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RESUMO

SLATER, C. Seguranca e efetividade da estimulacéo elétrica definitiva do sistema de
conducdo cardiaco. 2024. 77 f. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de
Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.

A estimulacdo direta do miocardio do ventriculo direito é uma terapia consagrada para
tratamento de bradicardias. A estimulacéo frequente do ventriculo direito, com padrdo de bloqueio
de ramo esquerdo pode levar a uma cardiomiopatia relacionada a estimulacdo (CREV). A
estimulacdo do sistema de conducdo (ESC), tanto pela estimulacéo direta do feixe de His ou do
ramo esquerdo, esta relacionada a prevencdo da CREV, por proporcionar estimulacdo com duracao
do QRS reduzida. Também é uma terapia promissora em pacientes com disfuncdo ventricular,
como alternativa a TRC convencional. O objetivo geral é descrever a seguranca e eficacia da
técnica de estimulacdo definitiva do sistema de conducédo cardiaco, em uma coorte de pacientes
com indicacdo de estimulacdo cardiaca, de acordo com as diretrizes vigentes. Os objetivos
especificos sdo: descrever a taxa de sucesso na obtencdo dos critérios de ESC, descrever a
ocorréncia de complicaces relacionadas a este procedimento, descrever a evolugdo dos parametros
de estimulacdo e sensibilidade do sistema de condugdo, no momento do implante e durante
acompanhamento clinico e descrever a evolucao clinico-ecocardiografica em pacientes portadores
de bloqueio de ramo e disfuncdo ventricular sistélica. A metodologia foi um estudo de coorte
unicéntrico, retrospectivo e prospectivo, de pacientes consecutivos, submetidos a técnica de
estimulagdo definitiva do sistema de conducdo de julho de 2017 até junho de 2024, com coleta de
dados demograficos, eletrocardiograficos, ecocardiograficos e de avaliacdo do dispositivo no
implante e durante o acompanhamento. Como resultados, foram analisados 397 pacientes com
idade média de 79,12 anos, 267 pacientes do sexo masculino (64,74%). A ESC foi bem-sucedida
em 98,5% dos casos. Houve reducéo significativa da duracéo do complexo QRS da amostra. Houve
aumento significativo da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) (p<0,001) e reducéo
significativa dos diametros e volumes do VE no subgrupo de pacientes portadores de disfungéo
ventricular. Concluséo: a técnica de ESC foi utilizada de forma segura e eficaz nesta amostra. O
implante de DCEI para ESC apresentou elevada taxa de sucesso, compardvel com as técnicas
convencionais. Pacientes submetidos a ESC apresentaram baixas taxas de complicacéo,
compativeis com as que constam na literatura. A ESC produziu limiares de captura e sensibilidade
adequados no momento do implante e que se mantiveram estaveis no acompanhamento. Pacientes
submetidos a ESC apresentaram complexos QRS médios mais estreitos apos o implante. A
indicacdo de ESC ndo se correlacionou a piora da CF, da FEVE média ou aumento dos didmetros
cavitarios médios do VE no periodo de observacédo do estudo. No subgrupo de pacientes portadores
de disfuncdo do VE e bloqueio de ramo, inclusive os com indicagdo de TRC, quando submetidos
a ESC, houve aumento significativo da fracdo de ejecdo media e reducdo significativa da média
dos volumes sistolico e diastdlico finais do VE.

Palavras-chave: sistema de conducéo; feixe de His; ramo esquerdo; estimulacgdo; seguranca.



ABSTRACT

SLATER, C. Safety and effectiveness of conduction system pacing. 2024. 77 f. Dissertacao
(Mestrado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de Ciéncias Medicas, Universidade do Estado do
Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.

Right ventricular pacing is an established therapy for the treatment of bradycardias and for
cardiac resynchronization therapy (CRT). Frequent stimulation of the right ventricle, with a left
bundle branch block pattern, can lead to pacing-induced cardiomyopathy (PICM). Conduction
system pacing, either through direct His bundle pacing or the left bundle branch pacing, is
associated with the prevention of PICM, as it provides a narrow paced QRS. It is also a promising
therapy in patients with ventricular dysfunction, as an alternative to conventional CRT. The overall
objective is to describe the safety and efficacy of conduction system pacing technique in a cohort
of patients indicated for cardiac pacing, according to current guidelines. The specific objectives
are: to describe the success rate in meeting the criteria for conduction system pacing, to describe
the occurrence of complications related to this procedure, to describe the evolution of R wave
amplitude and thresholds of the conduction system at the time of implantation and during clinical
follow-up, and to describe the clinical-ecocardiographic evolution in patients with bundle branch
block and systolic ventricular dysfunction. The methodology was a single-center, retrospective and
prospective cohort study of consecutive patients who underwent conduction system pacing
implantation from July 2017 to June 2024, with the collection of demographic,
electrocardiographic, echocardiographic data, and device evaluation at implantation and during
follow-up. As a result, 397 patients were analyzed with a mean age of 79.12 years, 267 male
patients (64.74%). Conduction system pacing was successful in 98.5% of cases. There was a
significant reduction in the duration of the QRS complex in the sample. Among the patients with
heart failure, there was a significant increase in left ventricular ejection fraction (LVEF) (p<0.001)
and a significant reduction in left ventricular diameters and volumes. Conclusion: The conduction
system pacing technique was used safely and effectively in this sample. CIED implantation for
conduction system pacing had a high success rate, comparable to conventional techniques. Patients
undergoing conduction system pacing had low complication rates, consistent with those reported
in the literature. conduction system pacing produced adequate capture and sensitivity thresholds at
the time of implantation and which were maintained during follow-up. Patients undergoing
conduction system pacing had narrower mean QRS complexes after implantation. The indication
for conduction system pacing did not correlate with worsening of FC, mean LVEF, or increase in
mean LV cavity diameters during the study observation period. In the subgroup of patients with
LV dysfunction and bundle branch block, including those with indication for CRT, when
undergoing conduction system pacing, there was a significant increase in mean ejection fraction
and a significant reduction in mean LV end-systolic and diastolic volumes.

Keywords: conduction system; His bundle; left bundle Branch; pacing; safety
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INTRODUCAO

O implante de dispositivos cardiacos eletronicos (DCEI) em pacientes que necessitam de
estimulagdo cardiaca artificial € uma terapia consagrada para tratar pacientes com bradicardia
sintomatica, degeneracdo do sistema de conducdo cardiaco ou que tenham indicacédo para terapia
de ressincronizagdo®. O implante de um eletrodo para a estimulagdo direta do miocéardio do

ventriculo direito ainda é o padréo para todos estes tipos de estimulacao.

Estudos mostraram que a estimulacéo direta do miocardio do ventriculo direito, ao produzir
um complexo QRS com padréo de bloqueio de ramo esquerdo (BRE), pode afetar negativamente
a funcdo do ventriculo esquerdo, produzindo uma condicdo denominada cardiomiopatia
relacionada & estimulagdo ventricular®® (CREV). Pacientes que apresentam altas taxas de
estimulagdo ventricular direita estdo mais suscetiveis a esta condicdo, que requer tratamento clinico
para insuficiéncia cardiaca e pode culminar na necessidade de terapia de ressincronizagéo cardiaca®
(TRC).

Recentemente, alternativas a estimulacdo direta do miocardio do ventriculo direito
surgiram, com a proposta de uma estimulacdo direta de estruturas do sistema de conducdo do
coracdo, mais especificamente o feixe de His e o ramo esquerdo, produzindo um complexo QRS
semelhante ao normal, com duragdo reduzida, evitando a inscri¢do eletrocardiografica do BRE.
Estudos avaliando estas técnicas mostraram resultados promissores tanto na prevencgdo da CREV®
quanto no seu uso como alternativa a TRC®, levando a uma tendéncia mundial de uso da ESC como

0 novo padrdo de estimulacdo ventricular.

Entretanto, para que a ESC se torne padréo, estudos de seguranca que demonstrem a eficacia
da estimulacdo destas regides do sistema de condugéo, bem como as possiveis intercorréncias e
complicacdes deste tipo de estimulacdo séo ainda necessarios. Diante disto, 0 objetivo deste estudo
foi analisar o perfil de seguranca e efetividade da ESC (feixe de His e Ramo esquerdo) em pacientes

submetidos a implante de DCEI utilizando esta técnica.
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1. REVISAO DA LITERATURA

1.1. Historico

O primeiro marcapasso foi implantado em 1958, por Ake Senning no Instituto Karolinska
em Estocolmo, na Suécia’, em um paciente de 40 anos de idade. O implante aconteceu por meio
de uma toracotomia para exposicao direta do miocardio ventricular. O aparelho possuia uma bateria
de niquel-cAdmio recarregavel. Com a evolugdo dos eletrodos de estimulagdo cardiaca, 0s
marcapassos se tornaram dispositivos miniaturizados, permitindo seu implante através de um
procedimento minimamente invasivo, com posicionamento de cabos/eletrodos de reduzido calibre,
no interior do ventriculo direito e do atrio direito, através da cateterizacdo da veia axilar. Devido a
esses avancos tecnoldgicos, os implantes de DCEI se tornaram procedimentos de relativa baixa
complexidade, com baixas taxas de complicacgéo, requerendo curto tempo de internagéo hospitalar.

Narula®, em 1970, demonstrou que a estimulacio de alta energia, utilizando cateteres
posicionados na regido do feixe de His durante um estudo eletrofisiolégico era capaz de gerar um
complexo QRS de duracéo reduzida, idéntico ao complexo conduzido e que esse achado se dava
pela captura direta do sistema de condugdo. Neste estudo, a estimulacdo temporaria do feixe de His
tinha o propdsito de estudar a conducdo ventriculo atrial e os bloqueios completos de ramo direito,

mas ndo havia a proposta de utiliza-la como uma forma de estimulacéo definitiva.

Deshmukh®, em 2000, relatou os primeiros casos de estimulagio direta do feixe de His
(EFH), em pacientes portadores de cardiomiopatia dilatada e complexos QRS de duragdo normal,
utilizando eletrodos convencionais de estimulacdo. Nestes pacientes, 0 complexo QRS obtido pela
EFH era semelhante ao QRS intrinseco, ao contrario do padrdo de BRE, presente na estimulacao
convencional. Apds esse relato, surgiram evidéncias iniciais de que a EFH com QRS estreito
poderia ser hemodinamicamente mais vantajosa que a convencional'®, mas a auséncia de
ferramentas especificas para acessar e mapear diretamente o sistema de conducdo do coracdo, bem
como os relatos de elevados limiares de captura do feixe de His (localizado no trigono fibroso do

coragao!?) limitaram a popularizagio desta técnica naquele momento.
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Em 2017, Huang'? relatou a técnica de estimulagdo de regies mais distais do sistema de
conducdo, através da insercdo profunda de um eletrodo no septo interventricular, alcan¢ando a
camada subendocardica do ventriculo esquerdo, onde se localiza 0 ramo esquerdo do sistema de
conducdo. Esta nova forma de estimulacdo do sistema de conducdo (ESC) geraria um complexo
QRS de duracdo semelhante aquela gerada pela EFH, mas com limiares de captura bem mais
baixos, minimizando o gasto de bateria e aumentando a durabilidade do gerador de pulsos do

marcapasso.

Esta nova técnica, denominada de estimulacdo direta do ramo esquerdo (ERE), permitiu
que a ESC se popularizasse rapidamente, beneficiando também os pacientes com doenca avangada
do sistema de conducéo, exatamente aqueles, que tirariam proveito de uma estimulacéo ventricular

mais fisioldgica.

Em 2019, Vijayaraman'® mostrou que a adi¢io da ESC com a técnica convencional de
ressincronizacao, tradicionalmente realizada através da estimulacdo de ramos tributérios do seio
coronariano, poderia produzir complexos QRS ainda mais estreitos, o que foi denominado de TRC
otimizada pela EFH (HOT CRT). Este tipo de estimulacao seria de especial interesse nos pacientes
com doenca distal difusa do sistema de conducdo, em que a ESC néo foi capaz de produzir um

complexo QRS estreito ou naqueles com alto risco de falha da TRC convencional.

Estes relatos, associados a experiéncias de combinacdo destas técnicas em implantes de
cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI), em que um eletrodo adicional destinado a
ressincronizacéo era implantado no feixe de His (CDI HIS) ou no ramo esquerdo!* (CDI RE), em
casos de falha de implante do eletrodo do seio coronariano, comp&em a base historica das técnicas

de estimulacdo utilizadas neste trabalho.

1.2. Epidemiologia

A cada ano, aproximadamente 200 mil pacientes recebem um dispositivo cardiaco
eletronico implantavel (DCEI) nos Estados Unidos®®. No Brasil, estima-se que cerca de 300 mil
pessoas sejam portadoras de um DCEI e que, anualmente, 50 mil pessoas recebam um novo
dispositivo. Os marcapassos, destinados ao tratamento das bradicardias, sdo os dispositivos mais

frequentemente implantados na pratica diéria, seguidos dos CDI’s (indicados para a prevengéo da
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morte subita) e dos dispositivos de TRC (para tratamento da insuficiéncia cardiaca). O espectro de
indicagOes para o implante de um marcapasso € amplo?, variando desde a indicagdo por disfuncgéo
do nddulo sinusal (DNS), em que o disturbio de geracao do estimulo cardiaco se localiza nos atrios,
com pouca necessidade de estimulacdo ventricular; passando pela indicacédo por variados graus de
bloqueio atrioventricular de segundo grau, em que a conducédo do estimulo encontra cada vez mais
dificuldade de atingir os ventriculos; culminando no blogueio atrioventricular total (BAVT), em
que a auséncia de conducdo elétrica para os ventriculos torna o paciente totalmente dependente da

estimulacao ventricular pelo marcapasso.

1.3. Racional das técnicas de implante

As diretrizes que regem as técnicas atuais de implantes de DCEI'" consideram como
definicdo de recomendacdes de Classe 1 aquelas com evidéncias robustas de que o procedimento
é seguro e efetivo. Ja as recomendacdes de Classe 2 sdo aquelas cuja evidéncia ou consenso sobre
seguranca e efetividade é conflitante ou divergente.

A seguranca de uma técnica de implante de DCEI é um conceito relacionado a uma baixa
taxa de complicacdes, mas também a uma estimulacdo com limiares de captura baixos e amplitudes
de sensibilidade altas, que permitam a programacao do dispositivo com margens seguras de atuacéo

no decorrer da vida do paciente.

Ja a efetividade de um implante depende da técnica que foi utilizada e dos objetivos do
operador para aquele procedimento. Muito embora as medidas eletrénicas de amplitude de
sensibilidade (onda R) e limiares de captura sejam os fatores mais importantes que medem a
efetividade de um implante convencional, as técnicas atuais de ESC requerem também que
parametros eletrocardiograficos estritos sejam cumpridos para que o implante possa ser

considerado efetivo e bem-sucedido.

1.3.1. Técnica de estimulacdo direta do miocardio do VD

A estimulacdo direta do miocéardio do ventriculo direito (VD) ainda € o atual padrdo de
estimulacdo e o passo inicial em todos os procedimentos de estimulacdo cardiaca convencional.

Um eletrodo de 58 a 60 cm de comprimento, inserido na veia axilar ou subclavia, é posicionado
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com auxilio de fluoroscopia no interior do ventriculo direito (classicamente na regido apical ou

septo-apical do VD), para estimulacdo direta do miocéardio ventricular.

A manifestacdo eletrocardiografica da estimulacdo convencional do miocardio do
ventriculo direito € a inscricdo de um complexo QRS com padrdo de bloqueio de ramo esquerdo
(BRE), com duracdo aumentada do complexo QRS (>130ms), pois a ativacdo sequencial do
ventriculo direito e do ventriculo esquerdo mimetiza a ativacao elétrica que acontece durante esse
tipo de bloqueio de ramo. Apds o posicionamento, medidas eletronicas da amplitude da onda R
(sensibilidade do QRS nativo) e do limiar de captura sdo realizadas. Um implante é considerado
efetivo se a medida da onda R é a maior possivel - preferencialmente >5,0 milivolts (mV) — e o

limiar de captura ventricular € o menor possivel — idealmente < 1,0 volts (V).

1.3.2. Técnica de estimulacdo direta do feixe de His

A técnica de implante de eletrodo para EFH tem como pedra angular o mapeamento elétrico
da regido septal do anel tricispide para identificacio do eletrograma do feixe de His'®!°. Este
mapeamento pode ser realizado através do proprio eletrodo de estimulacdo e de uma bainha de
formato especifico, que facilita a instrumentacdo do eletrodo no septo interventricular.
Diferentemente da estimulagdo do miocardio do VD, o paciente é monitorizado com
eletrocardiograma de 12 derivagdes simultaneas utilizando um poligrafo de Eletrofisiologia ao qual
também é conectado o eletrodo de estimulacdo, permitindo a apreciacdo dos sinais intracavitarios
do eletrograma do feixe de His (caracterizado pela inscricdo de uma onda A - referente a atividade
atrial -, uma pequena onda H — que representa a ativacao do feixe de His -, e uma onda V — Ativacao

ventricular local).

Quando o eletrograma do feixe de His é identificado, o eletrodo é fixado neste local através
do mecanismo de fixagdo por rotagdes. Uma EFH considerada efetiva deve apresentar padréo
eletrocardiogréafico estimulado que reproduza exatamente o complexo QRS do paciente, em casos
de paciente com condug&o preservada (captura seletiva), ou com minima captura ventricular local?
(captura ndo-seletiva, que pode se assemelhar a um padrdo de pré-excitacdo ventricular). Em
pacientes com bloqueio de ramo, espera-se que uma EFH efetiva possa corrigir esse blogqueio de

ramo, com inscri¢cdo de um complexo QRS estreito. As medidas eletrénicas da onda R e do limiar
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de captura séo realizadas, com especial atencdo a sensibilidade de atividade elétrica atrial pelo
eletrodo (devido a sua implantacdo préxima a valvula tricispide) e aos limiares de captura, que

podem ser elevados na regido do trigono fibroso do coraco?.

1.3.3. Técnica de estimulacdo direta do ramo esquerdo (ERE)

Nesta técnica, o eletrograma do feixe de His é identificado utilizando as mesmas técnicas
da EFH, mas o eletrodo é posicionado em uma regido mais distal do septo interventricular, pela
face endocardica do VD, aproximadamente 1 a 2 cm mais apical que o feixe de His??2%, O padréo
do complexo QRS, estimulado nesta regido, € avaliado no ECG de 12 derivacGes, o eletrodo
especifico é entdo inserido profundamente no septo interventricular, através de rota¢fes do corpo
do eletrodo e sua progressdo no septo interventricular é avaliada através da fluoroscopia e das
mudancas de padrdo do ECG, até que o eletrodo atinja a regido subendocardica do VE, na regido
proximal do ramo esquerdo. Uma ERE efetiva deve apresentar um QRS estimulado estreito, de
duragdo < 130ms com padréo “qR” na derivacdo V1 (mostrando a ativacéo do lado esquerdo do
septo interventricular). Durante a medida do limiar de captura podem ser flagradas discretas
mudancas no padrdo eletrocardiografico (transicdes entre padrdes seletivos e ndo-seletivos de
captura do ramo esquerdo) e o eletrograma local pode mostrar a presenca de um potencial elétrico
precedendo a inscricdo do complexo QRS (potencial do ramo esquerdo). Uma vez atingido o
sistema de conducdo, o eletrodo sera entdo conectado a entrada referente ao ventriculo no gerador

de marcapasso.

1.3.4. Estimulacdo direta do sistema de conducéo

Na atualidade, a compreensdo de que tanto a estimulacédo direta do feixe de His quanto a
estimulacdo direta do ramo esquerdo requerem 0S mesmos materiais para sua execucao, de que
frequentemente sdo intercambiaveis em caso de dificuldades técnicas e de que tém em comum a
mesma proposta de promover uma estimulacdo mais fisioldgica do coracéo, com duracao reduzida
do complexo QRS, deu origem a criacao de termos que sintetizam as duas técnicas como uma tnica
estratégia®®. Estimulagéo fisiologica® e estimulacio do sistema de conducgdo (ESC) s&o alguns dos

termos mais frequentes na préatica diria.

1.4. Cardiomiopatia relacionada a estimulacao ventricular (CREV)



22

Cardiomiopatia relacionada a estimulagdo ventricular (CREV) é uma condicdo definida
como uma queda >10% da FEVE, resultando em FEVE <50% no contexto de estimulagéo >20%
do ventriculo direito?®?’. Entretanto, outras classificacdes podem utilizar diferentes limiares de
reducdo da FEVE para definicdo da CREV, o que torna dificil a determinacdo de sua real
incidéncia. Utilizando a FEVE basal >50% e uma queda do valor absoluto da fragdo de ejecao entre
5 e 10%, a incidéncia da CREV pode variar de 10 a 20% dos pacientes submetidos a estimulacéo
ventricular direita. Ainda assim, alguns individuos podem experimentar piora da funcéo ventricular
com sintomas de insuficiéncia cardiaca aguda, apds um implante de marcapasso com estimulacéo

convencional do VD.

A evolucdo para a cardiomiopatia relacionada a estimulagdo parece estar relacionada a
multiplos fatores?®3°, como idade, presenca de alteragbes prévias do substrato miocardico,
fibrilacdo atrial ou infarto do miocardio. Entretanto, a presenca de um complexo QRS estimulado
com duragio aumentada associada a uma elevada taxa de estimulag&o®! desempenha um importante

papel para a génese desta dissincronia ventricular3233,

O estudo MOST (The Mode Selection Trial)** comparou os resultados de qualidade de vida,
incidéncia de fibrilacdo atrial e presenca de sintomas relacionados a estimulacdo em uma amostra
de 2010 pacientes submetidos a implante de marcapassos dupla-cadmara programados em modo
DDDR e modo VVIR. Em uma subanélise de 1339 pacientes deste estudo, que apresentavam antes
do implante a duragdo do complexo QRS < 120ms, houve aumento significativo da incidéncia de
internacdo por insuficiéncia cardiaca entre os pacientes com mais de 40% de estimulacéo
ventricular direita (incidéncia cumulativa de estimulacdo ventricular > 40%) em comparag¢do com
0 grupo que teve incidéncia de estimulacdo ventricular menor ou igual a 40%, ficando evidente que
a estimulagdo ventricular direita pode provocar dissincronia elétrica®®, levando a um tipo de

cardiomiopatia relacionada a estimulagdo ventricular.

O estudo DAVID (The Dual Chamber and VVI Implantable Defibrillator Trial) comparou
a incidéncia de morte e internagdes por insuficiéncia cardiaca em 506 pacientes submetidos a
implante de cardioversor-desfibrilador dupla-cadmara programados em modo DDDR 70 bpm ou
VVIR 40 bpm®. Todos os pacientes eram portadores de cardiomiopatia dilatada com fragdo de

ejecdo menor ou igual a 40%. O estudo foi interrompido precocemente pois demonstrou-se
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aumento significativo do risco relativo para o desfecho priméario do grupo submetido a estimulacéo

dupla-cAmara devido a maior incidéncia de estimulac&o ventricular direita.

Algoritmos de programacio®’ destinados a reduzir a incidéncia cumulativa de estimulagio
ventricular em sistemas dupla-camara que funcionam através do prolongamento do intervalo entre
a estimulacdo atrial e ventricular (intervalo AV) podem ser de grande utilidade para a minimizagéao
da estimulagio com padrdo de BRE®*% mas devido a natureza progressiva da degeneracgéo do
sistema de conducéo ou por uso de beta blogueadores, ndo é infrequente o aumento da incidéncia
de estimulacdo ventricular associada a piora da funcdo ventricular a despeito do uso de tais

algoritmos.

Uma vez instalada, a CREV pode ser tratada através da terapia de ressincronizacédo cardiaca
(TRC)*. Estudos mostram que a TRC tem uma taxa de eficacia de até 72% no tratamento desta

condigdo, com melhora clinica importante no primeiro ano do tratamento®.

Como alternativa a estimulacao ventricular direita, alguns estudos avaliaram o uso da TRC
em pacientes ja sabidamente portadores de disfuncdo ventricular esquerda leve e que apresentassem
bloqueio atrioventricular (portanto sujeitos a uma alta incidéncia cumulativa de estimulacéo
ventricular). No estudo BLOCK-HF*?, 691 pacientes portadores de bloqueio atrioventricular,
classe funcional I, Il ou Ill pela New York Heart Association (NYHA) e FEVE <50% foram
randomizados para submeter-se a implante de TRC ou marcapasso convencional com estimulagao
ventricular direita. Houve beneficio significativo da TRC em relagdo a estimulagdo ventricular
direita no desfecho combinado de mortalidade, internacdo por IC e remodelamento ventricular.
Entretanto, 51 pacientes (de um total de 918 pacientes elegiveis) apresentaram falha no implante
do eletrodo de ressincronizacdo. A indisponibilidade de ramos tributarios do seio coronario,
limiares de captura elevados, estimulacdo do nervo frénico esquerdo e falhas de desempenho a
longo prazo dos eletrodos séo alguns dos problemas da TRC que podem afetar o sucesso da terapia,

com taxas de falha por volta de 30%.

Outros estudos semelhantes comprovaram que a TRC em pacientes portadores de disfungéo
ventricular leve ou moderada pode ser benéfica em relacédo a estimulagdo ventricular direita em

pacientes com BAVT**#, Entretanto, a ressincronizagio cardiaca convencional, realizada através
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do implante de eletrodo especifico para a estimulagdo de ramos tributérios do seio coronario que
drenam a parede pdstero-lateral ou lateral do epicéardio do VE e de um gerador de pulsos especifico
para ressincronizacdo, pode contar com limitacfes de aspecto técnico, anatémico e financeiro que
impedem sua implementacdo em larga escala nessa populagéo, principalmente no &mbito da satde

publica.

O padrdo de BRE secundario a estimulagdo ventricular direita parece ser a pedra angular da
génese da CREV. De fato, analisando pacientes portadores de BRE por doenca do sistema de
conducéo que ndo sdo portadores de marcapasso, ha evidéncias de que mesmo a simples presenca
do BRE na auséncia de doenca estrutural cardiaca® é um preditor de reducio da fracio de ejecdo
do ventriculo esquerdo (FEVE) devido a dissincronia elétrica decorrente do distdrbio de condugéo.
Esses dados justificaram recomendac@es para monitorizacéo ecocardiografica regular em pacientes
portadores de BRE para detecgdo precoce de disfungdo ventricular?®, de forma semelhante ao que

se recomenda para portadores de marcapasso.

Com o surgimento dos eletrodos e técnicas mais apropriadas para 0 mapeamento elétrico
da regifo do feixe de His e da regido proximal do ramo esquerdo, e ap6s as evidéncias iniciais de
que a ESC seria capaz de evitar a CREV®*" -, vérios grupos ao redor do mundo adotaram a ESC
como técnica de escolha em implantes do dia a dia em substituicdo a estimulacdo convencional do
ventriculo direito®l. Atualmente, esta estratégia consta na diretriz europeia de estimulagio
ventricular! como uma recomendacdo “IIb”, Nivel de Evidéncia “C”, para pacientes com uma
previsdo de estimulacdo ventricular > 20% ou que sejam submetidos a controle de frequéncia

através da ablacdo do ndédulo atrioventricular.

Devido a inscricdo de um complexo QRS estreito, secundario a correcdo do disturbio de
conducéo intraventricular, surgiu um interesse no papel da ESC como alternativa a terapia de
ressincronizacao cardiaca convencional em pacientes portadores de cardiomiopatia dilatada, que
tenham sido indicados para essa terapia, mas em que o implante de eletrodo de ressincronizacéo
ndo era possivel, devido a questdes anatdmicas de acesso ao sistema venoso coronariano®2*,
Diversos estudos iniciais, ndo randomizados ou de pequenas coortes de pacientes, demostraram
uma resposta promissora da EFH quando comparada com a ressincronizagdo convencional **. O

estudo His-SYNC®, publicado em 2019, foi a primeira comparacéo entre estas duas estratégias de
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estimulacdo, em 41 pacientes com indicacdo de ressincronizagao ventricular e mostrou que a EFH
ndo era inferior & ressincronizacdo convencional, mas as conclusfes deste estudo foram limitadas
pelo elevado indice de crossover entre os grupos analisados. Uma analise secundaria®® dos
resultados do estudo His-SYNC mostrou que o grupo submetido a ESC apresentou
ressincronizacao elétrica superior e tendéncia a uma melhor resposta ecocardiografica quando
comparada a ressincronizagdo convencional. Estes resultados suportam a indicacdo da EFH na
diretriz europeia de estimulacdo cardiaca® como alternativa a ressincronizagio convencional,
quando ha falha no implante do eletrodo do seio coronariano, como uma recomendagao “Ila”, Nivel

de Evidéncia “B”.

As técnicas de estimulagdo e mapeamento do ramo esquerdo permitiram taxas de sucesso
elevadas na pratica clinica, mas a recomendacdo deste tipo de estimulacdo nas diretrizes ainda

encontrou limitacdo até que surjam mais evidéncias da seguranca e efetividade desta técnica.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

Descrever a seguranca e efetividade da técnica de ESC, em uma coorte de pacientes com

indicacdo de estimulacédo cardiaca, de acordo com as diretrizes vigentes.

2.2. Objetivos especificos
a)  Descrever ataxa de sucesso na obtencédo dos critérios de ESC.
b)  Descrever a ocorréncia de complicacdes relacionadas a este
procedimento.
c)  Descrever a evolucao dos parametros de estimulacdo e sensibilidade
do sistema de conducdo, no momento do implante e durante
acompanhamento clinico.
d) Descrever a evolucdo clinico-ecocardiografica em pacientes

portadores de blogueio de ramo e disfungéo ventricular sistélica.
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3. CASUISTICAE METODOS

3.1. Caracterizacdo do estudo e casuistica

Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo e prospectivo, de pacientes consecutivos
submetidos a implante de marcapasso para ESC por equipe médica de eletrofisiologia. Este estudo
foi desenvolvido através da coleta em formulario especifico (anexo 9.3) de dados demograficos,
clinicos e ecocardiograficos pré-implante, seguidos dos dados eletronicos e eletrocardiogréaficos
adquiridos durante o procedimento. Estes dados sdo indicadores de resultado agudo do implante.
No pos-implante, em visitas ambulatoriais, os dados ecocardiograficos e eletronicos foram

coletados e compilados para a analise de seguranca e efetividade da técnica.

A uma coorte de 120 pacientes consecutivos e retrospectivos, submetidos a técnica de
estimulagdo definitiva do sistema de conducéo de julho de 2017 até agosto de 2021, foi adicionada
a uma coorte prospectiva de 277 pacientes coletados no periodo de agosto de 2021 até junho de

2024, totalizando 397 pacientes, com seus dados e variaveis inseridos em planilha eletrénica.
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3.2. Critérios de inclusdo e excluséao

3.2.1. Critérios de inclusio

Pacientes com idade maior ou igual a 18 anos, com indicacdo de implante de marcapasso
dupla-camara, camara unica ou de Cardioversor-desfibrilador implantavel ressincronizador, de
acordo com as diretrizes vigentes para implante desses dispositivos, que foram submetidos a
técnica de ESC.

3.2.2. Critérios de exclusdo

Pacientes com impossibilidade de acesso venoso pelos vasos superiores.

Pacientes portadores de contraindicagdes ao implante de dispositivos cardiacos

implantaveis, de acordo com as diretrizes vigentes.
Pacientes portadores de valvulas tricispides mecanicas ou atresia tricuspide.

Pacientes portadores de defeitos congénitos ou adquiridos do septo interventricular sem

corre¢do prévia.

3.3. Desenvolvimento do estudo

O trabalho foi iniciado ap6s aprovacio do Comité de Eticaem Pesquisa do  Hospital
Universitario Pedro Ernesto. Foi elaborado um Termo de Consentimento de Utilizacdo de Dados
(TCUD) e um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aprovado pela Comissao
Cientifica e pelo Comité de Etica. Os pacientes do estudo s&o provenientes do Servico de
Eletrofisiologia e Estimulacdo Cardiaca do Hospital Pro-Cardiaco, bem como do servigo de
cardiologia do Hospital Universitario Pedro Ernesto, da Universidade do Estado do Rio de Janeiro
(UERJ). Os pacientes sdo rotineiramente acompanhados e avaliados por equipe médica de
cardiologistas clinicos e de eletrofisiologistas. Os dados do prontuario e os dados clinicos

pertinentes foram coletados pelo autor deste trabalho.
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3.4. Definicdo de sucesso da estimulagéo

A defini¢ao de “sucesso” na ESC era dependente do sitio que foi diretamente estimulado.
As caracteristicas de sucesso para a regido do feixe de His ou do ramo esquerdo diferem, pois estas
sdo determinadas pela fisiologia da regido que foi submetida ao estimulo artificial, bem como dos
efeitos da ativacdo deste estimulo no eletrocardiograma.

Se a regido diretamente estimulada foi o Feixe de His, o critério de sucesso era a fixacdo
do eletrodo em regido septal proxima a valvula tricispide, que registrasse um eletrograma do feixe
de His, com complexo QRS estimulado com duracdo <130 ms, reproduzindo o QRS basal do
paciente, e intervalo isoelétrico entre espicula-QRS igual ao intervalo HV basal'®, demonstrando a

conducéo do impulso pelo sistema de conducéo (Figuras 1 e 2).



Figura 1- Exemplo de mapeamento e estimulacdo do eletrograma do feixe de His.
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Fonte: o autor, 2022
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Por outro lado, se a regido diretamente estimulada foi o ramo esquerdo, para a determinagao
de sucesso da estimulacgdo era necessaria a obtencdo de um complexo QRS estimulado de duragao
menor ou igual a 130ms com padrao “qR” na derivagdo V1 (Figura 3), associada a uma das
seguintes caracteristicas®’: identificacio de um pequeno potencial elétrico no eletrodo de
estimulacdo precedendo a inscricdo do complexo QRS (Potencial de ramo esquerdo); tempo entre
a espicula e o pico da onda R de V6 (Left ventricular activation time - LVAT) menor ou igual a
85ms; tempo entre o pico da R de V6 e o pico da R’ de V1 maior ou igual a 32ms® ou a
comprovacao da diferenca dos periodos refratarios do miocéardio local e do ramo esquerdo atraves

de estimulacéo elétrica programada (Figura 4).
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Figura 2— Estimulag&o do feixe de His em paciente portador de disfun¢do sinusal.
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Figura 3— Estimulacdo do ramo esquerdo em paciente portadora de bloqueio atrioventricular avangado.
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Figura 4 - Estimulacdo elétrica programada da regido do ramo esquerdo com poligrafo de eletrofisiologia
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Legenda: Estimula¢do com morfologia qR em V1 tipica da estimulacdo do ramo esquerdo nos quatro primeiros
batimentos. Uma estimulagdo precoce (280ms) no quinto batimento inscreve um complexo QRS mais
alargado (nitido nas derivacdes Il, AVL e V1), devido ao periodo refratario mais curto do ramo
esquerdo. Este achado confirma a captura do sistema de conduc¢do. Fonte: o autor, 2022

Os eventos primérios de seguranca relacionados ao procedimento foram a ocorréncia de
complicagbes agudas relacionadas ao procedimento, tais como pneumotorax ou hemotdrax
relacionados ao acesso venoso, complicagdes vasculares ou derrame pericardico relacionado a
perfuracdo cardiaca, bem como o desposicionamento agudo de algum dos eletrodos ou elevagéo

aguda do limiar de captura que impedisse a ESC.

Os eventos secundarios de seguranca incluem os parametros de estimulacéo e sensibilidade

do sistema de condugéo, no momento do implante e durante acompanhamento clinico; e a avaliagdo



35

dos parédmetros clinico-ecogréaficos em pacientes portadores de bloqueio de ramo e disfuncéo
ventricular, de forma semelhante aos critérios preconizados para a resposta a ressincronizagao
cardiaca (Melhora da classe funcional (diminui¢do > 1 NYHA); e/ou aumento da FEVE (> 10%);
e/ou diminuicdo do diametro sistolico final do VE (< 15% do DSFVE)).

3.5. Variaveis Analisadas

As variaveis colhidas para analise foram as demogréficas e clinicas, eletrocardiograficas
pré-implante (ECG de base), ecocardiograficas pré-implante, as variaveis da analise eletronica e
eletrocardiografica imediatamente apds o implante (analise do ECG estimulado), bem como 0s
dados do ecocardiograma pds-implante (realizado entre trés e seis meses pos-implante). Todas
estas variaveis constavam em um formulario usado para coleta de dados no momento do implante

(Anexo), que alimentavam um arquivo de planilha eletrénica com 84 colunas.

3.6. Variaveis demogréficas e clinicas

Os dados clinicos foram colhidos em anamnese realizada durante o planejamento cirdrgico,
bem como de prontuario médico. As variaveis demograficas eram: nome, data do implante, data
de nascimento, idade, sexo, classe funcional segundo a NYHA, indicacgdo clinica para o implante,
as comorbidades presentes (doenca renal e seu estadiamento, doenca arterial coronariana, diabetes
mellitus, HAS, sincope, implante prévio de valvula aortica percutdnea e o tipo de véalvula
implantada), a etiologia da cardiomiopatia dilatada (se presente) e as medicacGes em uso atual
(&cido acetilsalicilico (AAS), clopidogrel, beta-blogueadores, inibidores da enzima de conversao
da angiotensina (IECA), blogueadores de receptores da angiotensina (BRA), espironolactona,
furosemida, inibidores do cotransportador 2 de sddio-glicose (iISGLT2), estatinas ou inibidores do
receptor da angiotensina/neprilisina. Estas variaveis eram dicotbmicas e nao tinham a pretenséo de

determinar se o0 uso destas drogas estava otimizado.

3.7. Variaveis eletrocardiograficas prée-implante

Todos os pacientes foram submetidos durante o implante a eletrocardiograma de 12
derivacOes realizado através de poligrafos de eletrofisiologia de 20 canais da marca EP Tracer
(Schwarzer Cardiotek GmbH — Heilbronn, Germany) ou da marca Cardian (ProLife — Pouso

Alegre, MG - Brasil). Os eletrodos de ESC foram conectados a canais intracavitarios destes
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poligrafos, permitindo a anélise e medi¢do dos eletrogramas intracardiacos. Estes poligrafos
permitiram as medidas em milissegundos (ms) dos intervalos eletrocardiograficos pertinentes a
técnica, a saber: ritmo de base, intervalo PR, intervalo HV, distarbio de conducdo do QRS
(bloqueio de ramo), deflexd@o intrinsecoide do complexo QRS na derivacdo V6 (R-Wave Peak

Time) e a duragdo do complexo QRS.

3.8. Variaveis eletrocardiograficas poés-implante

As varidveis eletrocardiograficas medidas no QRS estimulado foram as mesmas medidas
no pré-implante (em ms), e incluiram: tempo de ativacao elétrica da parede lateral em V6 (LVAT),
a precocidade do potencial elétrico local em relacdo ao inicio do QRS (Potencial-QRS), o intervalo
entre o pico da onda R de V6 até a onda R’ de V1 estimulada (Interpeak V6-V1). Através do
programador de marcapassos (Medtronic Minneapolis, MN — USA, Boston Scientific St. Paul, MN
— USA ou Biotronik GmbH - Germany) era feita a medicao eletronica da amplitude (sensibilidade)
da onda R, em milivolts (mV) e o limiar de captura do sistema de condugdo em volts (V), também
foram incluidas as varidveis da dosimetria de radiacdo utilizada durante o procedimento (em
miliGray) bem como o tempo total de fluoroscopia (em minutos), obtido através dos equipamentos

de radioscopia do centro cirargico, ao final do implante.

Todas as variaveis eletrocardiograficas que, eventualmente, foram coletadas de maneira
complementar antes do inicio ou ap6s o término do procedimento de implante foram obtidas através
de arquivo digital em formato “.pdf” de eletrocardiograma de 12 derivacgdes simultaneas gerado
por um aparelho de eletrocardiograma digital (GE MAC 2000 - General Electric, Boston, MA —
EUA ou Philips TC-10 — Philips Healthcare, Amsterdan, Paises Baixos) e as medidas especificas
do ECG obtidas numericamente (em ms) com auxilio de software EP Calipers versao 2.7.1 (EP
Studios, Inc — EUA).

3.9. Variaveis ecocardiograficas

Foram colhidas as seguintes variaveis ecocardiograficas: espessura do septo interventricular
(SIV), didmetro diastolico do ventriculo esquerdo (DDVE), diametro sistlico do ventriculo
esquerdo (DSVE), volume diastélico final do ventriculo esquerdo (VDFVE), volume sistdlico final

do ventriculo esquerdo (VSFVE), fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) pelos métodos
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de Simpson e Teicholz, a pressao sistélica da artéria pulmonar (PSAP), a presenca e avaliagcdo
subjetiva (leve, moderada ou grave) da regurgitagdo mitral e a quantificacdo subjetiva da fungéo
sistdlica (funcdo normal, disfuncdo leve, moderada ou grave) e diastélica do VE. Todas estas
variaveis constavam também nas variaveis ecocardiograficas colhidas apds trés e seis meses do

implante.

3.10. Procedimentos de investigacao

Os dados gerados ap6s o procedimento foram coletados com o consentimento dos pacientes,
de acordo com a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) e garantido através do TCUD
previamente assinado para garantir a seguranca e sigilo dos dados dos prontuarios.

Em caso de informacgbes incompletas ndo fornecidas no prontudrio, o paciente era
contactado por telefone ou meios eletrénicos de comunicacdo para a obtencdo de informacdes

complementares. Na impossibilidade de conseguir esses dados, 0 paciente seria excluido do estudo.

3.11. Anaélise Estatistica

A andlise estatistica foi realizada utilizando uma abordagem descritiva e inferencial.
Inicialmente, foram geradas estatisticas descritivas para todas as variaveis, incluindo medidas de
tendéncia central (média, mediana) e dispersao (desvio padrdo, percentis). Para a comparacao de
medidas repetidas em varidveis normais com mais de dois grupos, foi utilizada a ANOVA de
medidas repetidas, enquanto o teste de Friedman foi aplicado para variaveis ndo paramétricas. O
teste de McNemar foi empregado para a analise de variaveis categoricas pareadas e as variaveis
categdricas, frequéncias e porcentagens foram comparadas usando o teste exato de Fisher em
situacBes em que o teste qui-quadrado nao era aplicavel, devido ao tamanho reduzido das amostras.
O teste t emparelhado e o teste de Wilcoxon foram utilizados para comparar medidas pareadas em
dois grupos. As analises foram conduzidas no software Jamovi, versdo 2.3. Analises de variaveis

com p-valor <0.05 foram consideradas significativas.



4. RESULTADOS

4.1. Caracteristicas gerais da populacéo

38

A idade média foi de 79,12 + 10,80 anos, com amplitude interquartilica (AlIQ) de 12,00

anos (74 — 86 anos). Houve predominio do sexo masculino em 64,74% dos individuos (257

pacientes). O tempo de acompanhamento medio desta amostra foi de 32,1 meses (Tabela 1 e

Gréfico 1).

Tabela 1 Caracteristicas da populacdo e comorbidades

Total de Pacientes
Idade média

Sexo

Comorbidades

Medicagdes em uso

Masculino

Feminino

D. Renal Crénica

D. Arterial Coronariana
Diabetes Mellitus

D. Pulmonar Obstrutiva Crénica
Hipertensdo Arterial Sistémica
Sincope

Troca valvar adrtica percutanea
AAS

Clopidogrel

Betabloqueadores

IECA

BRA

Espironolactona

Furosemida

iSGLT2

Estatinas

Inib. Neprisilina

397
79,12 + 10,80 anos
257 (64,74%)
140 (35,36%)
11,32%
24,53%
13,21%
2,83%
75,13%
15,09%
7,55%
39,73%
12,33%
39,73%
15,07%
53,42%
15,07%
27,40%
12,33%
56,16%
9,59%

Legenda: Acido acetilsalicilico (AAS), inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA), bloqueadores
de receptores da angiotensina (BRA); inibidores do cotransportador 2 de sodio-glicose (iSGLT2).

Fonte: o autor, 2024
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Foram implantados 10 marcapassos para estimulacdo direta do feixe de His (MP HIS), 318
marcapassos para estimulacdo direta do ramo esquerdo (MP RE), 20 marcapassos
ressincronizadores para estimulacéo simultanea do sistema de conducéo (His ou Ramo esquerdo)
e de um ramo do seio coronariano (HOT CRT), quatro cardioversores-desfibriladores associados a
estimulacdo direta do feixe de His (CDI HIS) e 44 cardioversores-desfibriladores com ERE (CDI
RE) (Gréfico 2). Houve um caso de implante de eletrodo no ramo esquerdo em paciente

previamente portadora de marcapasso convencional, que apresentou disfuncao do eletrodo antigo.

Quanto as indicacOes de implante para terapia anti-bradicardia (marcapassos), a disfuncéo
do nodulo sinusal foi a causa mais frequente (26,8% - 105 pacientes), seguida do bloqueio
atrioventricular de 2° grau com 91 pacientes (23,2%) e do bloqueio atrioventricular total em 56
pacientes (14,3%).

Os pacientes se apresentavam majoritariamente em ritmo sinusal (80,41%), em em 14,25%
dos casos em fibrilacdo atrial (Tabela 2). Quanto & classe funcional (CF) predominaram os
pacientes em CF 1 (68,64%) pela classificagdo da New York Heart Association (NYHA).

Os portadores de cardiomiopatia dilatada e disfuncdo ventricular esquerda, candidatos a
terapia anti-taquicardia (Cardioversores-desfibriladores) que implantaram eletrodos para ESC para
fins de ressincronizacdo cardiaca totalizaram 84 pacientes (21,4%), sendo 64,74% dos pacientes
de etiologia ndo-isquémica. Estes pacientes em sua maioria se apresentavam em classe funcional
NYHA 111 (38 pacientes - 45,2%) e com FEVE média de 31,8% no momento do implante.
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Grafico 1- Distribuicdo demogréafica, ritmo de base e classe funcional (CF) dos pacientes da amostra

100

300

80
200

200

idade
3
counts

100

. . 0_|:|I:I=
A

FLA  Juncional

M F Sinusal
sexo ritmo_base

Legenda: Masculino (M); Feminino (F); Fibrilag&o atrial (FA); Flutter atrial (FLA).
Fonte: o autor, 2024

Grafico 2- Distribuicdo da amostra quanto ao tipo de dispositivo.
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Legenda: marcapasso para estimulacéo do feixe de His (MP HIS); marcapasso para estimulacéo
do ramo esquerdo (MP RE); cardioversor-desfibrilador com estimulacéo do feixe de His
(CDI HIS); cardioversor-desfibrilador com estimulagdo do ramo esquerdo (CDI RE),
ressincronizacao otimizada com estimulacdo do sistema de conducéo (HOT CRT)
Fonte: O autor, 2024



Tabela 2 — Caracteristicas eletrocardiograficas da amostra. Presenca de blogueio de ramo,
indicacdo do procedimento e ritmo de base.

Total de Pacientes 397

Bloqueio de Ramo

QRS Estreito
BRE

BRD

DICV

Estimulacdo Ventricular

Indicacdo

Disfuncédo Sinusal

BAV de 2° grau

BAVT

Disfuncéo ventricular

FA de baixa resposta ventricular
FA de alta resposta ventricular
Bloqueio multifascicular

Hiperssensibilidade do seio carotideo

Ritmo de base

Sinusal
Fibrilag&o atrial
Flutter atrial

Juncional

159 (42,5%)
100 (26,7%)
57 (15,2%)
6 (1,6%)
52 (13,9%)

105 (26,8%)
91 (23,2%)
56 (14,3%)
84 (21,4%)
26 (6,6%)
21 (5,4%)

7 (1,8%)
2 (0,5%)

316 (80,4%)
56 (14,2%)
16 (4,1%)

5 (1,3%)

Legenda: blogueio de ramo esquerdo (BRE); bloqueio de ramo direito (BRD); disturbio inespecifico

da conducéo ventricular (DICV); blogueio atrioventricular (BAV); blogueio

atrioventricular total (BAVT); fibrilagdo atrial (FA).

Fonte: o autor, 2024
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4.2. Taxa de sucesso e eventos de segurancga

O procedimento teve sucesso na sua execucdo (obtencdo dos critérios compativeis com a
ESC) em 98,50% dos casos (391 pacientes). Em seis pacientes (1,50%) nédo foi possivel alcancar
satisfatoriamente a regido do septo interventricular para efetuar o implante ou nao foi possivel
atingir a regido do ramo esquerdo (Tabela 3). Nesses casos o procedimento foi convertido para

estimulacao convencional do ventriculo direito ou do seio coronario.

Houve reducéo significativa de 17,9% na duracdo média do complexo QRS pré-implante
quando comparada a duragdo pos-implante (134,0 £ 35,7ms x 110,0 = 12,3ms - p<0,001). Esta
andlise envolveu a totalidade da amostra, que incluia tanto os pacientes com complexo QRS de

duracdo normal e aumentada.

Tabela 3 — Resultados de Sucesso e eventos de seguranga relacionados ao implante
Sucesso 391 (98,50%)

Complicagdes

Pneumotdrax 2 (0,50%)
Hemotdrax 1 (0,25%)
Derrame pericardico tardio 2 (0,50%)
Micro desposicionamento 4 (1,02%)
Desposicionamento atrial 3 (0,76%)
Elevacéo limiar 2 (0,50%)
Upgrade para ressincronizador 2 (0,50%)
Infecgéo 2 (0,50%)

Fonte: o autor, 2024

Houve documentacdo de pneumotdrax em duas pacientes (0,50%), com necessidade de
drenagem em selo d’agua em uma paciente (0,25%). Hemotorax tardio foi uma complicagao
identificada em uma paciente (0,25%), com drenagem percutanea com sucesso. Derrame
pericardico tardio foi identificado em duas pacientes (0,50%), sem instabilidade hemodinamica,
tratadas com pericardiocentese por puncdo. N&o houve casos de derrame pericardico agudo com

indicagéo de pericardiocentese de emergéncia durante o procedimento.
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N&o houve casos de desposicionamento do eletrodo de ESC com necessidade de reviséo
cirargica, mas houve documentacdo de quatro casos de micro-desposicionamento confirmado pela
mudanca do padréo eletrocardiografico da ERE (1,02%), sem afetar a capacidade de estimulacao
(perda da captura seletiva do ramo esquerdo, com captura do septo profundo). Trés pacientes
(0,76%) apresentaram desposicionamento do eletrodo atrial, requerendo revisdo cirdrgica no dia

seguinte sem maiores complicagdes.

Durante o acompanhamento, foi detectada infeccao relacionada ao DCEI em dois pacientes
(0,50%). Um paciente que desenvolveu endocardite relacionada aos eletrodos um ano ap6s o
implante e um paciente com infeccdo da loja do marcapasso apos duas semanas do implante que
posteriormente descobriu ser colonizado por Staphylococcus aureus comunitario, resistente a
meticilina (CMRSA) — portanto resistente também a profilaxia antimicrobiana usual. O tratamento
indicado para ambos foi a extracdo percutanea de todo o sistema de estimulacdo. O procedimento
de extracdo ndo teve intercorréncias. Apos o tempo de tratamento determinado os pacientes foram
submetidos a novo implante, também contemplando a ESC com sucesso.

Dois pacientes foram submetidos a upgrade do sistema de estimulacdo para
ressincronizacdo convencional (0,50%). Um paciente por elevacdo do limiar de captura de eletrodo
para EFH, que necessitava de ablacdo do nddulo AV e outro paciente com micro-
desposicionamento do eletrodo do ramo esquerdo, que desenvolveu disfuncdo ventricular pelo
padrdo de BRE. Nao houve casos de upgrade para TRC em pacientes que mantiveram os padrfes
de ESC.
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4.3. Evolugéo das medidas de sensibilidade e limiar de captura

O comportamento das medidas eletrénicas (amplitude da onda R e limiar de captura) dos
eletrodos para ESC durante o procedimento e nas consultas de controle tiveram seus valores
comparados (Grafico 3). Houve um aumento discreto, mas significativo, do valor da onda R pds-
implante em relacdo aquela colhida durante o procedimento (10,66 + 5,52 x 14,54 + 6,67 mV,
p<0,001). N&do houve diferenca significativa entre os limiares de captura antes e depois do implante
(0,64 £0,36 x 0,78 + 0,73 V, p=0,056).

Gréfico 3— Comparacéo dos limiares de estimulacdo e amplitude da onda R dos eletrodos do sistema de
conducdo no implante e no acompanhamento clinico.
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Fonte: O autor, 2024

Em dois pacientes (0,50%) submetidos a estimulacéo direta do feixe de His apresentou-se
elevacdo do limiar de captura durante o acompanhamento pés-implante, requerendo nova
intervencdo cirurgica (taxa de elevacdo de limiar de 20%). Um paciente foi submetido a
ressincronizacgao convencional e no outro paciente optou-se pela ERE, ambos com bons resultados.

N&o houve casos de elevacdo do limiar de captura nos casos de ERE.

Quando comparados os valores de limiares de captura e duracdo do complexo QRS em
pacientes portadores de marcapassos para EFH (MP HIS) e de marcapassos para ERE (MP RE),
nota-se que a ERE ofereceu estimulacdo com duracdo do complexo QRS semelhante a dos
pacientes portadores de MP HIS, com limiares de captura significativamente menores. (p=0,044)

(Gréfico 4). E importante enfatizar que nos MP HIS, para garantir a captura, a estimulagéo
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geralmente se da com largura de pulso de 1,0ms, enquanto nos MP RE a largura de pulso é a
nominal, de 0,4ms. Esse fato é relevante pois impacta de forma ainda mais favoravel no
desempenho da bateria nos MP RE.

Gréafico 4— Comparacdo dos limiares de captura (V) e da duragdo do QRS (ms) entre pacientes com MP HIS e
MP RE no acompanhamento de seis meses.
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Fonte: O autor, 2024

4.4. Evolucdo eletrocardiografica dos subgrupos da amostra

Quanto a incidéncia de distarbios de conducao intraventricular no QRS nativo (tabela 2),
0s pacientes portadores de complexo QRS estreito, ou seja, sem distdrbios intraventriculares, foram
a maioria (42,5% - 159 pacientes), enquanto em 100 pacientes (26,7%) havia a presenca de BRE.
57 pacientes (15,2%) eram portadores de BRD, enquanto 52 pacientes (13,9%) j& apresentavam o
complexo QRS estimulado por ja serem portadores de dispositivos implantados. Seis pacientes

(1,6%) possuiam distarbios inespecificos da condugéo intraventricular (DICV), ndo classificaveis
como BRE ou BRD.

Quanto a anélise da duracao dos complexos QRS destes grupos, houve diferenca estatistica
entre a duracdo do QRS pré e pos-implante nos pacientes ja portadores de QRS estreito (97,9 +
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12,4ms x 107,3 £ 11,1ms — p<0,001), mas as medidas dos complexos QRS estimulados se
concentraram dentro dos valores considerados normais (até 120ms, intervalo interquartilico entre
100 e 114ms).

Houve reducao significativa de 30,4% na dura¢do média do complexo QRS nos pacientes
portadores de BRE (160,2 + 20,2ms x 111,4 + 11,8ms — p<0,001), de 22,9% naqueles com BRD
(146,6 £ 15,9ms x 112,9 £ 12,1ms — p<0,001), bem como nos pacientes previamente portadores de
estimulacao ventricular (172,4 £ 25,9ms x 115,4 + 14,8ms — p<0,001 — reducdo média de 33,1%).
N&o houve significancia estatistica na reducao da duracdo do complexo QRS pré e p6s em pacientes
portadores de distarbios inespecificos de conducédo ventricular (130,0 + 29,3ms x 112,0 + 14,2ms
—p=0,06) (Tabela 4 e Grafico 5).

Tabela 4 — Reduc¢do da duracdo do complexo QRS ap6s implante nos subgrupos

Caracteristicas eletrocardiograficas da amostra (pré e pés)

Duracdo média QRS (ms) Pré-implante (ms) Pds-implante (ms) A
Todos o0s pacientes 134,0 £ 35,7 110,0 £ 12,3 (p< 0,001) -17,9%

Segundo a apresentacéo eletrocardiografica

Blogueio de ramo esquerdo 160,2 £ 20,2 111,4 £ 11,8 (p< 0,001) - 30,4%
Bloqueio de ramo direito 146,6 £ 15,9 112,9+ 12,1 (p<0,001) -22,9%
Dependentes de estimulacdo 172,4£259 115,4 + 14,8 (p<0,001) -33,1%
Distarbios inespecificos da conducédo 130,0 + 29,3 112,0 + 14,2 (p=0,06) -13,8%
QRS estreito 97,9+124 107,3 £ 11,1 (p<0,001) +9,6%

Segundo o tipo de dispositivo indicado

Marcapasso Feixe de His 1446 + 34,5 108,4 + 12,1 (p=0,047) - 25,0%
Marcapasso ramo esquerdo 132,0+ 35,5 110,1 + 12,5 (p<0,001) - 16,6%
CDI Feixe de His 141,7 £ 30,3 134,3 £ 15,8 (p=0,750) -5,2%
CDI ramo esquerdo 126,6 + 36,9 109,5 + 10,3 (p<0,001) -13,5%
HOT-CRT 146,1 + 35,28 114,5 + 11,1 (p=0,02) - 21,6%

Legenda: cardioversor-desfibrilador (CDI); ressincronizacdo otimizada por estimulacdo do sistema de conducgéo
(HOT CRT). Fonte: o autor, 2024
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Grafico 5- Reducdo da duracdo do complexo QRS apds implante segundo 0 ECG de base
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Legenda: blogueio de ramo esquerdo (BRE); bloqueio de ramo direito (BRD); disturbio inespecifico da conducéao
ventricular (DICV). Fonte: o autor, 2024

Nos pacientes portadores de CDI houve reducdo significativa da duracdo meédia do
complexo QRS (130,3 + 36,2ms x 112,1 + 12,57ms — p=0,011) apo6s serem submetidos a ESC no
primeiro implante ou como estratégia de ressincronizacdo posterior. A reducdo significativa de
13,5% da duracdo media do QRS se deu no grupo que associou o implante do CDI com a ERE
(126,6 £ 36,9ms x 109,5 £ 10,3ms - p<0,001) (Gréfico 6). Ndo houve diferenca significativa entre
a duracdo do QRS pré e pds nos pacientes com CDI + estimulacéo direta do feixe de His (141,7 +
30,3ms x 134,3 + 15,8ms - p=0,750).

Nos 20 pacientes da amostra que foram submetidos a implante de eletrodo de ESC em
adicdo a ressincronizacdo convencional pelo seio coronariano (HOT-CRT), houve reducdo
significativa de 21,6% na duracdo do QRS (146,1 + 35,28ms x 114,5 + 11,1ms — p=0,02).
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Grafico 6- Reducdo da duracdo do complexo QRS apds implante segundo o dispositivo implantado.
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Legenda: marcapasso para estimulacéo do feixe de His (MP HIS); marcapasso para estimulagdo do
ramo esquerdo (MP RE); cardioversor-desfibrilador com estimulag¢do do ramo esquerdo (CDI
RE), ressincronizacdo otimizada com estimulacdo do sistema de conducéo (HOT CRT)
Fonte: o autor, 2024

Foram comparados os valores dos limiares de captura e a duracdo do complexo QRS dos
pacientes submetidos a implante de marcapasso para EFH (MP HIS) e marcapasso para ERE (MP
RE). Os limiares de captura nos MP RE foram significativamente menores que nos MP HIS (0,95
+ 582V x 123 + 1,17 V - p=0,044), enquanto a duragdo do complexo QRS nédo diferiu
significativamente (109,99 + 12,39ms x 108,44 + 12,14ms - p=0,824).
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4.5. Evolucéo ecocardiogréfica

Os dados ecocardiogréaficos pré-implante estavam disponiveis em 287 pacientes (72,2% da
amostra) e nos pacientes pds-implante em 135 pacientes (34,0% da amostra). 90 pacientes tinham

ecocardiogramas antes e ap0s o procedimento (22,6% da amostra).

4.5.1. Evolucdo ecocardiografica da amostra total

A funcdo ventricular pré e pos-implante foi analisada, qualitativamente, pelo método
subjetivo (funcdo normal, disfuncédo leve, moderada ou grave) e, quantitativamente, pela avaliacdo
da fracéo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) pelos métodos de Teicholz e Simpson (aquele
que estivesse disponivel no laudo ecocardiografico). Nos casos em que as medidas da FEVE pelos

dois métodos estavam disponiveis, 0 método de Simpson foi o0 escolhido para a analise.

Os resultados da funcao ventricular subjetiva pré-implante e apos seis meses do implante
estdo demonstrados na tabela abaixo. Um teste de McNemar indicou que a ESC produziu mudancas
favoraveis da funcdo ventricular subjetiva da amostra apos seis meses (y2McNemar(6, N = 90) =
21,57, p = 0,001). Em sintese, houve uma tendéncia de aumento dos casos de funcdo normal e
disfuncdo leve, e uma reducdo do numero dos casos de disfuncdo moderada e grave apos a

intervencdo (Tabela 5).

Houve aumento significativo da FEVE média da amostra ap6s seis meses da intervencao
(53,4% x 58,5% — p=0,028). Houve reducéo significativa do VSFVE (73,1 ml x 59,8 ml —p=0,017),
do DDFVE (52,1 mm x 49,0 mm — p=0,011) bem como do DSFVE (37,3 mm x 33,1 mm —
p=0,012). Nao houve diferenca estatistica do VDFVE (138,5 ml x 126,3 ml — p=0,136).
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Tabela 5 — Tabela de contingéncia da funcdo sistolica subjetiva ao ecocardiograma pré e pés seis meses do implante.
Houve modificagdo significativa da classificagdo da funcgdo do VE apds a intervengdo. y2McNemar(6, N =

90) = 21,57, p= 0,001

fsist_bm

feist_pre NOR LEV MOD GRA Total

NOR Count 44 3 0 48
% within row 91.67 % 6.25 % 0.00 % 2.08 %

LEV Count 3 3 0 0 6
% within row 50.00 % 50.00 % 0.00 % 0.00 %

MOD Count 6 4 0 11
% within row 54.55 % 36.36 % 9.09 % 0.00 %

GRA Count 6 7 11 25
% within row 24.00 % 28.00 % 4.00% 44,00 %

Total Count 59 17 2 12 a0
% within row 65.56 % 18.89 % 2.22 % 13.33%

Legenda: graus subjetivos de funcéo do ventriculo esquerdo. Func¢do normal (NOR);

disfuncéo leve (LEV); disfuncdo moderada (MOD); disfungdo grave (GRA).

Fonte: o autor, 2024

4.5.2. Evolucdo ecocardiografica no subgrupo com QRS estreito

No subgrupo da amostra com complexo QRS pré-implante de duracdo normal (159

pacientes, 55,9% por indicacdes com elevada taxa de estimulagéo ventricular, 92,5% com funcao

normal ou disfuncdo leve do VE, 85,5% apresentavam CF NYHA 1). Ndo houve diferenca

significativa entre a FEVE pré-implante e ap0s seis meses da intervencdo (61,9% x 65,8% —
p=0,503). Ndo houve mudangas significativas do DSFVE (30,5 mm x 27,9 mm - p=0,470), do
DDFVE (47,0 mm x 45,9 mm - p=0,369), do VDFVE (112,6 ml x 100,7 ml - p=0,227) ou do
VSFVE (45,7 ml x 36,0 ml - p=0,244). Na avaliacdo qualitativa, 96,6% apresentavam funcéo

normal ou disfuncéo leve do VE apo0s seis meses do implante e 96% apresentavam CF NYHA 1

apos seis meses. Nao houve casos de upgrade para TRC neste subgrupo.
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4.5.3. Evolucdo ecocardioqgrafica no subgrupo com disfuncdo ventricular

No subgrupo com indicacdo de implante por “disfuncdo ventricular” (70,1% em grave
disfuncéo, 90,2% com BRE ou estimulacdo ventricular, 65,5% com cardiomiopatia ndo-isquémica)
houve reducdo significativa do VDFVE (183,1 £ 21,9 ml x 162,7 + 22,3 ml — p=0,019), bem como
do VSFVE (119,0 + 21,5 ml x 96,1 + 20,7 ml — p=0,010), do DSFVE (48,5 £ 3,63 mm x 40,0 +
4,08 mm — p=0,018) apds a ESC. Houve aumento significativo da FEVE média ap0s seis meses da
intervencdo (40,2% x 49,2% — p=0,003). Quanto a classificacdo subjetiva da fungéo ventricular,
mudancas significativas da classificacdo da funcéo ventricular antes da ESC e ap0s seis meses do
implante (y2McNemar(6, N = 32) = 19,00 — p=0,004) também ocorreram nesse subgrupo de
pacientes (Tabela 6).

Tabela 6 — Tabela de contingéncia da funcdo sistolica subjetiva ao ecocardiograma pré e p6s seis meses do implante

no subgrupo de indicagdo por disfungdo ventricular. Houve modificagdo significativa da classificacio da
fungdo do VE apds a intervengdo. y2McNemar(6, N = 32) = 19,00, p = 0,004

fsist_bm
fsist_pre NOR LEV MOD GRA Total
NOR Count 1 2 0 0 3
% within row 33.33 % 66.67 % 0.00 % 0.00 %
LEV Count 0 1 0 0
% within row 0.00 % 100.00 % 0.00 % 0.00 %
MOD Count 3 2 1 0 6
% within row 50.00 % 33.33% 16.67 % 0.00%
GRA Count 4 7 10 22

% within row 18.16% 31.82% 4.55% 45.45%

Total Count 8 12 2 10 32
% within row 25.00 % 37.50 % 6.25 % 31.25%

Legenda: graus subjetivos de funcdo do ventriculo esquerdo. Funcdo normal (NOR);
disfuncéo leve (LEV); disfuncdo moderada (MOD); disfun¢éo grave (GRA).
Fonte: o autor, 2024
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4.5.4. Evolucdo ecocardioqgrafica no subgrupo com BRE

No subgrupo de pacientes com BRE (43,0% indicados por disfuncdo do VE, 60,5% com
disfuncdo moderada ou grave do VE, 32,0% com blogueio AV importante, 32,3% em CF NYHA
3 ou 4) houve aumento significativo da FEVE media ap6s 6 meses da intervengdo (39,9% x 51,4%
—p=0,038), reducéo significativa (-19,7%) do VSFVE (109,3ml x 87,7ml — p=0,041) e do DSFVE
(47,1mm x 39,6mm — p=0,037). Apods seis meses 82,6% dos pacientes estavam em CF NYHA 1 e

78,6% apresentavam funcao ventricular normal ou leve disfuncdo do VE (Tabela 7).

Tabela 7 — Tabela de contingéncia da fungéo sistélica subjetiva ao ecocardiograma pré e pds seis meses do implante
no subgrupo de portadores de BRE. Houve uma reducao de 52,9% no grupo com disfun¢éo grave do VE e
um aumento de 48,2% no grupo com fungdo normal ou disfungéo leve do VE.

fsist 6m

fsist_pre NOR LEV GRA Total

NOR Count 11 1 1 13
% withinrow  84.6% 7.7% 7.7 %

LEV Count 1 1 0 2
% within row 500% 50.0% 0.0%

MQOD Count 4 2 0 6
% within row 66.7% 33.3% 0.0%

GRA Count 4 5 8 17
% withinrow  235% 294% 47.1%

Total Count 20 9 9 38
% withinrow 526% 237% 23.7%

Legenda: graus subjetivos de funcdo do ventriculo esquerdo. Funcéo normal (NOR);
disfuncéo leve (LEV); disfuncdo moderada (MOD); disfuncéo grave (GRA).
Fonte: o autor, 2024
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5. DISCUSSAO

A técnica de estimulacdo definitiva do sistema de conducdo € extremamente promissora,
pois combina a possibilidade de oferecer estimulacdo ventricular adequada a pacientes com
distarbio de ritmo e funcdo ventricular normal, minimizando a evolucdo para cardiomiopatia
relacionada a estimulagio®®. Trata-se também de técnica voltada para a ressincronizacéo cardiaca,
podendo oferecer melhora da dissincronia associada ou ndo ao implante de cardioversores-

desfibriladores implantaveis.

5.1. Taxa de sucesso da estimulacédo

A técnica de mapeamento e fixacdo do eletrodo no feixe de His tem impacto direto na
qualidade e na facilidade de programacéo dos pacientes no pés-implante. A programacdo dos
marcapassos do feixe de His tem particularidades que sdo devidas & sua posicdo de fixag&o®.
Devido a questdes anatbmicas, que vado desde a instabilidade das bainhas de liberacdo na regido
septal da valvula tricuspide até a dificuldade de transmissdo do impulso elétrico na regido do
trigono fibroso do coragdo, a taxa de sucesso na estimulacao direta do feixe de His é relativamente
baixa®!, com frequentes problemas de limiares de captura elevados, baixa sensibilidade ventricular
(amplitude da onda R) e sensibilidade indevida da atividade elétrica atrial®>. Em pacientes com
doenca distal do sistema de conducéo, a possibilidade de falha na estimulacdo direta do feixe de

His € maior, tornando necessario estimular regides mais distais do septo .

A ERE apresenta taxas de sucesso superiores quando comparadas com a EFH, com limiares
de captura mais baixos e duracio do complexo QRS semelhante®*®. Em um estudo recente®,
envolvendo 14 centros nos Estados Unidos por um periodo de trés meses, a taxa de sucesso do

implante de eletrodos no ramo esquerdo foi de 95,7%.

Mesmo quando comparada diretamente com a estimulagdo convencional do VD, em estudo
ndo-randomizado®’, a ERE apresentou nivel de sucesso e seguranca comparaveis com a do

ventriculo direito (94,8%), com complexo QRS com duracéo significativamente menor.
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Neste presente trabalho a taxa de sucesso inicial foi de 98,5%. Essa taxa incluiu os casos
de EFH, que foi a técnica padrdo nos primeiros 14 casos (3,6%) e de ERE, que se tornou a técnica

preferencial de implante (96,4% dos casos).

Houve seis casos de insucesso na implantacdo do eletrodo (1,5%). Em todos os casos a
técnica utilizada foi a de ERE. A regido do feixe de His também foi estimulada nestes casos e ndo
apresentou critérios para implante seguro nessa area (limiares muito elevados ou néo correcéo de
bloqueio de ramo). Cinco pacientes (83%) eram portadores de BRE, BRD ou estimulacdo
ventricular. Em um paciente um segundo procedimento ap0s 0ito meses teve sucesso na ERE. Em
trés casos (50%), tratava-se de implante combinado com implante de CDI (CDI RE) para fins de
TRC, e em trés casos (50%) havia disfuncdo grave do VE. A duracdo média do complexo QRS era
de 144,2ms e a FEVE média desse grupo era de 36,5%. A anatomia alterada pela cardiomiopatia
dilatada®®, grandes dilataces do atrio direito®, a presenca de fibrose septal, que ofereca resisténcia
a progressao do eletrodo’® ou questdes especificas da construcio do eletrodo e bainha utilizados ™
podem ajudar a explicar esses resultados.

Em um estudo que buscou analisar fatores preditores para insucesso na ERE em pacientes
com disfuncéo ventricular’?, o DDFVE e a presenca de distlrbio de conducio “ndo-BRE” foram
preditores independentes de insucesso de implante do eletrodo nessa populacdo. De acordo com
esses dados, um DDFVE acima de 60 mm teve 60% de sensibilidade e 71% de especificidade para
predicdo de falha na ERE. No presente estudo, o DDFVE médio, nos pacientes, era de 64 mm.

5.2. Complicacfes e eventos de seguranca

As complicacdes mais comuns nos procedimentos de implante de DCEI sdo relacionadas a
forma de obtencédo do acesso venoso. O pneumotdrax, assim como o hemotdrax, sdo complicacdes
potencialmente graves, que representam aumento de custo durante a internagdo” 4. Sua incidéncia

em grandes registros variou entre 1,3 e 2,6% dos implantes’>7®.

Sabe-se que a incidéncia de pneumotorax é mais comum no sexo feminino, em pacientes
portadores de doenca pulmonar cronica, mas que esta fortemente relacionada com a técnica de
acesso venoso’®. O uso da veia axilar como via preferencial de implante resultou em menor taxa

de complicacbes pulmonares quando comparada com o uso da veia subclavia’’’®. Recentemente,
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a técnica de puncéo guiada por ultrassom trouxe seguranca adicional a puncdo da veia axilar’® 82,
sendo possivel a visualizagdo segura de todo o trajeto da agulha até a luz do vaso. Neste trabalho,
a puncdo guiada por ultrassom foi utilizada em 100% dos pacientes, resultando em uma taxa bem

reduzida deste tipo de complicacéo (0,5%).

Quanto as complicacBes cardiacas da manipulacdo e insercdo dos eletrodos, as
preocupacles recaem sobre a segurancga da técnica de inser¢do profunda do eletrodo no septo
interventricular. A perfuracdo completa do septo durante o implante é um evento relativamente
comum, sendo detectada pela perda do padrdo de ERE, queda abrupta da impedancia e por
alteracdes do limiar de captura, requerendo novo mapeamento septal. Essa perfuracdo completa
ndo costuma levar a consequéncias clinicas, como derrame pericardico ou comunicagdo
interventricular, em funcéo de sua localizagdo, na porcao muscular do septo. Nos casos de derrame
pericardico tardio associados a implante na amostra, ndo houve deteccao de perfuracéo de eletrodos
pelos métodos de imagem ou pela andlise eletrébnica do DCEI, ndo sendo necessario
reposicionamento. As medidas eletronicas dos eletrodos destes pacientes se mantiveram adequadas

durante todo 0 acompanhamento.

No estudo BIO-CONDUCT?®®, que avaliou 178 pacientes submetidos a ERE, deslocamentos
do eletrodo do sistema de conducdo aconteceram em 1,7% dos casos, do eletrodo atrial em 3,9%
dos casos e a taxa total de complicacdes do procedimento foi de 7,8%. Muito embora a taxa de
sucesso tenha sido superior a faixa de sucesso de 88% esperada pelos investigadores, trata-se de

um numero de complicagdes ainda acima da pratica clinica da atualidade.

Ja no presente trabalho ndo houve relato de desposicionamento dos eletrodos do sistema de
conducéo. Desposicionamento do eletrodo atrial aconteceu em 0,75% dos casos e a taxa total de
complicacgdes durante um acompanhamento total de 32 meses foi de 3,5%.

A incidéncia de infeccdo relacionada aos DCEI na amostra foi de 0,5%. Em um caso de
infeccdo precoce da loja, a colonizagdo prévia do paciente por germe resistente a profilaxia usual
teve papel importante no desfecho. As evidéncias na literatura apontam, que profilaxia
antimicrobiana com cefalosporinas de primeira e segunda geracdo foram equivalentes a

administracdo adicional de vancomicina®, com taxas de infeccio entre 0,76 e 1,06%. Neste mesmo
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estudo, a presenca de eletrodos adicionais representou risco aumentado para infeccdo de
dispositivos. A ESC proporciona para a maioria dos pacientes sincronia ventricular eficiente com
0 minimo de eletrodos implantados, 0 que caracteriza uma vantagem a TRC convencional quanto

ao risco de infeccdo em uma populacao de elevado risco, como os portadores de IC.

A seguranga da extracdo dos eletrodos implantados no sistema de condugéo foi motivo de
preocupacéo, tendo em vista a insercdo profunda no septo muscular (MP RE) ou membranoso (MP
HIS). Neste trabalho a extracéo dos eletrodos de dois pacientes com infeccéo relacionada ao DCEI
foi realizada sem grandes dificuldades, em que pese o curto periodo desde o implante. Em uma
analise de 341 pacientes submetidos a extragdo de eletrodos de ESC (224 MP MIS e 117 MP RE),
com periodo desde o implante de 22 meses®, foi possivel a extracdo em 100% dos casos, sem

relato de complicacdes.

5.3. Medidas de sensibilidade e limiar de captura

Evidenciou-se nos resultados das medidas eletrdnicas, que as amplitudes da onda R,
limiares de estimulacdo e padrdes ecocardiograficos se mantiveram estaveis ao longo do
acompanhamento, com um reduzido ndmero de elevacdes agudas de limiar de captura, todas
relacionadas a EFH. A preocupacdo acerca da capacidade de estimulacdo eficiente do sistema de
conducdo a longo prazo justificou a realizacdo de um estudo com 20 pacientes, submetidos a
estimulacdo direta do feixe de His e que tiveram as medidas eletrénicas repetidas por ocasido da
troca de gerador®. Houve manutencdo dos valores de captura e sensibilidade, bem como dos
achados ecocardiograficos, por ocasido da troca do gerador, demonstrando a estabilidade dos

resultados a longo prazo.

N&o houve diferenca estatistica entre as medidas da duracdo do QRS estimulado entre os
pacientes submetidos a implante de MP HIS e MP RE. Muito embora sejam técnicas diferentes,
com diferentes pontos de fixacdo do eletrodo e método de estimulacédo, elas se complementam,
permitindo que a maioria dos pacientes possa se beneficiar de complexo QRS estreito. Os limiares
de estimulagéo foram significativamente menores nos MP RE, quando comparados aos MP HIS®,
Estudos que reproduziram a experiéncia de indicacdo da ERE como técnica de implante para todas

as indicacdes de bradicardia mostraram resultados de seguranca semelhantes®’.
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5.4. Papel da ESC na prevencdo da CREV

Os resultados do presente estudo mostraram que a ESC, tanto na forma de estimulagéo
direta do feixe de His como do ramo esquerdo, consistentemente, resultou em duracdo reduzida do
complexo QRS, com baixas taxas de evolugdo para TRC, mesmo em subgrupos com elevada taxa
de estimulacéo ventricular. Estes achados véo ao encontro das evidéncias de que a ESC seria capaz
de prevenir a CREV # quando comparada com a estimulagio convencional. Em um estudo®,
avaliando a taxa de internacdo hospitalar, no periodo de dois anos entre 94 pacientes submetidos a
EFH e 98 pacientes com estimulagdo convencional, houve reducéo significativa na internagéo por
IC (2% x 15% - p=0,02).

Em uma série de 332 pacientes submetidos a EFH e 433 pacientes submetidos a estimulacdo
convencional do VD, o desfecho composto de morte, internacédo por IC e evolucéo para TRC foi
significativamente reduzido pela EFH ®. Este achado foi mais evidente entre os pacientes que
tinham taxa de estimulacdo > 20%. Os eventos de seguranca como derrame pericardico e revisao

de eletrodos foram semelhantes entre 0s grupos.

O desfecho mortalidade foi avaliado em uma série de 192 pacientes submetidos a EFH ou
estimulacdo convencional do VD, Em cinco anos, o desfecho combinado de morte e internacdes
por IC foi significativamente menor no grupo submetido a EFH comparado a técnica convencional
(32% x 53%; p = 0,04).

Em uma coorte retrospectiva de pacientes do servico de satide americano (Medicare), foram
comparados 6197 pacientes que utilizaram os materiais destinados a ESC (eletrodos e bainhas
especificos) com 16989 pacientes, que implantaram sistemas de estimulacdo convencional do
VD, Houve reduco significativa do desfecho de mortalidade geral e internagdo por IC no grupo

da ESC, com taxas de reintervencdo semelhantes a da estimulacéo convencional do VD.

Os pacientes portadores de disfuncéo ventricular com FEVE moderadamente reduzida,
entre 36 e 50%, que necessitam de estimulacdo cardiaca sdo um grupo de risco para o
desenvolvimento da CREV e evolugéo para TRC. Neste cenario a estratégia de ESC foi comparada
com a TRC convencional como estratégia de tratamento primario em um estudo multicéntrico com

1004 pacientes em 16 centros internacionais, que foram submetidos as duas técnicas de forma néo-
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randomizada®. O desfecho combinado de tempo até a morte ou até internacdo por IC foi
significativamente maior no grupo ESC quando comparada com a TRC convencional (22% x
34%; p =0.025).

5.5. Papel da ESC na TRC

As evidéncias, ja& apresentadas na introducdo, apontam a importancia da duracdo do
complexo QRS, tanto na génese da cardiomiopatia relacionada a estimulacdo, quanto na resposta
a ressincronizacdo cardiaca. A duracdo aumentada do complexo QRS é um fator de risco para a
piora da funcdo do VE e impacta negativamente os pacientes submetidos a implante de DCEI. A

reducdo na duracao do complexo QRS é um indicador importante de resposta a ressincronizacao.

A ERE, ao tirar proveito da ativacao do sistema de conducéo, proporciona complexos QRS
de menor duragdo, mesmo quando comparados com a TRC®. Desta forma, assim como
evidenciado para a EFH °°, a ERE se mostrou uma alternativa 8 TRC convencional. Registros
multicéntricos® e estudos ndo-randomizados®° mostraram que a ERE poderia oferecer aumento

da FEVE e reducao dos diametros do VE de maneira ao menos equivalente a TRC.

Em uma série de 415 pacientes submetidos a TRC por ERE ou pela técnica convencional
de TRC pelo seio coronario®, houve uma tendéncia significativa de FEVE média mais alta e
complexos QRS mais estreitos, bem como melhora mais importante na CF no grupo submetido a
ERE. Houve reducdo de 31,4% na internacdo por IC no grupo submetido a ERE em relacdo ao
grupo TRC convencional. Ndo houve diferenca na mortalidade geral entre os grupos no periodo de
399 dias.

A ressincronizagdo por ERE ou pela técnica convencional de TRC também foi avaliada em
um estudo com 371 pacientes submetidos as duas técnicas com acompanhamento médio de 340
dias®®. Houve reducéo significativa do desfecho combinado de mortalidade geral e internagio por
IC no grupo de ERE comparado a TRC convencional (24,2% x 42,4%, p=0,021). Houve diferenca
significativa também em menor tempo de procedimento (95 min [AIQ: 65-120 min] x 129 min
[AlQ: 103-162 min]; P < 0.001), menor uso de fluoroscopia (12 min [AIQ: 7.4-21.1 min] x 21.7
min [AIQ: 14.3-30 min]; P < 0.001), menor durac¢do do complexo QRS (123.7 £ 18 ms x 149.3 +
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29.1 ms; P < 0.001) e maior FEVE p6s-procedimento (34.1% + 12.5% x 31.4% + 10.8%; P =
0.041).

A despeito destas evidéncias, estudos randomizados que comparassem as duas técnicas
ainda seriam importantes para estabelecer a ERE como primeira linha no tratamento da IC. Um
estudo randomizado que envolveu 40 pacientes (20 do sexo masculino, idade média de 63,7 anos),
com desfecho priméario de mudangas na FEVE, mostrou aumento significativo do desfecho no
grupo submetido a ERE em comparacdo com a TRC convencional apds trés e seis meses do
implante®®. Houve também reduco significativa dos diametros do VE, da dosagem do peptideo

natriurético atrial e da duragdo do complexo QRS em comparagdo com o grupo TRC convencional.

Em uma metandlise de 12 estudos observacionais e um estudo randomizado envolvendo
3239 pacientes (1338 submetidos a ERE e 1901 a TRC convencional)!?°, a ERE mostrou reducio
de 3,2% no risco absoluto de morte (9.3% x 12.5%, p <0.001) e reducéo de 8,2% no risco absoluto
de internacdo por IC (11.3% x 19.5%, p <0.00001), também mostrando reducéo significativa do
complexo QRS (p <0.00001) e aumento significativo da FEVE (p <0.001).

No longo prazo, a presenca de complicacdes nos dois tipos de estimula¢do (ERE e TRC
convencional) foram avaliadas em um estudo envolvendo 668 pacientes (ERE em 107 e TRC
convencional em 561 pacientes)!®. Houve complicac@es tardias relacionadas a efetividade da
estimulacdo em 12,9% dos pacientes do grupo TRC e 4,3% dos pacientes do grupo ramo esquerdo
(p=0.036). Mais de 50% das complicagdes do grupo TRC se relacionaram ao eletrodo de

estimulacdo do seio coronario.

Uma minoria da amostra no presente estudo se submeteu a TRC otimizada pela ESC (HOT
CRT), através de implante de eletrodos tanto no sistema de condugdo quanto em ramos do seio
coronario. Este grupo especifico mostrou reducdo significativa do complexo QRS, sem
complicacdes relacionadas ao procedimento. Em um estudo que comparou este tipo de estimulacéo
com a TRC convencional (implante de eletrodo em ramo do seio coronério e estimulacéo
convencional do VD)2 houve taxa comparavel de sucesso (96% x 82%), com reducdo
significativa do complexo QRS (respectivamente de 164 + 26 ms para 137 + 20 ms com HOT CRT
e 166 + 28 ms para 141 + 19 ms no grupo TRC). O desfecho priméario de aumento da FEVE foi
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significativamente mais frequente com HOT CRT comparado a TRC convencional (12.4% + 7.3%
X 8.0% £ 10.1%, p = 0.02).

Estes achados mostram que a ESC, tanto isoladamente quanto em conjunto com as técnicas

classicas de TRC, parece ter um papel importante no tratamento da IC.



61

6. LIMITACOES

A natureza da amostra deste estudo pode representar uma limitacao as suas conclusoes, ja
que se trata de uma selecdo muito especifica de pacientes, com acesso a medicina privada e maior

probabilidade de receber tratamento clinico otimizado.

N&o foram coletados dados étnicos dos pacientes, 0 que seria Util para entender o impacto

da ESC em diferentes perfis da amostra.

A falta de um grupo de controle, com pacientes implantados com a técnica convencional de
estimulagdo direta do miocardio do VD limita a comparacdo entre estas duas técnicas. Estudos
posteriores, preferencialmente randomizados, poderiam trazer mais respostas sobre a real

vantagem da ESC sobre a estimulacdo miocardica direta.

Relacionar a taxa de estimulacdo ventricular de cada paciente (fornecida pela programacéo
do marcapasso a cada visita) com o desfecho ecocardiografico seria de grande utilidade para
analisar a ESC nestes pacientes. Na falta desse dado, a solugcéo encontrada neste trabalho foi avaliar
0 impacto nos subgrupos com indicacgdes clinicas que envolvem alta necessidade de estimulacéo,
bem como nos subgrupos com disfuncéo ventricular, que estao sob alto risco de desenvolvimento
de CREV.

A presenca de dados ecocardiograficos pré e pos-implante em apenas uma minoria da
amostra também representa uma limitacdo as conclusbes. Implantes realizados em carater de
emergéncia, sem a possibilidade de realizacdo do ecocardiograma em tempo adequado, a realizacéo
de exames pré e pds implante em instituicdes diferentes, bem como a baixa adesdo do paciente as
recomendacdes de realizacdo dos exames no periodo especifico do p6s-operatorio podem ser a
justificativa para essa baixa realizacdo e ter alterado a interpretacdo do real beneficio
ecocardiografico. N&o é possivel afastar também o potencial vies de selecdo dos pacientes que
fizeram acompanhamento ecocardiografico completo e que, possivelmente, teriam maior aderéncia

ao tratamento.
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Os dados ecocardiogréficos referentes a funcdo do VD nédo foram incluidos na coleta,
devido a ndo padronizacdo do método de avaliagdo da funcéo desta cAmara e a variabilidade de

operadores que realizaram os ecocardiogramas.

A literatura mostra uma grande variabilidade do tempo necessario para a instalacdo da
CREV, desde o implante do dispositivo até seu diagndstico. O tempo de observacao deste estudo
pode ndo ser suficiente para excluir a possibilidade de evolucdo de alguns pacientes da amostra
para CREV. Estudos de longo prazo ainda sdo necessarios para melhor compreensdo desta

patologia e do efeito protetor da ESC.
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CONCLUSAO

A técnica de ESC foi utilizada de forma segura e eficaz nesta amostra.

O implante de DCEI para ESC apresentou elevada taxa de sucesso, comparavel com as

técnicas convencionais.

Pacientes submetidos a ESC apresentaram baixas taxas de complicacdo, compativeis com

as que constam na literatura.

A ESC produziu limiares de captura e sensibilidade adequados no momento do implante e
gue se mantiveram estaveis no acompanhamento. Pacientes submetidos a ESC apresentaram
complexos QRS médios mais estreitos apos o implante. A indicacdo de ESC nao se correlacionou
a piora da CF, da FEVE média ou aumento dos didmetros cavitarios médios do VE no periodo de
observacgao do estudo.

No subgrupo de pacientes portadores de disfuncdo do VE e bloqueio de ramo, inclusive os
com indicacdo de TRC, quando submetidos a ESC, houve aumento significativo da fracdo de ejecéo

média e reducdo significativa da média dos volumes sistdlico e diastolico finais do VE.
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ANEXO A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O objetivo deste documento é obter o seu consentimento para realizacdo do implante de marcapasso
para estimulacdo definitiva do sistema de conducdo His-Purkinje ou cardioversor-desfibrilador e/ ou
ressincronizador associado a estimulacdo definitiva do sistema de conducgdo His-Purkinje, que foi indicado
para tratamento do seu quadro clinico atual. Posteriormente ao implante, os dados referentes ao
procedimento poderdo ser utilizados pela equipe médica para um adequado acompanhamento clinico e para
fins de pesquisa em carater retrospectivo.

O marcapasso € um dispositivo eletrénico capaz de corrigir o funcionamento inadequado do sistema
de conducédo elétrico do coragdo. Quando had um blogueio ou falha do impulso elétrico, haverd uma
diminuicdo dos batimentos cardiacos, com consequente aparecimento dos sintomas mais comuns: cansago,
tonteira, falta de ar e desmaios. O aparelho percebe esta falha e emite impulsos elétricos que irdo permitir
uma adequada contracdo do musculo cardiaco. O marcapasso possui um sistema circuito eletrénico, uma
bateria e eletrodos, que ficam fixados a parede das cavidades do coracéo.

O cardioversor-desfibrilador é semelhante ao marcapasso convencional, com a capacidade adicional
de liberar um choque e tratar arritmias potencialmente graves e fatais e, desta forma, prevenir a morte subita.

O eletrodo destinado a estimulagdo do sistema de conducdo (ESC) serd implantado em uma regido
especifica do coragdo, no septo interventricular, com o objetivo de recrutar as fibras elétricas do coracéo,
produzindo uma ativacao elétrica semelhante a ativacdo natural do coracéo e, desta forma, melhorar a fungédo
cardiaca. Este eletrodo pode substituir o eletrodo do ventriculo direito, em casos de implante de marcapasso,
ou o eletrodo do ventriculo esquerdo, em pacientes candidatos a ressincronizagao ventricular.

O implante do dispositivo é geralmente simples e seguro e a duragdo € em torno de 2 horas. A
cirurgia é realizada sob anestesia geral, a fim de evitar a dor e o desconforto, garantindo seguranca durante
o procedimento. Normalmente, o dispositivo é implantado no térax, logo abaixo da clavicula. Uma inciséo
de aproximadamente 3 a 4 cm é feita na pele e uma bolsa subcutanea é confeccionada para abrigar o gerador.
Com o auxilio dos Raios-X, faz-se de uma a trés pungdes da veia axilar a fim de introduzir os eletrodos até
o0 coracdo. Os eletrodos sdo entdo fixados e realizados testes para verificar os pardmetros perioperatorios

mais adequados.

Riscos e complicacdes relacionadas: a taxa descrita de complicagdes relacionadas a esse
procedimento é baixa, mas sdo elas:

1. pneumotoérax / hemotérax: complicacdo diretamente relacionada a obtencdo do acesso venoso. Trata—

se de um actmulo de ar ou sangue no espaco pleural (que fica ao redor do pulm&o). E necesséria a

insercdo cirdrgica de um dreno para retirada do ar ou sangue.



73

2. derrame pericardico / tamponamento cardiaco: trata-se de acimulo de sangue na membrana ao redor do

coracéo (pericardio) que pode levar ao colapso cardiaco. E necessaria a inser¢do de um pequeno dreno
para retirada do sangue. E uma complicacdo rara. Ocorre por perfuracio da parede cardiaca pela
manipulacdo dos eletrodos/cateteres.

3. infeccdo relacionada ao marcapasso: a taxa descrita na literatura varia de 0,5 a 2,2%. Pode ocorrer desde

a infeccdo da loja subcutanea, com saida de secrecdo purulenta, até a infeccdo de uma das valvas
cardiacas (endocardite). O tratamento consiste na retirada de todos os componentes do marcapasso

(extracdo) e uso de antibidticos.

Autorizacéo

Autorizo o procedimento de implante de marcapasso para estimulacdo do sistema de condugédo
(ESC), tendo sido seus riscos, potenciais complicagcBes e beneficios claramente explicados. Tive a
oportunidade de fazer questionamentos, que me foram prontamente esclarecidos. Entendo que ndo exista
garantia absoluta sobre os resultados a serem obtidos.

Confirmo que recebi explicacGes, li, compreendi e concordo com os itens acima referidos e que me
foi dada a oportunidade para anular quaisquer espacos em branco, paragrafos ou palavras com as quais ndo
concordasse. Compreendi que a qualquer momento e, sem necessidade de dar explica¢fes, poderei revogar
este consentimento, antes que o procedimento se realize.

Sobrenome e primeiro nome do voluntario ou paciente

Assinatura do paciente Data: _ /_/

Assinatura do médico responsavel Data: _/ [/
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estimulag?o definitiva do sistema de conducdo His-Purkinje ; Uma alternativa a
estimulacdo convencional do ventriculo direito

Pesquisador: RICARDO MOURILHE ROCHA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 42329920.3.0000.5259

Instituigdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Emesto/UERJ

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.794 247

Apresentagio do Projeto:

Continuacdo do Parecer: 4.628 915, e contetdo registrado do protocolo "Nome do Arquivo:
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1660523", bem como arquivos anexados a Plataforma
Brasil.

Objetive da Pesquisa:

Continuacdo do Parecer: 4.628 915, e contetdo registrado do protocolo "Nome do Arquivo:
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1660523", bem como arquivos anexados a Plataforma
Brasil.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Continuacdo do Parecer: 4.628.915, e contelddo registrado do protocolo "Nome do Arquivo:
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1660523", bem como arquivos anexados & Plataforma
Brasil.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:
Foram atendidas as recomendagdes/consideracdes/pendéncias do Parecer anterior A pesquisa esta bem
estruturada e o referencial tedrico e metodologico estdo explicitados, demonstrando
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aprofundamento e conhecimento necessarios para sua realizacdo. As referéncias esto adequadas e a
pesquisa & exequivel. Foram avaliadas as informacdes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se

encontram dentro das normas vigentes e sem riscos iminentes aos participantes envolvidos na pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentac&o obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
€ assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado

3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado

5) Cronograma: Adequado

6) Documentos pertinentes a inclusdo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentacdo obrigatoria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necessarios para apreciacdo ética e tendo sido avaliadas as
informacdes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se enconiram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos na pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Apds analise do protocolo foi verificado o
atendimento a legislacdo vigente e o protocolo encontra-se apto para inicio. Diante do exposto e a luz da
Resolucdo CNS n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolugdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao O
projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Pesquisador: Comunicar toda e qualquer
alteracdo do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para analise das mudancas; Informar
imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de
Etica solicita a V. S, que encaminhe relatorios parciais
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Continuagio do Parecer: 5.794.247

de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario
dos resultados do projeto; Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em

local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos drgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/11/2022 Aceito
do Projeto ROJETC 1660523 .pdf 09:10:35
Projeto Detalhado / | Projeto_Mestrado_Charles_Slater.doc 18/11/2020 |RICARDO Aceito
Brochura 12:45:55 |MOURILHE ROCHA
Investigador
Folha de Rosto FR.pdf 13/11/2020 |RICARDO Aceito

11:42:34 |MOURILHE ROCHA
TCLE /Termos de | TCLE_Estimulacao_Sistema_Conducao.| 12/11/2020 |RICARDO Aceito
Assentimento / docx 01:12:41 |MOURILHE ROCHA
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
NET]

RIO DE JANEIRO, 05 de Dezembro de 2022

Assinado por:
MARIO FRITSCH TOROS NEVES
(Coordenador(a))
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ANEXO C - Formulario para coleta de dados

-

Formulario
Estatistica de
Etiqueta

Estimulagao do Sistema
de Conducao His-Purkinje

\o
Identificacdo:
Data do Implante: Data de Nascimento:
Idade: Sexo: CF (NYHA):
Hospital:
Ritmo de base (Sinusal / FA / FLA): PR (ms):
Dist. De Condug&o (BRE/BRD/Estreito/ PACE):
RWPT V6 pré (ms): Dur. QRS pré (ms): Ablacio NAV?:
Tipo MP: MP RE MP His CDI His CDIRE HOT-CRT
Meédico responsavel: Indicagao?
Marca Eletrodo: Onda R (mV): Limiar His/LB (V): LVAT (ms):
Potencial-QRS (ms ou N/A): Dur. QRS pds (ms): RWPT V6 pds (ms):
Interpeak V6-V1 (ms):
Air Kerma (MGy): Tempo Fluoro (min):
SIV (mm): DDFVE (mm): DSFVE (mm):
FEVE (Simp): FEVE (Teich): IM? (NZo / Leve / Mod / Grave)
PSAP (mmHg): Func. Sist: Func. Diast:
DRC (Estagio): DAC: DM: DPOC: HAS:
Sincope: TAVI? Tipo TAVI? Prof. Prim:
AAS  Clopidogrel  Beta-Blog IECA BRA Espirono
Furosem SGTL2 Estatina Sacubitril
CMPD I5Q ou NISQ:
Idiopdatica Valvar Hipertensiva  por BRE pos-QT Nédo-comp HOCM

Coletada Amostra do endomiocardio para Patologia?
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