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As tabelas de classes de recomendagao e niveis de evidéncia desta atualizagdo foram realizadas conforme a padronizagao a seguir:

Classes (graus) de recomendagao

Classe | Condigdes para as quais ha evidéncias conclusivas, ou, na sua falta, consenso geral de que o procedimento é seguro, e Util/eficaz

Classe lla Condigdes para as quais ha ev_idf:nclias cgqtlitantes elou divergélncia de opiniéolsobre seguranga, e u_tilildade/eficécia do procedimento. Peso ou
evidéncia/opinido a favor do procedimento. A maioria dos estudos/especialistas aprova

Classe b Condigdes para as quais ha evit_iéncias cpr}fli_tantes elou divergéncia ('19 opi~niéo sobre seguranca, e utilid_aq?/eﬁcécia do procedimento. Seguranca e
utilidade/eficacia menos bem estabelecida, ndo havendo predominio de opiniées a favor

Classe llI CondicGes para as quais ha evidéncias e/ou consenso de que o procedimento néo é Util/eficaz e, em alguns casos, pode ser prejudicial

Niveis de evidéncia

Nivel A Dados obtidos a partir de multiplos estudos randomizados de bom porte, concordantes e/ou de metanélise robusta de estudos clinicos randomizados

Nivel B Dados obtidos a partir de meta-analise menos robusta, a partir de um Unico estudo randomizado ou de estudos nao randomizados (observacionais)

Nivel C Dados obtidos de opinides consensuais de especialistas
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Apresentacao

Em boa hora, decidiu a Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) fazer uma diretriz em telemedicina aplicada a cardiologia,
também designada telecardiologia. A Organizagao Pan-americana de Satide (OPAS) e a Organizagao Mundial de Satide (OMS) definem
Telemedicina como “a prestagao de servigos de satide remotos na promogao, prevencao, diagndstico, tratamento e reabilitagao pelos
profissionais de satde que utilizam as tecnologias de informacdo e comunicagao, que lhes permitem trocar dados, com o objetivo
de facilitar o acesso e a oportunidade na prestagao de servigos a populagdo que tem limitagdes de fornecimento, e acesso a servicos,
ou ambos, em sua drea geogréfica”. Tal definigdo, aparentemente simples e altruista a partida, traz consigo um conjunto vasto de
potenciais implicagdes aos mais diversos niveis, desde o ponto de vista ético, mas também com potencial impacto na pratica clinica
e nos seus resultados. Daf aimportancia de a comunidade médica, através das sociedades cientificas, organizar diretrizes que ajudem
todos os intervenientes no processo a terem uma referéncia, que deverd ser alicergada na opinido de peritos, tanto quanto possivel,
baseada na evidéncia cientifica ao momento, bem como no respeito pelos valores da ética e deontologia médicas.

Considerando que as doengas cardiovasculares constituem atualmente, em pleno século 21, a maior causa de mortalidade e
morbilidade em nivel global, incluindo o Brasil, a possibilidade de utilizar instrumentos que permitam uma atuagao mais eficaz na
sua prevengao, diagndstico, tratamento e acompanhamento abre perspectivas muito relevantes, com o intuito de prestar melhores
cuidados as populagoes e comunidades que servimos. Ao mesmo tempo, ndo podem nunca ser negligenciados os aspectos e
consequéncias de natureza bioética que, por si s6, podem (e devem) pdr em causa programas que, travestidos de uma indole médica,
ndo cumprem esses requisitos éticos basicos. E, pois, fundamental a existéncia de modelos de funcionamento que sejam regulados
e balizados em diretrizes organizadas por quem tem, no terreno, a autoridade cientifica-médica para encontrar esses equilibrios.

A introducao e implementacao de novas tecnologias digitais tem permitido o desenvolvimento de novas metodologias, muitas
delas ainda em fase de experimentagdo, com o intuito de melhorar a capacidade de intervengao no paciente individual, de forma
a permitir uma atuagao mais personalizada. Estamos a viver aquilo que Eric Topol' no seu muito recente livro, “Deep Medicine:
How Artificial Intelligence can Make Healthcare Human Again”, apelidada de Quarta Era ou Revolugao Industrial, onde se inclui
a inteligéncia artificial (IA), robética e big data, a qual tera um impacto maior na forma como vivemos e até na forma como nos
vemos como humanos. Se tal é, a primeira vista, algo de muito positivo, também é verdade que nao é algo isento de riscos,
nomeadamente na forma como abordamos ou passaremos a abordar o individuo doente. Importa, pois, nao esquecer o principio
hipocratico de que “é mais importante saber que tipo de pessoa tem a doenga do que saber que tipo de doenca a pessoa tem”.
De fato, todos queremos, quando doentes, ter o nosso médico a cuidar de nés, a dar-nos aquela palavra de conforto e confianga,
e nao propriamente um computador.

Temos, pois, de ser inteligentes ao pensar em como podemos utilizar em beneficio do ser humano toda essa panéplia de elementos
que hoje nos abrem fronteiras insondéveis ha poucos anos. A telemedicina ou telecardiologia pode, de fato, desempenhar um papel
muito importante, nomeadamente em certas circunstancias em que pode ser o Gnico recurso disponivel. Mas é fundamental que
a sua utilizagdo seja devidamente balizada a fim de impedir abusos e uso indevido. E neste sentido que o presente documento e
a diretriz aqui contida foram desenhados. Trata-se de um documento muito completo, em que se faz uma revisao detalhada da
regulagao da telemedicina no Brasil, se define o que é area geograficamente remota, bem como se descrevem os seus fundamentos
e as bases seguras para a sua transmissao.

O documento contém, ainda, informagao muito atualizada sobre as evidéncias atuais e as aplicagdes da chamada teleconsultoria,
bem como do telediagnéstico e telemonitoramento, fazendo uma reflexao sobre como a telemedicina pode prestar servigos médicos
baseados na tecnologia, tendo aqui a IA um grande papel. Completam o documento uma avaliagio econémica e o impacto
orgamentario da incorporagao da telemedicina na cardiologia no Brasil e da telemedicina na satide suplementar, e um dos capitulos
mais importantes, sobre aspectos éticos e legais. Finalmente, um conjunto de recomendagdes que se pretendem praticas e adaptaveis
a realidade brasileira.

Assim, temos como resultado uma diretriz perfeitamente alinhada com as orientagdes da OMS no que se refere ao principio de
que a implementagao da telemedicina deve ser um processo devidamente planejado e que preveja um conjunto de situagoes que
incluem: viabilidade da cobertura da rede para acesso da tecnologia a lugares remotos, a construgao da base legal e juridica para
sua efetivacao, o impacto orgamentario e a avaliagdo de custo-efetividade de execugao de cada etapa do projeto, e a elaboracao
de indicadores do continuum clinico da aplicabilidade para seguranga dos usudrios. E neste sentido que, como Presidente Eleito da
World Heart Federation, vejo este documento como algo exemplar, quer na forma como foi planejado e efetivado, quer nos seus
contetdos, refletindo o que é a evidéncia atual e a perspectiva dos principais atores cientificos nesta area. Como tal, penso que
serd, desde j&, um documento histérico, um milestone na introdugao responsavel da telemedicina-telecardiologia na pratica clinica,
neste caso aplicada ao Brasil, mas que pode servir de exemplo para outras latitudes, globalmente, contribuindo para a redugao do
peso das doengas cardiovasculares no mundo em que vivemos.

Lisboa, junho de 2019.

Prof. Fausto J. Pinto, FESC, FACC

Presidente-Eleito, World Heart Federation (WHF)
Ex-Presidente, European Society of Cardiology (ESC)
Universidade de Lisboa, Portugal
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Introducao

Ha mais de 26 anos, a SBC, com a publicagdo do Consenso
sobre Cardiopatia Grave 1993,? edita regularmente diretrizes
sobre os mais diversos temas da especialidade que norteiam
a pratica da cardiologia no Brasil. Em 1999, o Conselho
Federal de Medicina (CFM),?* em conjunto com a Associacao
Médica Brasileira (AMB), com o objetivo de auxiliar na
decisdo médica e, consequentemente, otimizar o cuidado aos
pacientes, desencadearam um processo junto as Sociedades
de Especialidade para a elaboragdo de Diretrizes Médicas
baseadas nas evidéncias cientificas disponiveis na atualidade.
Portanto, o compromisso da SBC antecede a iniciativa da
prépria AMB, constituindo um dos objetivos societérios,
inclusive expresso em seu estatuto social.

O CFM, por intermédio da Resolucdo CFM n2 1.642/2002,*
a guisa de preservar a autonomia dos médicos, definiu que as
empresas de seguro-satide, de Medicina de grupo, cooperativas
de trabalho médico, empresas de autogestdao ou outras que
atuem sob a forma de prestagdo direta ou intermediagdo dos
servigos médico-hospitalares devem, em seu relacionamento
com médicos e usudrios, adotar diretrizes ou protocolos médicos
somente quando estes forem elaborados pelas sociedades
brasileiras de especialidades, em conjunto com a AMB.
Nesse contexto,”> em 2018, iniciaram-se as discussoes sobre
a atualizagdo da regulamentacao da Telemedicina pelo CFM.

A Telemedicina pode ser contextualizada como o emprego
de tecnologias de informacao e comunicagao (TIC) na salde
com o objetivo de ofertar servigos relacionados com a satde
em sua concepgdo ampla, desde a atengdo primdria as cirurgias
robéticas, passando pela educagao, através da ampliagao da
atengdo da cobertura, em dreas remotas de um pafs continental.

A OPAS e a OMS definiram a Telemedicina como “a prestacao
de servigos de satide remotos nos componentes de promogao,
prevencao, diagnostico, tratamento e reabilitacao, pelos
profissionais de satide que utilizam as tecnologias de informagao
e comunicagao, que lhes permitem trocar dados com o objetivo
de facilitar o acesso e a oportunidade na prestagdo de servigos
a populagao que tem limitagdes de fornecimento e acesso a
servigos, ou ambos, em sua drea geografica”. A OPAS estimou
que um terco da populagdo das américas ndo tem acesso a
cuidados de satide e que seriam necessdrios 800 mil profissionais
de satide adicionais para atender as necessidades dos sistemas de
salde na regiao.® A Telemedicina, se aplicada em seu contexto
amplo, poderia permitir o acesso e reduzir a iniquidade para
essas populagoes, ofertando servigos de qualidade com suposto
custo-efetividade, especialmente pelo aumento da prevaléncia e
da mortalidade das doengas crénicas nao transmissiveis (DCNT)
nos paises de baixa e média renda, dentre os quais o Brasil esta
situado. Acrescenta-se ainda, nesse contexto, o envelhecimento
e adoecimento da populagao brasileira, o que transforma a
Telemedicina em uma ferramenta importante que permitiria o
enfrentamento dos desafios contemporaneos dos sistemas de
satide universais.”

Para além das grandes possibilidades e aplicagoes da
telemedicina, é necessario que avaliagdes rigorosas de projetos
de telemedicina sejam realizadas nao sé porque todos os sistemas
de satde enfrentam desafios de sustentabilidade financeira que
ndo se restringem somente aos investimentos nas intervengoes
de satide, mas também pela pouca evidéncia clinica disponivel,
especialmente nos ditames atuais da medicina baseada em valor.

Esse tema se reveste de grande importancia sendo motivo de
vérias publicagdes da OMS. Como exemplo, o Digital Health
Atlas,® um repositério global virtual para apoiar os governos
no monitoramento e coordenagao de investimentos digitais, o
“BeHe@lthy, BeMobile” (BHBM)?, para prevencao e controle
das DCNT, o mHealth Assessment and Planning for Scale (MAPS),
manual para Monitoramento e Avaliagao da Satde Digital™ cujo
objetivo é fortalecer a pesquisa e implementacao da satide digital,
entre outros. Esses documentos culminaram na publicagdo, em
17 de abril de 2019, da primeira diretriz sobre intervengoes de
salide digital da OMS.™

Esta diretriz de Telemedicina aplicavel a cardiologia tem
como principal objetivo, além de atualizar a diretriz publicada
sobre o tema em 2015, responder as seguintes questoes:
Existe suporte legal e ético para o emprego da Telemedicina
no Brasil? Existem condigoes técnicas para o emprego da
Telemedicina no Pais? Qual a prioridade para sua incorporagao
no sistema de satide? Para quais modalidades de emprego ha
evidéncia cientifica de qualidade para suportar sua pratica?
Nas modalidades onde existem evidéncias mais robustas para
sustentar a pratica, o custo-efetividade justifica seu emprego?
Qual seria o impacto orgamentério? A rede assistencial no Brasil
tem capacidade de prover o atendimento de forma integral?

Essa diretriz, em consonancia com as orientagoes da OMS,"
preconiza que a implementacao da Telemedicina deve ser um
processo planejado que preveja: a viabilidade da cobertura da
rede para acesso a lugares remotos, a construgao do arcabougo
legal e juridico para sua efetivacao, o impacto orgamentdrio e
a avaliagao de custo-efetividade de execugao de cada etapa
do projeto, além da elaboragdo de indicadores do continuum
clinico da aplicabilidade para seguranca dos usuarios.
A Telemedicina pode representar uma ferramenta potencial
para melhorar a prestagao de servigos de satide, embora nao
seja isenta de riscos e desafios para sua execugao e avaligdo
do impacto real de seus beneficios.

Desse modo, os autores apresentam uma stimula das
recomendagbes no capitulo final, que foram baseadas nas
evidéncias atuais, procurando nortear as discussdes que
certamente irdo permear a democratizagao dos servigos de
satde integrais, especialmente das agoes de Telemedicina
como ferramenta para ampliar a universalidade e integralidade
do Sistema Unico de Sadde (SUS), recomendagdes também
extensivas a satide suplementar.

Brasil, junho de 2019.

Dr. Marcelo Antdnio Cartaxo Queiroga, FESC, TEC-SBC
Presidente-Eleito da Sociedade Brasileira de Cardiologia

Diretor do Departamento de Cardiologia Intervencionista
do Hospital Alberto Urquiza Wanderley, Jodo Pessoa, PB, Brasil

Membro Titular da Academia de Medicina do Estado da Paraiba

Dra. Glaucia Maria Moraes de Oliveira, FACC, FESC, TEC-SBC

Professora Associada de Cardiologia da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFR))

Coordenadora do Programa de Pés-Graduagao de
Cardiologia da UFRJ, Rio de Janeiro, RJ, Brasil

Presidente da Federagao das Sociedades de Cardiologia de
Lingua Portuguesa (2015-2016)
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1. Fundamentos da Telemedicina:
Conceitos, Aspectos Bioéticos, Legislacao e
Regulamentacao, Aplicabilidade no Brasil, e
Inteligéncia Artificial

1.1. Fundamentos de Telemedicina

Em maio de 2005, ministros de Salde dos 192 pafses-
membros da OMS aprovaram a resolugao sobre Cibersalud'?,
na qual, pela primeira vez, reconhecia-se a importancia do
emprego das tecnologias da informagao e comunicagao (TIC)
na salde, a saide digital ou e-Saide “reforga os direitos
humanos fundamentais, aumentando e melhorando a
equidade, a solidariedade, a qualidade de vida e qualidade
de atendimento”.

O Ministério da Satde define os seguintes campos de
atuacdo da telessatde:

Inovacao em saide digital e telessatide

A Inovagao em Satde Digital é transversal as iniciativas
de Telessatde e busca, nas TIC, explorar novas ideias para
a resolugao de problemas crénicos, de dificil solugao pelos
métodos usuais e devem partir de necessidades em satde
da populagao.

Teleconcultoria

Consultoria registrada e realizada entre os trabalhadores,
profissionais e gestores da area de satide por meio de
instrumentos de telecomunicagao bidirecional com o fim de
esclarecer ddvidas sobre os procedimentos clinicos, agoes de
satide e questoes relativas ao processo de trabalho em satde,
podendo ser em tempo real ou por meio de mensagens offline.

Telediagnéstico

Consiste em servigo auténomo que utiliza as TIC para
a realizagdo de servigos de Apoio ao Diagnéstico, como
a avaliacdo de exames a distancia, facilitando o acesso a
servigos especializados. Busca reduzir o tempo de diagnéstico
possibilitando tratamento para complicagbes previsiveis por
meio do diagnéstico precoce.

Telemonitoramento

Monitoramento a distancia de parametros de satde e/ou
doenga de pacientes por meio das TIC. O monitoramento
pode incluir a coleta de dados clinicos, a transmissao, o
processamento e o manejo por um profissional de satde
utilizando sistema eletronico.

Telerregulacao

Conjunto de agdes em sistemas de regulagdo com intuito
de equacionar respostas adequadas as demandas existentes,
promovendo acesso e equidade aos servigos, possibilitando o
acesso a sadde. Inclui também a avaliagdo e o planejamento
de agbes, fornecendo a gestdao uma inteligéncia reguladora
operarional. A telerregulagao visa fortalecer o atendimento na
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Atencao Primdria em Saide, permitindo qualificar e reduzir
as filas de espera no atendimento especializado.

Teleducacao

Disponibilizacao de objetos de de aprendizagem interativos
sobre temas relacionados a satide, ministrados a distancia por
meio de TIC, com foco na aprendizagem no trabalho, que, por
sua vez, ocorre transversalmente em seus campos de atuagao.

1.2. Tipos de Intervencao em Telessaude

Videoconferéncia sincrona: modalidade de interagdo
por conferéncia ao vivo entre o atendimento primario e
servicos médicos especializados a distancia.

Videoconferéncia assincrona (Store and forward):
utiliza o sistema de armazenamento e envio de imagens
diagnésticas, sinais vitais e/ou video clipes em conjunto
com os dados do paciente para uma revisao posterior por
especialista. Fornece suporte ao sistema de atendimento
primdrio no diagnéstico e tratamento.

Monitoramento remoto: utiliza equipamentos para coletar
dados do paciente remotamente e enviar ao hospital ou centro
de monitoramento para interpretacdo. Esses dispositivos
(weareables) monitoram desde um sinal vital especifico
(frequéncia cardfaca, pressao arterial — PA e afericdo dos
niveis glicémicos) até uma variedade de indicadores para o
paciente a distancia.

Mobile health (mHealth): definida como pratica médica
e de satde publica apoiada por dispositivos méveis, como
telefones celulares, dispositivos de monitoramento, assistentes
digitais pessoais (PDA) e outros dispositivos sem fio.™

Entre os objetivos da Telemedicina que podemos listar:

* Assisténcia remota: teleconsultoria, telediagnéstico ou
telemonitoramento para diagnéstico, acompanhamento
e/ou tratamento a distdncia do paciente;

* Gestao administrativa dos cuidados aos pacientes:
solicitagbes de exames, prescricio médica e aspectos
relativos ao reembolso pela prestagao de servigos;

* Qualificacao de recursos humanos a distancia para facilitar
programas de educagao continuada;

* Pesquisa clinica colaborativa em rede: utilizar as TIC para
compartilhar e difundir boas praticas e gerar conhecimento.

1.3. Bases Seguras para Transmissao de Dados

A seguranca da informacdo é fundamental para a
transmissdao de dados, e dois efeitos imediatos devem ser
considerados: a) compreensao da criticidade da guarda e
uso da informagao; b) possiveis implicagdes decorrentes da
violagdo dos padroes de seguranca e conformidade para
individuos e organizagdes.

A legislacdo europeia (GDPR) e a Lei Geral de Protegao
de Dados Pessoais (LGPD) brasileira impoem pesadas multas
e sangbes em caso de acesso indevido as informagoes sob
sua guarda.

Nas segbes seguintes, elencamos os requisitos principais
para o estabelecimento de politicas adequadas de seguranga.'
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1.4. Protecao e Confidencialidade de Dados

Para protegao adequada das informagdes, é necessario garantir
a seguranga dos sistemas, reduzindo eventuais vulnerabilidades,
para evitar o acesso indevido e a quebra de confidencialidade.
Deve haver determinacgdo clara das autorizacdes e niveis
hierdrquicos para o acesso as informagoes. "

A politica de acesso e confidencialidade da informagao deve
constar de documento assinado pelos usuarios, definindo-se:
a) escopo dos dados que podem ser acessados; b) implicagbes
legais e sangoes que serdo eventualmente aplicaveis aos usuarios
em caso de violagdo das normas acordadas.

O uso indevido das instalagdes tecnoldgicas estd
inversamente relacionado a seguranga dos ambientes sob a
responsabilidade das equipes de TIC. Devem ser adotadas
politicas rigidas acerca do acesso as instalagoes fisicas, as
redes de dados, aos sistemas operacionais, as bases de dados
e suas aplicagdes. Um quadro valioso para a compreensao do
controle desses ambientes pode ser encontrado no documento
“Access Control Example Policy” (Health and Social Care
Information Centre, 2017).1°

O padrao recomendado para transmissao de dados no
Brasil segue o conjunto de normas da Lei de Portabilidade
e Responsabilidade de Seguro Sadde (Health Insurance
Portability and Accountability Act, HIPAA)." Esse conjunto
normativo se mostrou robusto o suficiente para garantir a
seguranga dos dados transportados, e sua utilizagio como
um balizador de praticas para o transporte de dados é
recomendavel. A Resolucdo 2.227/2018° do CFM, embora
revogada, preconizava o padrdao que atenderia requisitos
desejaveis: “Deve ser utilizado um Sistema de Registro
Eletronico/Digital de informagao, proprietdrio ou de cédigo
aberto, que capture, armazene, apresente, transmita ou
imprima informagao digital e identificada em salde, e que
atenda integralmente aos requisitos do Nivel de Garantia de
Seguranga 2 (NGS2) e o padrao ICP-Brasil."

Segundo essas normas, ha a necessidade de que os dados
armazenados (“at rest”) (“in transit”) estejam criptografados para
a transmissao. Uma das préticas essenciais para a seguranca dos
dados é a manutencdo em ambientes distintos das ferramentas
necessarias para criptografar e descriptografar informagées em
ambientes diferentes dos locais de armazenamento originais.®*°

As normas HIPAA para a criptografia e transporte de dados,
além de garantirem a seguranca das informagdes, possuem
farta documentacao disponivel, facilitando o trabalho das
equipes de desenvolvimento, porém os dados publicos
nacionais ndo podem ser depositados em nuvens hospedadas
fora do pafs.?'-?

1.5. Aspectos Bioéticos

As iniciativas de ofertar assisténcia médica a distancia, por
meio de Telemedicina, remontam o século 19. A cardiologia
é pioneira, visto que, em 1906, Einthoven descreveu a
transmissao transtelefonica do eletrocardiograma do hospital
académico até o laboratério de fisiologia na Universidade
de Leiden, alguns quilometros de distancia.”> O grande
impulso no desenvolvimento da telemetria foi dado pela
Agéncia Espacial Americana (NASA), para monitoramento
de seus astronautas.?*2

No entanto, a incorporagao da Telemedicina, na
concepgao atual, representa uma contemporaneidade.?*%°
Articula-se a tradicional nogdo que a preservagao do valor
social da Medicina esta na dependéncia de um fluir de
contetido. Qualquer modalidade de telecomunicacao carrega
potencialidades construtivas e destrutivas, e elas despertam
contradi¢bes em relagao aos valores e regras do cédigo
moral da pratica médica a beira do leito. Ambivaléncias
sdo bem-vindas na Medicina, que, segundo Osler (1849-
1919), é a ciéncia da incerteza e a arte da probabilidade.?®
A Telemedicina nao esta imune aos movimentos pendulares da
pluralidade de métodos na atencao as necessidades de satde.

A beira do leito, convive-se com dilemas préprios da
diversidade da condigdo humana.*® Médicos e pacientes
enfrentam desafios externos e/ou internos que nao permitem
Gnica solugao. Qualquer opgdo cogitada precisa ser
judiciosamente exposta, esclarecida e ajustada a fim de ganhar
validade, quer para o contexto coletivo conceitual, quer para
o individual da circunstancia clinica.

A tecnologia aplicada adquiriu um sentido de real
progresso para a Medicina.”’ O destaque contemporaneo
das tecnologias de informagdo e comunicagdo na area da
salde exige observatérios criticos da sociedade. A Bioética
tem as competéncias necessarias para avaliar efeitos da
Telemedicina sobre a integragdo entre ciéncias da satde,
profissional da satide, paciente/familiar, instituigdo de satde
e sistema de salde.

O beneficio da Telemedicina deve ser considerado mais
na fungdo de complementagao nao presencial do cuidado
habitual do que uma substituicao do cuidado presencial.
Deve ser praticada com seguranga e por periodo pertinente
a circunstancia clinica (prazos de validade proporcionais aos
legitimos interesses envolvidos).?23

Aspecto ético adicional é que certas perspectivas inevitaveis
de abuso de uma técnica ndao devem prejudicar o uso
beneficente. Por isso, qualquer consideragdo de ordem ética
e legal a respeito da ainda jovem Telemedicina, especialmente
para aplicacdo a um Brasil continental, pluriétnico e multicultural
nao pode deixar de reconhecer que é dificil para o profissional
da satde definir com abrangéncia e profundidade o conjunto
de suas responsabilidades. Isso tendo em vista que o alcance da
Telemedicina mobiliza uma gama A-Z de exigéncias, decis6es
e providéncias que se entrelagam acerca de:

a. envolvimento com fundamentos da ética vigente, a
prudéncia e o zelo em relagdo a temas complexos, como
assisténcia ao idoso, comodidade ao vulneravel, reducao
de hospitalizagbes e presteza de orientagao;

b. imparcialidade de juizos sobre a cobertura das reais
necessidades do paciente e contengdo para acenos de
ganhos secundarios e conflitos de interesse, passando pelo
potencial de (mau) uso politico e do poder;

. sentido de beneficéncia;
. evitagdo da maleficéncia;
. compromisso com a seguranga bioldgica do paciente;

respeito a equidade;

a /™ O O 0O

. definigdo sobre a fungdo de complementaridade do
presencial ou de seu substituto;
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. conscientizagdo sobre consequéncias do nao presencial

sobre o raciocinio clinico;
clareza sobre a gama de variagoes de uso;

treinamento sobre papéis, responsabilidades e
habilidades no manejo da aparelhagem em reentrantes
aperfeigoamentos;

. desenvolvimento de conexdes amigaveis com o prontuario

do paciente;
respeito ao direito a autonomia pelo paciente expresso
por meio do consentimento livre, esclarecido, renovével
e revogavel;

.aprego imperioso pelos valores humanos;
. apreciacdo critica sobre custo-efetividade;

. apreciagdo sobre o valor da precedéncia da conexao

on-line por uma relagao face a face em algum momento
imediato ou remoto;

. clima de confianga apesar da distancia;
. alertas conceituais e provocados por acontecimentos sobre

limitagbes do nao presencial;
avaliacdo individual do nivel de competéncia do momento
para o cuidado requerido;

avaliagdo do grau de completude das informagoes devidas;
preocupagao com a continuidade do cuidado prestado;

. promogdo da aderéncia a conduta recomendada;

respeito ao sigilo profissional;

. “ajustes de passaporte” sobre a limitagao geografica

estadual da inscricdo do médico no conselho de Medicina;
continuidade de pesquisas em busca de evidéncias
confidveis sobre vantagens e desvantagens;

interface com o consumerismo no cuidado com a saide,
incluindo expectativas devidas e indevidas quanto a
possibilidades de haver atendimento imediato;

. valorizagao da contribuigdo da Bioética para a harmonizacao

entre o classico, a inovagao e a novidade.
Portanto, diante das bases ético-normativas existentes,

da legislagao em vigor e dos principios bioéticos que
norteiam a relagdo entre o médico e o paciente,
podemos estabelecer as seguintes diretrizes para o uso da
Telemedicina em cardiologia:

1.

O médico cardiologista deve ter a cautela de, previamente
a utilizagdo da Telemedicina aplicada a cardiologia ou,
simplesmente, telecardiologia, manter uma relagao proficua
com seu paciente, pautada pelas bases estabelecidas no
Cédigo de Etica Médica.

. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é o

documento que obtém, do paciente, a autorizacao para
a utilizagdo da telecardiologia quando se vislumbra a
alternativa de teleconsultoria direta.

. Procedimentos de monitoramento de sinais vitais a distAncia

deve ser previamente consentidos pelo paciente, com a
devida orientacdo e treinamento quanto a sua utilizagao.

. As empresas médicas que prestarem servico na area de

telecardiologia deverao possuir inscrigao junto ao Conselho
Regional de Medicina (CRM), com um responsavel técnico,
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médico cardiologista, que serd o responsavel ético pela
fiscalizacao dos procedimentos realizados, em especial
quanto as ferramentas tecnolégicas disponibilizadas ao
quadro de profissionais.

5. Orespeito a autonomia de vontade do paciente e a protegao
da sua intimidade no que se relaciona com os dados de
satide sdo a base da Telemedicina aplicada a cardiologia.

1.6. Legislacao e Regulamentacao no Brasil

O Marco Civil da Internet (Lei Federal n212.965, de 23 de
abril de 2014)** e a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD) (Lei
Federal n213.709, de 14 de agosto de 2018)*> sdo os principais
instrumentos normativos, com repercussao direta sobre a
Telemedicina no Brasil, ainda que ndo sejam especificos. As
principais autoridades regulatérias sao: Ministério da Satde,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), Agéncia
Nacional de Satide Suplementar (ANS), e o CFM.

1.6.1. Marco Civil da Internet

O Marco Civil da Internet (Decreto 8.771 de 11/05/2016)*
estabelece principios, garantias, direitos e deveres dos usuarios
da rede mundial de computadores no Brasil.

O Marco Civil da Internet reconheceu as relagoes juridicas
no mundo virtual e seus efeitos no ordenamento brasileiro.
Além do estabelecimento da neutralidade da rede, destacou-
se igualmente na salvaguarda da liberdade de expressao e
da protegao a privacidade. Nao contemplou, entretanto,
importantes aspectos relativos aos dados pessoais, ensejando
o advento da LGPD.*

1.6.2. Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD)

A Lei Federal 13.709° de 14 de agosto de 2018 (LGPD),
dispbe sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos
meios digitais, por pessoa natural ou pessoa juridica de
direito publico ou privado, com o objetivo de proteger os
direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre
desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.

Importante contribuicdo da LGPD* é a clara enunciagao
do conceito de dados:
I. Dado pessoal — informagdo relacionada a pessoa natural
identificada ou identificavel;

Il. Dado anonimizado — dado relativo a titular que nao possa
ser identificado, considerando a utilizagdo de meios técnicos
razoaveis e disponiveis na ocasiao de seu tratamento;

. Dado pessoal sensivel — origem racial ou étnica; convicgao
religiosa; opinido politica; filiagdo a sindicato ou a
organizagao de carater religioso, filoséfico ou politico;
dado referente a satide ou a vida sexual; e dado genético
ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural.

A legislacdo define que o acesso a internet é essencial
ao exercicio da cidadania, e que devem ser assegurada aos
usudrios a inviolabilidade da intimidade, da vida privada e
das comunicagbes ali realizadas.

As medidas e os procedimentos de seguranga e de sigilo

devem ser informados pelo responsavel pela provisao de
servigos de forma clara e atender a padroes definidos em
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regulamento, respeitado seu direito de confidencialidade
quanto a segredos empresariais.

Em relacao a Telemedicina, a necessidade de tratamento
de grandes volumes de dados sensiveis (dados cadastrais
de pacientes, queixas de salGde, antecedentes, histérico
de doengas, solicitagdes e resultados de exames, hipdteses
diagnésticas, plano terapéutico, evolugao clinica e pareceres,
dentre outros) torna a LGPD objeto de denotado interesse.

O Ministério da Sadde instituiu em 2007 o Programa
Nacional de Telessatide, expandindo-se com o objetivo de
aperfeicoar a qualidade do atendimento da Atengao Priméria
do SUS por meio do suporte a Estratégia de Satde da Familia.
Na Portaria 2.546 de outubro de 2011, o programa foi
ampliado e redefinido, passando a ser denominado Programa
Nacional Telessatde Brasil Rede, o qual disciplina os servigos
de Teleconsultoria sincrona ou assincrona; Telediagnéstico;
Segunda Opinido Formativa e Tele-educagdo em Satde.*

1.6.3. Regulamentacao do Conselho Federal de Medicina
sobre Telemedicina

Conforme a Resolugao 1.643/2002%” do CFM, a Telemedicina
é o exercicio da Medicina mediante o emprego de metodologias
interativas de comunicacdo audiovisual e de dados, com o
objetivo de assisténcia, educagao e pesquisa em satde. Além
destes, cumpre destacar os seguintes aspectos relevantes:

* Os servigos prestados deverao contar com infraestrutura
tecnolégica apropriada, assim como acatar as normas
técnicas do CFM pertinentes a guarda, manuseio,
transmissdo de dados, confidencialidade, privacidade e
garantia do sigilo profissional.

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

* As pessoas juridicas que prestarem servigos de
Telemedicina deverdo inscrever-se no Cadastro de
Pessoa Juridica do Conselho Regional de Medicina do
Estado onde residem, com a respectiva responsabilidade
técnica de um médico regularmente inscrito no Conselho
e a apresentagao da relagdo dos médicos que compoem
seus quadros funcionais.

Desde entdo, inovagoes tecnolégicas e a democratizagao
do acesso a rede mundial de computadores permitiu diversas
inovagoes as quais ainda carecem de regulamentagao
adequada, tais como:

* novos meios de relacionamento médico-paciente;
* existéncia de agentes e provedores de dados e servigos;

* discussao de novo formato para o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), sob rigidas normas de
seguranca capazes de garantir a confidencialidade e
integridade das informacdes.

Nesse cendrio, surgiu a necessidade de atualizar a
regulamentagao da pratica da Telemedicina no Brasil. O CFM,
nesse sentido, editou a Resolugao 2.227/2018, posteriormente
revogada. No entanto, urge uma atualizagao dessa Resolugao,
com a finalidade de oferecer seguranca juridica dentro de

uma perspectiva, em que a Telemedicina se apresenta como
vetor de transformacao da satde.

Nessa diretriz, adotaremos a denominagdo dos servicos
ofertados no d@mbito da Telemedicina conforme a portaria
2.546 do Ministério da Sadde, de outubro de 2011, e
regulagdo do CFM em vigor.

1.7. Aplicabilidade no Brasil

A Telemedicina em um pais continental como o Brasil
representa uma perspectiva de assegurar a consecugdo de
politicas pablicas concebidas a época da concepgao do SUS,
as quais nao foram plenamente satisfeitas em virtude da
existéncia de areas desassistidas ou remotas com exiguidade
de profissionais de satide, entre outras razdes. Assim, torna-se
imperativa a existéncia de condigdes de infraestrutura capazes
de fazer chegar na ponta os recursos disponiveis para emprego
de TIC voltadas a satde. Discutir conceitos de dreas remotas
e conhecer a demografia médica interessa para compreender
a aplicabilidade da Telemedicina no Brasil.

1.7.1. Conceito de Territorio Urbano, Rural e Area Remota

A definicao de territério ultrapassa o limite do espaco
fisico, pois geralmente mantém forte relagdo com o contexto
sociocultural em que se insere. A divisdo entre o espago
urbano e rural ndo ocorre de forma abrupta, apresentando
limites flexiveis e com caracteristicas similares.** E evidente
que, em muitas regides, a ocupagao territorial é desigual, assim
como 0 acesso aos bens e servicos ofertados nas diferentes
formas de assentamentos humanos. Em geral, os meios de
transporte e a acessibilidade as dreas urbanas e rurais sao
distintos de uma localidade para outra, retornando assim a
importancia da classificacao entre urbano e rural.*

A Organizagao para Cooperagdo e Desenvolvimento
Econémico (OCDE) classifica os espagos de acordo com
densidade populacional, proporgao de populagao vivendo em
grandes centros e acessibilidade, sendo esta Gltima definida
pelo tempo de deslocamento entre os centros urbanos e as
areas rurais. Assim, a OCDE classifica uma drea rural em remota
quando 50% da populagao local necessita de pelo menos 45
a 60 minutos de viagem em veiculo automotor para atingir
um centro populacional com pelo menos 50 mil habitantes.*’

No Brasil, a classificagdo dos espagos ocupados, rural ou
urbano, foi estabelecida em 1938 por forca do Decreto n.
311/1938. O Manual da Base Territorial do Instituto Brasileiro
de Ceografia e Estatistica (IBGE)*?, de 2014 considera o
acesso por malha rodovidria ou hidroviaria nacional das areas
rurais aos centros urbanos, o que permite sua classificagao
quanto ao seu grau de proximidade e acesso aos grandes
centros urbanos, criando uma nogao de isolamento.
A partir do Mapa de Logistica de Transporte de 2014, os
municipios foram classificados em adjacente e remotos,
respectivamente, se o tempo de deslocamento da sede do
municipio a um centro de influéncia fosse maior ou menor
que a média nacional.

A tabela 1.1 apresenta a distribuicdo dos municipios no
territério nacional a partir da classificagao de isolamento
do IBGE.*
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Tabela 1.1 - Classificagdo de isolamento dos municipios brasileiros, por regides e populagao®

Classificagéo de isolamento (IBGE) Brasil Norte Nordeste Sudeste Sul Cento-oeste
NUmero de municipios 5.126 277 1.683 1.637 1.180 349
. —
% de municipios em 92,11 61,69 93,81 98,14 99,33 74,89
relagéo a grande regido
Adjacente B
Populagdo total 183.820.219 12.610.201 51.780.322 79.982.805 27.099.304 12.347.587
(Censo 2010)
% da populagdo 96,37 79,49 97,56 99,53 98,95 87,83
Numero de municipios 439 172 111 31 8 17
% de municipios em 7,89 38,31 6,19 1,86 0,67 25,11
relagéo a grande regido
Remoto N
Populagdo fotal 6.927.512 3254.253 1.293.560 381605 287 587 1.710.507
(Censo 2010)
% da populagdo 363 20,51 2,44 0,47 1,05 12,17

Fonte: IBGE. Classificagéo e Caracterizagédo dos Espagos Rurais e Urbanos do Brasil.#

Mais de 65% dos municipios considerados remotos ~ Nas mesmas regides Norte e Centro-oeste, a populagdo em
estdo nas regides Norte e Centro-oeste do pafs. Essas duas ~ municipios remotos representa 20% e 12% da populagao,
regides concentram 5 milhdes de habitantes, ou 72% dos respectivamente. A figura 1.1 apresenta a proporcao da
residentes em municipios remotos do pais (quase 7 milhdes  populagdo urbana nos municipios brasileiros.
de pessoas vivem em dreas consideradas remotas pelo IBGE).
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Figura 1.1 - Proporgéo da populagédo urbana nos municipios brasileiros, Censo de 2010.#
Fonte: IBGE - Censo 2010.#
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1.7.2. Demografia Médica

A razdao de médicos por habitante no Brasil é
significativamente mais baixa (2,1 médicos por mil habitantes)
que a média dos paises da OCDE (3,4 médicos por mil
habitantes). Além da escassez absoluta de profissionais,
o pafs também tem escassez relativa devido as grandes
desigualdades regionais na distribuicao da forga de trabalho
médico existente. Estudos recentes apontam para a grande
concentragao de profissionais de Medicina nas regides Sul
e Sudeste, com a proporgao de especialistas seguindo essa
tendéncia.* A tabela 1.2 mostra a distribuicao de médicos
por regido do pafs, desagregados segundo sua especializagao
em generalistas, com alguma especialidade (especialistas) e
a proporgao médico por mil habitantes, e a distribuigao dos
cardiologistas por regi6es e por habitante.

Nas regioes Norte e Nordeste, observa-se que em algumas
unidades da federacao, a razdo médico/habitante é inferior a
1,00, como nos casos do Para e Maranhiao com 0,97 e 0,87,
respectivamente. O recente relatério Demografia Médica
no Brasil (2018) apontou, ainda, importante desigualdade
na oferta de médicos entre municipios predominantemente
urbanos e rurais, com elevada concentracdo da forca de
trabalho médica nos grandes centros urbanos.*

Os dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saidde (CNES), disponibilizado pelo Ministério da Sadde,*
mostra a mesma tendéncia de concentracdo de médicos nas
regides Sul e Sudeste, no més de fevereiro de 2019, como
pode ser visto na figura 1.2.4

1.7.3. A Estratégia E-saiide

A Uniao Internacional das Telecomunicacoes (UIT),*
6rgao ligado a Organizagao das Nagbes Unidas (ONU), vem
trabalhando em colaboragdo com a OMS, para criagao de um
ambiente global para a implementacao da estratégia e-satde,
especialmente em Telemedicina.**3

A estratégia e-salide é particularmente importante para
o controle de agravos cronicos ndo transmissiveis, como
hipertensdo arterial, diabetes, cardiopatias e doengas ligadas
ao envelhecimento. Nos Gltimos anos, tem-se observado
grande avanco na aplicacdo de e-salde e Telemedicina,*
porém um estudo de revisao sistemdtica recente, sobre relagao
do custo-efetividade da aplicagao de e-satde, ndo encontrou
muitos estudos que possibilitassem analisar o impacto da

estratégia sobre os sistemas de satde ou aspectos sociais,
apesar de a maioria dos estudos demonstrarem eficicia e
custo-efetividade.*

1.7.4. Infraestrutura de Telecomunicacdes e Dados

Estima-se que até 95% da populagdo mundial tenha acesso
a telefonia mével, sendo que no Brasil esses nimeros podem
passar de 98% de cobertura. A evolugao do acesso aos servigos
de telefonia mével no Brasil é marcante e observa-se aumento
na utilizagdo equipamentos de telefonia mével celular por
habitante de 2009 a 2019,°%°' seguido por uma tendéncia
de queda na utilizagao de telefones méveis a partir de entao
(Figura 1.3). Na figura 1.4, podemos observar a distribuigao
de celulares/100 habitantes e a relacao entre os cardiologistas
e celulares por 1000 habitantes no Brasil no ano de 2018.

Em relacdo a cobertura de fibra ética, também existe
uma maior concentragao nas regides Sul e Sudeste do Brasil.
A figura 1.5 demostra a distribuicdo de backhaul em fibra
6tica nos municipios brasileiros. Backhaul é a por¢ao de uma
rede hierdrquica, como a de comunicagdo por telefonia
movel celular, responsavel pela conexao da rede principal e
as sub-redes. Nota-se, pelo mapa da figura 1.5, que ha menor
concentracao de redes ligadas por fibras éticas em municipios
da regido Norte, que também concentra a maior proporgao
de municipios isolados.

Pelos dados apresentados nas figuras 1.4 e 1.5, observa-se
tendéncia de concentragao de médicos cardiologistas onde
ha maior concentragao de aparelhos de celular habilitados.
O coeficiente de correlacao dessa relacdo é de 0,67, o que
indica que a oferta de médicos cardiologistas é altamente
correlacionada ao acesso a telefones moveis. Estes dados
indicam um maior desafio a implantagdo da Telemedicina
em dreas remotas, uma vez que a falta de médicos segue
a mesma distribuicdo da deficiéncia de infraestrutura
de telecomunicacbes no Brasil. Uma anélise detalhada
dos custos e beneficios dessa expansao deveria guiar os
incentivos nesta drea.

1.8. Inteligéncia Artificial

A |A engloba um complexo arcabougo de sofisticados
modelos matematico-computacionais que permitem a
construgao de algoritmos utilizados para emular a realizagao
de diversas tarefas humanas. Envolve um nimero crescente

Tabela 1.2 - Distribuicdo de médicos por regido do pais, desagregados segundo sua especializagéo e generalistas

Regido Médicos Generalistas Especialistas Populagédo Cardiologia Cardiologista/1000 hab Médico/1000 hab
Norte 20.884 10.128 10.766 17.936.201 441 0,025 1,16
Nordeste 80.623 34.461 46.162 57.254.159 2.534 0,044 1,41
Centro-oeste 37.536 12.828 24.708 15.875.907 1.464 0,092 2,36
Sudeste 244.304 91.124 153.180 86.949.714 8.383 0,096 2,81
Sul 68.430 20.948 47482 29.644.948 2.694 0,091 2,31

Fonte: Scheffer M, Cassenote A, Guilloux AGA, Mioto BA, Mainardi GM. Demografia Médica no Brasil 2018. Sdo Paulo: FMUSP, CFM, Cremesp; 2018.% *Populagédo

estimada pelo IBGE em 2017.
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Figura 1.2 - Distribuigdo dos médicos por mil habitantes nos municipios brasileiros — CNES, fevereiro de 2019.%
Fonte: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES/DATASUS/MS).*
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Figura 1.3 - Densidade de acesso a telefonia mével no Brasil e regides — margo de 2009 a 2019.%
Fonte: ANATEL.%
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Figura 1.4 - Distribuicdo de celulares e cardiologistas, Brasil. a) Razéo cardiologistas/1.000 habitantes (2017), b) Densidade de celulares/100 habitantes (2019)."
Fonte: Scheffer M, Cassenote A, Guilloux AGA, Mioto BA, Mainardi GM. Demografia Medica no Brasil 2018. Séo Paulo: FMUSP, CFM, Cremesp; 2018.4

de subdreas que se traduzem em diferentes metodologias
e abordagens, que podem atuar de forma combinada ou
complementar. Alguns exemplos dessas ferramentas sao:
redes neurais artificiais (em particular, os modelos de “deep
learning” e redes “convolucionais”), maquinas de vetores-
suporte, algoritmos evolucionarios e o processamento de
linguagem natural. A elaboragdo de algoritmos analiticos
derivados de grandes bancos de dados permite interpretar e
apreender de forma interativa, reconhecer padrdes ocultos
de combinagao das informagdes que nao sdo obtidas com
0s métodos estatisticos tradicionais, e auxiliar na tomada de
decisdo com maior precisdo.

A disponibilidade desta enorme quantidade de dados
e de novas técnicas analiticas — o big data analytics — abre
novas possibilidades cientificas e alternativas de 1A, como
machine learning e data mining, que ja tém ampla aplicagdo na
telecardiologia para diagndstico de combinagoes de mdltiplas

modalidades de imagens, biobancos, coortes eletronicas,
sensores clinicos presenciais e a distancia para monitoragao,
registros eletronicos de saide, genomas e outras técnicas
moleculares, entre outros.>>>*

A transposicao dessas aplicagbes para a pratica clinica
em cardiologia tem crescido exponencialmente,® com
caracteristicas prognosticas, como na utilizagdo de algoritmo
derivado da ressonancia nuclear magnética baseado em
padroes tridimensionais da funcdo sistdlica ventricular
direita para avaliagdo de desfechos na hipertensao arterial
pulmonar com acurdcia elevada,® identificacao de padroes
fenotipicos para a insuficiéncia cardiaca com fragdo de
ejegdo preservada com prognéstico desfavoravel confirmados
por padroes heterogéneos da repolarizagao ventricular no
eletrocardiograma,®’” predicao de risco cardiovascular em
grandes coortes,*® predigdo de revascularizagdo urgente em
pacientes com dor tordcica na emergéncia,® entre outros.

Arq Bras Cardiol. 2019; 113(5):1006-1056
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Figura 1.5 - Municipios com backhaul por fibra dtica e outras tecnologias, fevereiro de 2019.

Fonte: ANATEL.%®

Porém, os estudos sobre IA geralmente se utilizam de dados
observacionais, a partir de bases de dados administrativas
ou de prontuarios clinicos, com potencial de ocorréncia de
diferentes tipos de vieses e fatores de confundimento.*

S&o promissoras, mas ainda muito restritas, as aplicagoes
desenvolvidas de IA em Telemedicina.®® No campo do
telediagndstico, os esforcos para classificagao e diagndstico
automatizado no eletrocardiograma e das imagens
cardiovasculares®' sao promissores, mas ainda incipientes.
Quanto as intervengoes cardiovasculares, uma revisao recente®?
encontrou oito estudos que incorporam a aprendizagem
de maquina em um cenario de pesquisa da vida real, dos
quais apenas trés foram avaliados em um estudo controlado
randomizado. Das 8 intervengbes, 6 (75%) mostraram
significancia estatistica (no nivel p = 0,05) em desfechos
de satde. Algumas dessas intervengdes sdo diretamente
relacionadas a telecardiologia, avaliando intervengbes para
perda de peso, controle do estresse, cessagao do tabagismo
e nutrigdo personalizada com base na resposta glicémica. Os
estudos sdo, em geral, com amostras reduzidas e curta duragao,
mostrando a necessidade de investimentos e novos estudos
explorando as potencialidades da area.

Em recente revisao, Topol® salientou as premissas que
norteardo a futuro da IA na Medicina: o paciente deve ser
considerado o centro para a implementagao de qualquer

Arq Bras Cardiol. 2019; 113(5):1006-1056

nova tecnologia, a incorporagao dessas novas tecnologias
para diagnéstico e tratamento devem ocorrer quando
houver uma robusta validagdo de sua eficacia clinica, o
emprego de ferramentas digitais e algoritmos de decisao
pelos pacientes deve ser mais uma opgao para os que
se sentirem habilitados, o treinamento interdisciplinar
precisard ser realizado envolvendo profissionais de satde,
engenheiros, cientistas da computagao, e bioinformaticos.
Essas condigbes minimas pressupdem etapas para sua
transposicdo para a pratica clinica que irdo minimizar as
dificuldades de sua implementagao.

Entretanto, inimeros aspectos da pratica em satde ainda
continuardo a depender de outras dimensdes, como a politica,
aecondmica e a cultural, e da habilidade dos profissionais de
salide para interagirem com os pacientes e com a comunidade
para que a A possa de fato beneficiar os pacientes, dado que
a questao da desigualdade de acesso a satde ainda é critica
no Brasil, e exigird desde grandes investimentos até a melhoria
da organizagao do sistema de satde.>

Dessa forma, as potenciais estratégias de incorporagao,
planejamento de implantagao e adogao devem estar alinhadas
com a possibilidade e os desafios de oferecermos uma
cardiologia centrada no paciente e no valor final agregado
4 linha de cuidado em cardiologia. E necessario identificar
a melhor tecnologia a ser incorporada, bem como definir
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em que parte do processo de trabalho médico tal tecnologia
pode agregar valor ao processo e a saide do paciente. Além
disso, faz-se necessdrio planejar a incorporagao e desenhar
a jornada de transformacao digital do servigo de cardiologia,
buscando garantir um nivel elevado de adogao da tecnologia.

A incorporagao dessas tecnologias na pratica clinica deve
envolver, a priori, rigorosa avaliagio de desempenho e o
valor final para o paciente. Essa avaliagdo deve respeitar e
seguir o processo vigente de avaliacdo de incorporacao
de novas tecnologias em satde liderado pelo Ministério
da Satde, considerando todos os seus aspectos, normas
e regulamentagdes. A incorporagao deve ser baseada na
evidéncia cientifica da geragdo de valor final para a satide do
paciente, na perspectiva do individuo exposto a tecnologia.

Deve-se ter claro que a ferramenta de IA, uma vez
incorporada, atua aumentando as capacidades do profissional,
nunca o substituindo, e que as responsabilidades civis,
criminais e em relagao ao paciente e seu problema de satde,
permanecem com o médico assistente.*

Recomenda-se que essa capacitagao seja multiprofissional
e interdisciplinar, voltada para a construgdo de servigos
devotados a geragao de valor final para o paciente. Sugere-
se que os curriculos médicos de cardiologia contemplem a
insercdo de conteldos relacionados ao conhecimento técnico,
desenvolvimento de competéncia e técnicas de utilizagdo de
IA, e que os servigos de cardiologia estruturem um programa
continuo de capacitagdo profissional e formagao de recursos
humanos para gestao de incorporagao, treinamento e adogao
de novas tecnologias digitais em satde.

No atual momento, ndo ha uma regulagao especifica sobre
o uso da IA na area da satde, porém alguns paises como o
Canadd, o Reino Unido e os Estados Unidos iniciaram as
primeiras fases para planejar e implementar a regulamentagao
da IA na satide. A Unido Europeia publicou um documento
sobre seus aspectos éticos.®> A acelerada transformacao
digital tem gerado reflexdes sobre como equilibrar a adogao
da tecnologia e dos sistemas digitais emergentes com valores
éticos, morais, emocionais, sociais e, particularmente, ligados
a seguranga do paciente.

2. Usos e Aplicacao da Telemedicina em
Cardiologia

2.1. Telemedicina no Brasil

Desde o advento da Sociedade da Informagao no final
do século 20, fruto da globalizacdo e da utilizagao em larga
escala de TIC, tornou-se premente o surgimento de inovagoes
organizacionais, sociais, politicas e econémicas da sociedade,
que requerem nova forma de aprender, ensinar e exercer as
profissdes. O mundo passou a se preocupar com os principios
da igualdade de oportunidades, participagdo e integragao para
que todos pudessem ter acesso e se beneficiar das aplicagdes
da sociedade da informacdo. Na saltde, a Telemedicina
teve importante avango em todo o mundo, pois é vista
classicamente como um conjunto de agées com enorme
potencial para melhorar o acesso aos servigos de salde, a
qualidade do cuidado e sua efetividade, com menor custo.®

Como uma marca do novo milénio, evidenciamos o
envelhecimento da populagdo, o aumento das DCNT e a
consequente necessidade de prover servigos de salde por
um tempo maior, com aumento do custo da satide. Torna-se,
portanto, fundamental a incorporagdo de solugdes inovadoras,
eficientes e eficazes como a Telemedicina e biotecnologia
para promover a universalidade e integralidade do cuidado.

As diversas acoes de Telemedicina estdo atualmente
presentes em todos os continentes e, para seu sucesso, devem
ser planejadas de acordo com a necessidade local. De acordo
com Bashshur et al.,* o sucesso dessas agoes depende de trés
pilares: acesso, qualidade e custo.®® Nos paises desenvolvidos,
representa uma alternativa aos métodos tradicionais, estando
ja presente como opgdo na satde suplementar ou para
resolver lacunas do sistema de satide, mas sempre visando a
integralidade do cuidado. Nos paises em desenvolvimento,
0 acesso € o principal pilar, pois muitas vezes a Telemedicina
pode ser a Gnica opgao em regides onde ndo esta disponivel
o cuidado especializado tradicional.

No Brasil, o desenvolvimento da Telemedicina e telessatide
no sistema pulblico de sadde iniciou sistematicamente a
partir de 2006, com investimentos do Ministério da Satde,
Secretarias de Estado da Salde e Secretarias Municipais
de Satde. O principal objetivo era o fortalecimento da
Atengao Primdria, em especial a Estratégia Satde da Familia
de municipios remotos, por meio de teleconsultorias,
telediagndstico e teleducagdo. Se utilizados em larga escala,
poderiam reduzir o encaminhamento de pacientes aos
grandes centros, com consequente melhoria no acesso da
populacao aos cuidados especializados e reducao dos custos
com a satde.®” Portanto, desde o inicio, a Telemedicina
publica brasileira estd ancorada nos principios basicos do
SUS de universalidade, equidade e integralidade. Pela
universalidade, a satde é um direito de todos e cabe
ao Estado assegura-lo. A equidade pretende diminuir
desigualdades ou investir mais onde a caréncia é maior.
A integralidade considera as pessoas como um todo,
atendendo a todas as suas necessidades.®

A telecardiologia, um dos ramos mais desenvolvidos da
Telemedicina, por meio de suas mltiplas agdes na promogao
da salde, prevengao de doengas, diagndstico, tratamento e
reabilitagdo, com impacto na melhora da qualidade de vida,
pode ser considerada uma importante aliada do sistema
de saide, seja ele publico, suplementar ou privado, para
promover atengao a satide integral e com qualidade.

2.2. Na Atencao Primaria

A Atencdo Primdria a Satde (APS) envolve cuidados
integrados e multidisciplinares e é a base para alcancar
a satde universal, de acordo com a OPAS, que também
defende outros determinantes da satide como a educacao,
alimentacdo, moradia, protegao financeira, dgua potavel
e ambientes seguros.®® Para alcancar a salde universal, é
necessario transformar os sistemas de sadde, principalmente
tornando a APS eficiente, integrada, organizada, com o
paciente no centro do sistema. Ainda de acordo com a OPAS,
estima-se que na regiao das Américas cerca de um tergo da
populagao nao tem acesso a cuidados de satide e que seriam
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necessarios 800 mil profissionais de salide adicionais para
atender as necessidades na Regiao.

A Telemedicina tem importante papel na qualificagao
da APS, com beneficios clinicos, humanos, organizacionais,
educacionais, administrativos, técnicos e sociais.”
A utilizacdo da Telemedicina em apoio a APS traz beneficios
a populagao atendida, como: (i) melhoria de acesso a servigos
especializados, (ii) aumento da resolutividade do nivel basico,
(iii) diminuigdo do nimero de encaminhamentos de pacientes
a outros municipios para atendimento especializado, (iv)
encaminhamentos mais qualificados e decisdes mais rapidas
por hospitalizagbes, (v) profissionais de salde locais mais
capacitados, com consequente atendimento clinico mais
qualificado, (vi) redugao de tempo para o diagnéstico,
com diminuicao do risco de complicagoes, (vii) doengas
diagnosticadas em estagios mais precoces, (viii) economia de
gastos e tempo para o paciente, (ix) melhoria da qualidade de
vida, (x) reducdo de internagoes e utilizagdo de unidades de
urgéncia, (xi) melhoria na continuidade dos cuidados clinicos,
(xii) redugao de fatores de risco e complicagdes de doencas
cronicas e (xiii) economia para o sistema de satide.”*7*

2.2.1. Aplicacées de Promocao e Prevencao a Saide

Em cardiologia, agdes de promogdo da satide e prevengao
priméria e secundéria de doengas cardiovasculares
representam significativa redugdo de custos pela diminuicao
de consultas ao especialista, internagdes por complicagdes
clinicas e entradas nas unidades de urgéncia.”" A Telemedicina
pode ser (til: no controle dos fatores de risco para doenga
arterial coronariana, na melhora do controle da PA,7>7% na
redugdo da glicohemoglobina em pacientes diabéticos;”®%'
na melhora do perfil lipidico;**® na redugdo do peso, indice
de massa corporal (IMC) ou circunferéncia da cintura em
obesos””#8¢ e no aumento do sucesso de programas de
cessagao do tabagismo.®”

Vérias modalidades de Telemedicina podem ser aplicadas
nesse sentido, como sistemas de envio de mensagens de
texto/dudio em celulares, com resultados positivos na adesao
a medicagdo, mudanca de habitos alimentares e aumento
da atividade fisica em pacientes com hipertensao, diabetes,
obesidade ou pacientes pés-infarto agudo do miocardio
(IAM) 8688 Sistemas de monitoramento 24 horas em celular
ou servicos com centrais de monitoramento tornam-se
mais frequentes pelo desenvolvimento de equipamentos
especializados com comunicagdo direta com sistemas de
Telemedicina, como estetoscépio, balanca, termdmetro
digital, equipamentos para aferir PA, monitoramento remoto
de sinais vitais e dispositivos eletronicos implantaveis.®%
Simples reldgios foram transformados em sistemas de
monitoramento com tecnologia para informar a frequéncia
cardfaca, nivel de estresse (umidade e temperatura da pele),
PA 6ptica e atividade fisica, entre outros parametros.”*> Ha
diversos aplicativos disponiveis para orientagao da equipe de
satide e/ou pacientes, ou mesmo para autocuidado.®

2.2.2. Sistemas de Suporte a Decisao

Os sistemas de suporte a decisao (SSD) clinica fornecem
conhecimento e informagbes especificas de um paciente
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individual a médicos, a outros profissionais de satide ou ao
préprio paciente, a fim de melhorar a qualidade do cuidado
e os desfechos clinicos. Sdo recomendados pela Community
Preventive Services Task Force (CPSTF) na prevengdo de
doencas cardiovasculares, apesar de baseados em evidéncias de
qualidade moderada a fraca.” Entre as aplicagbes nas quais ja
se demonstrou beneficio, inclui-se 0 aumento do rastreamento
de fatores de risco cardiovasculares, a prescrigio de Acido
Acetilsalicilico para prevengdo primdria e o aconselhamento
acerca de dieta sauddvel, da atividade fisica e da cessagao do
tabagismo.** Portanto, pode ter grande aplicabilidade na APS.
Nao hé evidéncias de redugao de atendimentos na emergéncia,
hospitalizagbes e eventos cardiovasculares, mas estudos
adicionais sao necessarios. Um estudo que avaliou estratégia
educacional para profissionais de satide associada a alertas de
SSD observou taxa mais baixa de mortalidade em comparagao
a estratégia educacional isolada.”

Os SSD foram avaliados em estudos-piloto em Unidades
Bésicas de Sadde (UBS) brasileiras em intervencao
multifacetada. A ferramenta se mostrou factivel para a
APS em pacientes com hipertensao, diabetes e para o
manejo do risco cardiovascular, com boa satisfagao dos
profissionais e percepcao de facilidade de uso,***” mas com
baixo preenchimento dos campos pelos profissionais.* Isso
pode estar relacionado a implantagdo ainda incipiente do
prontudrio eletrénico em UBS, o que gera necessidade de
duplicar trabalho, fator inversamente relacionado ao sucesso
da implementagao de SSD.?® Novas iniciativas estdao em
andamento e visam avaliar o impacto em desfechos clinicos,
no controle de pacientes com hipertensao e diabetes no
Vale do Mucuri, Minas Gerais, e no manejo de pacientes
em uso de varfarina, anticoagulante ainda mais amplamente
usado no SUS.

2.2.3. Teleconsultorias

As teleconsultorias tém grande aplicagdo na APS para apoio
aos profissionais de salide de areas remotas, qualificando e
reduzindo o tempo para o diagnéstico e tratamento. Como
ferramenta com importante potencial para aumentar a
resolubilidade da APS, deve estar incorporada ao fluxo de
atendimento das unidades de satde, sendo parte integrante
do processo regulatério do municipio. Dessa forma, representa
uma forma eficiente de reduzir as longas filas de espera para
uma consulta presencial com um cardiologista. Embora a
teleconsultoria tenha sido extensivamente estudada em
nosso meio,’ existem poucos estudos sobre o impacto
da teleconsultoria nos resultados tradicionais de satde da
populagao, como risco e mortalidade. A revisdo sistematica
de Liddy et al.," reportou que o sistema de teleconsultoria
é altamente aceitavel para pacientes e profissionais de satde
e melhora o acesso ao cuidado especializado. Foi realizado
um estudo randomizado em cardiologia que avaliou efeitos
adversos como morte, infarto do miocardio, cateterismo e/
ou angioplastia de urgéncia/emergéncia e ida a unidades
de urgéncia, comparando pacientes que receberam
teleconsultoria e os que tiveram um referenciamento
tradicional. O grupo que recebeu a teleconsultoria foi mais
propenso a ter uma consulta com o cardiologista e teve menos
entradas nas unidades de urgéncia."”'
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2.2.4. Telerregulacao

A demanda para atencdo especializada é crescente em todo
o mundo, superando a oferta de servigos, com acesso limitado
aos especialistas e longas filas de espera.’ Intervencbes de
telessatde, particularmente envolvendo teleconsultoria para
regulacdao, tem demonstrado grande impacto na redugao desse
tempo de espera, com qualificagdo do acesso ao especialista,
evitando encaminhamentos desnecessarios e com menor
custo. Igualmente, no Brasil, a experiéncia de teleconsultoria
para regulagao (ou telerregulagao) tem mostrado reducao do
tempo de espera para a consulta especializada, qualificando
0 acesso e otimizando a utilizagdo dos recursos, além de
oferecer ao usuério atendimento com maior conforto e menor
impacto no seu cotidiano.'*'%* A telerregulacao possibilita,
ainda, a classificagdo de risco da demanda de atendimento
especializado. Sao estabelecidos protocolos norteadores para
o atendimento e a decisdo final relativa ao encaminhamento é
definida conjuntamente com o médico assistente e o médico
teleconsultor. Além dos ganhos mencionados na perspectiva
do usuério, ha o processo de educacdo permanente e de
qualificagao do profissional, aumentando a resolubilidade na
atengao primdria.'o1%

2.2.5. Telediagnéstico

A tele-eletrocardiografia representa a atividade mais
frequente na telecardiologia, por ser uma tecnologia simples,
de baixo custo, para transmissdo de um pequeno arquivo
facilmente transmitido com pequena banda de Internet. Assim
sendo, a tele-eletrocardiografia é facilmente incorporada a
rotina da APS, por sua grande utilidade e por ser adequada a
infraestrutura precdria da APS de areas pobres e remotas. %1%
Esta difundida tanto no meio piblico como no privado, com
diversas empresas brasileiras oferecendo servigos de laudos
24 horas. O Ministério da Satde, em 2017, langou o Projeto
Oferta Nacional de Telediagndstico (ONTD), que visa ampliar
o servico de diagnéstico de exames realizados a distancia nas
areas com maior necessidade do pais. A tele-eletrocardiografia
foi a primeira modalidade de telediagnéstico a ser ofertada
em nivel nacional por um ndcleo de telessatide com expertise
em telecardiologia. Esse projeto representa uma inovagdo na
gestdo de um modelo nacional de projeto de Telemedicina em
larga escala e os bons resultados comprovam a facilidade de
utilizagao da tecnologia e sua adequacao para areas remotas.'®”
A aplicagdo de IA nos grandes bancos de dados dos exames
agrega facilidades na realizagao dos laudos e aumenta a acuracia
do exame.®"18

Ainda na telecardiologia, a tele-ecocardiografia tem se
mostrado uma estratégia promissora para racionalizagdo do
acesso a propedéutica complementar, diagnéstico precoce,
priorizagdo de encaminhamentos e organizacao de listas de
espera nos sistemas de salde. As evidéncias iniciais sobre sua
utilizagdo derivam de estudos populacionais de rastreamento,
como o realizado em dreas rurais da india, no qual mais de
1.000 ecocardiogramas foram realizados em cerca de 11
horas e enviados para sistema de computagdo em nuvem para
andlise por especialistas através de Telemedicina.'® A estratégia
se mostrou factivel — inclusive com boa concordancia entre os
diagndsticos preliminares em campo e os laudos de especialistas

(k = 0,85) — e uma alarmante taxa de 16% de alteragbes
significativas (dentre as quais 32,9% de alteragoes valvares) foi
observada.'® Evidéncias sugerem também que, mesmo em
regides de alta renda como o Reino Unido, o rastreamento
ecocardiogréfico populacional na atencdo primaria realizado
por ndo especialistas se mostrou uma estratégia atraente,
tendo-se observado doenca valvar clinicamente significativa
(moderada a grave) em 6,4% da populagdo assintomatica
com idade = 65 anos, com prevaléncia associada a fatores
socioecondmicos."® A estratégia pode ser especialmente (til no
Brasil, onde presumivelmente existe elevada carga de doenga
cardiovascular nao diagnosticada e limitagoes na oferta de
exames especializados, incluindo a ecocardiografia convencional.

A estratégia de tele-ecocardiografia foi inicialmente testada
no pafs em um programa de rastreamento de cardiopatia
reumatica (estudo PROVAR: Programa de RastreamentO da
VAlvopatia Reumatica), no qual se estabeleceu, em nivel de
pesquisa, uma rotina de aquisicao de protocolos de imagem
simplificados com aparelhos portéteis e ultraportateis por ndo
médicos (enfermeiros e tecn6logos), com upload para sistema
dedicado de computagdo em nuvem para armazenamento
e interpretacdo a distancia por especialistas.'"'"> Além do
diagndstico remoto, a Telemedicina foi utilizada também
para treinamento dos profissionais de satide sobre principios
basicos da ecocardiografia, por meio de médulos interativos
on-line. Apés o treinamento, os profissionais de satide com
diferentes formagoes foram capazes de diagnosticar com
acurécia a cardiopatia reumatica.”"" Neste projeto, observou-
se uma elevada prevaléncia de cardiopatia reumatica
subclinica (4,2%), um dado significativo considerando-se o
impacto da doenga ainda hoje na satde puiblica.""

Posteriormente, estratégia semelhante foi levada a atengao
primadria: profissionais de centros de satide de regides de baixa
renda das regides metropolitanas de Belo Horizonte e Montes
Claros (médicos, enfermeiros, técnicos em enfermagem)
receberam treinamento on-line e presencial para aquisicao
de protocolo ecocardiografico simplificado com aparelhos
ultraportateis, com suporte da equipe de campo do projeto.
Foi realizado rastreamento ecocardiogréfico em individuos
assintométicos de trés faixas etdrias (17-20, 35-40 e 60-65
anos), além da avaliagao de pacientes em fila de espera por um
ecocardiograma ou com solicitagdo do exame pela equipe de
satde da familia. Foi observado que: a) a estratégia é factivel
na realidade do Brasil, com potencial de expansao para outros
cendrios; b) a prevaléncia de alteragdes ecocardiograficas em
populagoes assintomaticas foi elevada, em geral superior a
20%; c) entre pacientes em fila de espera por ecocardiogramas,
mais de 50% ndo apresentavam alteragoes significativas ao
eco de rastreamento; d) a correlacdo com o ecocardiograma
convencional foi satisfatéria.""? Adicionalmente, um escore
de predigdo tem sido desenvolvido a partir desses achados,
incorporando dados clinicos e varidveis do ecocardiograma
simplificado."* Desta forma, a tele-ecocardiografia pode ser
uma estratégia para diagnéstico precoce, mas principalmente
uma ferramenta para priorizacao e organizagao de listas de
espera em sistemas de satide com disponibilidade limitada de
exames e consultas especializadas. Entretanto, a incorporagao
do modelo em politicas de satide no Brasil depende de amplas
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discussoes regulatérias envolvendo autoridades, conselhos
profissionais e sociedades médicas — principalmente no que
tange a aquisicao das imagens simplificadas por ndo médicos.
Existem potenciais vantagens da adocao do tele-
ecocardiograma (Tabela 2.1) no atendimento a comunidades
remotas desfavorecidas, porém o método ainda carece
de validagao cientifica robusta com estudos prospectivos
controlados que confirmem os beneficios a satde dos
pacientes e sua custo-efetividade, entre outros desafios.

2.2.6. Teleducacao

Atividades educacionais a distancia em cardiologia para
profissionais de salide, com cursos, palestras e objetos de
aprendizagem, tanto sobre temas clinicos como em gestao
do cuidado, tém como beneficio a melhoria da qualidade do
atendimento. Atividades educacionais com foco no paciente
devem ser estimuladas para seu empoderamento em satde.

Em municipios de areas remotas com baixa populacao,
muitas vezes a APS é o Unico nivel de atencao a satde local,
e recebe pacientes com doengas cardiovasculares agudas em
suas unidades de satide. Dessa forma, a telecardiologia na APS
deve ndo s6 qualificar o atendimento de doenca crénicas,
mas também atuar no suporte ao atendimento de urgéncia
as doengas isquémicas e arritmias.

Pelas inimeras aplicagbes de ferramentas simples de
Telemedicina, a cardiologia pode ser considerada uma das
especialidades mais sensiveis a utilizagdo de TIC. A trfade
teleconsultoria, telediagnéstico e teleducacao, aplicada de
forma integrada na APS e associada a ferramentas como
os SSD, pode representar um diferencial na qualidade do
atendimento as doencas cardiovasculares, em especial a
hipertensao arterial, a FA, a insuficiéncia cardiaca e o IAM.

Tabela 2.1 - Potenciais vantagens e desafios para a adogao do tele-
ecocardiograma no Brasil

Vantagens Desafios

Permitir o acesso ao método em
locais remotos

Auséncia de padronizagéo dos
componentes da tele-ecocardiografia

Auséncia de evidéncias cientificas
comprovando impacto sobre desfechos
clinicos

Otimizagao de desfechos clinicos

Auséncia de evidéncias cientificas
comprovando custo-efetividade; davidas
sobre reembolso e custos do sistema

Redug&o do custo de transporte
de recursos humanos para areas
geograficamente distantes

Redug&o do custo de transporte de
pacientes até centros terciarios

Incertezas quanto a ades&o pelos
profissionais de saude locais

Veto da legislagdo brasileira & atuagéo
de operadores (sonografos) ndo
médicos

Auséncia de diretrizes para o

Redugéo do niimero de treinamento de operadores

ecocardiogramas desnecessarios -
Inseguranga médico-legal

Questdes de legislagéo referentes a
licenca, armazenamento de dados,
privacidade e confidencialidade
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Finalmente, a telerregulagdo pode dar apoiar a APS na
resolubilidade neste nivel e na melhor qualificagdo do acesso
a atengao especializada.

2.7. Na Atencao Especializada

2.7.1. Insuficiéncia Cardiaca

Ha extensa literatura sobre o uso de estratégias de
Telemedicina no acompanhamento de pacientes com
insuficiéncia cardfaca, com o objetivo de reduzir as
hospitalizagdes associadas ao aumento da morbidade,
mortalidade e custos, além de aumentar a adesao e participagao
dos pacientes. As intervengdes variam desde o uso de
tecnologias tradicionais, como suporte telefonico estruturado,
telemonitoramento por tecnologias inovadoras, com dispositivos
implantaveis ou vestiveis, SSD e aprendizado de maquina para
predizer complicagoes.">"""'” Apesar de as evidéncias serem
varidveis, em geral sdo de beneficios. Entretanto, a aplicagao
dessas estratégias na pratica clinica ainda é muito limitada por
questoes regulatorias, logisticas e financeiras.®

O telemonitoramento pode ser invasivo ou nao invasivo.
Os sensores sao ferramentas capazes de detectar, registrar e
responder a dados especificos provenientes, por exemplo,
dos dados vitais de um paciente, e estdo cada vez mais
incorporados em smartphones e outros dispositivos méveis.
O registro por meio de sensores pode gerar grandes conjuntos
de dados, que podem ser transmitidos em tempo real para
profissionais de satde."® Os programas de intervengao
multiprofissional geralmente tém barreiras geogréficas,
econdmicas e burocrdticas, portanto o telemonitoramento
pode ser uma solugao para promover o cuidado de pacientes
com insuficiéncia cardiaca.’

As evidéncias acerca do suporte telefénico estruturado
e telemonitoramento ndo invasivo em pacientes com
insuficiéncia cardiaca foram sintetizadas em revisdo sistemdtica
Cochrane, que incluiu 41 estudos. O suporte telefénico
estruturado reduziu a mortalidade por todas as causas (RR
0,87, IC 95% 0,77-0,98; n = 9.222) e hospitalizacoes
relacionadas a insuficiéncia cardiaca (RR 0,85, IC 95%
0,77-0,93; n = 7.030), ambos com evidéncias de qualidade
moderada. O telemonitoramento reduziu a mortalidade por
todas as causas (RR 0,80, IC 95% 0,68-0,94; n = 3.740) e
hospitalizagbes relacionadas a insuficiéncia cardiaca (RR 0,71,
IC 95% 0,60-0,83; n = 2.148), ambos com evidéncias de
qualidade moderada."®

Em outra metandlise'® que avaliou 26 estudos, totalizando
2.506 pacientes seguidos por telemonitoramento, inclusive
com transmissao de sinais vitais, concluiu-se que o efeito
é tempo-dependente. O acompanhamento por um prazo
mais curto, até 180 dias, demonstrou melhores resultados em
desfechos duros como mortalidade, que ndo foram atingidos
com o seguimento por um perfodo mais longo de um ano. No
entanto, ndo reduziu hospitalizagao, independentemente do
perfodo de seguimento. O aumento de visitas a emergéncia
identificado no grupo em telemonitoramento levanta o
questionamento de como uma intervencao que nao reduz
hospitalizagdo impacta na redugdo de mortalidade. Talvez
a detecgao precoce de sinais de descompensacao incentive
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a procura por atendimento mais frequente, mas pode ser
prontamente tratada com diurético e vasodilatadores, sem
necessidade de terapia intensiva.

O Ministério da Satde, na publicagdo de um de seus Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sobre Insuficiéncia Cardiaca''
contemplou a analise dos beneficios do telemonitoramento
baseado em seguimento telefénico, apds analisar diversos
estudos, e mostrou que os servigos de satide devem considerar
arealizagao de seguimento por suporte telefénico em pacientes
com insuficiéncia cardiaca ap6s alta hospitalar, classe funcional
da New York Heart Association (NYHA) 1l a IV. A andlise
mostrou redugdo de 18% na mortalidade geral no grupo sob
monitoramento remoto em comparagao com os cuidados usuais
(RR 0,82, IC 95% 0,73-0,93). O telemonitoramento também
reduziu o risco de hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca
em 23% (RR 0,77, IC 95% 0,68-0,88). E importante ressaltar
que a recomendagao deve ser direcionada para os pacientes
que potencialmente obteriam maior beneficio. Nao ha um
consenso sobre a intensidade e frequéncias das abordagens de
monitoramento, mas devem ser desenvolvidas com foco em
orientagdes clinicas e educacionais.

A evidéncia em relagao ao tempo de permanéncia hospitalar
é mais fragil e controversa: de sete estudos sobre suporte
telefonico estruturado e nove sobre telemonitoramento,
apenas um sobre cada tipo de intervengao reportou redugao
significativa no tempo de permanéncia hospitalar. Nove de 11
estudos de suporte telefonico estruturado e 5 de 11 estudos
de telemonitoramento relataram melhorias significativas na
qualidade de vida. Trés de nove estudos de suporte telefonico
estruturado e um de seis estudos de telemonitoramento
que avaliaram custos observaram reducdo nos mesmos,
enquanto dois estudos de telemonitoramento relataram
aumentos no custo, devido ao custo da intervengdo e ao
aumento do gerenciamento médico. Sete dos nove estudos
que avaliaram conhecimento sobre insuficiéncia cardiaca
e comportamentos de autocuidado observaram melhorias
significativas. Apesar de ter sido observada aceitagdo entre 76
e 97% dos participantes, a reducdo da adesao a intervengao
com o tempo pode ser um desafio. Na revisao, foi reportada
entre 55,1%-65,8% para suporte telefénico estruturado e
75-98,5% para telemonitoramento.""’

As técnicas de aprendizado de mdaquina podem ser
potencialmente valiosas no monitoramento remoto de
pacientes com insuficiéncia cardiaca de alto risco. As
caracteristicas individuais desses pacientes, obtidas a partir
da andlise de um grande niimero de prontudrios eletrénicos,
podem permitir a identificagdo dos que tém maior risco
de evolugao desfavoravel e que poderiam se beneficiar de
tratamentos médicos individualizados.’ O Seattle Heart
Failure Model (SHFM), por exemplo, é um framework
baseado em aprendizado de mdaquina para calcular o risco
de mortalidade na insuficiéncia cardiaca. Ele considera
varios aspectos clinicos obtidos de prontudrios eletronicos
para prever o prognéstico da doenca e incorpora o impacto
potencial das terapias nos desfechos dos pacientes. Esse
sistema de apoio a decisdo se mostrou potencialmente (til
na identificacdo de pacientes com insuficiéncia cardiaca
com maior risco de evolucdo desfavordvel, mas apresentou

[

barreiras a implementacao: demorado, caro, exigia

familiaridade do médico com computadores e ndo levava
em conta outras varidveis clinicas, ndo incluidas como parte
dos dados coletados."

As evidéncias do beneficio do telemonitoramento na
insuficiéncia cardiaca foram confirmadas recentemente pela
publicacao do estudo Telemedical Interventional Management
in Heart Failure Il (TIM-HF2). Trata-se de ensaio clinico
multicéntrico, prospectivo, randomizado, em que 1.571
pacientes com insuficiéncia cardiaca na classe Il ou Il da
NYHA ou internados no hospital por insuficiéncia cardiaca no
periodo de 12 meses antes da randomizagao e com fracao de
ejecao de 45% ou menor foram aleatoriamente designados
para gerenciamento remoto ou apenas para o cuidado usual,
com seguimento maximo de 393 dias.”*

O percentual de dias perdidos devido a internagoes
hospitalares cardiovasculares ndo planejadas e morte por
todas as causas foi de 4,88% no grupo de controle remoto de
pacientes e 6,64% no grupo de cuidados habituais (p = 0,04).
Os pacientes designados para o manejo remoto perderam
uma média de 17,8 dias (por ano, em comparagao com 24,2
dias por ano para pacientes designados para o tratamento
usual. A taxa de mortalidade por todas as causas apresentou
harzard ratio (HR) 0,70 (IC 95% 0,50-0, 96; p = 0,0280)
favoravel no grupo da teleconsultoria. Porém, a mortalidade
e cardiovascular nao foi significativamente diferente entre os
dois grupos (HR 0,671, IC 95% 0,45-1,01; p = 0,0560)."*

Novos dispositivos que monitoram as presses intracardiacas
dispdem das evidéncias mais convincentes para o uso de
telemonitoramento e estdo relacionados com o uso de
tecnologias mais avangadas. O CardioMEMS é um dispositivo
implantado via percutanea na artéria pulmonar que transmite
os valores presséricos centrais para uma plataforma. Quando
os niveis de pressdo na artéria pulmonar atingem valores
acima de determinado limiar, o médico recebe um alerta e um
demonstrativo de tendéncias indicando congestao ou baixo
débito. Outros dispositivos para implante no ventriculo direito ja
estao em uso experimental. O estudo CardioMEMS Heart Sensor
Allows Monitoring of Pressure to Improve Outcomes in NYHA
Class Ill Heart Failure Patients (CHAMPION)'* avaliou pacientes
com insuficiéncia cardiaca e em classe funcional Ill da NYHA em
64 centros americanos. Os pacientes foram randomizados através
de um sistema centralizado para um grupo de monitoramento
com CardioMEMS ou um grupo controle.

No grupo de monitoramento, os médicos utilizavam dados
diarios de aferigdes de pressao de artéria pulmonar para guiar
o tratamento. No seguimento médio de 15 meses, observou-
se redugdo de 37% na taxa de hospitalizagdes relacionadas
com insuficiéncia cardiaca em comparagao ao grupo controle.
O seguimento de longo prazo do estudo CHAMPION com
conversao do grupo controle para o monitoramento das
pressoes pulmonares demonstrou que estes resultados se
mantiveram significativos e clinicamente relevantes no
decorrer do tempo.'?

2.7.2. Na Hipertensao Arterial Sistémica

As estratégias de telemonitoramento também podem ser
aplicadas para controle da PA, mas confundem-se com a
abordagem de automonitoramento pressérico. No TASMINH 4,
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1.182 pacientes foram aleatoriamente alocados (1: 1: 1) para
a titulagao anti-hipertensiva com médico generalista usando
leituras clinicas (grupo de cuidados habituais), realizando
monitoramento sozinho (grupo de automonitoramento)
ou usando automonitoramento com telemonitoramento
(grupo de telemonitoramento). Foi verificado que o uso
do automonitoramento da PA para titular a terapia anti-
hipertensiva em hipertensao mal controlada na atengao
primaria resulta em menor PA sistélica sem aumentar a carga
de trabalho da equipe clinica. Ap6s um ano, os pacientes
cuja medicagdo foi ajustada usando automonitoramento,
com ou sem telemonitoramento, tiveram pressdo arterial
sistdlica (PAS) significativamente menor do que aqueles que
receberam tratamento ajustado usando a PA no consultério.
A PA no grupo de telemonitoramento para titulacdo de
medicagdo tornou-se mais baixa mais rapidamente (aos seis
meses) do que apenas o automonitoramento, um efeito que
provavelmente reduz ainda mais os eventos cardiovasculares
e pode melhorar o controle de longo prazo.'?’'%

Diversos estudos também demonstram que estratégias de
telemonitoramento de hipertensao arterial sistémica (HAS)
com envolvimento de farmacéutico clinico reportaram
impacto benéfico de curto e médio prazo no controle da
pressao. Margolis et al.”® avaliaram a durabilidade do efeito
desta intervengao ap6s 54 meses de seguimento em estudo
randomizado em clusters de 16 clinicas de cuidados primarios,
envolvendo 450 pacientes (228 em telemonitoramento e 222
em cuidados habituais). A intervencao intensiva baseada em
telemonitoramento pode manter os efeitos por até 24 meses
(12 meses ap6s o término da intervengao), perdendo eficacia
no longo prazo.'™

Um estudo de coorte observacional prospectivo monitorou
o controle da PA antes e ap6s uma intervencao educacional e
introdugao a monitoragao residencial da PA (MRPA). No grupo
de intervencao, 484 pacientes foram instruidos a rastrear sua
PA usando um dispositivo de smartphone de trés a sete vezes
por semana. As taxas médias de controle da PA melhoraram
para os pacientes que receberam MRPA de 42% para 67%
em comparagao com os pacientes controle pareados, que
melhoraram de 59% para 67% (p < 0,01).'3°

O estudo INTERACT foi um ensaio clinico randomizado
em que 303 pacientes usando medicagao hipotensora e/
ou hipolipemiante oral eram alocados para receber ou nao
mensagens via SMS. O grupo que recebeu mensagem de texto
melhorou o uso de medicagdo prescrita aos seis meses em
comparagao com o grupo que nao recebeu as mensagens.
Houve melhoria geral na adesao a medicagdo de 16%.">""

Uma revisdo sistemdtica na base de dados Cochrane'?
buscou estabelecer a efetividade das intervengoes
realizadas por telefonia celular para melhorar a adesao aos
medicamentos prescritos para a prevencao priméaria de
doenga cardiovascular em adultos. Os participantes foram
recrutados de clinicas de atengdo primaria ou ambulatérios
de base comunitdria em paises de renda alta (Canada,
Espanha) e paises de renda média-alta (Africa do Sul, China),
porém as intervengbes recebidas variaram amplamente.
Um ensaio avaliou uma intervencgao focada na adesdo a
medicacdo da PA, fornecida exclusivamente por meio de
SMS, e uma intervencdo envolveu a monitoragao da PA
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combinada com feedback fornecido via smartphone. Os
autores julgaram o conjunto de evidéncias para o efeito de
intervencoes baseadas no telefone celular em desfechos
objetivos (PA e colesterol) de baixa qualidade. Dos dois
estudos que avaliaram a adesdao a medicagao juntamente
com outras modificagdes no estilo de vida, um relatou
um pequeno efeito benéfico na redugao do colesterol de
lipoproteina de baixa densidade e o outro nao encontrou
beneficios. Outro estudo (1.372 participantes) sobre
intervengao baseada em mensagens de texto visando a
adesdo mostrou uma pequena redugdo na PAS para o grupo
de intervencdo que entregou mensagens de texto apenas
informativas, mas evidéncia incerta de beneficio para o
segundo brago de intervengdo que forneceu interatividade
adicional. Um estudo examinou o efeito da monitorizacao
da PAS combinada com mensagens do smartphone e relatou
beneficios moderados de intervengao na PAS e pressao
arterial diastélica (PAD). Houve evidéncias conflitantes de
ensaios que visam adesdao a medicagao com conselhos de
estilo de vida por intervengdes multicomponentes. Outro
estudo, ainda, encontrou grandes beneficios sobre niveis
presséricos, enquanto outro estudo ndo demonstrou tal
efeito. Os autores da Cochrane concluiram que ha evidéncias
de baixa qualidade relativas aos efeitos das intervengdes
realizadas por telefone celular para aumentar a adesao aos
medicamentos prescritos para a prevencao primdria. Com
base nesta revisao, conclui-se que ha atualmente incerteza
em torno da eficicia dessas intervengdes.

2.7.3. Servicos de Emergéncia

O Brasil tem um sistema de satde geograficamente
distribuido, onde as UBS, as unidades de pronto atendimento
(UPA), os hospitais secundarios e as ambulancias estao
espalhados por todo o pafs, muitas vezes em pontos remotos.
Os centros especializados estao em unidades de atendimento
avancadas, como hospitais terciarios, localizados nas grandes
cidades. Nesse contexto, ferramentas de Telemedicina podem
melhorar o tratamento das emergéncias.'*

A Telemedicina tem diferentes aplicagées nos servigos
de urgéncia, que envolvem desde a transmissdo do
eletrocardiograma, associada ou nao a teleconsultorias
sincronas, para auxiliar no diagnéstico precoce e manejo dos
casos de sindrome coronariana aguda (SCA), SSD clinica para
auxilio no diagnéstico, manejo e predigdo de complicagdes
cardiacas em pacientes com SCA,"3 transmissdo de
imagem de ultrassonografia a beira do leito realizada no
pré-hospitalar,’* e transmissao de imagem e suporte no
diagnéstico e manejo de pacientes com acidente vascular
encefalico (AVE) agudo." O uso de SSD poderia aumentar
a adesdao as recomendacgbes de diretrizes do manejo de
pacientes com SCA, mas ainda faltam evidéncias acerca de
seu impacto em desfechos clinicos nesse contexto.'*

2.7.4.NaLinha de Cuidado do Infarto Agudo do Miocardio

As linhas de cuidado do infarto visam integrar, de forma
organizada, servigo pré-hospitalar, hospitais e servicos de
hemodinamica que fazem parte do cuidado dos pacientes com
IAM em determinada regido, a fim de otimizar o manejo dos



Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre Telemedicina na Cardiologia - 2019

Diretrizes

pacientes com suspeita clinica. Elas se propdem a delinear um
fluxo de atendimento ao paciente, envolvendo o diagndstico
precoce, atendimento pré-hospitalar, tratamento inicial, uso de
tromboliticos, encaminhamento para hospital especializado e
acompanhamento pés-evento. Almejam um cuidado de alta
qualidade, efetivo e seguro ao paciente com IAM otimizando
recursos e reduzindo disparidades no acesso ao cuidado.>13¢

Servicos de Telemedicina podem desempenhar um
papel crucial nas linhas de cuidado do 1AM, pois facilitam
a comunicagdo do médico em unidade de emergéncia
ou hospital de baixa complexidade e atendimento pré-
hospitalar com cardiologistas de um hub ou de hospital com
centro de hemodinamica que ird receber o paciente. Os
cardiologistas podem auxiliar: (i) na analise e interpretagdo
do eletrocardiograma, para obter um diagnéstico preciso
e precoce de IAM com supradesnivelamento do segmento
ST;™32137 (ii) na orientacdo da melhor conduta, incluindo
indicagdo ou nao de trombolitico e demais medicamentos,
através de teleconsultorias sincronas, isto €, comunicagdo em
tempo real entre o profissional que atende o paciente in locu
e o especialista a distancia'*’"3%; (iii) no acompanhamento do
quadro clinico do paciente por meio do telemonitoramento,
com transmissao sincrona de dados.'’

Dessa forma, a insercdo de ferramentas de Telemedicina
nas linhas de cuidado do IAM é uma tendéncia mundial.
Uma metanalise recente que incluiu estudos na Europa (11),
Ameérica do Norte (8), América do Sul (5), Asia (9) e Australia
(2), com um total de 16.960 pacientes, observou evidéncias
consistentes de moderada qualidade que estratégias de
Telemedicina associadas ao cuidado usual nesse contexto
reduzem em 37% a mortalidade hospitalar (RR 0,63, IC 95%
0,55-0,72), com nlmero necessario para tratar (NNT) de
29 (IC 95% 23-40) quando comparadas ao cuidado usual,
sem Telemedicina. Além disso, houve evidéncias de baixa
qualidade que essa intervengdo pode reduzir o tempo porta-
baldo (diferenca média 28 (IC 95% -35, -20) minutos, e a
mortalidade em 30 dias (RR 0,62, IC 95% 0,43-0,85) e no
longo prazo (RR 0,61 IC 95% 0,40-0,92).'3

No Brasil, foram publicadas iniciativas em Belo
Horizonte, Campinas, Salvador, Sao Paulo e na Regido
Norte de Minas Gerais, que engloba 89 municipios.'37:139-143
Observou-se reducao do tempo de atraso do sistema e
aumento de taxas de reperfusdao nos casos de IAM com
supradesnivelamento do segmento ST, com evidéncias de
redugdo da mortalidade hospitalar.'39143144

Um sistema de Telemedicina tipico consiste em um
centro especializado (hub) e varias unidades remotas de
atendimento distribuidas em uma regido geografica (spoke
centers) conectados bidirecionalmente com a ajuda de um
canal de comunicagdo. O centro especializado pode ser
um hospital de referéncia em cardiologia, uma central de
regulagdo do Servico de Atendimento Mével de Urgéncia
(SAMU) ou uma central de Telemedicina. Algumas linhas
de cuidado do IAM sdo compostas de mais de um centro
especializado, cada um com determinadas unidades remotas,
com abrangéncia regional.'*> A Diretriz de Telecardiologia
no Cuidado de Pacientes com Sindrome Coronariana Aguda
e Outras Doengas Cardiacas de 2015 detalha modelos de

atendimento usando ferramentas de Telemedicina para o
cuidado de pacientes com SCA."

2.7.5. No Controle do Uso de Anticoagulante

A estratégia de autogerenciamento foi associada com
um risco significativamente menor de acidente vascular
cerebral isquémico e mortalidade por todas as causas em
comparagdo com o tratamento com os anticoagulantes
orais diretos, enquanto ndo foram observadas diferengas
significativas para grandes hemorragias e mortalidade. No
entanto, a diminuigao da vigilancia apresenta um problema
potencial na deteccao de pacientes que nao sao capazes de
cuidar de seu proprio tratamento. E necessario um programa
estruturado de educagao para pacientes e/ou seus cuidadores,
além dos profissionais de satde relacionados e de controle
de qualidade. 148

2.7.6. Reabilitacao Cardiaca

As diretrizes recomendam reabilitagdo cardiaca para
pacientes ap6s IAM, intervencao corondria percutanea (ICP)
ou cirurgia de revascularizagdo miocardica. Entretanto, ainda
é subutilizada, com apenas 14% a 31% dos pacientes elegiveis
participantes. A dificuldade do paciente em participar das
sesses e o custo sdo importantes barreiras.’* As intervengoes
de telessatide que usam TIC para possibilitar programas
remotos de reabilitagdo podem superar as barreiras comuns
de acesso, preservando a supervisdo clinica e a prescrigao
individualizada de exercicios.'*°

Em revisdo sistematica que incluiu 11 estudos, o tipo
de intervencao foi variavel, incluindo uso de aplicativos de
celular ou em computador, biossensores e intervengoes por
meio de telefone fixo. A intervencao envolvia prescricao
e/ou monitoramento do desempenho e adesdo. Todas as
intervengdes incluiram feedback, educagao, apoio psicossocial
e/ou mudanga de comportamento via telefone fixo, mensagens
de celular, e-mail, site, tutorial on-line ou chat on-line."

O nivel de atividade fisica foi maior no grupo intervengao
em relagdo ao cuidado usual. Em comparagdo a reabilitagao
presencial, a intervencdo com ferramentas de telessatide
foi mais eficaz para melhorar o nivel de atividade fisica,
a aderéncia ao exercicio, a PAD e o colesterol LDL, com
evidéncias de baixa a moderada qualidade. A reabilitacao
com telessadde foi semelhante a presencial na capacidade
maxima de exercicio aerébico e outros fatores de risco
cardiovascular modificaveis.""

O estudo Telehab 11l foi um ensaio clinico multicéntrico,
prospectivo, randomizado, controlado com pacientes em
reabilitagdo cardiaca. Foram 140 pacientes randomicamente
alocados para um grupo de reabilitagdo convencional ou para
um grupo com telerreabilitagdo via internet de 24 semanas
associado a reabilitagdo convencional. O programa adicional
de telerreabilitagdo mostrou melhora na aptidao fisica e na
qualidade de vida e pode induzir beneficios persistentes
para a satde.'?

Em um ensaio clinico realizado na China, 98 pacientes
com insuficiéncia cardiaca classe funcional da NYHA [-lI
foram randomizados para um programa de treinamento de
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exercicios via teleconsulta por um periodo de oito semanas
em casa ou em acompanhamento ambulatorial habitual.
Observaram-se melhorias estatisticamente significativas no
grupo experimental em relagdo a qualidade de vida e teste dos
6 minutos em comparagao ao grupo controle. Os resultados
corroboram que o treinamento fisico via teleconsultoria é
um método alternativo eficaz para a reabilitacao cardfaca.'?

O estudo randomizado controlado de nao inferioridade
REMOTE-CR que testou em 162 pacientes com insuficiéncia
cardiaca os efeitos e custos da reabilitagdo cardfaca por
teleconsultoria em tempo real demonstrou que é uma alternativa
custo-efetiva e que pode aumentar o alcance da reabilitagdo."*

Reabilitagdo cardiaca domiciliar pode ser uma alternativa
para aumentar o engajamento de pacientes nesse programa
por oferecer maior flexibilidade e opgdes para atividades,
sendo entdo uma possivel escolha de acordo com os valores e
as preferéncias do paciente, além de poder ser implementada
na sua rotina diaria.’™ A associacdo da telerreabilitacao
cardiaca com a reabilitagdo convencional foi mais eficaz e
eficiente quando comparada com o programa de reabilitagao
convencional sozinho, promovendo redugao na taxa de
reinternacao hospitalar por causa cardiovascular e pelo ganho
de qualidade de vida durante o tempo do estudo.'®

2.7.7. Monitoracao Remota por Dispositivos Implantaveis

O telemonitoramento de marca-passos ndo demonstrou
melhora significativa em qualidade de vida e nGmero
de eventos cardiovasculares, mas os eventos foram
detectados e tratados mais precocemente, reduzindo
as hospitalizages e visitas hospitalares (de rotina e de
emergéncia). Além disso, proporcionaram custo mais baixo
que o acompanhamento hospitalar.’™

Outra forma de monitoramento implantdvel se faz
pelo uso de cardiodesfibriladores implantaveis (CDI) ou
ressicronizadores. Alguns desses dispositivos podem possuir
softwares de monitoramento multiparametros, como
impedancia toracica e medidas das pressdes de enchimento
de cameras direitas captadas pelo eletrodo posicionado no
ventriculo direito. Estudo pioneiro publicado em 2008 sugeriu
beneficio clinico em paciente com insuficiéncia cardiaca em
classe funcional 11l da NYHA."5® Posteriormente, o estudo IN-
TIME testou estratégia semelhante usando dispositivos (CDI
e ressincronizadores) com capacidade de monitoramento
multi-pardmetros. Neste estudo, os pardmetros estudados
foram eventos como taquiarritmia ventricular e atrial, baixa
percentagem de estimulagdo biventricular, aumento na
frequéncia de extrassistoles ventriculares, diminuicao da
atividade do paciente, e eletrograma intracardiaco anormal.
Alteragoes nestes parametros disparavam contato telefonico
estruturado. O grupo alocado para telemonitoramento teve
redugdo significativa de desfecho clinico combinado e de
mortalidade total.” Outros estudos semelhantes também
demonstraram reducao de desfechos clinicos combinados,
muitas vezes relacionados com diminuigao de necessidade
de visitas presenciais.'®® Os resultados de estudo de coorte de
populagao ndo selecionada também indicam beneficios do
monitoramento remoto com informagoes dos CDl/terapia de
ressincronizacao cardiaca (TRC) sobre mortalidade.'®” Uma

Arq Bras Cardiol. 2019; 113(5):1006-1056

metandlise’® com 11 estudos randomizados e que avaliou
5.703 pacientes, entretanto, ndo demonstrou resultados
consistentes sobre desfechos clinicos. Nesta metandlise,
o telemonitoramento por dispositivos foi associado com
uma redugao no ndmero total de visitas planejadas, nao
planejadas, e na sala de emergéncia (RR 0,56; IC 95%
0,43-0,73, p < 0,001); porém as taxas de hospitalizagdes
de origem cardfaca (RR 0,96; I1C 95% 0,82-1,12, p = 0,60)
e os desfechos compostos de visitas & emergéncia, visitas
hospitalares ndo planejadas, ou hospitalizagées (RR 0,99;
1C95% 0,68-1,43, p = 0,96) foram semelhantes entre os
grupos. As mortalidades total e cardiaca também foram
semelhantes entre os grupos.'®

2.7.8. Fibrilacao Atrial

Pacientes com FA constituem um grupo especial,
considerando — entre outras coisas — que a FA foi responsével
por aproximadamente 60% dos alertas em marca-passos
e ressincronizadores/desfibriladores (CRT-D) e quase 10%
dos alertas em CDIs num banco de dados mundial.’®
A monitorizacdo remota tem excelente sensibilidade (95%)
na detecgdo de FA, uma caracteristica que se torna mais
importante pelo fato de que 90% dos episddios detectados
foram assintomdticos.’®'%> Os beneficios potenciais da
monitorizagdo remota incluem deteccdo e reagdo precoce
(por exemplo, terapia medicamentosa, reprogramacgao
de dispositivo ou cardioversdo elétrica) para prevenir a
remodelagao atrial e eventos adversos graves relacionados a FA.
O IMPACT Trial mostrou que a detecgao de FA assintomdtica
via monitoragdo remota diminuiu consideravelmente o tempo
para se iniciar a anticoagulagao (3 dias versus 54 dias), mas
as taxas de acidente vascular cerebral, embolia sistémica e
sangramento nao foram significativamente reduzidas.®®

Na fase pré-clinica da arritmia, a triagem com Telemedicina
pode detectar casos assintomaticos de FA.8? Em um estudo-
piloto, a transmissao transtelefénica didria do eletrocardiograma
(ECG) facilitou o diagnéstico da FA paroxistica assintomatica.”
Em grandes coortes de pacientes, o servigo de telecardiologia
melhorou o manuseio dos pacientes com FA e detectou novos
casos da arritmia."®”

O suporte de Telemedicina pode melhorar o diagnéstico da
FA silenciosa.'*® Bilgi et al."* demonstraram que a avaliagao
em casa do ECG com suporte da telecardiologia, aumentou
a sensibilidade do diagnéstico de FA em idosos e foi (til na
identificacdo domiciliar de individuos com FA e sintomas
atipicos.”® O ECG era registrado e transmitido por celular
para uma central de telecardiologia 24/7 e avaliado por um
cardiologista. O suporte de telecardiologia aumentou a taxa
de diagnéstico da FA em domicilio em duas vezes (40 anos),
para quatro vezes (60 anos) e sete vezes (70 anos).

O SEARCH-AF mostrou que a utilizagdo de uma
derivacao de ECG (DI) pelo ECG do iPhone (iECG, AliveCor
KardiaMobile) diagnostica com acuracia a FA, tornando
essa tecnologia vidvel para a triagem de FA subclinica na
atengao primaria e na comunidade.’® O REHEARSE-AF foi
um estudo randomizado para rastreio de FA que envolveu
1.001 participantes com idade = 65 anos e CHA,DS -VASc
= 2."" Os participantes foram randomizados para screening
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com AliveCor KardiaMobile (iECC) duas vezes por semana
durante 12 meses (e ECG adicional no caso de sintomas) ou
rotina habitual. A utilizagdo do iECG aumentou o diagnéstico
de FA em quase quatro vezes (hazard ratio 3,9; p = 0,007).

Smartphones, aplicativos (“apps”) e a tecnologia de
armazenamento em nuvem tem potencial para modificar
profundamente a pratica da Medicina e a forma como as
decisoes sao tomadas. Nas plataformas dos smartphones, os
aplicativos médicos ou de salide podem analisar uma série
de sinais vitais por meio de sensores embutidos, dispositivos
interligados ou periféricos.’””” O envio das imagens de ECG
por mensagem multimidia pode ser um procedimento de
telecardiologia pratico e de baixo custo.'”? Essas novas
tecnologias podem aumentar a capacidade de detecgao
das arritmias, mas o real valor desses novos métodos ainda
precisa avaliado em estudos rigorosamente conduzidos.'”

2.7.9. Canolopatias

Sindromes elétricas herdadas sao indicagbes menos
frequentes para implante de CDI; no entanto, o seu
gerenciamento pode ser desafiador porque estes dispositivos
sao frequentemente implantados em pacientes mais jovens
e menos propensos a participar de acompanhamento.'”*
Anormalidades elétricas podem ocorrer nessas doengas,
que predispdem os pacientes a choques desnecessarios
e exigem uma programagao cuidadosa.'”® A populagao
pediétrica, que frequentemente tem eletrodos epicérdicos
implantados, é mais vulneravel. O telemonitoramento
pode, portanto, ter utilidade particular em tais pacientes
para vigilancia, detecgdo precoce e programagao
preventiva.'”® No registro multicéntrico de Brugada, o
nimero de visitas externas foi significativamente menor
no grupo de telemonitoramento do que no grupo controle
(p < 0,001), e houve uma tendéncia sugerindo que o
ntimero de choques inapropriados também foi reduzido.'””

2.7.10. Taquicardia e Fibrilacao Ventricular

O monitoramento remoto do paciente pode ser valioso
para a pronta avaliacdo da adequacdo da detecgao
e a eficacia da terapia administrada. Se o choque for
apropriado e o estado clinico for estavel, o médico pode
tranquilizar o paciente sem necessidade de visita hospitalar.
Em estudo-piloto multicéntrico, 81% dos episédios de
taquiarritmia ventricular foram analisados remotamente e
em 85% dos casos nenhuma outra agao foi necessaria.’”® O
estudo TRUST demonstrou que o monitoramento remoto
permite detecgdo precoce de taquiarritmias ventriculares
em comparagdo com o seguimento padrao (1 dia vs. 36
dias para fibrilagdo ventricular e 1 dia versus 28 dias para
taquicardia ventricular, p < 0,001)."7° Outros beneficios
potenciais do monitoramento remoto sdo a prevencao de
choques inadequados e também de choques apropriados,
porém desnecessarios. Detecgao inadequada devido a
taquiarritmias supraventriculares (ou por oversensing da onda
T) pode levar a notificagao do paciente para reprogramagao
intra-hospitalar ou outras intervengdes.'®® O fornecimento
adequado de choque do CDI para taquicardias ventriculares
estaveis e lentas pode levar a reprogramacao do dispositivo

com um uso mais amplo de terapias antitaquicardia
indolores. A taquicardia ventricular rapida autolimitada
recorrente e assintomatica, que entra na janela de fibrilagao
ventricular (que dispara alertas com alguns sistemas,
independentemente da terapia administrada), pode ser
detectada precocemente e uma intervengao apropriada é
programada para evitar tempestades elétricas. Além disso,
o tratamento oportuno dessas taquicardias pode prevenir a
deplecao precoce da bateria causada pelas cargas recorrentes
e administracdo de choques.’”*®!

2.7.11. Cardiopatia Congénita

O diagnéstico precoce das cardiopatias congénitas pode
ser feito pela tele-ecocardiografia, de modo a guiar a conduta
terapéutica.'® Um estudo norte-americano multicéntrico com
338 bebés pareados (com e sem acesso a telemedicina) com
nenhuma ou doenga cardiaca menor mostrou uma redugao
estatisticamente significativa na porcentagem de bebés
transferidos para um hospital terciario (10% versus 5%) e
no tempo total e de permanéncia na UTL.'83 A telemedicina
aumenta a capacidade dos cardiologistas pediatricos prestar
cuidados de alta qualidade a um maior niimero de pacientes,
porém faltam estudos de alta qualidade para avaliar o impacto
dessa intervengao.

2.8. Teletomografia e Telerressonancia Cardiovascular

Apesar da aparente semelhanga entre a teleimagem e o
servigo diagnéstico local, ha divergéncias que atingem um
quinto dos casos. Focando especificamente nas divergéncias
com impacto clinico, atinge-se 1 a 3% dos casos. Podemos
levantar hipdteses de que as razoes para essa divergéncia podem
ser imagens com qualidade inadequada, indisponibilidade de
dados clinicos do paciente, como histéria, exame fisico e
antecedentes, falta de acesso a exames laboratoriais realizados,
falta de acesso a outros exames de imagem realizados, fadiga
e simples variagao interobservador.

Pode ser dificil distinguir entre o fluxo de trabalho no
diagnéstico de imagem no hospital local e o telediagnéstico.
As imagens geradas sao armazenadas no sistema de imagem
(Picture Archiving and Communication System ou PACS,
por exemplo). Sdo entdo analisadas pelo departamento de
radiologia (além de outras dreas que lidam com imagens,
como cardiologia e obstetricia). Na teleimagem, a imagem
é transmitida para um centro externo e entdo analisada
como seria localmente. Sao necessérios estudos que
comparem o desempenho da teleimagem com o diagnéstico
de imagem local. Pode até se supor que apresentem o
mesmo desempenho, mas a evidéncia é fundamental para
se confirmarem nossas suposigbes e pode determinar nao
apenas se a teleimagem pode ser realizada, como também as
condigdes dtimas para que se realize com seguranga, trazendo
redugao de custos, sem prejuizo ao paciente.

2.8.1. Padrao DICOM

Em 1993, foi apresentado um novo grupo de servigos, que
ja vinha sendo desenvolvido nos anos anteriores, o padrao
Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM).
O objetivo foi padronizar os dados e informagoes obtidas
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por métodos de imagem, normatizando as regras com que
as informagbes médicas sao transmitidas e armazenadas. Esse
grupo de servigos tem como caracteristica a utilizagdo de um
formato digital que associa imagens as informagoes, do tipo
metadados, com capacidade de otimizar a busca, troca de
informagao e utilizagdo das imagens por softwares especificos.
Além disso, as especificagdes DICOM sao atualizadas de
tempos em tempos, sem que a funcionalidade ja estabelecida
seja abandonada.'84185

2.8.2. RMC, TCC e Telemedicina

Existem complexidades adicionais relacionadas aos
exames de ressonancia magnética contrastada (RMC) e
tomografia computadorizada (TCC). Essas caracteristicas
fazem com que alguns cuidados sejam necessarios nos
servigos que contam com esses exames. Desde a marcagao
do exame, onde ha a necessidade de definir a sua
indicacao precisa — ex.: estresse farmacoldgico (dipiridamol,
adenosina, dobutamina), avaliagao de isquemia miocardica,
viabilidade, valvopatias, cardiomiopatias especificas,
entre outros —, passando pela necessidade de médicos
no local do exame devido ao uso frequente de contraste
e medicagdes, técnicos de enfermagem capazes de obter
acesso venoso adequado, biomédicos e tecnélogos com
treinamento e experiéncia especifica na aquisigdo e pés-
processamento das imagens de RMC e TCC, utilizando
softwares dedicados a tais andlises.

A andlise dos exames deve ser feita por médicos
especialistas experientes, com formagao especifica nessa
area de atuagdo do diagnéstico por imagem. Essa formagao
demora em geral dois anos e ndao tem uma oferta ampla
em todo o territério nacional. Isso limita o niimero de
especialistas com treinamento adequado para o exercicio
apropriado de RMC e TCC.

A complexidade para a realizagdo dos exames de RMC
e TCC com orientagdo e interpretagdo a distancia, junto a
necessidade de especialistas para a andlise dos mesmos e a
possibilidade de o exame ocorrer a qualquer momento, de
acordo com a indicagdo clinica, faz com que a Telemedicina
seja cada vez mais importante nessa atividade.

2.8.3. Conselho Federal de Medicina e Tele-TCC e Tele-RMC

Em 2014 o CFM atualizou as normas para o exercicio da
tele-TCC/tele-RMC no Brasil."® Essas valem para a pratica de
transmissao de imagens de pacientes entre diferentes locais
para a producdo de um relatério médico, uma segunda
opinido de especialista ou uma revisao clinico-imagenolégica.
As relacionadas ao tépico deste texto estdo listadas abaixo:

* Dados clinicos — A transmissao dos exames por tele-TCC/
tele-RMC deverd ser acompanhada dos dados clinicos
necessarios do paciente, colhidos pelo médico solicitante,
para a elaboracao do relatério.

* Autorizagdo do paciente — O paciente deverd autorizar
a transmissao das suas imagens e dados por meio de
consentimento informado, livre e esclarecido.

* Especialista local e a distancia — A responsabilidade
pela transmissao de exames e relatérios a distancia sera
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assumida obrigatoriamente por médico especialista na drea
de RMC e TCC.

* Limites para a prdtica a distincia — Em caso de exame
de imagem ndao contrastada (por exemplo, escore de
calcio — EC), e quando nao existir médico especialista no
estabelecimento de satide, o médico responsavel pelo
paciente podera solicitar ao especialista o devido suporte
diagnéstico a distancia.

* Especialista exigido — Deve haver obrigatoriamente um
médico especialista local nos servigos onde sao realizados
exames de imagem contrastada, e também onde sao
realizados exames de RMC e TCC.

* Responsabilidade partilhada — A responsabilidade
profissional do atendimento cabe ao médico especialista
assistente do paciente que realizou o exame. O médico
especialista que emitiu o relatério a distancia é solidério
nesta responsabilidade.

* Sede em territério brasileiro — As pessoas juridicas que
prestarem servicos em Tele-TCC/Tele-RMC deverao ter
sede em territério brasileiro e estar inscritas no CRM de
sua jurisdigdo. No caso de o prestador ser pessoa fisica,
ele deverd ser médico com competéncia em RMC e TCC.

* Normas operacionais — Foge ao escopo deste texto, mas
informagoes especificas podem ser encontradas em outro
documento com as normas operacionais e requisitos
minimos para a transmissdo e manuseio dos exames e
laudos de diagnéstico por imagem a distancia.

* Compressdo e transmissdo das imagens — Os protocolos
de comunicagdo, formato dos arquivos e algoritmos de
compressao deverao estar de acordo com o padrao atual
DICOM e HL7. A avaliagdo da taxa de compressdo € de
responsabilidade do médico especialista.

* Visualizagdo e processamento das imagens — E de
responsabilidade do médico especialista garantir as
caracteristicas técnicas das estagcoes remotas de trabalho,
monitores e condigdes ergondmicas que ndo comprometam
o diagnéstico.

* Seguranga e privacidade — Os sistemas informatizados
utilizados para transmissao e manuseio dos dados clinicos,
dos laudos de diagnéstico por imagem, bem como para
compartilhamento de imagens e informagdes, devem
obedecer as normativas do CFM. Especificamente para tele-
TCCltele-RMC, os sistemas devem atender aos requisitos
obrigatérios do “Nivel de Garantia de Seguranga 2 (NGS2)”,
estabelecida no Manual de Certificagao para Sistemas de
Registro Eletronico em Satde vigente, editado pelo CFM e
pela Sociedade Brasileira de Informética em Sadde (SBIS).

2.8.4. Transmissao dos Exames

A transmissao do exame deve respeitar as normas do CFM
no que diz respeito a qualidade e seguranga, porém, nos
exames de RMC e TCC, como geralmente o tamanho das
imagens é maior, se faz necessaria infraestrutura com banda de
dados adequada capaz de fazer essa transmissao. E importante
ressaltar que o médico especialista responsavel pelo laudo
vai precisar fazer o download dessas imagens. Dessa forma,
a escolha das sequéncias importantes apds a aquisicdo das
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imagens e o método de compressao sao fundamentais para
o bom funcionamento desse fluxo.

2.8.5. Softwares e Workstations para Pés-Processamento

Desde as imagens do ECG, até o bloco tridimensional das
imagens de angiotomografia coronariana (ATC) passando
para a grande variedade de sequéncias da RMC, diversos
parametros das imagens devem ser avaliados. Muitos desses
vao precisar de softwares especificos para serem obtidos.

Avaliacdo do EC — A medida do EC é feita através de
softwares que acompanham as estagbes de trabalho,
geralmente compradas em conjunto com os tomégrafos,
ou feita por outros programas ou “plugins” independentes.
Geralmente é informado no laudo o valor obtido da
calcificagdo por cada artéria, o valor total do EC e o percentil
para o sexo e idade de cada paciente, baseado em varios
estudos populacionais, sendo um dos mais utilizados
e recomendados o estudo MESA (MultiEthnic Study of
Atherosclerosis)."®”'% Outros dados como a idade arterial e
a variagao do risco global cardiovascular do paciente, tendo
como base o ECG também podem ser descritos.

Avaliagao da ATC — Apbs a fase de aquisicdo adequada
visando a melhor resolucao temporal e espacial das coronarias,
e a edicdo do ECG feita geralmente no préprio tomdgrafo,
outras aplicagoes auxiliam o diagnéstico.

Softwares com capacidade de estender as artérias
corondrias em um Gnico plano (Curved Planar Reconstruction
ou CPR), visualizar imagens em trés dimensoes renderizada
(utilizando técnica de 3D-Volume-Rendering), visualizar
imagens 2D com imagens em mdiltiplos planos obliquos
(Multiplanar Reconstruction ou MPR) e a caracterizagao
das placas corondrias, assim como a medida objetiva
das estenoses, podem ajudar muito na interpretagao dos
achados até a demonstragao de forma mais clara para o
médico solicitante."®

Avaliacao da RMC — A RMC é um dos métodos de imagem
mais versateis disponiveis. Tem uma grande capacidade de
produzir imagens em praticamente qualquer plano anatémico
e fornece um amplo leque de sequéncias de pulso que geram
imagens com caracteristicas especificas e permitem desde a
avaliacdo e fungdo ventricular até a caracterizacao tecidual do
miocardio."" Dessa forma, existe uma grande quantidade de
aplicagoes disponiveis por softwares, e apenas como exemplos
limitados podemos citar:

* avaliacdo dos volumes, massa ventricular e da fungao
cardiaca direita e esquerda;

* andlise dos fluxos intracardiacos para medida do QP-QS,
shunts e disfungao orovalvares;

* pos-processamento de angioressondncia com medida dos
diametros vasculares;

* caracterizagao tecidual visando quantificar a perfusao,
a massa com necrose/fibrose, o depésito de ferro por
avaliagao do T2*, assim como os mapas paramétricos dos
valores de T1, T2 e T2*.

A utilizagdo de programas de software junto aos exames
de RMC e TCC é fortemente recomendada e pode melhorar
0 tempo necessdrio para se avaliar um exame, tornar essa

avaliacdo mais precisa e demonstrar esses achados no laudo
de forma mais clara.

2.8.6. Banco de Dados, Comunicacao e Arquivamento de
Imagens

A integracdo entre o RIS (Radiology Information System) e o
PACS possibilita um registro tinico dos pacientes otimizando as
informagbes ao se combinarem imagens com dados clinicos.
Isso torna o processo mais agil e seguro. E um formato cada
vez mais utilizado nos servigos de satide, geralmente oferece
acesso remoto, facilitando a tele-TCC/tele-RMC, e melhora
0s processos administrativos e a comunicagao.

Existem varias solugdes no mercado, inclusive com base
na nuvem utilizando a plataforma na web. Esse acesso
remoto a imagens e a capacidade de distribuir a informacao
do laudo em um sistema universal padrao ajudam muito no
fluxo de trabalho.

O laudo nada mais é do que uma forma de comunicagao,
que tem como principal objetivo transmitir a avaliagdo das
imagens analisadas por em especialista a outro médico que
precisa dessa informagdo para o processo decisério. Quanto
mais completa e mais clara a informacao transmitida, mais
importante se torna o exame solicitado. Existe uma tendéncia
ao desenvolvimento de laudos estruturados que unem a
informagao escrita a tabelas, figuras e fotos, todos em conjunto
para que a informagao fique a mais clara e precisa possivel.

Assim como descrito anteriormente, o laudo pode ser
disponibilizado por meio de sistemas avangados como o
RIS, porém outras formas de transmissao dessa informagao,
incluindo aplicativos de mensagem instantanea como o
Whatsapp, também podem ser utilizadas. De acordo com o
CFM,™" 0 WhatsApp e plataformas similares podem ser usados
para comunicacao entre médicos e seus pacientes, bem como
entre médicos e médicos em cardter privativo para enviar
dados ou tirar davidas com colegas, ou em grupos fechados
de especialistas ou do corpo clinico de uma instituigao ou
cétedra, com a ressalva de que todas as informagoes passadas
tém absoluto carater confidencial e ndo podem extrapolar
os limites do préprio grupo, tampouco circular em grupos
recreativos, mesmo que compostos apenas por médicos.

2.8.7. Indicagoes Clinicas da RMC e TCC

Interessantemente, ndo existe na literatura nenhum
trabalho do impacto clinico da aplicagdo da tele-RMC ou
tele-TCC. Desta forma, as indicagdes clinicas presentes nesta
diretriz recebem todas as indicacoes com nivel de evidéncia
C, como opinido de especialistas em consenso, sem trabalhos
que avaliem desfechos ou custo-efetividade. Conhecendo
essa limitagao, citamos no final desse documento as principais
indicagbes do uso da tele-TCC/tele-RMC nesta subdrea da
imagem cardiovascular.'?

Os exames de RMC e TCC sao cada vez mais frequentes
e possuem caracteristicas que tornam sua utilizacao pela
Telemedicina muito interessante, em particular em paises
continentais como o Brasil e com limitado nimero de
especialistas em RMC e TCC disponiveis. A possibilidade de
um especialista estar acessivel potencialmente a qualquer
momento pode ajudar no manejo dos pacientes e diminuir
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custos na salde, seja pela otimizacdo do tempo dos
especialistas disponiveis, seja na agilidade dos laudos para
pacientes internados que podem abreviar sua permanéncia
nos hospitais, além de outros exemplos relacionados a essa
evolucdo dentro da Medicina.

3. Telerrobética Aplicada a Cardiologia

3.1. Telecirurgia Robética

O conceito de telecirurgia surgiu no inicio dos anos 70,
iniciado pela NASA."™* O objetivo do projeto original era
fornecer assisténcia médica aos astronautas durante sua
missao remota.

Dispositivos de telecirurgia robética sdo aplicagdes em
que o cirurgido controla remotamente um rob6 executando
a operagao. O sistema da Vinci® (da Vinci® surgical system;
Intuitive Surgical, Sunnyvale, CA, USA), a plataforma robética
de maior uso atualmente, segue essa abordagem. O cirurgido
trabalha em um console separado do campo operatério e seus
movimentos da mdo sdo percebidos e transmitidos para os
instrumentos ao lado do paciente. Ha um grande beneficio
ergonomico para o cirurgido além da incorporagao de fungoes
como o cancelamento do tremor das maos ou ampliagdo a
visdo do campo (em trés dimensdes) em que o cirurgido esta
interessado. No entanto, essas plataformas ndo incorporam
muita automagao e requerem o envolvimento continuo do
operador humano (cirurgido) por questdes regulatérias.

O primeiro robo cirtrgico para procedimentos cardiacos
criado foi o sistema ARTEMIS."* Projetado como um sistema
de tele cirurgia e tele presenca para procedimentos cardiacos,
foi usado para treinamento, planejamento e execugdo de
procedimentos minimamente invasivos.

Atualmente a cirurgia cardfaca robética tem sido usada
principalmente para reparo da valvula mitral e revascularizagao
do miocérdio, autorizados pelo Food and Drug Administration
(FDA) em 2002 e 2000, respectivamente. Técnicas mais
recentes auxiliam nos procedimentos de manipulagao do
coragao por meio da compensagao de seus movimentos.
No entanto, a implementagdo dessa técnica em larga escala
encontra barreiras devido ao seu alto custo’ e auséncia de
estudos randomizados que demonstrem superioridade sobre
as técnicas minimamente invasivas tradicionais, com ou sem
procedimentos hibridos.'*

A primeira cirurgia cardiaca robética de valvula mitral foi
realizada em 1998 por Carpentier, na Franga, e por Mohr
na Alemanha. Nesse mesmo ano, Carpentier realizou a
primeira cirurgia de revascularizagao do miocardio, em Paris,
e Reichenspurner realizou a cirurgia de revascularizagao com
o ZEUS Robotic Surgical System (Computer Motion, Goleta,
CA), controlado por voz, em Munique.’* ' Desde entdo,
essa técnica vem sendo popularizada por proporcionar menor
agressao cirdrgica, menor tempo de circulagao extracorpérea
e clampeamento da aorta, e menor tempo de internagao
quando comparada com a técnica aberta convencional.’”

A incorporacdo do sistema robético DaVinci® permitiu
melhor visualizagdo do campo cirdrgico pela captura
tridimensional e magnificacdo de dez vezes, resultando em
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maior precisao do procedimento cirlrgico com menores
incisoes, apds estabelecimento de curva de aprendizado."®'%
Adicionalmente, houve reducao das taxas de todas as
complicagdes, notadamente de infecgdo, transfusao de
sangue, e retorno as atividades laborativas, com impacto
nos custos totais do procedimento. Esse fato foi observado
especialmente entre pacientes de alto risco, como idosos,
aqueles que apresentam fragdo de ejecdo menor que 20%,
portadores de diabetes de dificil controle e doenga pulmonar
obstrutiva cronica grave.?® Outro beneficio foi nas cirurgias
hibridas, angioplastia e minimamente invasivas em pacientes
com doenga arterial coronariana obstrutiva multilateral 2!

A Cirurgia Integrada por Computador e a Telemedicina
estdo se tornando populares no mundo desenvolvido.
O avango da tecnologia robética associado ao progresso
da tecnologia da informagao, como a Internet das Coisas,
permite que os bragos robéticos sejam controlados a
distancia, viabilizando a telecirurgia robdtica. A telecirurgia,
portanto, permite aos cirurgioes realizar operagdes em lugares
remotos, longe de seus pacientes, melhorando o acesso e,
potencialmente, a qualidade do tratamento médico.

Como em outras ferramentas da Telemedicina, a
telecirurgia pode ampliar o acesso a intervengdes em areas
remotas ou centros onde os especialistas em determinada
cirurgia ndo estao presentes, por exemplo. A importancia
da Telemedicina, telecirurgia e cirurgia a distdncia nao se
restringe a capacidade de realizar procedimentos médicos em
areas onde estes nao estdo disponiveis e pode ser estendida a
telementoria, que envolve a formagao de profissionais médicos
na realizagao desses procedimentos.?*? Nesse dominio,
a telecirurgia poderia beneficiar, ainda, pacientes que
requerem intervengdes de grande complexidade e pequena
prevaléncia, casos em que a expertise medico-cirirgica nao
estd amplamente disponivel. A aquisigdo de expertise por
especialistas em novas tecnologias tem sido acompanhada
por programas de mentoria — proctors. A Telemedicina, na
cirurgia robética, pode prover um treinamento com proctors a
distancia, conectados remotamente (telementoria), ampliando
0 acesso as tecnologias inovadoras.2032%4

Os resultados das cirurgias robéticas ainda carecem de
analises de longo prazo, tanto em relagao aos desfechos duros,
como morte por todas as causas ou morte cardiovascular,
infarto do miocardio fatal, AVE, necessidade de nova
revascularizagdo, e paténcia dos enxertos vasculares. Como
nas cirurgias tradicionais, a selegdo dos pacientes é
fundamental, e o objetivo deve ser a revascularizagao
completa, lembrando que a insuflagio de CO, diminui
o retorno venoso pelo aumento da pressdo intratordcica,
podendo comprometer os pardmetros hemodinamicos de
pacientes com disfungao ventricular esquerda e portadores de
doenga obstrutiva cronica, que teriam os maiores beneficios
com a cirurgia minimamente invasiva. Sao relatados estudos
com séries de casos, com cerca de 110 pacientes, reportando
sucesso cirdrgico de 90% em 30 dias, sem necessidade de
cirurgia aberta, e seguimento maximo de cinco anos.205207

A maior experiéncia foi relatada por Cavallaro et al.,?*
que descreveram a morbimortalidade pela cirurgia robética
de revascularizagao do miocardio em 2.582 pacientes entre
2008 e 2010, concluindo que houve menores taxas de
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complicagdes pds-operatdrias em pacientes selecionados, mas
que esses beneficios diminuiram em pacientes multilaterais.?®

Nos EUA, sao realizadas anualmente aproximadamente
1.700 cirurgias cardiacas robéticas, dos quais 35,5% sao para
reparo de valvula mitral.?*® O FDA introduziu em 2011 um
plano de vigilancia apés-comercializagao conhecido como
Medical Device Epidemiology Network, aproveitando a IA
para andlise de dados do mundo real, incluindo registros
internacionais e dados eletronicos de registos médicos, para
preencher a lacuna de obtengao de evidéncias concomitante
aimplementagao da inovagao tecnolégica, sem comprometer
a seguranga do paciente.?'

E importante mencionar que nenhuma das técnicas de
cirurgia robética faz parte do rol de politicas publicas do
Brasil, tampouco estdo incluidas no Rol de Procedimentos e
Eventos em Satide da Agéncia Nacional de Sadde.?'® Nesse
sentido, o CFM, por intermédio da Resolugdo 2.227/2018,
revogada, havia regulado a telecirurgia robética, justamente
antevendo a ampliagdo dos beneficios da técnica e facilitando
o acompanhamento da curva de aprendizado por proctors em
locais remotos. Assim, uma cirurgia robética no Brasil poderia
ser assistida remotamente por especialista em um grande
centro de outro pais. Embora o CFM tivesse permitido o
emprego da telecirurgia robética no Brasil, restringiu o método
aos profissionais habilitados para exercer a Medicina no pais.*
Cabe ressaltar que, no Brasil, os programas de mentoria/
proctor ndo foram regulamentos mais amplamente, exceto
no Estado da Paraiba, onde o CRM, por intermédio da Res
CRM-PB 182/2018, definiu regras que disciplinam a pratica
e conferem seguranga juridica ao ato médico.*

Além do que foi discutido acima, hd também uma falta
de sincronizagao entre o vasto potencial dessas tecnologias
e o aparato ético e legal vigente. Ao contrario de uma
politica nacional abrangente, existe um cenario geral de
fragmentacao caracterizado pela existéncia de diferentes
normas e padroes emitidos por diversos 6rgaos e com focos
distintos.” Mesmo que um UGnico instrumento dificilmente
alcancgasse esses objetivos, a fragmentacdo é mais um
obstaculo a ser superado para se alcangar o potencial da
Telemedicina e da telecirurgia em nosso meio.

Entre outras barreiras ao seu uso pratico, deve-se
mencionar a escassez de recursos e conhecimentos técnicos,
além de questoes de infraestrutura. O Brasil é um pais de
distribuicao regional desigual em termos de disponibilidade
de banda larga.” Isso significa que a infraestrutura da rede de
dados em banda larga é um dos fatores mais limitantes para
a expansao da Telemedicina em geral e da telecirurgia em
particular, em especial no interior do Brasil.

3.2. Angioplastia Robética

Pode-se afirmar que a ICP é um tratamento minimamente
invasivo de alta previsibilidade e seguranca. Entretanto,
trata-se de procedimento de execucdo manual, operador-
dependente, cuja execugdo é obrigatoriamente presencial,
demandando a agio fisica dos médicos. E sabido que em
cenarios de intervengdes de alta complexidade e alta tecnologia,
a proficiéncia plena somente é alcangada em ambientes de

alto volume. Ressalta-se também que a angioplastia coronaria
é realizada obrigatoriamente através da exposicdo de
radiagdo ionizante, tanto para profissionais quanto pacientes.
Em consequéncia, sdo altos os riscos potenciais de danos
ocupacionais a satde decorrentes ndo sé da radiagdo, mas
também da necessidade de protecdo individual?'"*"* (p.e.
avental de chumbo com peso médio de 7 kg).

Recentemente foi desenvolvida a intervencao corondria
assistida por rob6 como alternativa para reduzir a dependéncia
da operagdo manual,?'*?** potencialmente reduzindo os
danos relativos & exposicao de radiagao.??> Estudos clinicos
demonstram a seguranca e eficacia do sistema robético, que
ja possui aprovagao para utilizagao rotineira nos EUA e na
Comunidade Europeia. Entretanto, apesar de animador, o
conjunto de evidéncias cientificas atuais ¢ inicial e limitado
ao nimero de pacientes tratados, ndo permitindo maiores
consideragoes sobre eventuais riscos e beneficios da técnica,
sobretudo com relagoes as particularidades de sua aplicagao
em subgrupos de interesse clinico.

4. Telemedicina como Prestacao de
Servicos e na Saude Suplementar

4.1. Prestacao de Servicos

Atualmente, estima-se que mais de 60% de todas
as instituicoes de sadde, e entre 40% e 50% de todos
os hospitais norte-americanos usam alguma forma de
transmissdo de dados por meio digital.?*® Em 2016, uma
instituicdo de sadde norte-americana reportou que a
comunicagao de dados digitais em salde (e-mail, telefone
e video) excedeu as consultas fisicas.?*”

E importante ressaltar, entretanto, que a despeito dos novos
modais de transmissao e meios de comunicagao entre médicos
e pacientes, as responsabilidades éticas e legais permanecem
iguais as que regem as formas tradicionais de relacionamento
entre médicos e pacientes.?” Os cardiologistas devem informar
seus pacientes sobre os servigos prestados pela Telemedicina
e suas limitagdes, a capacidade de seguimento tardio, através
do encorajamento do envio de informagbes regulares para
seus médicos assistentes, e como os pacientes podem receber
informagbes eletrdnicas que promovam a satide.

O reembolso é determinante-chave para o sucesso de
intervencoes clinicas. O movimento em direcao ao reembolso
baseado em valor, em vez do pagamento por servico, que
fornece incentivos para a prestagao de cuidados nos ambientes
com menor custo, a identificagdo e a interagdo com pessoas
de alto risco antes do inicio da doenca, e o uso eficiente de
equipes integradas de cuidados, todos fornecem incentivos
para o crescimento da Telemedicina. Compreender o efeito
do reembolso dentro do contexto de modelos alternativos de
pagamento é uma prioridade.

Embora a trajetéria do reembolso baseado em valor
seja incerta, a eficiéncia na prestagdo de cuidados sera
inevitavelmente uma prioridade em qualquer cenério. Uma
questao relacionada é assegurar que essas tecnologias sejam
usadas para pacientes que satisfazem os requisitos clinicos
apropriados. Nos EUA, o reembolso dos servigos médicos
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por Telemedicina vem se expandindo gradualmente,
passando de uma cobertura dos servigos prestados em locais
rurais para um programa mais amplo (Medicare Access
and CHIP Reauthorization Act).?*® No Brasil, foram criados
projetos de capacitacdo e de educagdo médica continuada
com especial atengao para o modelo de atendimento
SAMU/UPA, desenvolvidos pelo Ministério da Satdde e
Hospitais privados.?*°

No que se refere ao pagamento dos servigos de
Telemedicina e telessatide no Brasil, como ja destacado,
deve-se considerar que a principal fonte de recursos tem sido
o setor publico, por meio de:23'233

N

* editais de agéncias de fomento a pesquisa e inovagao
nacionais (como o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico — CNPq e a Financiadora de
Estudos e Projetos — FINEP) e regionais (fundagoes estaduais
de amparo a pesquisa);

* convénios ou transferéncia direta de recursos para
Universidades e Secretarias de Satde, no bojo do Programa
Telessatde Brasil, depois Telessatide Brasil Redes;

* contratos de prestacao de servigo entre os gestores publicos
e centros de telessatide dos nuicleos universitarios;?*?

* projetos no ambito dos hospitais agraciados com
a rendncia fiscal pelo programa PRO-ADI SUS, do
Ministério da Sadde.?'

Observa-se que muitos desses investimentos ocorreram
numa fase inicial do desenvolvimento da tecnologia no pais e
apenas alguns dos nticleos fomentados se transformaram em
servicos ativos sustentaveis.?*? E clara a necessidade de incluir
os procedimentos de telessatide no rol de procedimentos
remunerados pelo SUS, de forma a regulamentar e fomentar
seu uso rotineiro no sistema de sadde.

A satde suplementar, por sua vez, carece de mecanismos
formais de remuneracdo e reembolso das atividades de
telessatide, de modo que as agoes de Telemedicina, neste
setor, tém sido voltadas para a otimizacao do cuidado e
reducdo dos custos, e muitas vezes associadas a condicoes
especificas, como o acidente vascular cerebral.?'

Cabe registrar que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, por intermédio
da Portaria 26, de 2 de agosto de 2017, tornou publica a
decisdo de incorporar a tecnologia de monitoramento
remoto para avaliacdo de pacientes portadores de
dispositivos cardiacos eletrénicos implantaveis (DCEI)
no ambito do SUS. Trata-se de inédita incorporacao
de tecnologia de monitoramento remoto decorrente
de demanda da inddstria. O demandante avaliou o
impacto orgamentdrio da tecnologia em cinco anos,
considerando, no caso-base, apenas os gastos diretos com
a compra do dispositivo de monitoramento remoto e da
oferta do monitoramento convencional. Um segundo
cendrio analisado usou um modelo dindmico de estados
transicionais para levar em conta custos de oportunidade de
ambas as tecnologias, explorando vantagens e desvantagens
de cada estratégia. A decisao implica, obrigatoriamente,
a inclusao da tecnologia no SUS em 180 dias apés a
publicacdo da portaria de incorporacdo pelo Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, mas até
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o presente nao houve divulgagao do Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica (PC/DT), disponibilizando-a no SUS.?3*

Infelizmente ainda existem vdrias lacunas no processo
de reconhecimento dos servigos médicos de Telemedicina
no quesito reembolso. O exemplo acima é o (nico que
se encontra deliberado para a satde publica. O processo
de codificacdo em classificagbes hierarquizadas ou outras
modalidades de pagamentos para os diversos servicos em
Telemedicina ainda ndo esta devidamente estruturado.

Um conjunto mais completo e estruturado de codigos
também permitiria fornecer dados mais precisos para abordar
a escassez de avaliacdo econdmica sistemdtica dos beneficios
da Telemedicina tanto em modelos de pagamento por
servico como baseado em valor.?*> Preencher essa lacuna é
essencial para orientar os provedores publicos e privados de
atendimento em sadde, os compradores e investidores de
tecnologia, enquanto tomam decisbes sobre o retorno do
investimento nesse campo.

4.2, A Telemedicina na Saiude Suplementar

O Brasil, em 1988, optou pela instituigdo de um sistema
de satde de acesso universal, integral e gratuito, nos
termos do art. 196 da Constituicdo Federal. No entanto, a
assisténcia a satde € livre a iniciativa privada, o paragrafo
1° do art. 199 da Carta Magna estabelece a abrangéncia da
participacao da inciativa privada: “As instituigdes privadas
poderao participar de forma complementar do SUS, segundo
diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou
convénio, tendo preferéncia as entidades filantrépicas e as
sem fins lucrativos.”?3

A Satde Suplementar assiste a mais de 47 milhoes de
beneficiarios no Brasil, regida por legislacao prépria, cuja
regulagdo compete a ANS. Trata-se de um sistema de satde
com carateristicas proprias e marco regulatério disciplinado
em legislacdo especifica (Lei n2 9.656/ 1998). Os beneficios
auferidos com o desenvolvimento notével das TIC, igualmente,
sdo aplicdveis a satde suplementar. No entanto, deve-se
realgar que, em virtude das peculiaridades da legislagao que
rege o setor, as operadoras de planos de satide sao obrigadas
a ofertar uma mirfade de procedimentos incluidos no Rol de
Procedimentos e Eventos em Salide da ANS.?*

Vale dizer, ainda, que ao contratar um plano de satde
se busca prioridade no acesso a médicos e as terapias
que suplementem o Rol de Politicas ofertadas no SUS.
A maior parte dos beneficidrios da satide suplementar reside
em grandes centros, mais 35 milhdes de beneficiarios da
saGde suplementar nas regides Sudeste (28.650.281) e
Sul (6.912.748), mais de 18 milhdes estdao nas capitais.
Ao analisar o cruzamento dos dados demogréficos dos
beneficiarios da satide suplementar e dos médicos brasileiros,
inclusive cardiologistas, nota-se que nessas regides a
proporcao de médicos por habitantes (beneficiarios da
satde suplementar) é diversa da verificada na satide publica,
onde hd, verdadeiramente, areas remotas sem cobertura.
Torna-se imperioso considerar que a relagdo presencial
médico-paciente é a regra na sadde suplementar, sem
prejuizo da possibilidade de se disponibilizarem recursos
de Telemedicina.?*®
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Nessa senda, os diversos servigos prestados no ambito
da Telemedicina sdao plenamente aplicdveis na salde
suplementar; contudo, prover consultas presenciais, inclusive
com especialistas, em vez da sua versdo “tele”, é uma
imposicao legal. Os recursos de TIC ndo devem ser ofertados
para substituir o presencial, mas ser opcao no aprimoramento
da assisténcia, também no contexto da satide suplementar.

Aumentar a eficiéncia nos cuidados de saidde exigira
melhorias na qualidade, bem como redugdes de custos.?*
A integracdo da Telemedicina em ambulatérios e hospitais,
inclusive no ambito da sadde suplementar, pode ajudar a
alcangar ambos objetivos.?*

A assisténcia médica é, sem ddvida, um dos mais — se
ndo o mais — complexos setores da economia. Capital
consideravel, além de persisténcia por anos, serao necessarios
para a construgdo de um sistema efetivo de Telemedicina.
A adogao difundida desse tipo de pratica exigira adaptagoes
comportamentais por parte de muitos médicos, organizagdes
e pacientes.?*' Ainda ha a necessidade de regular melhor o
setor nessa area.

A Telemedicina pode ser uma alternativa acessivel para
atender as necessidades de satde de populagbes vulneraveis
que tém mdltiplas comorbidades, exigindo frequentes servigos
de satde.**? Melhorando o envolvimento do paciente, a
Telemedicina pode fornecer uma plataforma eficaz para
0s pacientes se envolverem em suas préprias decisdes.?*?
Por exemplo, a Veterans Health Administration, nos EUA,
introduziu um programa nacional de Telemedicina, o Care
Coordination-Home Telehealth. Esse modelo permite que
0s pacientes gerenciem suas préprias condigdes.?* Alguns
estudos importantes demonstraram que o modelo de decisdes
compartilhadas reduziu as taxas de hospitalizagao.?**

O acesso desigual a satide, mesmo na satide suplementar,
persiste no Brasil e exige grandes investimentos para melhorar
a organizagao dos sistemas de satide. Mesmo quando os
servicos de salde e orientagbes baseadas em evidéncias
estdo disponiveis para condigbes comuns e relevantes,
como hipertensdo e diabetes, a lacuna de implementagao
é gigantesca e as melhores praticas nao sao absorvidas pelos
profissionais de satde ou medidas recomendadas nao sao
implementadas pelos pacientes e suas familias. A ciéncia
da implementagao revelou-se, nas Gltimas décadas, tao
importante quanto a analise de dados para o reconhecimento
de gargalos que impedem o uso completo de medidas
preventivas e terapéuticas que assegurem beneficios aos
pacientes, que podem viver mais e melhor, beneficiando-se
de todo o conhecimento disponivel,?*¢ reduzindo custos e
aumentando a eficiéncia dos sistemas privados de satde.

A teleconsulta direta de médico para paciente, ainda
ndo regulamentada no Brasil, representa o modelo mais
frequentemente utilizado. Um relatério dos EUA demonstrou
que a telecardiologia foi Gtil tanto para avaliar os novos
encaminhamentos quanto os pds-operatdrios recentes, com
o potencial beneficio da transferéncia de conhecimento para
a atengao primaria local. No Canada, a teleconsulta tem
sido dtil para avaliagio de novos pacientes com sincope e
taquicardia supraventricular.?” No Reino Unido, uma ampla
gama de servigos de telecardiologia em pacientes internados

e ambulatoriais esta disponivel nos hospitais distritais usando
vdrias tecnologias.?*® Essa abordagem melhorou o acesso,
foi custo-neutra e aumentou a satisfagido dos pacientes. Os
autores enfatizaram que tal abordagem complementava, mas
ndo substitufa, as consultas regulares.

Existe um crescimento exponencial na demanda por
cuidados domiciliares através de aplicagoes diretas ao
consumidor baseadas na web, que incluem aplicativos para
tablets e smartphones.*> Muitos provedores de saide no
exterior estdo adotando essa tecnologia como uma maneira
de fornecer cuidados de baixo custo para problemas comuns
que poderiam resultar em uma visita ao departamento
de emergéncia.®® A maioria dessas aplicagbes depende
exclusivamente de conexdes de video e dudio com software
adicional para agendamento, faturamento, compartilhamento
de imagens fixas e documentagdo. Além disso, alguns
periféricos, como dispositivos de deteccao de ritmo cardiaco
compativeis com smartphone,®' estdo disponiveis para
compra por um prego decrescente.

A exiguidade de capital para a aquisicdo e manutengdo
de equipamentos e infraestrutura em Telemedicina continua
a ser uma barreira para a implementagao mais difundida.??
Isso é particularmente verdadeiro para muitos provedores de
redes de salide ou pequenos sistemas que podem carecer
dos recursos necessérios e frequentemente tém demandas
conflitantes por fundos disponiveis. Outros custos associados
a um programa de Telemedicina incluem saldrio, apoio
administrativo e suprimentos, custos de desenvolvimento
e atualizagdo de softwares e aplicativos, programas de
treinamento e iniciativas para promover o programa aos
pacientes.?>* Com o aumento da conectividade mével, dos
smartphones e da compactagao de video, os custos para
implementar interagoes simples de Telemedicina diminuiram.

Atualmente, nenhum dos procedimentos utilizados em
Telemedicina integram o Rol de Procedimentos e Eventos em
Satde da Satide Suplementar, ou seja, ha um vazio regulatério
que coloca a Telemedicina em um terreno de conjecturas
e expectativas frustradas dissociado do interesse do setor
regulamentado. Também nao hd evidéncias cientificas concretas
disponiveis que sustentem o emprego formal dessa tecnologia.*

A Telemedicina é uma inovacao disruptiva com potencial
para mudar a satide, e é provavel que sua influéncia aumente
rapidamente. Guiada pelo que é melhor para os pacientes, a
Telemedicina, se aplicada adequadamente, ajudara a inaugurar
uma nova era para atengao a salde, que serd construida
por pacientes e médicos, identificando novas maneiras de
cuidados, aumentando a qualidade e racionalizando o custo
também no ambito da sadde suplementar.*°

5. Avaliacao Economica e Impacto
Orcamentario da Incorporacao da
Telemedicina Aplicavel a Cardiologia no
Brasil

5.1. Conceitos de Avaliacao Econdmica em Telemedicina

A implementagao de servigos de Telemedicina busca
fornecer cuidados de satde de qualidade e de facil acesso a
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um baixo custo.?* Desde a década de 1990, a medida que a
capacidade tecnolégica de comunicacao avancava, os servicos
de Telemedicina comegaram a se fazer mais presentes.?

O surgimento de novas capacidades relacionadas a
Telemedicina e sua integragdo em sistemas de prestacdo de
cuidados oferece oportunidades para melhorar o atendimento
clinico baseado em valor, a promogao da satide e a prevengao
de doencas.?*

Entre os valores associados a adocdo de servicos de
Telemedicina, tem-se a colaboracao com a acessibilidade agil
dos pacientes aos centros de alta complexidade®” a redugao
de mortalidade?® e a redugdo da frequéncia de internagoes
dos pacientes.??

Na cardiologia, recentes publicagdes retratam servicos de
Telemedicina e teleconsultoria como eficazes na gestdao de
pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica,?***' realizagao
de laudos de eletrocardiogramas, orientagdo aos pacientes
através de aplicativos méveis,**? reabilitagao cardiaca,?®
entre outros.

z

Através das experiéncias relatadas, é consenso que a
Telemedicina oferece beneficios interessantes para melhorar
a acessibilidade e a qualidade dos cuidados de satide.?** No
entanto, os investimentos cientificos e financeiros necessarios
para introduzir essas tecnologias no sistema de satide sao altos,*
o que potenciliza a importancia de que estudos acurados de
analise econdmica sejam conduzidos a fim de orientar decisbes
de implementagao de servigos de Telemedicina.?¢>2%

A analise econdémica é um dos pilares da avaliagao da satide
que tem por objetivo apoiar e orientar a tomada de decisao.
Para que uma nova tecnologia seja aplicada a um processo, ela
deve substituir as alternativas existentes com igual ou melhor
resultado. Ou seja, deve ser efetiva. Além disso, os resultados
assim obtidos devem ter um custo inferior as alternativas ou
apresentar valores razoaveis em relacdo aos beneficios, ou
seja, serem custo-efetivas.

No entanto, a avaliagdo econdémica das estratégias de
Telemedicina apresenta algumas especificidades: mudanca
constante de tecnologia, falta de desenho de estudo adequado
para gerenciar amostras subdimensionadas, inadequagao das
técnicas convencionais de avaliagdo econémica e problema
de avaliacdo de resultados de satde e ndo diretamente
relacionadas a satde.?” Como consequéncia, diferentes
tipos de analise de custos ganharam um papel importante na
avaliagao de servigos de Telemedicina.

5.2. Métodos Econdmicos Aplicados

Diferentes abordagens tém sido usadas para avaliar o
impacto econdmico da adogao de servigos de Telemedicina
com diversos niveis de aceitabilidade. Basicamente, existem
cinco métodos para calcular a relagdo custo-eficacia entre
intervencoes convencionais e Telemedicina: anélise de
minimizagao de custos, andlise de custo-beneficio, andlise
de custo-efetividade, andlise custo-utilidade. Além disso,
o retorno do investimento tem sido usado em projetos de
Telemedicina.?®

A andlise de minimizagao de custos pressupde que ambas
as alternativas (convencional e Telemedicina) tenham a mesma
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eficicia em termos de resultados de satide, mas que sejam
diferentes em termos de custos. Na andlise de minimizagao de
custo, mudancgas sao consideradas, mas os resultados na satide
sao mantidos inalterados. Por exemplo, a telecardiologia para
laudo de eletrocardiograma assume o mesmo resultado, mas
tem custos diferentes. Consequentemente, os gestores tém
que considerar apenas as diferencgas nos custos para decidir
qual alternativa é menos dispendiosa.?*

A andlise custo-beneficio reconhece que diferentes projetos
sao igualmente eficazes, mas os resultados e custos mudam.
Mudancas nos custos e desfechos de satde sao consideradas
simultaneamente e ddo um valor monetario ou numérico nao
apenas aos custos, mas também aos resultados de satde, a
fim de expressar a relagao nao dimensional US$ de custo/US$
de beneficio. No entanto, a ideia de dar valores monetérios
aos resultados de satide, como anos de vida, nem sempre é
aceitavel para os tomadores de decisao na drea da satde.

A anélise de custo-efetividade aparece como uma
solugdo quando os custos e resultados sdao considerados
simultaneamente, sem dar valores monetarios aos resultados.
Cada resultado é definido de acordo com sua unidade
especifica, de modo que os indices finais demonstram
uma relacdo entre os resultados econémicos e de salde.
Portanto, a decisao final dependera da relacdo que o
tomador de decisao considera melhor. Essa relacio (relagao
custo-efetividade incremental (do inglés incremental cost-
effectiveness ratio) — ICER representa o custo para cada
unidade de resultado adicional.?*

A andlise custo-utilidade considera a qualidade de vida
das pessoas e o tempo de vida que elas obterdo como
resultado de uma intervengao. E um caso particular de custo
efetividade, em que os resultados sao medidos em termos
de anos de vida plena vividos, geralmente expressos em
anos de vida ajustados pela qualidade (quality-adjusted life-
year — QALYs) ou anos de vida ajustados por incapacidade
(disability-adjusted life-year — DALY). A OMS recomenda um
valor para o DALY equivalente a trés vezes o Produto Interno
Bruto (PIB) per capita.

O retorno do investimento é uma relacao nao
dimensional entre o valor monetario investido e os ganhos
monetdrios resultantes desses investimentos e mede a
eficiéncia do investimento.?”°

5.3. Revisao da Literatura

Uma revisao sistematica da literatura de estudos de revisao
de avaliagbes de custos e beneficios da adogao de servicos
de Telemedicina foi conduzida pela Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG) em 2016, reunindo as publicagdes de
2000 a 2016." Considerando as palavras-chave empregadas
no estudo, atualizou-se a busca da revisdo na base Pubmed
e o critério de inclusdo era apenas estudos relacionados a
cardiologia. Além disso, acrescentaram-se outras revisdes
buscadas manualmente em bases e/ou revistas da area. Dessa
forma, a busca contemplou artigos de revisao da literatura
sobre a avaliagdo da incorporagao de servigos de Telemedicina
em cardiologia do periodo de 2000 até abril de 2019.

As variaveis de informagoes de método de anélise
econdmica, objetivo do servico de Telemedicina em
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cardiologia, efetividade clinica e redugao de custos foram
extraidas dos estudos. Para a efetividade, foram avaliados
o impacto em redugdo de mortalidade, a reducdo de
internagbes, a melhora no manejo de medicagbes e a
antecipagao de diagnéstico.

A partir das buscas e aplicacao dos critérios de exclusao,
35 artigos foram analisados na integra por dois pesquisadores
(AE e BZ) para extragao das variaveis. A figura 5.1 apresenta
o fluxo de selecdo dos artigos.

O nlGmero de estudos voltados a Telemedicina,
especialmente no acompanhamento de doengas cronicas,
aumentou na Gltima década. Dos 35 estudos identificados,
19 foram publicados apds 2015. A Tabela 5.1 apresenta um
resumo das caracteristicas dos artigos.

Dentre os estudos, 26 avaliaram o servigo de Telemedicina
de telemonitoramento mHealth como a intervencao primaria
versus tratamento usual presencial. Entre as justificativas dos
autores, é frequente a facilidade de uso dos celulares méveis,
por meio de aplicativos, para acompanhamento remoto e gl
comunicagao com os pacientes.””!

Os desfechos mais comuns entre os estudos avaliados
foram: reducdo de mortalidade (54% das revisdes avaliadas)
e redugao no nimero de reinternagbes hospitalares (57% das
revisdes avaliadas), sendo que ao menos um desses desfechos
apareceu em 26 estudos. Outros resultados esperados foram
em redugao no periodo de internagao, diagndstico precoce
e melhor adesdo aos medicamentos.

Por outro lado, as avaliagdes econdmicas foram menos
frequentes. Apenas 16 revisdes encontraram resultados
conclusivos sobre a inclusao de andlises de custos, destas,
13 afirmaram que o servigo de Telemedicina representou

uma economia para a fonte pagadora por causar redugao
de custos. Oito revises apresentaram discussdes sobre a
inclusdo de alguma avaliagdo econdémica da incorporagao
da Telemedicina na cardiologia, sendo custo-efetividade o
método mais presente (sete estudos) e um estudo de custo-
minimizagdo. Um estudo sugeriu que as poucas avaliagoes
econdmicas existentes ainda sao de baixo rigor metodoldgico,
ndo permitindo uma conclusao assertiva sobre a viabilidade
econdmica da implementagdo.?*4?”!

De modo resumido, estudos de telemonitoramento de
insuficiéncia cardiaca mostraram que as estratégias de apoio
(video conferéncia ou telefone) sao custo benéficas, ou
seja, tem um potencial de retorno financeiro. Estudos que
avaliaram monitorizagdo através de dispositivos cardiacos
mostraram uma relagao custo-efetividade incremental de US$
13.979 por QALYs. Em uma metandlise, o telemonitoramento
por dispositivos mostrou uma reducdo de 44% nas visitas
hospitalares, sem efeito na mortalidade, mas com economia
de 15-50% dos custos diretos em satide.?”? Os resultados
econdmicos de telemonitorizagdo ndo invasiva sao ainda mais
heterogéneos. Alguns ensaios clinicos demostraram resultados
neutros, outros uma redugao significativa de readmissoes por
insuficiéncia cardfaca e uma redugao de custo total direto de
€ 3.546 por paciente por seis meses de seguimento.?”> Em um
ensaio clinico Holandés, o TEHAF trial, a probabilidade de
monitoramento remoto ser custo-efetivo foi de 48% (limiar
de € 50.000/QALY), provavelmente pelas diferengas entre as
instituigdes. Um dos estudos mais detalhados foi desenvolvido
para perspectiva do sistema de satide da Inglaterra, através de
modelo de Markov, comparando tratamento usual, suporte
por telefone ou telemonitoramento a distancia para pacientes
com insuficiéncia cardiaca ap6s alta hospitalar. Assumindo

Busca PubMed: 225 artigos
OPAS: 80 artigos

Total: 305

v

Busca PubMed: 50 artigos
OPAS: 6 artigos

Critério de exclusdo (PubMed): ndo ser relacionado
a avaliagdo econdmica de telemedicina em
cardiologia

Critério de inclus&o (OPAS): ser relacionado a
avaliagao de telemedicina em cardiologia

Total: 56

v

10 duplicadas foram removidas

Y

46 artigos para avaliagio
completa

v

11 artigos foram excluidos por nio
serem  diretamente ligados a
cardiologia

35 artigos entraram na
analise

Figura 5.1 - Fluxo de selego dos artigos de anélise econémica em telemedicina aplicada a cardiologia.
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Tabela 5.1 - Estudos de avaliagdes econdmicas de Telemedicina em cardiologia

Numero Categoria dos Reducio de Redugao no Redugéo do
#ID Autores Ano de artigos servigos de Foco do servigo i ntimero de periodo de
" -~ mortalidade . ~ : =
avaliados Telemedicina internagoes internagao
Lopez-Villegas A,
Catalan-Matamoros Telemonitoramento Insuficiéncia
1 D, Martin-Saborido 2016 7 ] NA NA Sim
. " (mHealth) cardiaca
C, Villegas-Tripiana |,
Robles-Musso E. 2
Cajita MI, Gleason KT, Telemonitoramento Insuficiéncia
2 Han HR.2" 2016 10 (mHealth) cardiaca NA NA NA
Louis AA Turer T Telemonitoramento Insuficiéncia
3 Gretton M Baksh A 2003 24 (mHealth) cardiaca Sim Sim Sim
Cleland JG.#°
Comunicagao mobile Orientagéo
4 Kassavou A, Sutton 5.2 2018 17 Gac de uso de NA NA NA
e automatizada N
medicagao
Lin MH, Yuan WL, Telemonitoramento Insuficiéncia
5 Huang TC, Zhang HF, 2017 39 (mHealth) cardiaca crénica Sim Sim Sim
Mai JT, Wang JF.2
Comparagéo
Kotb A Cameron C entre servigos de Insuficiéncia . . .
6 Hsieh S Wells G.2 2015 30 teleconsultoria por cardiaca Sim Sim Sim
telefone
Yun JE, Park JE, Park Telemonitoramento Insuficiéncia ) .
T HY.LeeHY,ParkDAms 2018 3 (mHealth) cardiaca Sim Sim NA
8 Seto E.2 2008 9 Telemonitoramento Insuﬁc’lenma NA NA NA
(mHealth) cardiaca
Grustam AS, Severens
9 JL, van Nipatten J, 2014 2 Telemedicina Insuficiéncia Sim Sim NA
Koymans R, Vrijhoef cardiaca cronica
HJ_ZGO
. Orientagao
10 Lee M, Wang M, Liu J, 2018 7 Teleconsultoria de uso de Sim NA NA
Holbrook A.27 e
medicagdo
Kiersy C, De Silvestri A, Telemonitoramento Insuficiéncia
1 Gabutti G, Raisaro A, 2011 17 (mHealth) cardiaca NA Sim N&o
Curti M, Regoli F, et al.2®
Conway A Inglis SC Telemonitoramento . ~ . .
12 Clark RA. 2% 2014 25 (mHealth) Hipertenséo Sim Sim Sim
Duan Y, Xie Z, Dong Telemonitoramento
13 F,WuZ LinZ, SunN, 2017 46 Hipertenséo NA Sim NA
XU J2% (mHealth)
ud.
Kitsiou S Paré G Jaana Telemonitoramento Insuficiéncia .
B M.; %! 2015 15 (mHealth) cardiaca cronica Sim NA NA
#D Redugao do periodo Diagnéstico  Maio adesao a Né&o se mostrou Redugao de Método de analise econdmica mais
de internagao antecipado terapia conclusivo custos frequente entre os artigos
1 Sim Sim NA NA Sim Custo-efetividade
2 NA NA NA Sim NA NA
3 Sim Sim NA NA Sim Custo-efetividade
4 NA NA Sim NA NA NA
5 Sim NA NA NA NA NA
6 Sim NA NA NA NA NA
7 NA NA Sim NA NA NA
8 NA NA NA NA Sim Custo-minimizagao
9 NA NA NA NA Sim Custo-efetividade
10 NA Sim NA NA NA NA
1 Néo NA NA NA Sim Custo-efetividade
12 Sim NA NA NA NA NA
13 NA Sim NA NA NA NA
14 NA NA NA NA Sim NA
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Continuagao Tabela 5.1 - Estudos de avaliagdes econdémicas de Telemedicina em cardiologia

Numero Categoria dos Reducio de Redugao no Redugao do
#D Autores Ano de artigos servigos de Foco do servigo e numero de periodo de
- - mortalidade . ~ : =
avaliados Telemedicina internagdes internagéo
Polisena J Tran K Cimon Telemonitoramento Insuficiéncia
15 K Hutton B McGill S 2010 21 cardiaca Sim Sim Sim
(mHealth) ;
Palmer K22 congestiva
Pandor A Thokala P Telemonitoramento Insuficiéncia
16 Gomersall T Baalbaki H 2013 2 (mHealth) cardiaca Sim Sim NA
Stevens JW Wang J.2¢
Inglis SC Conway A . Insuficiéncia .
17 Clark RA.: Cleland JG%5 2015 27 Teleconsultoria cardiaca Sim Slm NA
LiuS, Feng W, Telemonitoramento Risco de
18 Chhatbar PY, Liu Y, Ji X, 2015 13 acidente vascular Sim NA NA
} 285 (mHealth) o
Ovbiagele B. encefalico
Knox L, Rahman RJ, Telemonitoramento Insuficiéncia ) ) .
19 Beedie C.%" 2017 % (mHealth) cardiaca cronica Sim Sim Sim
Pandor A Gomersall T
Stevens JW Wang J Telemonitoramento Insuficiéncia .
20 pMohammadABakhai  2°% 21 (mHealth) cardiaca NA Sim NA
A.ZBB
Hamilton SJ, Mils B, Telemonitoramento ii?g;gtsg ZO
21 Birch EM, Thompson 2018 9 o NA NA NA
SC 255 (mHealth) Insuficiéncia
' cardiaca
Inglis SC Clark RA Telemonitoramento Insuficiéncia
22 Dierckx R Prieto-Merino 2015 25 (mHealth) cardiaca Sim Sim NA
D Cleland JG.%°
. . . Hipertensao
23 Paré G Jaarlnza%M Sicotte 2007 16 Telemonitoramento ¢ doengas NA Sim sim
C,; (mHealth) ;
cardiacas
. Insuficiéncia
Shah A Clarke M Telemonitoramento i . x
24 Sharma U2 2011 13 (mHealth) cardlac_a NA Néo Néo
congestiva
Rawstorn JC, Gant N, Reabilitacio
25 Direito A, Beckmann C, 2016 11 Teleconsultoria . ¢ Sim NA NA
. cardiaca
Maddison R."!
Neubeck L Redfern J Telemonitoramento Doenga
26 Fernandez R Briffa T 2009 1 ¢ Sim NA NA
(mHealth) coronariana
Bauman A.22
Diagnéstico . . . = . Redugéo de Método de analise econdmica
#D ) Maior adesao a terapia Nao se mostrou conclusivo : .
antecipado custos mais frequente entre os artigos
15 NA NA NA NA NA
16 NA NA NA Sim Custo-efetividade
17 NA NA NA NA NA
18 Sim NA NA NA NA
19 Sim NA NA NA NA
20 NA NA NA NA NA
21 Sim Sim NA NA Custo-efetividade
22 Sim NA NA Nao NA
23 Sim NA NA Nao NA
24 NA NA NA Sim NA
25 Sim NA NA NA NA
26 Sim NA NA Sim NA
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Continuagao Tabela 5.1 - Estudos de avaliagées econdémicas de Telemedicina em cardiologia

Numero Categoria dos Reducio de Redugéao no Redugao do
#D Autores Ano de artigos servigos de Foco do servigo e numero de periodo de
- - mortalidade . ~ : =
avaliados Telemedicina internagdes internagéo
Huang K Liu W He D Doenca
27 Huang B Xiao D Peng 2015 9 Teleconsultoria o Sim NA NA
Yot coronariana
Purcell R Mclnnes S Telemonitoramento Insuficiéncia . .
2 Halcomb EJ.3 2014 13 (mHealth) cardiaca cronica Sim Sim NA
Chaudhry Sl Phillips
CO Stewart SS Riegel Telemonitoramento Insuficiéncia . .
29 B Mattera JA Jerant AF 2007 9 (mHealth) Cardiaca NA Sim Sim
Krumholz HM.%%
Ptasffi Dale L, Dobson Telemonitoramento Doencas
30 R, Whittaker R, 2016 7 (mHealth) car diovasgculares NA NA NA
Maddison R.3*
Rush KL Hatt L Janke Insuficiéncia
31 R Burton L Ferrier M 2018 16 Teleducagao . . NA Sim Sim
) cardiaca cronica
Tetrault M.;2%2
Comparagao
Hameed AS, Sauermann entre servigos de Insuficiéncia
32 S, Schreier G.%%® 2014 9 teleconsultoria por Cardiaca NA NA NA
telefone
Feltner C Jones CD
Feltner C Zheng ZJ Telemonitoramento Insuficiéncia
33 Sueta CA Coker- 2014 47 . NA Sim NA
; - (mHealth) Cardiaca
Schwimmer EJ Arvanitis
M.259
Beatty AL, Fukuoka Y, Telemonitoramento Reabilitagdo
4 Whooley MA." 2013 3 (mHealth) cardiaca NA NA NA
Driscoll A, Meagher S,
Kennedy R, Hay M,
Banerji J, Campbell D, Telemonitoramento Insuficiéncia
35 Cox N, Gascard D, Hare 2016 29 (mHealth) cardiaca Sim Sim Sim
D, Page K, Nadurata V,
Sanders R, Patsamanis
H_Z5B
Diagnoéstico . = s . = . Redugéo de Método de analise econdmica
#ID . Maior adeséo a terapia Néo se mostrou conclusivo . .
antecipado custos mais frequente entre os artigos
27 Sim NA NA NA NA
28 Sim NA NA Sim NA
29 NA NA NA Sim Custo-efetividade
30 NA Sim NA Sim NA
31 Sim Sim NA Sim NA
32 Sim Sim NA Nao NA
33 NA NA NA NA NA
34 Sim Sim NA NA NA
35 NA NA NA NA NA
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custos mensais de £ 27 para atendimento usual, £ 179 para
suporte por telefone e £ 175 para telemonitoramento em
horério comercial, a estratégia com melhor relagao de custo-
efetividade foi o telemonitoramento, com valores menores
que £20.000 por QALY. A estratégia de suporte por telefone
foi muito desfavoravel, com um ICER de £ 228.035/QALY
comparada com telemonitoramento.?”*

As varidveis de avaliacdo de efetividade se repetem entre
os estudos, merecendo destaque a reducao da mortalidade
e da frequéncia de internagoes. Porém, métodos acurados
de coleta de custos, definigdo de quais variaveis de custos
devem ser coletadas e a aplicagdo de modelos econdmicos
ainda carece de uma orientagao padrao na literatura. Mais de
70% dos estudos nao levaram em consideragao pelo menos
uma categoria: custo para o sistema de satde, despesas
com pacientes e familiares, ou perda de produtividade.
Muitos falham por nao incluir saldrios e beneficios, tempo
de treinamento, investimentos com capital amortizado,
operagoes de apoio de dados e acompanhamento e despesas
fixas (overhead). Além disso, um limitador importante nessas
analises econdmicas tem sido a grande heterogeneidade
da tecnologia (intervengdo) e mesmo o grupo controle
(alternativas). A velocidade de avango nas tecnologias que
suportam servigos de Telemedicina é impressionante, partindo
de estruturas complexas e grandes investimentos, ha menos
de dez anos, para solugbes efetivas de baixo custo baseadas
em celulares e dispositivos moéveis.?5¢2% Trata-se de servigos
distintos com maior investimento inicial, mas cuja maioria dos
dados aponta um retorno do investimento ao longo do tempo
pelo volume de pacientes que consegue evitar o consumo do
sistema de satde tradicional.*>% Isto requer que métodos
de avaliagdo econdémica acompanhem o comportamento
do servigo, incluindo desfecho dos pacientes atendidos ou
monitorados pelo servigo de Telemedicina ao longo do tempo.
Pela diversidade de beneficios alcangados, metodologias de
custos empregadas, dados dedicados que reflitam realidades
locais do sistema de satde precisam ser avaliados para
entender a custo-efetividade dessas tecnologias.

5.4. Avaliacoes Econémicas de Telemedicina no Brasil

Gradativamente, essas novas tecnologias vém sendo
introduzidas na rotina dos hospitais, clinicas e consultérios,
seja no setor privado ou no publico no Brasil. A primeira dessas
tecnologias a ser utilizada foi a transmissao de dados de ECG
para laudos a distancia. Em 1994, iniciou-se a utilizagao dessa
tecnologia pela empresa Telecardio, transmitindo os exames
via telefone, e em 1995 o Instituto do Coragao (InCor) criou
um servico chamado de ECG-FAX. Posteriormente, em 2005,
foi implementado no Hospital das Clinicas da UFMG o sistema
de telecardiologia, ou projeto Minas Telecardio.?”> Em 2007,
o Ministério da Satide, com o objetivo de desenvolver agoes
de apoio as equipes de atengao bésica por meio da educagao
permanente e de tecnologias virtuais, instituiu o Programa
Telessatde Brasil, mais tarde denominado Telessatide Brasil
Redes. Inicialmente, foram constituidos nove Nucleos de
Telessatde no Brasil, tendo inicio a oferta de teleconsultorias
(consulta entre profissionais) e telediagnésticos (ECG) no setor
publico. Atualmente, diversas empresas oferecem servigos de
laudos de monitoramento ambulatorial da pressao arterial

(MAPA), Holter e ecocardiograma a distancia e andlise de
imagens. A |A ja é atualmente utilizada em teleconsultorias e
encontra-se em estagio avangado na elaboracao de laudos de
exames diagnésticos. Telemonitoramento de pacientes com
insuficiéncia cardiaca também é realidade no Brasil.

A utilizagdo rotineira dessas tecnologias no Brasil mostra
indiretamente suas respectivas efetividades, e a existéncia
perene das empresas que atuam no setor constitui uma
medida indireta de custo-efetividade, muito embora sejam
poucos os estudos formais sobre o assunto no Brasil.

No entanto, pelo menos duas iniciativas de aplicagao de
novas tecnologias em cardiologia no Brasil foram o foco desses
estudos de custo-efetividade: 1) o servico de Telemedicina
e monitoramento a distancia de pacientes do InCor da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo; 2)
o sistema de telediagndstico e teleconsultoria da Rede de
Teleassisténcia de Minas Gerais (RTMG) do Hospital da
Clinicas da UFMC.

Como complemento aos resultados encontrados nos servigos
de telemedicina de cardiologia, uma andlise de estimativa de
economia gerada ao Estado do Rio Grande do Sul através do
projeto TelessatideRS, que oferece servico de teleconsultoria
de 20 especialidades clinicas, foi conduzida e apresentada
nesse capitulo como uma terceira abordagem para avaliar
economicamente um servico de Telemedicina no Brasil.

5.5. Servico de Telemedicina e Monitoramento de
Pacientes do InCor-FMUSP

Stevens et al. avaliaram o impacto das quatro principais
condicoes cardiacas — insuficiéncia cardiaca, IAM, FA e
hipertensdo — no Brasil em 2015 sob o aspecto financeiro
e desabilidade dos pacientes.?”® Especificamente para a
hipertensdao, compararam os cuidados convencionais com
os proporcionados pela Telemedicina e por meio de um
sistema de suporte estruturado por telefone para avaliar o
custo-efetividade dessas duas tecnologias em um horizonte
temporal de 30 anos a partir de 2015. Um resumo dos
resultados encontrados é mostrado na tabela 5.2.

Tabela 5.2 - Resultados da comparagao de tratamento de pacientes
com hipertensdo com cuidados convencional, por meio de
Telemedicina e por meio de um sistema de suporte estruturado por
telefone em um horizonte temporal de 30 anos a partir de 2015

. Suporte
Cmda(.:lo Telemedicina estruturado
convencional
por telefone
Custo total (R$) 5.832 55.930 49.870
Custo incremental (R$) 50.098 44.038
Anlo.s delv:da 189 161
adicionais
Custo por ano de vida 26,437 27 281

adicional (R$/ano)

'Anos de vida adicionais significa o impacto na longevidade com qualidade
de vida para o paciente.
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Assumindo um referencial da OMS, uma intervengao que
tenha um custo por ano de vida entre um e trés vezes o PIB
per capita por QALY é considerada custo-efetiva, as duas
tecnologias foram consideradas custo-efetivas pelos autores.
No entanto, as autoridades sanitdrias brasileiras ainda nao
definiram qual o valor do ICER que deve ser considerado
no pafs. Assim, ndo se pode inferir com seguranga se os
procedimentos empregados em Telemedicina, no ambito
do SUS, seriam custo-efetivos ou ndo dentro dos cendrios
avaliados. A legislacao brasileira impde que os produtos,
farmacos ou procedimentos incluidos nos protocolos do SUS
devam ser avaliados quanto a seguranga, eficdcia, efetividade
e custo-efetividade, assim, carecemos de uma referéncia
efetiva para validar a avaliagio econdmica em questao.?””

5.6. Sistema de Telediagnostico e Teleconsultoria da Rede
de Teleassisténcia de Minas Gerais (RTMG) do Hospital
das Clinicas da UFMG

O Centro de Telessatide (CTS HC/UFMG) coordena a
RTMG, uma rede colaborativa constituida em 2005 por sete
universidades publicas de Minas Gerais: UFMG, Universidade
Federal de Uberlandia (UFU), Universidade Federal do Tridngulo
Mineiro (UFTM), Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF),
Universidade Federal de Sio Jodo Del Rei (UFSJ), Universidade
Estadual de Montes Claros (Unimontes) e Universidade Federal
dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri (UFVJM).

As atividades de teleassisténcia sao teleconsultorias e
telediagnostico. As teleconsultorias sao majoritariamente
assincronas por meio de plantées reguladores em Medicina,
enfermagem, odontologia, fisioterapia, farmécia, psicologia,
nutrigdo e fonoaudiologia. O telediagndstico consiste em
andlise e laudos de eletrocardiogramas, MAPA, Holter e
retinografia e teleconsultorias sincronas em cardiologia para
suporte aos casos clinicos criticos. O servigo esta registrado
no CRM do Estado de Minas Gerais.

A RTMG iniciou suas atividades por meio do projeto de
pesquisa “Minas Telecardio” em 2006, implantando um servigo
de telecardiologia com laudos de ECG e teleconsultorias em
82 municipios de Minas Gerais. Ao longo do tempo, expandiu
suas atividades e, atualmente, estao conectados a Rede 814
municipios com mais de 1.000 pontos de telessatide em
Minas Gerais. Dentro do projeto do Ministério da Satde
ONTD, iniciou em setembro de 2017 a oferta de servicos de
telecardiologia em nivel nacional, atendendo atualmente 90
municipios nos Estados do Acre, Bahia, Ceard, Mato Grosso
e Roraima. Essa expansao foi em parte resultante dos estudos
que demonstraram a custo-efetividade do sistema para os
principais financiadores da RTMG (Ministério da Sadde e
Secretaria de Estado da Sadde de Minas Cerais).

Andrade et al.,?”® utilizando-se dos resultados do Projeto
Minas Telecardio, compararam a relagao custo-beneficio
da realizacdo do laudo de ECG a distancia, considerando a
hipétese de que ha beneficio econémico na realizagao do
eletrocardiograma através da telecardiologia, em comparagao
com o encaminhamento do paciente para realizacao do exame
em outras localidades de referéncia.?”® O estudo foi realizado
entre junho de 2006 e novembro de 2008 em 82 municipios
do interior do estado de Minas Gerais. Cada municipio
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recebeu um microcomputador com eletrocardiégrafo digital,
com possibilidade de envio dos tragados e comunicagao
com plantdo de cardiologia em hospitais universitdrios da
RTMG. Os gastos com o projeto foram divididos em duas
categorias: com implantagdo e com manutengao do sistema
de telecardiologia. O custo de deslocamento dos pacientes foi
avaliado incluindo o custo de transporte (a cargo da prefeitura)
e os custos com alimentacao durante o periodo de auséncia do
domicilio e o custo de oportunidade do individuo por perder
o dia de trabalho (ambos custeados pelo paciente). Avaliou-se
o custo-beneficio sem inclusao (perspectiva do servigo piblico
de satde) e com inclusao (perspectiva da sociedade) dos
custos dos pacientes. Para a situagao presencial, acrescentou-
se ainda o custo do ECG e o custo da consulta, R$ 5,15 e
R$ 10,00 respectivamente (Tabela SUS). As fontes de dados
para a andlise foram principalmente a Pesquisa Nacional
de Amostra de Domicilios (PNAD), Sistema de Informacoes
Ambulatorial SIA-SUS e CNES.

Considerando-se os custos de implantagao e manutengao
do projeto de R$ 1.818.282,87 e o nimero de exames
realizados no periodo de 30 meses (62.865 exames entre
agosto de 2006 a dezembro de 2008), o custo unitario de cada
laudo a distancia foi de R$ 28,92. Um resumo dos resultados
é mostrado na tabela 5.3.

Uma analise de sensibilidade mostrou que os resultados
sdo sensiveis ao custo de deslocamento do paciente,
particularmente em relagdo ao salario do motorista e nimero
de pacientes por veiculo. Tendo em vista a pequena diferenga
entre as situagbes 1 e 2, pode-se concluir que, em algumas
situagoes, a telecardiologia pode nao ser mais econémica sob
o ponto de vista do servigo puablico de satde.

E importante observar que, naquele momento, a escala
do sistema era relativamente baixa e, como suas atividades
possuem elevado custo fixo, resultou em um alto custo do laudo
a distancia. A medida que o sistema foi estendido para outros
municipios, o custo das atividades foi sendo sucessivamente
reduzido, tornando o sistema cada vez mais custo-efetivo.

Em 2007, o Ministério da Sadde, com recursos da OPAS,
contratou com o CTS HC/UFMG o projeto “Analise da
Gestao Financeira de Servigos de Telessatide Aplicados na
Atencao Basica”. Nesse projeto, a analise de sustentabilidade
econdmica da aplicagdo da telessatide na Atengao Basica foi
baseada na comparacao de custos entre duas situagoes:

I. atendimento presencial: quando o paciente é atendido
na Atencao Bdsica e necessita posteriormente ser
encaminhado para o nivel secundario;

Tabela 5.3 - Comparagao de custos entre as alternativas laudo a
distancia e laudo presencial no Projeto Minas Telecardio?®

Situagao Valor (R$) Diferenga (R$)
1. Laudo a distancia 28,92

2. Laudo presencial sem custos 30,91 199
deslocamento do paciente

3. Laudo presencial com custos 49,83 20,91

deslocamento do paciente
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II. atendimento a distancia: quando o médico na Atengao
Bésica recebe suporte a distancia por meio de um servigo
de telessatde e esse suporte evita o encaminhamento
do paciente.

Os resultados se referem a 20 municipios participantes
do Projeto Nacional de Telessatide com dados confiaveis,
localizados nas Regides Norte/Nordeste e Vale do Jequitinhonha
em Minas Gerais, considerada uma das regides mais pobres
do Estado. Os principais resultados do projeto sao mostrados
na tabela 5.4.2792%

Esse projeto apresentou resultados mais realistas em
relagao ao anterior pois coletou informagdes sobre o custo de
encaminhamento do paciente diretamente nos municipios. No
entanto, manteve a amostragem dos municipios participantes
concentrada em uma mesma regido do Estado, o Vale do
Jequitinhonha, de baixo indice de desenvolvimento humano
(IDH). Em 2009, o Projeto “Expansdo Minas Telecardio”
levou o servigo para regides de IDH mais elevados, para
uma amostra final de outros 66 municipios. Os resultados
foram similares aquele encontrados no projeto anterior e sao
mostrados na tabela 5.5.28'-2%

Recentemente, foi feito um estudo, a ser publicado, relativo
ao custo-efetividade da ONTD. A ONTD é um projeto do
Ministério da Satde para ofertar servicos de telecardiologia
(laudos de ECG e teleconsultorias) para todos os Estados
brasileiros para o qual o CTS HC/UFMG foi escolhido como
Ncleo Especialista, ou seja, provedor do servigo. Os Niicleos
Estaduais de Telessatide recebem financiamento do Ministério
da Satde para treinar e implantar o servico em municipios
de seu Estado, previamente acordados com as Secretarias
Estaduais da Satde, que enviam suas solicitagdes de exame
e teleconsultorias para o Ntcleo Especialista em regime 24/7.
As solicitagbes podem ser eletivas ou de urgéncia. O laudo é
disponibilizado em uma plataforma e, quando necessrio, os
médicos locais podem tirar dividas em teleconsultorias. Um
sistema de alerta informa médicos e enfermeiros quando ha

situagoes criticas. A efetividade do sistema foi comprovada
por meio de indicadores de performance (tempo para envio
dos exames, tempo de espera para andlise de laudos urgentes/
eletivos, tempo da primeira visualizagdo do laudo, nimero
de exames solicitados por municipio etc.) e satisfagdo dos
usudrios. Os resultados comprovaram a efetividade do sistema
em substituigao as alternativas disponiveis anteriormente para
obtengdo do exame/laudo (encaminhamento do paciente,
visitas periddicas do cardiologista a0 municipio e terceirizagao
do exame para empresas/clinicas privadas). Em relacao a essas
alternativas, o custo do exame pela ONTD é cerca de cinco
vezes mais baixo, o que demonstra custo-efetividade.

5.7. Analise de Impacto Econdmico do Servico de
Teleconsultoria do TelessaudeRS

A andlise econdmica conduzida no servigo do TelessaudeRS
foi realizada para avaliar resultados financeiros do servigo
gerada ao Estado. Sao oferecidas teleconsultorias para diversas
especialidades, além da contribuicdo com a regulacao da
fila de atendimento para o estado do RS. Selecionaram-
se teleconsultorias de endocrinologia, gastroenterologia,
proctologia, reumatologia e urologia como amostra.

O custo por teleconsultoria (R$ 110,29) foi avaliado
considerando dados de oito meses de servigo e contemplou
custos de estrutura fisica do servico (aluguéis, energia,
depreciagao, capacidade de servidor, entre outros) e
pagamento de profissionais. Foi adotado como premissa que
todas as teleconsultorias e regulagbes que geraram como
resultado o cancelamento da consulta presencial representam,
para o Estado, economia de transporte do paciente para Porto
Alegre (variavel de acordo com o municipio de origem) e de

Tabela 5.5 - Principais resultados do projeto “Estudo de Analise
Econdmica e de impacto da Aplicagdo de Servigos de Telessaude
na Atengao Basica em Municipios de Minas Gerais”??

Custo médio de cada atividade de telessatde em 2010 R$ 10,68
Tabela 5.4 - Comparagao de custos médios (R$/més/municipio) Custo fixo médio do encaminhamento/paciente R$ 41,77
entre o atendimento presencial e o atendimento a distancia . . ) .
B - X . Economia para o municipio por encaminhamento evitado R$ 71,11
encontrados no projeto “Analise da Gestao Financeira de Servigos
de Telessatide Aplicados na Atengéo Basica”?/2% Ntmero minimo mensal de redug&o de encaminhamentos 498
por municipio para viabilizar o sistema '
ltem de custo (R$/més) Atendlme.nto Aten_dl{ner_lto a Numgro minimo mensal de atividades por municipio para 55
presencial distancia viabilizar o sistema
Encaminhamento de pacientes 2.399,58 697,78 Numero médio mensal de atividades por municipio em 285
Implementacéo do sistema 56,03 2010
. ) Investimento realizado pela SES/MG (2005-2009) R$ 11.599.638,00
Depreciagdo de equipamentos no
municipio 101,97 Economia para o sistema de satde (de junho/2006 a
P ; p ! R$ 31.970.549,13
~ ) julho/2011)
Manutengédo de equipamentos no 4079
municipio ' Retorno do investimento (ROI) (economia:investimento) 2,76:1
Custo de capital de equipamentos 51,92 % de encaminhamentos evitados 78%
Atividades de atendimento a Distancia minima de encaminhamento para viabilidade do
PN 210,80 ; . 54 Km
distancia sistema (aproximada)
Total 2.398,58 1.159,29 Custo médio de cada atividade de telessaude em 2010* R$ 10,68

*Laudo ECG, discusséo de casos e teleconsultoria.

*Laudo ECG, discussdo de casos e teleconsultoria.
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pagamento da consulta presencial ao municipio (R$ 100,00).
A economia estimada foi calculada pela diferenca entre o
custo para realizar as teleconsultorias canceladas e o custo
do atendimento presencial.

A andlise identificou que, ao longo de 21 meses (outubro
de 2016 a junho de 2018), o Estado economizou R$
2.287.121,78, sendo 47% pelo valor de consulta e 53% de
transporte. Para as teleconsultorias, identificou-se que o servigo
é atrativo até o valor de pagamento por consulta de R$ 38,95,
considerando o custo médio de transporte. Os municipios
com maiores distdncias de Porto Alegre apresentam maior
economia, exceto quatro municipios vizinhos a Porto Alegre
que possuem um volume de teleconsultas evitadas maior do
que a média dos demais.

Destaca-se que o uso desses resultados para fins de
comparagdo com outros Estados e servigos deve considerar
que o servico do Telessalide é composto por profissionais
bolsistas e celetistas e, por isso, consegue operar com menor
custo por teleconsultoria. O funcionamento de servigo similar,
apenas com funciondrios celetistas, representaria um aumento
do custo unitario por teleconsultoria e demandaria andlise
econdmicas adicionais.

A OMS considera custo-efetivas as intervengbes cujo ICER
esteja entre 1 e 3 vezes o PIB per capita por ano de vida salvo
ajustado ao QALY.

6. Recomendacoes

A SBC, em virtude do crescente interesse suscitado pela
utilizagdo da Telemedicina na ampliagao da atengao a sadde,
em particular no cendrio da cardiologia, edita essa diretriz com
objetivo de esclarecer a categoria médica e a sociedade em
geral sobre as bases cientificas e aplicagdes da Telemedicina
no cendrio atual.

Embora seja crescente o entusiasmo com a democratizagao
das tecnologias de informagao e comunicagao, é importante
apontar que persistem barreiras para a implementagdao no
pais, as quais precisam ser enfrentadas. Pode-se citar como
mais significativas:

* atualizacdo da legislagdo e regulamentagbes aplicaveis
pelas autoridades sanitdrias e CFM;

* disponibilizagdo de infraestrutura minima de
telecomunicagdo nas unidades de satde, sobretudo nas
dreas ditas remotas;

* custo da tecnologia;

Arq Bras Cardiol. 2019; 113(5):1006-1056

* necessidade de capacitacdo e treinamento dos recursos
humanos;

* incorporagao das tecnologias no rol de politicas pibicas
do SUS e no Rol de Procedimentos e Eventos e Sadde
da ANS.

Ao trazer a luz a discussdo sobre a aplicacao da
Telemedicina, além da sua mididtica repercussdo, busca-
se oferecer o suporte técnico-cientifico para a elaboragao
de politicas de satide consentaneas com o emprego dessa
tecnologia. Nesse sentido, se faz necessaria a incorporagao
formal, ap6s a devida avaliagio da CONITEC, das diversas
modalidades de possibilidades hoje disponiveis vinculadas
aos respectivos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT). No mesmo sentido, observa-se no ambito da
satide suplementar, a necessidade de inclusao, no Rol de
Procedimentos e Eventos da ANS, daqueles que tenham
reconhecimento cientifico e sejam autorizados para uso
corrente no pais.

Conforme discutido nessa diretriz, salvo raras excegbes,
ndo ha previsao na Classificacao Brasileira Hierarquizada de
Procedimentos Médicos, condigdo para inclusdo no rol de
coberturas da ANS, para os procedimentos de uso corrente
na Telemedicina. Recorre-se a codificagdes genéricas, com
descrigdes que sao amplas e por natureza permitem a utizagao
por verossimilhanga, a exemplo do cédigo 2.01.01.20-1
(avaliagdo clinica e eletronica de paciente portador de
marca-passo ou sincronizador ou desfibrilador, cardiacos).
No entanto, o reembolso desse servico decorrerd da mera
liberalidade da operadora de plano de satdde. Tal fato
limita a aplicabilidade da Telemedicina no @mbito da satide
suplementar, com as consequéncias vinculadas.

Em 2015, a SBC, por intermédio da Diretriz de
Telecardiologia no Cuidado de Pacientes com Sindrome
Coronariana Aguda e outras Doengas Cardiacas,' fez
recomendacoes acerca do tema. Contudo, na atual versdo
da diretriz, mais abrangente, abordam-se novas aplicagoes
da telecardiologia, sobretudo as ja incorporadas ao sistema
de sadde. Ainda versa sobre as perspectivas futuras como
o emprego de telerrobética e IA. Os autores, com foco na
evidéncia cientifica atual e seu custo-efetividade, atualizaram
as recomendacodes a fim de orientar os provedores de satide
publicos e privados no judicioso emprego das aplicagbes da
Telemedicina no Brasil.

A tabela 6.1 sumariza as recomendagdes apontadas nessa
diretriz.
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Tabela 6.1 - Recomendagdes para a pratica da Telemedicina no Brasil

Indicaco clinica

Classe de indicagdo

Nivel de evidéncia

Referéncias

Teleconsultoria

A teleconsultoria auxilia os médicos generalistas de areas remotas na

76,99,100,101,278,279,

avaliagdo clinica de pacientes com suspeita ou doenga cardiovascular lla B
' ) : 280,281,282
estabelecida, sendo custo-efetiva, na perspectiva do SUS.
A teleconsultoria auxilia os médicos que atuam no atendimento a urgéncias la c 133,134,137,138,139,140,
e emergéncias na conducao de casos de doengas cardiovasculares agudas 141,142,143,144,145,149
Atelecopsultona auxilia na regulagéo do acesso a atengéo espeqahzada la c 101,102,103,104
nos pacientes com suspeita ou doenga cardiovascular estabelecida
Telediagnéstico
Atele-eletrocardiografia & uma alternativa factivel e efetiva de oferta do
exame nos sistemas de salde, sendo particularmente (til e custo-efetiva na B 61,105,106,107,278
atengdo basica e em localidades remotas
0 uso da Telem’edlcmz.a com envio ldo laudo do eletrocard!ograma no 87.137.138,139,140,441,
atendimento pré-hospitalar do paciente com suspeita de infarto agudo do B
L ) A ' 142,143,144,145,
miocardio reduz desfechos cardiovasculares e mortalidade precoce e tardia
A telg-ecqcardloqrqfla com te[econsul?ona ¢ efetiva na detecgéo precoce de la B 182,183,306
cardiopatia congénita em recém-nascidos
Atele-ecocardiografia permite a detecgao precoce de casos subclinicos de
C o~ ) lla B 111,112,307
cardiopatia reumatica em criangas e adolescentes
Atele-ecocardiografia na atengao primaria permite a detecgéo precoce de
casos de cardiopatia e pode auxiliar na priorizagdo de encaminhamentos Ib C 109,110,112,114
para o cuidado especializado
Aftransferéncia de imagens de tomografia e ressonancia cardiaca por Telemedicina pode ser realizada:
- para obteng&o de segunda opinido lla C 190,192
- para discuss@o em “Heart Teams” lla C 190,192
- para suporte a distancia para casos de urgéncia lla C 190,192
- em casos de rotina esporadicos lla C 190,192
- para transmiss&o de rotina de todos os exames de imagem
) L Ib C 190,192
cardiovascular para centros ou grupos especializados
Telemonitoramento
0 automonltorapwe_nto da presséo arterial com telemonitoramento auxilia no la B 75.77.78.127,128,129,130
controle e aderéncia ao tratamento
cerado st e pra rcugdo 6 nospialzages nansufcénca A 15.16,18,119.120.123
! P ¢ pllalizag 124,125,126,158,159,161
cardiada
Ceurado st e pra g 6o mraidace na Ui o A 15.16,118,119,120.123
! P ¢ 124,125,126,158,159,161
cardiaca
A monltqr_agao rgmpta para acgmpanhamerjtcg d(? pa0|epte§ com arnt’mllas 157.160,162,163,164,165,
e dispositivos elétricos implantaveis, em adi¢ao as avaliagbes telemétricas
PO I o i lla B 166,167,168,169,170,174,
regulares, ¢ efetiva em reduzir visitas ambulatoriais e na detecgao precoce
X N o 175,177,178,179,180
de disfuncéo de dispositivos
A tele-reabilitacdo em pacientes elegiveis com insuficiéncia cardiaca,
dlsfgngao do ventriculo efqu_erdo ou nao, com classe funmongl NYHA I-!II, é lla B 148,149.150151 152
efetiva em melhorar aderéncia ao programa, aumentar a qualidade de vida
e performance no teste de 6 minutos
Comunicagdo entre médicos e médicos, em carater privativo, para enviar
dados ou tirar davidas, bem como em grupos fechados de especialistas ou c 191
do corpo clinico de uma institui¢éo ou cétedra, resguardando-se o sigilo
profissional
Comunicagao entre médicos e seus pacientes, em carater privativo, por
intermédio de plataformas de comunicagao, para enviar dados ou tirar lla C 191

davidas, resguardado o sigilo profissional
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