioria dos aparelhos implantados atual-
mente requer apenas uma revisao periédica em inter-
valos trimestrais ou semestrais, exceto quando ha
necessidade de ajuste na programacao, servico nao
disponivel via monitoramento por telefone. Reduz-se
assim a indicacao baseada exclusivamente no critério
geogréfico.
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Figura 1 - O ciclo operacional do sistema Home Monitoring, incluin-
do a participagéo do médico consultor utilizando a informagéo
para atendimento ao paciente.

Figura 2 - Pagina inicial de relatério disponibilizado ao médico con-
sultor pelo sistema Home Monitoring. A identificagdo do
paciente é codificada, para assegurar privacidade.
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Um critério significativo na indicacdo do telemo-
nitoramento é a presenca de cardiopatia de grave
repercussao, subjacente a arritmia que motiva indica-
¢do de marcapasso ou diretamente responsavel pelo
implante do estimulador cardiaco, dado o risco de
descompensacao clinica ou mesmo morte do paciente.
A descompensacgdo hemodinamica pode ser antecipa-
da por parametros cardiovasculares definidos e, uma
vez identificada, deve-se evitar a piora do paciente
por meio de consulta com o médico assistente, revisdo
em servico de emergéncia ou mesmo hospitalizagédo
bem indicada. O risco e o custo do tratamento poderdo
ser reduzidos, em comparacdo com o procedimento
médico padréo.

O tipo de aparelho implantado deveréa igualmente
influir na opcdo pelo recurso de telemonitoramento.
Seu emprego em marcapasso atrioventricular seqien-
cial “convencional”, do tipo Philos Il DR-T, possivel-
mente sera mais util para pacientes com instabilidade
elétrica atrial (e mesmo ventricular) ou nos quais se
antevé futuro agravamento da doenca cardiaca, em
consequéncia de repercussdes hemodindmicas ou
do ritmo cardiaco consideradas de risco, uma vez
que reduz o indice de falhas e a necessidade de
revisdo periodica do sistema.

Excluida a consideragdo da cardiopatia subjacen-
te, imp0Oe-se critério o geografico, motivado pela dis-
tancia ou pela dificuldade de locomog&o do paciente
ao centro de revisdo do marcapasso. Nesses casos,
o recurso de atendimento a distancia deve ser reconhe-
cido como opcdo preponderante para 0 paciente.

Em principio, o ressincronizador cardiaco € indica-
do para pacientes com doenca cardiaca grave, ma-
nifesta por insuficiéncia cardiaca, limitacdo funcional
importante e resposta limitada a medicacdo. O implante
deve resultar em melhora clinica e reduzir a necessi-
dade e a duracao das hospitaliza¢des. A incorporagao
do telemonitoramento dos parametros indicativos de
descompensacao cardiaca, tais como freqliiéncia ven-
tricular média, incidéncia e duracdo de episédios de
fibrilacdo atrial e ocorréncia de taquicardias ventri-
culares nao sustentadas, pode aumentar a eficiéncia
da estimulacéo multissitio. Assim, o Home Monitoring®
pode ser considerado quando do implante de ressin-
cronizadores (modelo Kronos LV-T), independente
do critério geografico. Isto também se aplica aos
aparelhos que combinam ressincronizagao e cardiover-
sado-desfibrilag&o.

Na prevencdo de morte por taquiarritmia ou fibri-
lag&o ventricular, o cardioverssor-desfibrilador implan-
tavel tem uso difundido, respeitados a disponibilidade,
0 custo e a indicagdo especifica. A durabilidade do
aparelho vem crescendo pelo aumento de indicagéo
profilatica, légica de funcionamento mais efetiva e
melhor tecnologia de componentes como capacitor e
bateria. Esses fatores contribuem para limitar o choque
terapéutico as situagGes necessarias.
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Episddios arritmicos de risco, indicativos de cardio-
versdo, sao de dificil antecipagdo. O maior uso prati-
co do sistema Home Monitoring® reside no monitora-
mento periddico da condi¢do de estimulag&o. E prova-
vel que a indicacdo do aparelho Lexos DR-T seja
ditada predominantemente por razfes geogréficas,
reduzindo o nimero de visitas ao especialista e o
custo do atendimento a ponto de justificar o investi-
mento inicial elevado para aquisicdo do sistema.

O sistema Home Monitoring apresenta grande
potencial para pesquisa. Estudos iniciais poderao
identificar o grupo de pacientes que mais beneficios
obtém do telemonitoramento e definir quao favoravel
€ a relagdo custo-beneficio dessa tecnologia. Essas
sdo condicbes fundamentais para que empresas e
instituicdes prestadoras de servigo de saude possam
disponibilizar o sistema e normas técnicas sejam
estabelecidas por conselhos profissionais. A investiga-
¢cdo podera ser orientada para avaliagdo dos disposi-
tivos implantados e melhor definicAo de indicadores
de risco para pacientes portadores dos diferentes
tipos de aparelhos. Implicagbes de ordem ética e
legal serdo abordadas adiante.

HOME MONITORING® E NORMAS TECNICAS

Padrdes tecnolégicos aceitaveis para operagéo
de sistemas de radiacéo restrita foram previstos pela
ANATEL no Anexo a Resolugcdo n° 305, de 26 de
julho de 2002. No item Il do Artigo 2 do Capitulo I,
o Dispositivo de Telemedicdo Biomédica é definido
como o equipamento utilizado para transmitir medidas
de fenbmenos biomédicos humanos ou animais para
um receptor dentro de area restrita. No Capitulo II, a
norma estabelece as condicbes para a operagao
desses dispositivos, incluindo a exigéncia de certifi-
cacdo emitida ou aceita pela ANATEL, e a faixa de
frequéncia e poténcia de sinal em que devem operar,
conforme secdao lll, referente a Equipamentos de Tele-
medi¢cdo Biomédica. A observancia desses critérios
permitiu que o sistema Home Montoring® obtivesse
certificagdo junto & ANATEL para operacdo em terri-
tério nacional.

HOME MONITORING® A LUZ DE PRINCIPIOS
ETICO-LEGAIS

O sistema Home Monitoring® € um complemento
para dispositivos de estimulac@o cardiaca artificial e
deve ser implantado por indicacdes médicas bem
estabelecidas. Considerando a dimensao geogréfica
do pais, a dificuldade encontrada por pacientes de
areas mais remotas para realizar a avaliagdo de
funcdo do aparelho implantado e a gravidade da
doenca cardiaca diagnosticada em muitos pacientes,
em curso para situagBes emergenciais, ndo é dificil
prever que inimeros pacientes serdo beneficiados
pelo monitoramento a distancia. Demonstragéo defini-
tiva de reducdo do custo de atendimento e melhor
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evolucdo clinica dos pacientes poderdo referendar
as indicagbes citadas.

A indicacdo de implante do dispositivo de esti-
mulacdo cardiaca representa a primeira oportunidade
de estabelecer uma relagcdo médico-paciente dentro
da perspectiva de monitoramento por via telefénica.
Consultas médicas, visitas durante a internacdo para
cirurgia e mesmo contatos durante o ato operatério
tornam possivel estabelecer vinculos de confianca
com o médico e a estrutura operacional responsavel
pelo recebimento e andlise das informagfes geradas
na transmissdo. Permitirdo ainda que o paciente co-
nheca as técnicas e os procedimentos envolvidos
nesse ciclo de atendimento.

O médico tera a oportunidade de estudar da
histéria do paciente e examina-lo, configurando o
contato direto objetivado na legislacdo, que impede
0 atendimento médico a distancia sem prévia relacéo
médico-paciente. Oportunidade adicional para o fortale-
cimento da relacdo médico-paciente é oferecida nas
consultas clinicas para revisédo do aparelho implanta-
do, quando podera ser decidida a ativagdo do sistema

Home Monitoring®.

O uso da telemonitoramento ndo se baseia ape-
nas na indicacdo médica, mas deve também resultar
da escolha informada do paciente, expressa em um
termo de consentimento. Uma versdo de termo de
consentimento estd em estudo e sera disponibilizada
pelo fabricante do aparelho, fornecedor do sistema
Home Monitoring e prestador de servigcos de telemoni-
toramento.

O sistema Home Monitoring® adotou algumas
estratégias para garantir a privacidade e a confiden-
cialidade no acompanhamento dos pacientes. A ava-
liagdo é processo automatico que ndo causa descon-
forto ou incobmodo o paciente; pode, inclusive, ser
programada para o periodo noturno. Durante a trans-
missao de telemetria do dispositivo implantavel ao
monitor doméstico e transmissdo por via telefénica
do monitor para a Central de Processamento, existe
codificagdo propria dos sinais.

Para facilitar o acesso, o relatério gerado é envia-
do ao médico assistente via Internet, em que as
garantias de sigilo sdo limitadas. No entanto, como
o relatério adota um cdédigo para identificagcdo do
paciente e contém informagdes técnicas especificas
sobre a situacédo de estimulagéo cardiaca, considera-
se muito pequeno o risco de quebra de sigilo e
exposicdo do paciente durante os ciclos de avaliagéo.

E reconhecida a responsabilidade ética e legal
do especialista que interage com o paciente pelo
sistema de Home Monitoring®. Felizmente, a légica
de avaliacdo da funcgéo propria e dos eletrodos pelo
dispositivo implantado e a tecnologia da transmisséo
minimizam a possibilidade de registros e relatérios

de baixa qualidade, reduzindo a exposi¢do do médico
consultor a informacdes errbneas. Mas este estara
sujeito a responder judicialmente se ndo comunicar
ao médico assistente ou ao préprio paciente um
diagnéstico de risco identificado no monitoramento,
em especial se a falta de comunicagdo resultar em
qualquer espécie de dano para o paciente.

Ainda ndo foram estabelecidos os parametros
para a remuneracdo do médico para presta servigos
de analise ou elabora relatérios como responséavel
pelo servico que centraliza o0 monitoramento telefénico
no sistema Home Monitoring®. Esse € um aspecto a
ser definido.

PESQUISAS ENVOLVENDO O SISTEMA HOME
MONITORING®

O planejamento, a conducgédo e a divulgacdo dos
resultados de pesquisa envolvendo seres humanos
em territério nacional respeitam normas estabelecidas
pelo Conselho Nacional de Pesquisa (CONEP) na
Resolugdo 196. O respeito a ética traduz-se em exi-
géncias como necessidade de consentimento livre e
esclarecido, ponderacdo entre riscos e beneficios,
garantia de que danos previsiveis serdo evitados e
relevancia social da investigacdo, cujos resultados
favoraveis deverdo ser aplicados aos sujeitos da

pesquisa e a sociedade, sempre que possivel.

A pesquisa de efetividade do sistema Home Moni-
toring® dificlmente ira colocar pacientes em risco,
visto configurar recurso adicional ao sistema de esti-
mulacdo cardiaca implantado no paciente, este sim
necessario e de reconhecido beneficio clinico. Consi-
derando que na pratica clinica a revisdo periddica
do aparelho implantado é realizada mediante contato
direto entre médico e paciente em intervalos de 3 a
6 meses e que essa avaliacdo direta ndo deve ser
omitida na investigagdo, prevé-se elevado nivel de
seguranca para o paciente incluido em estudos para
avaliacdo de custos ou efetividade do sistema implan-
tado. Maiores cuidados sdo necessarios quando o
monitoramento for utilizado para avaliagéo de interven-
¢Oes terapéuticas, em razdo dos riscos inerentes,
relacionados com a magnitude e a repercussao dessas
intervencdes.

A participacdo de especialistas, como marca-
passistas e técnicos treinados em estimulagéo cardiaca,
assegura disponibilidade de recursos humanos para
realizacéo de investiga¢des nos centros potencialmen-
te habilitados. Recursos tecnoldgicos e materiais ne-
cessarios existem e cabe a equipe envolvida utiliza-
los, tanto em relacdo aos equipamentos do sistema
Home Monitoring®, quanto acerca da integragdo com
a central de analise na Alemanha. Operacionalizar o
sistema é tarefa simples, visto que a comunicagéo é
feita por telefonia celular em banda GSM ou Internet.
Evidentemente, na auséncia de telefonia celular apro-
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priada, a limitagdo geografica pode se fazer sentir.
O treinamento do paciente para ativar o processo de
monitoramento e o teste de efetividade da comunica-
¢do no local de proposicao da pesquisa e no local
de residéncia do paciente sao praticamente obrigatorios
e devem ser conduzidos antes do inicio da coleta de
informacgdes cientificas.

Medidas de prote¢do das informagBes monitoradas
restringem o acesso de dados clinicos ao médico
consultor e a determinados médicos e técnicos incor-
porados a equipe de pesquisa, igualmente comprome-
tidos com o sigilo das informagfes, resguardando-se
assim o direito de privacidade do paciente.

O paciente deve ser informado dos beneficios po-
tenciais decorrentes de sua participagcdo em estudos
sobre o sistema Home Monitoring®, sejam eles ineren-
tes ao telemonitoramento ou ao direito assegurado de
cuidados médicos durante e apOs a realizagdo do
estudo. De igual modo, deve ser informado sobre even-
tuais riscos e possibilidades de dano advindos da
participacdo na pesquisa, ainda que seja dificil vincu-
lar qualquer complicagdo a técnica de monitoramento
telefénico, por sua caracteristica ndo intervencionista.

A anuéncia do paciente em participar da pesquisa
devera ser confirmada em termo de consentimento
especifico, além daquele requerido para operacédo
clinica do sistema. Nesse termo devem ser estabele-
cidos os objetivos do estudo e sumarizados 0s possi-
veis beneficios e riscos decorrentes das intervencoes
em avaliacdo, a garantia de atendimento médico, as
complicacBes previsiveis e a possibilidade de ressar-
cimento por dano, se indicado.

Para dar inicio a pesquisa, um elemento obrigato-
rio é a aprovacdo do protocolo de investigagdo por

uma Comissdo de Etica reconhecida pelo CONEP,
preferencialmente a da prépria instituicdo onde sera
realizada a investigagéao.

CONCLUSOES

Considerando o investimento inicial elevado e
as implicagGes de ordem ética e legal, é necessario
definir com precisdo a populacédo de pacientes poten-
cialmente capazes de obter beneficios do uso de
sistemas de monitoramento, tais como o Home Mo-
nitoring®, em dispositivos implantaveis de estimulacao
cardiaca.

Para isso, devem ser levadas em conta a efeti-
vidade do dispositivo de estimulacdo cardiaca em
proteger o paciente, a confiabilidade das informacdes
transmitidas a distancia e as salvaguardas incorpo-
radas para assegurar a privacidade das informacdes
transmitidas.

Os profissionais de saude incumbidos de interpre-
tar relatérios de monitoramento e oferecer consultoria
devem estar alertas, entretanto, quanto a responsabi-
lidade médica, possiveis medidas de protecdo legal
e necessidade de definir remuneracdo para o aten-
dimento.

Em que pese a alta efetividade dos sistemas de
telemonitoramento, marcapassistas s6 poderao utiliza-
los com desenvoltura e seguranga se forem desen-
volvidas regulamentacgfes e diretrizes para o atendi-
mento médico a distancia. Para isso devem contri-
buir associagGes e colégios profissionais, entre os
quais se destaca o Departamento de Estimulacdo
Cardiaca Artificial da Sociedade Brasileira de Cirur-
gia Cardiovascular.
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ABSTRACT: Home Monitoring System has been recently commercially realized, allowing the early
and automatic notification of the implantable device function and heart rhythm and the complete data
archiving. As the system was proved useful in diagnosing and even predicting episodes of arrhythmia
and deterioration of cardiac function (leading to emergence care or hospitalization), an increase in use
is expect, as the demand for teleconsultants responsible for interpretation of reports and return of
informanton to patients. The physician acting as teleconsultant faces a high degree of responsibility,
as he assumes a doctor-patient relationship that implies in a duty of care with the patient. Before
assuming such task, the physician must be aware of some ethical and legal issues involved with
telecare and take protective measures. Some of these topics are reviewed in this article with specific

focus on the Home Monitoring System.

DESCRIPTORS: telemonitoring, Home Monitoring, teleconsultant.

194



Sant'anna JRM, Sant’'anna RF. Sistema home monitoring e aspectos éticos e legais da telemedicina. Reblampa 2005; 18(4): 190-195.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 3  Cleland JGF, Daubert JC, Erdmanna E, Fremantle N,
) ) Gras D, Kappenberger L, Tavazzi L. The Effect of
1 Vvarna NJ, Stambler B, Chun S. Detection of Atrial Cardiac Resynchronization on Morbidity in Heart
Fibrillation by Implanted Devices with Wireless Data Failure. N Eng J Med 2005; 352: 1539-49.
Transmission Capability. PACE 2005; 28: S133-
S136. 4 Fauchier L, Sadoul N, Kouakam C, Briand F, Chauvin
. o . N M, Babuty D, Clemnty J. Potential Cost Savings by
2 Cordisco ME, Enlanlm_ono_Vltz A, Hannond T, Mansini Telemedicine-Assisted Long-Term Care of Implan-
D. Use of Telemonitoring to Decrease the Rate of table Cardioverter Defibrillator Recipients. PACE
Hospitalization in Patients with Severe Congestive 2005: 28: S255-S9.

Heart Failure. Am J Card 1999; 84(7): 860-2.

195



