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RESUMO

DIAS, Lucas Carvalho. Fatores preditores de terapia apropriada em portadores de
cardioversor desfibrilador implantével. 2024. 49 f. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias
Médicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio
de Janeiro, 2024.

O Cardioversor-Desfibrilador Implantavel (CDI) é destinado a interromper arritmias
ventriculares potencialmente fatais, como a taquicardia ventricular sustentada ou fibrilacdo
ventricular, restaurando o ritmo cardiaco normal. A terapia para reversao ao ritmo normal do
coracdo € denominada terapia ou choque apropriado e se refere a um choque fornecido por um
CDI, em resposta a uma arritmia ventricular, potencialmente, fatal, sendo uma intervencéao
crucial para prevenir a morte subita cardiaca, em pacientes de alto risco. Identificar os pacientes
com maior chance de receber terapia é um desafio e pode auxiliar no tratamento clinico do
paciente. O objetivo primario é descrever os preditores de terapia apropriada em uma coorte de
portadores de CDI. O objetivo secundério é descrever a incidéncia de terapia inapropriado. A
metodologia trata-se de um estudo de coorte retrospectivo, unicéntrico, acompanhados de
marco de 2006 até dezembro de 2019, coletando variaveis clinicas, dos exames complementares
e durante a avaliacdo do dispositivo. Como resultados, foram analisados 230 pacientes com
idade media de 63,6 anos, predominio do sexo masculino, com 183 (79, 6%), e etiologia
predominante sendo a miocardiopatia isquémica, com 130 (56,5%). O implante do CDI, por
profilaxia priméaria de MSC, foi observado em 185 (80%) com predominio CDI dupla camara.
O tempo médio de acompanhamento foi de 3,2 anos. A terapia apropriada foi observada em 18
(7%) pacientes e a terapia inapropriada em trés (6%), sendo que, em 71% desses pacientes,
foram do grupo de FA. A FEVE menor que 35% (p=0,040) e a CF Il de NYHA (p=0,044)
apresentaram significancia estatistica para o desfecho priméario, porém ndo houve resultado
significativo ap6s analise multivariada. Conclusdo: Apesar de a classe funcional elevada e a
FEVE baixa apresentarem dados sugerindo a predi¢cdo, ha a necessidade de um maior nimero
de pacientes para confirmar esses resultados.

Palavras-chave: cardioversor desfibrilador implantavel; terapia apropriada; fatores preditores.



ABSTRACT

DIAS, Lucas Carvalho. Predictive factors of appropriate therapy in patients with an
implantable cardioverter defibrillator. 2024. 49 f. Dissertagdo (Mestrado em Ciéncias
Médicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio
de Janeiro, 2024.

The implantable cardioverter-defibrillator (ICD) is indicated for interrupting potentially
fatal ventricular arrhythmias, such as sustained ventricular tachycardia or ventricular
fibrillation, restoring the normal heart rhythm. Therapy for reversion to the heart's normal
rhythm is called appropriate therapy or shock and refers to a shock delivered by an ICD in
response to a potentially fatal ventricular arrhythmia and is a crucial intervention to prevent
sudden cardiac death in high-risk patients. Identifying patients most likely to receive therapy is
a challenge and can assist in the patient's clinical treatment. Objectives: The main objective is
to describe the predictors of therapy included in a cohort of ICD patients. The secondary
objective is to describe the implications of inappropriate therapy. Methodology: This is a
retrospective, single-center cohort study, followed from March 2006 to December 2019,
collecting clinical variables, complementary exams and during device evaluation. Results: 230
patients were analyzed with a mean age of 63.6 years, predominantly male with 183 (79.6%)
and predominant etiology being ischemic cardiomyopathy, with 130 (56.5%). ICD implantation
for primary SCD prophylaxis was observed in 185 (80%) with a predominance of double-
chamber ICDs. The average follow-up time was 3.2 years. The evaluated therapy was observed
in 18 (7%) patients and inappropriate therapy in 3 (6%), and 71% of these patients were in the
AF group. LVEF less than 35% (p=0.040) and NYHA FC Ill (p=0.044) achieved statistical
significance for the primary group, but there was no significant result after multivariate
analysis. Conclusion: Although the high functional class and LVEF present predictive data,
there is a need for a greater number of patients to confirm the evaluated data.

Keywords: implantable cardioverter-defibrillator; appropriate therapy; predictive factors.
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INTRODUCAO

Diversos estudos clinicos conseguiram comprovar que o Cardioversor Desfibrilador
Implantavel (CDI) é capaz de reduzir morte de pacientes que apresentem indicacGes de
profilaxia primaria ou secundaria de Morte Subita Cardiaca (MSC) e ainda demonstrou a
melhora da sobrevidal?2,

Desde entdo, novos estudos sdo realizados, na tentativa de demonstrar os possiveis
fatores que poderiam predizer a terapia apropriad36a e contribuir, clinicamente, no tratamento
dos pacientes. Na analise desses estudos, com predominio de profilaxia secundaria, houve uma
identificacdo que principalmente os fatores de risco que preveem a terapia apropriada do CDI
foram fracdo de ejecdo do Ventriculo Esquerdo (VE) baixa, classe funcional 111 e IV de New
York Heart Association (NYHA), e ndo utilizacdo de tratamento com p-blogueadores no
tratamento®>.

Embora os estudos tenham fornecido informacdes sobre possiveis preditores da terapia
apropriada, esses dados avaliados, em pacientes brasileiros, poderiam contribuir com uma
melhor conduta e seguimento, na tentativa de melhorar a qualidade de vida, reduzir a chance de
choques pelo risco maior de morte, quando comparado com 0s pacientes que ndo receberam
terapia (apropriada ou ndo) ou ainda melhorar a custo efetividade do dispositivo por aumentar
o tempo de duragéo da bateria®®.

Diante disso, 0 objetivo do presente estudo foi identificar os fatores preditores de terapia

apropriada em pacientes brasileiros portadores de cardioversor desfibrilador implantavel.
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1 REVISAO DA LITERATURA

1.1 Historico

Os primeiros relatos na literatura, de uma desfibrilacdo, cardiaca ocorreram em meados
do seculo 19, no ano de 1874, quando um medico francés descreveu a Fibrilacdo Ventricular
(FV), no que seria o entendimento da época, como alteragdes na contragdo miocardica
decorrente de impulsos elétricos irregularmente propagados®.

Ja na primeira década do século XX, engenheiros elétricos, da Universidade Johns
Hopkins, observaram que, ao se efetuar choques elétricos por corrente alternada em caes, para
sacrifica-los, se houvesse a liberacdo de um segundo choque, os cdes mortos retornavam a vida,
iniciando o que viria a ser o entendimento da desfibrilagdo.

Mas a primeira desfibrilacdo descrita aconteceu em 1947, pelo cirurgido cardiaco
americano Dr. Claude Beck, aplicando uma energia diretamente no coracdo de um jovem
paciente de 14 anos, durante uma cirurgia cardiacal®. Em 1956, o médico Paul Zoll desenvolveu
a teoria e 0 equipamento para desfibrilagdo externall.

Desde entdo, as pesquisas e as tecnologias permitiram a evolugéo dos dispositivos, que
hoje conhecemos como os desfibriladores externos, dispositivos implantaveis endovasculares,
subcutaneos e vestiveis. Porém, os preditores para MSC continuam sendo limitados e escassos,
com alguns preditores apresentando mais importancia em determinadas patologias, como por
exemplo a taquicardia ventricular sustentada na Cardiomiopatia arritmogénica do ventriculo
direito'? ou a duracdo do intervalo QT e espessura do septo interventricular, em cardiomiopatia
hipertrofica®®.

Os Cardioversor-Desfibriladores Implantavel (CDI) sé&o destinados a interromper
arritmias ventriculares potencialmente fatais, como taquicardia ventricular sustentada ou

fibrilagdo ventricular, restaurando o ritmo cardiaco normal.
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1.2 Definigéo de terapia apropriada e inapropriada

A terapia para reversdo ao ritmo normal do coracdo é denominada terapia ou choque
apropriado e se refere a um choque fornecido por um dispositivo cardiaco eletrénico, como um
CDI, em resposta a uma arritmia ventricular potencialmente fatal, como taquicardia ventricular
sustentada ou fibrilagcdo ventricular.

Essa terapia é destinada a interromper a arritmia e restaurar o ritmo cardiaco normal,
sendo uma intervenc&o crucial para prevenir a morte stbita cardiaca, em pacientes de alto risco.
A terapia é apropriada por também se desenvolver por Terapia Antitaquicardia (ATP), ao invés
da liberacdo do choque para reverter ao ritmo sinusal. O ATP é a estimulacdo ventricular com
uma frequéncia acima da taquiarritmia, com o objetivo de capturar o ritmo e o0 CDI assumir a
frequéncia cardiaca, revertendo da arritmia sem necessaria liberar a anergia do choque!*.

J& a terapia inapropriada refere-se a um choque fornecido pelo dispositivo cardiaco
eletrébnico em situacBes em que ndo ha uma arritmia ventricular potencialmente fatal e que
justifique tal intervencdo. Choques inapropriados podem ser desencadeados por diversos
motivos, como deteccdo incorreta de arritmias benignas como a fibrilacdo atrial, ruidos
externos, artefatos ou interferéncias, levando a uma intervencdo desnecessaria e potencialmente
prejudicial para o paciente’®’. A ocorréncia de choques inapropriados pode impactar
negativamente na confianca do CDI, na equipe médica responsavel e podem ainda promover
desconforto, ansiedade e traumas psicoldgicos importante, como sindrome do péanico nesses
pacientes!819,

A falta de preditores para terapias apropriadas ocorre tanto nas patologias isquémicas,

ndo isquémicas ou nas doencas genéticas.

1.3 Defini¢ao de morte subita

De forma conceitual, a MSC é considerada um evento fatal inesperado nao traumatico
que ocorre dentro da primeira hora do inicio dos sintomas, em um sujeito aparentemente
saudavel, frequentemente causado por arritmias ventriculares graves, como taquicardia

ventricular sustentada ou fibrilacdo ventricular, e essa condigdo representa uma das principais
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causas de morte em todo o mundo, especialmente em pacientes com doencas cardiacas
estruturais, como cardiomiopatia isquémica ou dilatada42°.

As doencas cardiovasculares sao responsaveis por cerca de 17 milhdes de mortes a cada
ano no mundo, aproximadamente 25% das quais sdo morte stbita cardiaca®.

Os fatores de risco, para MSC, incluem histérico familiar, doenca arterial coronariana,
insuficiéncia cardiaca, miocardiopatias e disturbios genéticos do ritmo cardiaco. E importante
destacar que a morte stbita cardiaca pode afetar pessoas de todas as idades'*.

A MSC é mais comum em homens do que em mulheres e aumenta com a idade, talvez

pela maior prevaléncia de DAC em faixa etaria mais avancadas?..

1.4 Epidemiologia

A incidéncia da morte subita cardiaca € de, aproximadamente, 1,40 por 100.000
pessoas/ano [1C 95% 0,95 - 1,98] em mulheres, podendo chegar a 6,68 por 100.000 pessoas/ano
(1C 95% 6,24 -7,14) em homens?™.

Ja a incidéncia estimada de MSC, em individuos mais jovens, é de 0,46 - 3,7 eventos
por 100.000 pessoas/anos, correspondendo a uma estimativa aproximada de 1100-9000 mortes
na Europa e 800-6200 mortes nos EUA anualmente??23,

Estatistica intrigante é a quantidade de MSC em individuos sem doenca cardiaca
conhecida, podendo chegar a 50% das mortes subitas, muito provavel pela miocardiopatia
isquémica assintomatica®* e nos grupos de pacientes com disfuncdo do VE, a mortalidade
também pode chegar a até 50%, independente da etiologia ser ou ndo isquémica. Em paciente
com insuficiéncia cardiaca, é conhecido que o principal mecanismo, envolvido na fisiopatologia

da MSC, é a Taquicardia Ventricular (TV) que degenera em Fibrilagio Ventricular (FV) 202,
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1.5 Recomendacdes para implante do CDI

1.5.1 Na profilaxia primaria de MSC

Diversos estudos demonstraram o beneficio do CDI na profilaxia primaria de MSC, em
miocardiopatia isquémica, e que permitiram o desenvolvimento do tratamento atual na
prevencdo primaria com o implante do CDI.

O estudo Multi-center Unsustained Tachycardia Trial (MUSTT) avaliou pacientes com
historia de Infarto Agudo do Miocardio (IAM), Fracdo de Ejecdo do Ventriculo Esquerdo
(FEVE) menor ou igual a 40%, documentacdo de TV Nao Sustentada (TVNS) e TV indutivel
ao Estudo Eletrofisiologico (EEF). Esses pacientes foram randomizados para o tratamento
guiado pelo EEF versus tratamento com antiarritmico e o resultado apresentou o beneficio na
sobrevida para os pacientes do grupo de tratamento guiado pelo EEF, que receberam um CDI%,

Jd o estudo Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial (MADIT)
selecionou pacientes com IAM prévio, FEVE < 35%, TVNS documentada e TV indutivel no
EEF, que ndo foi suprimido por procainamida. Os pacientes foram randomizados em dois
grupos, sendo um para implante do CDI versus tratamento medicamentoso. A concluséo
apresentou uma reducao relativa de 54% da mortalidade por todas as causas no grupo onde foi
implantado CDI?’.

O MADIT-II, importante estudo que foi desenvolvido do follow-up dos pacientes do
MADIT, randomizou os participantes em dois grupos: implante de CDI versus tratamento
clinico convencional. O critério de inclusdo consistia em pacientes com cardiopatia isquémica,
IAM prévio, FEVE < 30% e qualquer Classe Funcional (CF). A conclusdo demonstrou que o
grupo do implante de CDI apresentou reducdo do risco relativo de morte em 31% e risco
absoluto de morte em 6%?.

Outro estudo com beneficio semelhante foi 0 Sudden Cardiac Death in Heart Failure
study (SCD-HeFT), que randomizou 2521 pacientes com Insuficiéncia Cardiaca (IC)
sintomatica em classes funcional Il e 11, de NYHA, FEVE < 35% e etiologia isquémica (52%)
e ndo isquémica (48%), para tratamento com placebo versus amiodarona versus implante de
CDl, associado ao tratamento convencional. A terapia com CDI demonstrou uma reducdo do

risco relativo de morte em 23% (RR: 0,77; p = 0,007), com redugé&o de risco absoluto de 7,2%.
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Os resultados foram semelhantes para ambas as etiologias, porém ndo se observou reducao de
mortalidade com o implante do CDI nos pacientes em classe funcional 11128,

Embora a maioria dos estudos tenha expandido o papel da terapia com CDI, em algumas
populacdes selecionadas os resultados ndo apresentaram a mesma eficacia. Para implante
precoce de CDI apo6s IAM, tanto o Defibrillator in Acute Myocardial Infarction (DINAMIT)
quanto o Immediate Risk Stratification Improves Survival (IRIS) ndo demonstraram redugéo
mortalidade?®*°. De forma semelhante, o estudo Coronary Artery Bypass Graft (CABG) Patch
trial demonstrou que a indicacgéo rotineira de CDI nédo reduz a mortalidade em pacientes com
historia de IAM3!, Com isso, a terapia com CDI n&o conferiu beneficio adicional na reducio da
mortalidade, tornando os pacientes pos-IAM imediato ou pds-revascularizacdo recente sem
indicacdo para implante de CDI de rotina.

Ja em pacientes com miocardiopatia ndo isquémica, nas analises realizadas no estudo
Defibrillators in Non-Ischemic Cardiomyopathy Treatment Evaluation (DEFINITE) foram
demonstrados que pacientes com cardiopatia dilatada ndo isquémica, FEVE < 35%,
extrassistoles ventriculares ou TVNS néo evidenciou beneficio do grupo CDI na prevencédo
primaria de mortalidade total, porém observou impacto positivo na reducéo da morte arritmical.

Por fim, no estudo DANISH, ndo houve beneficio na reducdo da morte por todas as
causas (desfecho primario) ou na morte cardiovascular (desfecho secundario)®2. Entretanto,
apos sua publicacdo, cinco metanalises demonstraram reducdo significativa de mortalidade total
e de MSC, principalmente em pacientes com idade inferior a 70 anos e naqueles que receberam
ressincronizacéo cardiaca associada®®%,

Esses estudos contribuiram para as recomendac@es atuais publicadas nos guidelines
nacionais e internacionais para o implante do CDI por profilaxia primaria de MSC. O Quadro
1, a sequir, esta com as recomendacdes atuais para o implante de CDI em profilaxia primaria
MSC segundo a Diretriz Brasileira de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis mais

recente®®.
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Quadro 1 — Recomendacdes para implante de CDI em profilaxia priméria de MSC
Recomendacéo MCP Classe / NE
CDI é recomendado em pacientes com histéria de IAM > 40 dias ou
cardiopatia isquémica cronica, sob tratamento farmacoldgico 6timo, sem
isquemia miocardica passivel de tratamento por revascularizacao cirirgica ou Isquémica I/A
percutanea e expectativa de vida de pelo menos 1 ano e que apresentem FEVE
<35% e CF II-11I, ou FEVE <30% e CF I, II ou III
CDI é recomendado em pacientes com histéria de IAM > 40 dias ou com
cardiopatia isquémica cronica, sob tratamento farmacoldgico 6timo, sem
isquemia miocéardica passivel de tratamento por revascularizacao cirargica ou Isquémica 1/B
percutanea e expectativa de vida de pelo menos 1 ano, que apresentem FEVE
<40%, TVNS espontanea ¢ indugdo de TVS no EEF
CDI pode ser considerado em pacientes com histéria de 1AM > 40 dias ou
com cardiopatia isquémica cronica, sob tratamento farmacoldgico 6timo, sem

) R . ISP Isquémica lla/B
isquemia miocardica passivel de tratamento por revascularizagao cirdrgica,
ou percutanea e candidatos a lista de transplante ou implante de DAV
Paciente com FEVE < 35%, tratamento clinico otimizado, CF NYHA II-lll e A
N&o isquémica 1/B

expectativa de vida >1 ano
Deve ser considerado na presenca de alteracfes genéticas de alto risco
(especialmente Lamina A/C) associado a dois ou mais fatores: FEVE < 45%, | N&o isquémica lla/B
TVNS, mutacdo de alto risco e sexo masculino
Legenda: cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI); Morte stbita cardiaca (MSC); Miocardiopatia (MCP);
Nivel de evidéncia (NE); infarto agudo do miocardio (IAM); classe funcional (CF); dispositivo de
assisténcia ventricular (DAV); estudo eletrofisioldgico (EEF); fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo
(FEVE); taquicardia ventricular ndo sustentada (TVNS); taquicardia ventricular sustentada (TVS); New
York Heart Association (NYHA).
Fonte: Diretriz Brasileira de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis'.

1.5.2 Profilaxia secundéria de MSC

Paciente com histdéria de MSC apresentam risco, significativamente, maior para um
novo evento maligno. Somente a amiodarona, entre as drogas antiarritmicas, demonstrou algum
beneficio nos estudos publicados ao longo dos anos (reduziu a frequéncia de arritmias
ventriculares)®, sendo o implante de CDI o beneficio demonstrado ser inequivoco para a
profilaxia segundaria de MS, como vemos no estudo no Anti-arhythmics Versus Implantable
Defibrillators (AVID), que recrutou pacientes com ressuscitacdo pos-FV ou TV sustentada e
os randomizou para terapia com CDI versus antiarritmicos de classe Il (principalmente
amiodarona). Foi observado uma reducdo na mortalidade no grupo CDI, em um
acompanhamento de trés anos. As analises de subgrupo demonstraram um maior beneficio nos
pacientes com disfuncao ventricular esquerda®’.

Ja no Canadian Implantable Defibrillator Study (CIDS) e no Cardiac Arrest Study

Hamburg (CASH), que também randomizaram pacientes pds-MSC, em tratamento
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medicamentoso versus CDI, houve uma reduc¢do na mortalidade arritmica ou por todas as causas
no grupo CDI, porém n&o estatisticamente significativa3®-3°,

Uma metanalise avaliou os resultados dos estudos AVID, CIDS e CASH e concluiu que
houve uma reducdo relativa na mortalidade arritmica com significancia estatistica (P<0,0001),
além de uma reducdo de 28% na mortalidade total no grupo dos pacientes com CDI, com um
NNT = 29 (P<0,00006). Esse beneficio foi maior em pacientes que apresentavam disfuncédo
ventricular grave®.

Os resultados desses estudos contribuiram com as diretrizes atuais, nas quais a terapia
com CDI é indicada para sobreviventes de parada cardiaca por FV ou TV sustentada
hemodinamicamente instavel, independentemente da funcdo VE, apds a definicdo da etiologia

e exclusdo de causas reversiveis, como vemos no Quadro 2, a seguir.
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Quadro 2 — Recomendacdes para implante de CDI em profilaxia secundéaria de MSC
Recomendacéo Classe / NE
Parada cardiaca por TV/FV de causa néo reversivel, com FEVE lista

35% e expectativa de vida de pelo menos 1 ano com cardiopatia estrutural 17 A
TVS espontanea com comprometimento hemodinamico ou sincope, de causa nao reversivel LA
com FEVE <35% e expectativa de vida de pelo menos 1 ano com cardiopatia estrutural

Sobreviventes de parada cardiaca, por TV/FV de causa ndo reversivel, com FEVE >35% e lla/B
expectativa de vida de pelo menos 1 ano com cardiopatia estrutural

Pacientes com TVS espontinea, de causa nio reversivel, com FEVE > 35%, refrataria a outras la/B
terapéuticas e expectativa de vida de pelo menos 1 ano com cardiopatia estrutural

Pacientes com sincope de origem indeterminada com inducdo de TVS hemodinamicamente la/B

instavel e expectativa de vida de pelo menos 1 ano com cardiopatia estrutural
Pacientes com canalopatia e PCR por TV/FV, com expectativa de vida de pelo menos 1 ano 1/B
Pacientes com canalopatia, que evoluem com TVS ou sincope, apesar do uso de farmacos, com

; - lla/B
expectativa de vida de pelo menos 1 ano
Pacientes com SQTLc que evoluem com sincope ou TVS, apesar do uso de betabloqueador em lla/B
dose méaxima tolerada
Pacientes com SB e alteracdes eletrocardiogréficas espontaneas, sincope presumidamente de lNa/C
causa arritmica e expectativa de vida de pelo menos 1 ano
Pacientes com SB e documentacdo de TVS, com ou sem sincope e expectativa de vida de pelo lNa/C
menos 1 ano
Pacientes com SB e alteraces eletrocardiograficas induzidas por farmacos, sincope de origem b/ C
indeterminada e expectativa de vida de pelo menos 1 ano
Pacientes com TVPC que evoluem com sincope ou TVS, apesar do uso de betabloqueador em lNa/C

dose maxima tolerada e expectativa de vida de pelo menos 1 ano
Legenda: cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI); Morte subita cardiaca (MSC); Nivel de evidéncia (NE);
taquicardia ventricular (TV); fibrilagdo ventricular (FV); fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo
(FEVE); taquicardia ventricular sustentada (TVS); parada cardiorrespiratoria (PCR); sindrome do QT
longo congénito (SQTLc); sindrome de Brugada (SB); taquicardia ventricular sustentada (TVS);
taquicardia ventricular polimérfica catecolaminérgica (TVPC).
Fonte: Diretriz Brasileira de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis'4.

1.6 Efeitos do choque durante acompanhamento do paciente

1.6.1 Efeito na mortalidade

A mortalidade relacionada ao choque € uma preocupacdo significativa. Estudos
indicaram que a ocorréncia de choque, independente de ser apropriado ou inapropriado, esta
associada ao aumento de mortalidade® e foi considerado independente de outras causas®.

Estratégias para evitar o choque foram desenvolvidas, sendo que a programagdo com
aumento do tempo de deteccdo da taquiarritmia se demostrou eficaz, reduzindo a mortalidade

por todas as causas sem necessariamente aumentar o nimero de sincopes*42,
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1.6.2 Efeito psicossocial

Diversos estudos demonstraram o efeito negativo do choque nos pacientes portadores
de CDI, independente da terapia ser apropriada ou inapropriada®.

A ansiedade e a depresséo dos pacientes portadores de CDI, relacionada ao medo de
receber um choque, pode chegar a 20% dos portadores, independente se ja experimentaram um
choque previamente*®. A angustia psicoldgica, associada a0 medo de receber o choque, esta
relacionada ao aumento da mortalidade absoluta**“® nesses pacientes, mostrando o quanto a
avaliacdo da suade mental precisa, necessariamente, ser parte fundamental do tratamento clinico
desses pacientes.

A diretriz da sociedade europeia de cardiologia, coloca como Classe | a avaliacéo

psicolégica e 0 acompanhamento clinico, como no Quadro 3.

Quadro 3 — Recomendacdes para acompanhamento psicossocial dos pacientes com CDI
Recomendacéo Classe / NE

A avaliacdo do estado psicoldgico e o tratamento do sofrimento sdo recomendados aos pacientes 1/C
com CDI
Recomenda-se a comunicacdo entre o paciente e o profissional de salde para abordar
preocupacOes relacionadas ao CDI e para discutir questdes de qualidade de vida antes do 1/C
implante do CDI e durante 0 acompanhamento.

Legenda: cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI); Nivel de evidéncia (NE).

Fonte: Guidelines for the management of patients with ventricular arrhythmias and the prevention of sudden

cardiac death?®.

As alteracBes psicossociais se apresentam de formas diferentes, dependendo do sexo e
idade. Estudos com criangas mostraram que a ansiedade e a depressdo eram maiores nos
portadores de CDI, quando comparados com pacientes com outras patologias ou criangas
saudaveis, pela limitacdo desses pacientes em participar de atividades normais da infancia, pelo
aumento do isolamento e diminuigdo da qualidade de vida®®.

As mulheres jovens encontram-se em grupo de pior qualidade de vida e aumento de
sofrimento psicossocial. Esse dado esté relacionado a ansiedade em virtude da possibilidade de
receber o choque, 0 medo da morte e receio da imagem corporal®®.

E fundamental que haja um acompanhamento clinico proximo e orientaco social para
gue o entendimento da importancia do dispositivo supere o maleficio psicossocial causado
nesses pacientes, sendo assim, identificar quem sdo os pacientes com maior possibilidade de

terapia auxiliaria no tratamento.
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2 HIPOTESES

A hipdtese principal do estudo é que preditores de terapia apropriada podem auxiliar no
tratamento e acompanhamento dos pacientes portadores de CDI.
Como hipdtese secundaria, pode-se questionar:

a) a terapia inapropriada tem relacdo direta com alguma das variaveis
coletadas;
b) a taxa de infeccdo e a disfungéo do eletrodo apresenta relagdo com alguma

das variaveis coletadas.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo primario

Descrever os preditores de terapia apropriada em uma coorte nacional de portadores de

cardioversor desfibrilador implantavel.

3.2 Objetivo secundario

Descrever a ocorréncia de terapia inapropriada nesta populacao.



26

4 CASUISTICA E METODOS

4.1 Caracterizacao do estudo e casuistica

Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo, unicéntrico, com 230 pacientes
consecutivos - predominantemente acompanhados em hospital privado -, no periodo de margo
de 2006 até dezembro de 2019.

Este estudo foi desenvolvimento a partir da coleta de dados de prontuérios, de
entrevistas com os pacientes - durante o acompanhamento clinico, realizado em ambulatorio -,
da avaliacdo dos exames complementares, tais como exames laboratoriais, eletrocardiograma e
ecocardiograma transtoracico e ressonancia cardiaca.

Os dados clinicos, dos exames complementares (ecocardiograma, eletrocardiograma e
laboratorial) e os desfechos de morbimortalidade foram submetidos a uma analise para
avaliacdo estatistica e descricdo dos preditores de terapia apropriada em paciente com
miocardiopatia isquémica e ndo isquémica, em portadores de CDI (endocardico ou subcutaneo),
tendo em vista a importancia e relevancia desses dados pacientes brasileiros, até entdo nao

descritos.

4.2 Critério de inclusédo e exclusao

4.2.1 Critério de inclusdo

Os critérios de inclusdo adotados foram:

a) idade superior a 18 anos;
b) portadores de CDI, por profilaxia primaria ou secundaria e implantados,
obedecendo os critérios vigentes para implante da protese de CDI, seguindo

as diretrizes nacionais na época do implante.
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4.2.2 Critério de exclusio:

a) pacientes sem registro médico adequado para coleta de dados;

b) perda de seguimento do paciente.

4.3 Desenvolvimento do estudo

O trabalho foi iniciado apds a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario Pedro Ernesto. Foi elaborado um Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados
(TCUD), aprovado pela Comissio Cientifica e pelo Comité de Etica.

Os pacientes do estudo sdo acompanhados pelos médicos do servico de eletrofisiologia
e estimulacdo cardiaca e sdo, rotineiramente, avaliados. Os dados dos prontuarios foram

avaliados e acessados somente pelo autor deste trabalho.

4.4 Variaveis analisadas e definicdes

4.4.1 Variaveis demogréficas e clinicas

As varidveis clinicas, inicialmente avaliadas, sdo listadas a seguir: idade, sexo, etiologia
isquémica ou ndo isquémica, duragdo, Classe Funcional de NYHA, Hipertensao Arterial
Sistémica (HAS), histéria de sincope, TVNS ao holter de 24h (na época do implante) e terapia
apropriada ou inapropriada.

A etiologia foi definida como “MCP isquémica”, quando havia descricdo de doenca
isquemia em prontudrio, ¢ “MCP nao isquémica”, quando o diagndstico descrito no prontuario
foi de Displasia arritmogénica do ventriculo direito (DAVD), MCP hipertrofica e MCP
idiopatica congénita ou canalopatias.

A classe funcional de NYHA foi definida conforme descrita no prontuario, no momento

do implante do CDI.
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Tanto a histéria de hipertensdo arterial sistémica, quanto a sincope que antecede ao
implante do CDI e TVNS, ao holter de 24h, foram consideradas como presentes, quando havia
descri¢do no prontuario, no periodo do implante do CDI.

O relato de terapia apropriada ou inapropriada foi considerado presente quando houve a
descri¢ao da terapia pelo paciente e confirmada pela avaliagdo do dispositivo, no periodo de

acompanhamento clinico, que sempre era realizado de seis em seis meses.

4.4.2 Variaveis eletrocardiogréficas

O ritmo de base foi avaliado através de eletrocardiograma de 12 derivagdes, realizado
na época do implante do CDI ou pela descri¢do encontrada em prontudrio.

Os dados eletrocardiograficos coletados foram:

a) presenga de distarbios de condugdo intraventricular (padrdo morfologico de
bloqueio de ramo esquerdo, bloqueio de ramo direito ou bloqueio
inespecifico, descrito no prontuario ou pela presenca do Eletrocardiograma
(ECG));

b) duragao do complexo QRS como menor que 120ms ou maior ou igual a

120ms (pela descri¢do em prontuario ou pelo ECG).

Nos pacientes portadores de fibrilagdo atrial, a defini¢do também aconteceu pela

presenca da descri¢do em prontudrio ou evidenciado no ECG, no periodo do implante do CDI.

4.4.3 Variaveis ecocardiograficas

As caracteristicas ecocardiograficas avaliadas foram: fracdo de ejecdo de VE (FEVE) e
dimenséo do Atrio Esquerdo (AE).

Para a defini¢do dos pardmetros avaliados, nas varidveis ecocardiograficas, sempre
foram coletados dos prontuérios. O valor normal para FEVE foi considerado quando a mesma

se apresentava maior que 50%.
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4.4.4 Variaveis coletadas durante a avaliacdo do CDI

Os dados foram coletados dos prontudrios e durante as avaliagdes de rotina dos
pacientes portadores do CDI. Essas avaliagdes normalmente ocorrem a cada seis meses ou
quando alguma intercorréncia acontecia com os pacientes (como uma terapia apropriada ou
inapropriada, sincope ou alguma queixa relacionada ao dispositivo), o motivando a procurar,
antes do prazo programado, o atendimento ambulatorial ou de urgéncia.

As variaveis analisadas foram:

a) registro de FA, durante a avaliagdo do dispositivo;
b) registro de TV ou FV, durante a avaliagdo do dispositivo;
C) presenga de ruido ou alteragdo da integridade dos eletrodos, durante a

avaliagdo do dispositivo.

4.5 Fonte de financiamento

Por se tratar de uma terapia assistencial, ndo houve custo adicional relacionado a

pesquisa ou aos pacientes.

4.6 Analises estatisticas

Para a descrigdo da andlise estatistica, foram realizadas as analises descritivas e testes
de hipotese, visando investigar a distribuicdo e as associagdes entre as variaveis.

As analises descritivas incluiram célculo de médias, desvios padrdo, valores minimos e
mAaximos, e percentis para variaveis continuas, além de frequéncias e percentuais para variaveis
categoricas.

Testes de qui-quadrado e o teste Exato de Fisher foram aplicados para avaliar a
associagao entre varidveis categoricas, enquanto o teste de Mann-Whitney foi utilizado para

comparar distribuicdes de variaveis continuas ndo normais.
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Foi implementada uma regressédo logistica para modelar a probabilidade de ocorréncia
de choque apropriado, utilizando um procedimento de stepwise para a selecdo de variaveis.

O critério de retirada das variaveis foi baseado em valores de “p”” ndo significativos (p
> 0.05), de modo a otimizar o modelo final. O nivel de significancia, adotado em todas as
andlises, foi de 95%. Para a execucao das anélises estatisticas, foi utilizado o software Jamovi
(verséo 2.3).

4.7 Procedimentos de investigacéo

No estudo, foram avaliados 230 pacientes portadores de cardiodesfibrilador
implantavel, implantados e acompanhados de marco de 2006 até dezembro 2019. Os dados
foram submetidos a uma andlise estatistica para a descri¢do dos preditores de terapia apropriada
em paciente com miocardiopatia isquémica e ndo isquémica, em portadores de cardioversor
desfibrilador implantavel. O investigador assinou o TCUD, para garantir a seguranca e segredo

dos dados dos prontuarios.
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5 RESULTADOS

Os dados foram coletados dos prontuarios e analisados de um total de 230 pacientes

listados no banco de dados, e acompanhados pelo tempo médio de 3,2 anos.

5.1 Caracteristicas gerais da populacdo

As caracteristicas gerais da amostra sdo apresentadas na Tabela 1 e apresentam os
seguintes resultados: idade média de 63,4 anos (variagdo: 18-88 anos e DP 17,1 anos).
Predominio do sexo masculino, com 183 (79,6%) individuos. A etiologia predominante ¢ a
cardiomiopatia isquémica, com 130 (56,5%) pacientes. As demais etiologias, como
miocardiopatia hipertensiva, cardiomiopatia idiopéatica e arritmogénica do ventriculo direito, e
a cardiomiopatia hipertrofica foram consideradas como cardiomiopatia nao isquémica em 100

(43,5%) pacientes e foram observadas nos demais individuos.

Tabela 1- Caracteristicas gerais da populacdo
Caracteristicas gerais da populacio

Caracteristicas n (%) p-valor
Total de pacientes 230
Idade média ao implante (anos) 63,6 (+- 17,1) 0.101
Sexo
Masculino 183 (79,6%) 0.541
Etiologia
cardiomiopatia isquémica 130 (56,5%) 0.116
cardiomiopatia ndo isquémica 100 (43,5%)
Tipo de dispositivo
CDI-BIV 105 (45,6%)
CDI-DDD 116 (50,4%)
CDI-VVI 5(02,1%)
CDI-S 4 (01,9%)
Comorbidades
HAS 116 (50,4%) 0.651
CRM 65 (28,3%) 0.002
DM 63 (27,4%) 0.551
FA 41 (17,8%) 0.049
IRC 25 (10,8%) 0.337

Legenda: Cardioversor desfibrilador implantavel com ressincronizador (CDI-BIV); Cardioversor desfibrilador
implantavel dupla cdmara (CDI-DDD); Cardioversor desfibrilador implantavel unicameral (CDI-VVI);
Cardioversor desfibrilador implantavel subcutineo (CDI-S); hipertensdo arterial sist€émica (HAS);
diabetes melitus (DM); Insuficiéncia renal cronica (IRC); Cirurgia de revascularizagdo do miocardico
(CRM); Fibrilagdo atrial (FA).

Fonte: O autor, 2024.
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O dispositivo predominante observado € o cardioversor desfibrilador implantavel dupla
camara (CDI-DDD), implantando em 116 (50,4%) pacientes, seguido pelo cardioversor
desfibrilador implantdvel com ressincronizador (CDI-BIV), em 105 (45,6%) pacientes. Tanto o
Cardioversor desfibrilador implantavel unicameral (CDI-VVI), quanto o cardioversor
desfibrilador implantdvel subcutaneo (CDI-S), foram implantados em 24 pacientes
respectivamente.

A hipertensao ¢ a comorbidade mais prevalente na amostrar ¢ foi observada em 116
pacientes (50,4%), seguida de revasculizacdo do miocardico, em 65 (28,3%) pacientes. A
diabetes foi observada em 63 (27,4%) pacientes, seguida de fibrilacao atrial, em 41 (17,8%)
pacientes. A historia presenca de doenga renal cronica foi observada em 25 (10,8%) pacientes.

Na Tabela 2, observamos as caracteristicas que os pacientes apresentavam previamente
ao implante do dispositivo. O implante do CDI, por profilaxia primaria de MSC, foi observado
em 185 (80,4%) e 45 (19,6%) por profilaxia secundaria. A Fracdo de ejecao média, observada
ao ecocardiograma, na época do diagndstico, foi de 33,8% (DP 14,8%). Quando os valores da
FEVE foram subdividos para a analise estatistica, a FEVE, com valores maiores que 50%, foi
observada em, aproximadamente, 16% dos pacientes. Na FEVE de 49 a 35% em,
aproximadamente, 20% dos pacientes, € FEVE menor que 35% em, aproximadamente, 64%

dos pacientes.

Tabela 2 - Registros pré-implante do CDI
Dados registrados pré-implante do CDI

Caracteristicas n (%) p-valor
Total de pacientes 230
Implante do CDI 0,759
Profilaxia primaria 185 (80,4%)
Profilaxia secundaria 45 (19,6%)
FEVE 33,8 (+- 14,8) 0.040
> 50 22 (16,1%)
49-35 27 (19,7%)
<35 88 (64,2%)
Analise do Complexo QRS
Menor que 120ms 58 (37,2%) 0,074
Maior ou igual a 120ms 98 (62,8%)
Padrao de BRE 79 (49,7%) 0,246
Classe funcional (NYHA) 0.044
CF1 51 (27,4%)
CF1I 30 (16,1%)
CF III 100 (53,8%)
CF1Vv 5(2,7%)
Histoéria de sincope 91 (60%)
Registro de TVNS (Holter) 91 (39,6%) 0,951

Legenda: Cardiodesfibrilador implantavel (CDI); Fragdo de eje¢do do ventriculo esquerdo (FEVE); New York
Heart Association (NYHA); Classe funcional (CF); Bloqueio de Ramo esquerdo (BRE); Taquicardia
ventricular ndo sustentada (TVNS).

Fonte: O autor, 2024.
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A duragdo do complexo QRS, avaliado pelo ECG pré-implante do CDI, foi considerada
normal, ou seja, menor que 120ms em, aproximadamente, 37% dos pacientes e maior ou igual
a 120ms, em aproximadamente, 63% dos pacientes. O padrao de Bloqueio de Ramo Esquerdo
(BRE) foi observado em 49,7% dos pacientes.

A Classe funcional de NYHA predominante ¢ a CF III, que foi observada em 100
(53,8%) dos pacientes, seguido de CF Ide NYHA em 51 (27,4%) dos pacientes, CF Il de NYHA
em 30 (16,1%) pacientes e, por fim, cinco (2,7%) pacientes com CF IV de NYHA.

Quanto ao relato de sincope inexplicada previamente ao implante do CDI, foi observado
casos em 91 (60%) pacientes. O registro de TVNS, ao holter de 24h, ocorreu em 82 (55%)

pacientes.

5.2 Desfecho primario

Durante o acompanhamento dos pacientes, a terapia apropriada foi observada em 18
(8%) pacientes e a terapia inapropriada em 7 (3%) pacientes.

Na analise univariada, como demonstrado na Tabela 3, da FEVE, observou associacao
com o choque apropriado, sendo os pacientes com FEVE menor que 35% apresentando
correlacdo (p=0,04). Pacientes que apresentavam CF III de NYHA demonstrou correlagdo com

o choque apropriado (p=0,044).

Tabela 3 - Anélise univariada das variaveis

Caracteristica Choque apropriado p-valor
Sexo Masculino 16/18 0,541
Etiologia isquémica 07/18 0,116
Complexo QRS > 120ms 05/13 0,074
Padrao de BRE 04/13 0,025
CF Il de NYHA 04/13 0,044
HAS 10/18 0,651
CRM 00/18 0,002
FA 00/18 0,049
FEVE <35 06/13 0,040
CF I e CFIl de NYHA 09/13 0,053

Legenda: Bloqueio de ramo esquerdo (BRE); Classe funcional (CF); New York Heart Association (NYHA);
hipertensdo arterial sistémica (HAS); Cirurgia de revascularizagdo do miocardio (CRM); Fibrilagdo
atrial (FA); fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE).

Fonte: O autor, 2024.

A presenca de fibrilagdo atrial (p=0,049) e a histdria de cirurgia de revascularizacao do

miocardio (p=0,002) demonstraram serem fatores protetores para o choque apropriado. Apesar
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da significancia estatistica, esse dado relacionado a fibrilagdo atrial ndo apresenta
plausabilidade clinica, sendo necessario um “n” amostral maior para definir melhor esse
resultado.

Os demais resultados nao mostram associa¢dao significativa, entre a ocorréncia de
choque apropriado e as varidveis analisadas. A idade também ndo se mostrou diferente entre os
grupos de choque apropriado.

Utilizando os resultados de classe funcional de NYHA elevados (CF Il e NYHA) e a

FEVE reduzida (FEVE menor que 35%) foi realizada uma regressao logistica considerando

essas duas categorias, como observado na Tabela 4.

Tabela 4 - Regressdo logistica das variaveis analisadas

Intervalo de Confianca 95%

Preditor p-valor Odds ratio Menor Maior
Intercept 0.502 0,470 0,0519 4,26
Etiologia 0,371 0,511 0.1178 2.22
QRS < 120ms 0.835 0.784 0.0791 7.77
BRE 0.905 0.865 0.0805 9.29
CF Il de NYHA 0.341 0.415 0.0677 2.54
CRM 0.994 0 inf
FA 0.995 0 inf
Idade 0.841 1.004 0.9636 1.05
FEVE < 35% 0.933 0.924 0.1472 5.80

Legenda: Complexo QRS (QRS); Bloqueio de ramo esquerdo (BRE); Classe funcional (CF); New York Heart
Association (NYHA); Cirurgia de revascularizagdo do miocardio (CRM); Fibrilagao atrial (FA); fragdo
de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE).

Fonte: O autor, 2024.

Os resultados indicam que, apds a remocgao das variaveis nao significativas, na analise
de regressao logistica, ndo se obtém variadvel com significancia estatistica para definir preditor
de terapia apropriada, sendo a Classe Funcional de NYHA a unica variavel que se aproxima de
alguma significancia estatistica (p = 0.064), sugerindo que pacientes, com classe funcional trés
ou quatro, podem ter chance de ocorrer choque apropriado.

Os valores de AIC! e Deviance? aumentam conforme as varidveis sio removidas,
indicando uma perda de ajuste do modelo. O pseudo R* (McFadden) reduz significativamente,
sugerindo que o poder explicativo do modelo diminui.

Portanto, ndo foram observados preditores, estatisticamente significativos, para prever

a ocorréncia de choque apropriado. Isso pode indicar a necessidade de considerar outras

1 Ocritério de informacdo de Akaike (AIC) é uma métrica que mensura a qualidade de um modelo
estatistico visando também a sua simplicidade. Fornece, portanto, uma métrica para comparacéo e selecdo de
modelos, em que menores valores de AIC representam uma maior qualidade e simplicidade, segundo este critério.
2 Deviance estima o valor de escala usando a estatistica da funcdo deviance (qui-quadrado de razdo de
verossimilhanca).
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variaveis em uma reanalise ou em um estudo futuro. Pode sugerir também a necessidade de um

numero da amostra maior.

5.3 Desfecho secundario

A terapia inapropriada ocorreu em 7 (3%) pacientes. A prevaléncia maior foi observada
nos pacientes com fibrilagao atrial (cinco pacientes ou 71% dos casos de choque inapropriado).
Outros dois casos de choque inapropriado foram observados ¢ a causa identificada foi

disfuncdo de eletrodo pela presenca de noise, como demonstrado no Grafico 1.

Grafico 1 - Terapia apropriada e inapropriada

Terapias apropriada e inapropriada

B Sem terapia
M Terapia apropriado

W Terapia inapropriado

FA

M Interferencia / ruido

Legenda: Fibrilacdo atrial (FA).
Fonte: O autor, 2024.

O Gréafico 1 demonstra a incidéncia de terapia inapropriada. Pode-se observar cinco
casos de terapia inapropriada por Fibrilacdao Atrial e dois por disfuncao do eletrodo.
Foi ainda observada infecc¢ao de loja e/ou de endocardite de cabo de marcapasso em dois

casos (1%), como observado no Grafico 2.



Grafico 2 — Demonstrativo de infe¢ao de DCEI

36

Infecdo de DCEI

El de cabo Infeccdo de loja

Legenda: Endocardite infecciosa (EI); Dispositivo cardiaco eletronico implantavel (DCEI).

Fonte: O autor, 2024.
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6 DISCUSSAO

Os estudos ja comprovaram que o CDI reduz mortalidade e aumenta sobrevida dos
pacientes®’, e a tentativa de identificacdo de preditores de choque apropriado poderia auxiliar
na programacdo do dispositivo, como em um aumento da faixa de detec¢do do choque ou
otimizacdo dos parametros programados e, com isso, melhorar a vida util do dispositivo e,
principalmente, na melhoria da qualidade de vida dos pacientes, ja que o estresse emocional,
ocorrido pelo choque, foi demonstrado que pode desenvolver alteragdes de importantes no

humor, podendo levar até a transtorno de panico®® 46

6.1 Analise dos preditores de choque apropriado

Diversos estudos tentaram demonstrar os preditores de choque apropriado. Os principais
fatores sugestivos de predicdo para terapia apropriada sdo fragdo de ejecdo reduzida, classe
funcional de NYHA elevada (111-1V) e auséncia de utilizacdo de Betablogueador continuo em
pacientes com profilaxia secundaria de MSC*®.

Em nossa andlise, observarmos um predominio de profilaxia primaria (80%) de MSC
nos portadores de CDI, associado principalmente miocardiopatia isquémica (56%).

Quando avaliamos os resultados, a andlise univariada demonstrou que a CF Ill de
NYHA (p=0,044) e FEVE menor que 35% (p=0,040) apresentaram significancia estatistica para
correlaciona-las com o desfecho choque apropriado. As demais varidveis ndo apresentaram
significancia estatistica, sugerindo neutralidade dos resultados, como observado na Tabela 3.

Outro estudo, que analisou 421 pacientes portadores de CDI por profilaxia primaria de
MSC, apresentou choque apropriado em 19% dos pacientes ao longo do acompanhamento, com
uma andlise univariada, demonstrando que a taquicardia ventricular ndo sustentada, sexo
masculino, didmetro diastélico do ventriculo esquerdo, ndo utilizacdo de Betablogueador, em
paciente isquémico e hipertensdo, foram considerados preditores para a terapia com o CDI*’.

A taxa de choque apropriado, nesse estudo, foi proxima ao observado em nossos dados,
porém, nossa analise dos possiveis fatores preditivos, correlacionando-os com o desfecho, ndo
conseguimos demonstrar a mesma associagdo estatistica para a terapia apropriada e variaveis

semelhantes. Uma provavel explicacdo para esse dado divergente possa ser o tamanho dos
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efeitos, sugerindo que um tamanho amostral maior pode implicar em maiores chances de se
capturar algum efeito significativo.

Foi observado, ainda, que, na presenca de fibrilacdo atrial, nenhum paciente recebeu
choque apropriado, sendo esse resultado estatisticamente significativo (p=0,049), sugerindo que
a presenca da FA poderia diminuir a chance de choque apropriado. Contudo, podemos concluir
que ndo ha uma plausabilidade clinica para esse dado, sugerindo, claramente, a necessidade de
um namero amostral maior para concluirmos esse dado.

Dado semelhante foi observado em pacientes com historia de cirurgia de
revascularizacdo do miocérdio, onde também apresentou significancia estatistica (p=0,002),
sendo que nenhum paciente, com histéria de CRM, apresentou choque apropriado, sugerindo
ser um fato que diminui a chance de receber terapia apropriada. Poderia se pontuar que esses
pacientes foram melhor acompanhados e tratados clinicamente, diminuindo, assim, a chance de
uma descompensacdo clinica, consequente complicagdo arritmia e a chance de terapia
apropriada. Mas, por ser estudo retrospectivo, esses dados ndo podem ser verificados e esse
resultado também néo apresenta plausabilidade clinica sendo, mais uma vez, necessario um

maior nimero de pacientes para confirmar essa conclusao.

6.2 Prevaléncia do choque apropriado

A liberacdo da terapia foi diretamente relacionada a possiveis consequéncias negativas
para os pacientes, sendo descrito desde episodios de dor, ansiedade, desconforto, graves
complicacdes psicoldgicas, taquiarritmias ventriculares induzidas pelo choque inapropriado e
piora da funcgo ventricular, até deplecéo precoce da bateria*®*°. Em nossa analise, observados
a terapia apropriada ocorrendo em, aproximadamente, 7% dos pacientes, com um tempo médio
de 3,2 anos.

Apesar de haver uma grande variagdo nos estudos, esses valores sdo inferiores aos
observados na literatura. Se pode citar o estudo que avaliou um acompanhamento de cinco anos,
que a probabilidade acumulada, de choque apropriado, em portador de CDI por cardiomiopatia
hipertrofica, foi de 10,5%. Estudos, como 0 MADIT-11 e 0 SCD-HeFT, também apresentaram

valores diferentes, com taxas de 23 a 31%, respectivamente®!>2,
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Quando avaliamos patologias especificas, a taxa de choque apropriado pode apresentar
variagOes ainda maiores, desde 9,2%, em pacientes com cardiomiopatia arritmogénica do VD,
até 40%, em pacientes com TV catecolaminérgica®*.

O SCD-HeFT randomizou pacientes com Insuficiéncia Cardiaca (IC) sintomatica, em
classes funcional Il (70%) e Il (30%) de NYHA, fracdo de ejecdo reduzida e etiologia
isquémica (52%) e ndo isquémica (48%), para manutencdo do tratamento com placebo,
amiodarona e implante de CDI associado ao tratamento convencional. A terapia com CDI
promoveu reducdo do risco relativo de morte em 23% (RR: 0,77; p = 0,007), com reducéo de
risco absoluto de 7,2%. Os resultados foram semelhantes para ambas as etiologias e ndo se
observou reducdo de mortalidade com o implante do CDI, nos pacientes em classe funcional
1112528, Ja 0 MADIT-II randomizou os pacientes em dois grupos: implante de CDI e tratamento
clinico convencional. O critério de inclusdo contemplava pacientes com miocardiopatia
isquémica, IAM prévio, FEVE reduzida e qualquer classe funcional. Concluiu-se que o grupo
de CDI apresentou reducdo do risco relativo de morte em 31% e risco absoluto de 6%?2.

Nossos dados apresentaram predominio de profilaxia primaria de MS, perfil semelhante
ao MADIT e ao SCD-HeFT, com uma FEVE média de 29% e um predominio de etiologia
isquémica. Talvez a diferenca na taxa de choque apropriado esteja relacionada ao tempo de
acompanhamento, que, no SCD-HeFT, foi de, aproximadamente, cinco anos e, no MADIT-II,
3,5 anos, em oposi¢do aos 3,2 anos dos nossos dados.

Outro estudo de profilaxia primaria foi o MUSTT, que incluiu pacientes com FE <40%,
CF I, 11 e 11l e registro de TVNS assintomaticas. O objetivo inicial do estudo MUSTT foi
comparar a eficacia de drogas antiarritmicas, capazes de suprimir as arritmias ventriculares no
EEF versus placebo. Mas, com o resultado do MADIT, o protocolo foi modificado para
implante de CDI, nos casos em que havia inducdo de arritmias ventriculares e falha na reversao
com pelo menos um antiarritmico. O resultado do estudo MUSTT demonstrou que a diminuicéo
na mortalidade ndo foi significativa com o uso de antiarritmico, mas sim com o CDI com
reducio relativa de risco de morte de 76% (RC 0,24; 1C95%: 0,13-0,45; p < 0,001)%.

A analise do estudo Coronary Artery Bypass Graft (CABG) Patch randomizou 900
pacientes para implante de CDI, como profilaxia primaria no intraoperatério de cirurgia de
revascularizacdo miocardica, em pacientes com < 80 anos, FE < 36% e alteracdes no ECG de
alta resolucdo. Apos seguimento médio de 32 + 16 meses, 0 estudo foi neutro, em relagdo a
mortalidade total (6,7% no grupo CDI e 4,6% no grupo controle, RC 1,07; 1C95% 0,81-1,42; p
=0,64)%.
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6.3 Choque inapropriado

O choque inapropriado foi observado em sete pacientes (3%), sendo cinco por fibrilagcdo
atrial e dois por disfungéo de eletrodo. A incidéncia de choque inapropriado apresenta variagéo
na literatura, dependendo da patologia de base, podendo ocorrer de 3,7% a até 40% em pacientes
com cardiopatia congénita®®®’. Em uma analise prognostica do choque, em portadores de CDI,
observou uma incidéncia de choque inapropriado de, aproximadamente, 15%°.

A fibrilagcdo atrial esta diretamente relacionada ao choque inapropriado e apresenta
maior prevaléncia nesse grupo de pacientes!*%, Em nossa analise, a prevaléncia de choque
inapropriado, no grupo de pacientes com fibrilacdo atrial, foi predominante, com 71% dos casos
ocorrendo nesse grupo.

A disfuncéo de eletrodo ocorreu em dois pacientes ou 29% dos pacientes com choque
inapropriado. Os dados variam com o tempo de acompanhamento, porém, em pacientes com
CDI subcutaneo, podem apresentar taxas maiores de choque inapropriado, quando comprado

com o dispositivo endovascular®.

6.4 Infeccdo do DCEI

Em nossa analise, a taxa observada foi baixa, semelhante aos dados observados na
literatura, mas achamos, por bem, relatar, considerando a relevancia da infeccdo. A taxa de
infeccdo de loja e/ou de endocardite de cabo do dispositivo foram em dois casos (1%).

Quando comparado com os estudos publicados, posterior ao estudo CABG, observamos
uma taxa de infeccdo de prétese de 2,2%, com um acompanhamento médio de 3,5 anos,
aproximadamente. Outra analise mais recente apresentou uma taxa de infecgdo de 1,2%°.
Podemos concluir que as estratégias e técnicas de implante de dispositivos evoluiram ao longo

dos anos, reduzindo uma complicacio, com elevada taxa de mortalidade, se ndo tratada®.
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7 LIMITACOES DO ESTUDO

As limitacGes deste estudo decorrem, principalmente, da sua natureza unicéntrica e ser
observacional, podendo apresentar viés de afericdo. A analise foi, predominantemente,
conduzida em pacientes submetidos a implantes de dispositivos para profilaxia primaria de
MSC. Um aspecto critico a se considerar sdo os dados com significancia estatistica, mas sem
plausabilidade clinica. Tal fato pode comprometer a avaliagdo das variaveis estudadas e sua
correlagdo com o desfecho de terapia apropriada.

Portanto, ndo € possivel afirmar, com certeza, se a neutralidade observada dos fatores
na predicdo de terapia apropriada € uma caracteristica precisa.

Provavelmente, se ampliarmos a amostra, poderemos confirmar os resultados ou sugerir

novos preditores.



CONCLUSAO:

a)

b)
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a variavel CF Il de NYHA e FEVE menor que 35%, demonstraram
significancia estatistica para fatores preditores de terapia apropriada, em
analise univariada, em pacientes portadores de CDI, por profilaxia primaria
ou secundaria de MSC;

as demais variaveis analisadas ndo demonstram ter efeito para o desfecho
primario (choque apropriado);

nenhuma varidvel apresentou significancia estatistica, quando aplicado o
modelo de regressdo logistica para o desfecho com choque apropriado;

a ocorréncia de terapia inapropriada foi baixa e se correlacionou,
majoritariamente, com fibrilagdo atrial sustentada, com elevada resposta
ventricular;

a necessidade de uma amostra maior poderia explicar a falta de

plausabilidade clinica encontrada em algumas analises.
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