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RESUMO

Introducéo: A terapia de ressincronizacao cardiaca (TRC) mostrou-se eficaz
na reducdo da morbimortalidade da insuficiéncia cardiaca (IC) crbnica refrataria
a tratamento medicamentoso e associada a disfuncdo grave do ventriculo
esquerdo (VE). S&o poucos os estudos que demonstraram a eficacia da TRC
no ambito do sistema unico de saude (SUS). Objetivos: Descrever a taxa de
sucesso do implante do ressincronizador via endocardica, e as caracteristicas
demograficas, clinicas, eletrocardiograficas e ecocardiograficas dos pacientes
no Instituto Nacional de Cardiologia (INC). Avaliar o remodelamento reverso
cardiaco, o impacto na classe funcional apdés TRC. Descrever a taxa de
mortalidade intra-operatéria, em 30 dias e 1 ano ap6s a TRC, e complicacdes
relacionadas ao procedimento. Metodologia: Entre 2011 e 2016 foram
realizados 121 implantes de ressincronizador no INC. Neste estudo, avaliaram-
se 0s prontuarios dos pacientes submetidos a TRC em busca de dados
demograficos, clinicos, cirdrgicos, eletrocardiograficos e ecocardiograficos, que
foram analisados pré procedimento, 6 meses e 12 meses apos a TRC. Foram
analisadas mortalidade apdés TRC, complicacdes, sucesso do implante
endocardico do eletrodo do VE e as respostas clinica, eletrocardiogréfica e
ecocardiografica. Resultados: Observou-se predominio do sexo masculino
(56%). A média de idade foi de 58,69 anos. A etiologia preponderante da IC foi
idiopatica (36,4%), seguida da isquémica (33,1%), e hipertensiva (9,1%). A
maioria dos pacientes estava em classe funcional (CF) Il da NYHA (63,7%),
seguidos de 32,2% em CF IV e 4,1% em CF Il. O ritmo de base foi sinusal em
94,2% dos pacientes e 0 padrdo bloqueio de ramo esquerdo estava presente
em 95% dos casos. A duracdo média do QRS antes da TRC foi de 174,5 ms,
com reducgdo estatisticamente significativa para 134,5 ms apo6s a TRC (p <
0,001). A mortalidade em um ano apés a TRC foi de 8,3%. A mortalidade no
ato cirtrgico foi 0% e nos primeiros 30 dias foi 0,8%. A melhora da CF
comparadas pré TRC, com 6 e 12 meses apés TRC foi estatisticamente
significativa (p < 0,001). Houve melhora estatisticamente significativa na fracao
de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE), comparadas pré TRC com 6 e 12
meses apos TRC (p < 0,001). A FEVE média pré TRC foi de 25,08%, apés 6

meses foi de 29,42%, e de 33,61% apos 12 meses. O diametro diastolico final



do VE (DDFVE) teve reducéo estatisticamente significativa aos 6 meses (p =
0,001) e 12 meses apds TRC (p < 0,001). O DDFVE médio antes da TRC foi de
72,1 mm, aos 6 meses de 68,8 mm, e aos 12 meses de 66,7 mm. O sucesso
do implante por via endocardica foi de 95,9%. Ocorreram complicacbes em
11,6% dos pacientes, sendo 5,0% desposicionamentos de eletrodos, 2,5%
hematomas, 2,5% disseccdes do seio coronariano, e 1,6% de
infeccdo/extrusdo de loja. Conclus&o: A TRC mostrou-se uma terapia eficaz
na melhoria da CF e promoveu remodelamento reverso cardiaco, aos 6 e 12
meses apoés intervencdo no INC. No presente estudo, a TRC mostrou-se
segura, com elevada taxa de sucesso no implante de eletrodo endocardico,
baixos indices de complicacfes, e com baixa mortalidade nos primeiros 30 dias
e em 1 ano apos TRC.

Palavras chave: terapia de ressincronizacdo cardiaca, insuficiéncia
cardiaca cronica, remodelamento reverso cardiaco, marcapasso, classe

funcional.



ABSTRACT

Introduction: Cardiac resynchronization therapy (CRT) has been shown to be
effective in reducing the morbidity and mortality of chronic heart failure (HF)
refractory to drug treatment and associated with severe left ventricular (LV)
dysfunction. Few studies have demonstrated the efficacy of CRT under the
single health system (SUS). Objectives: To describe the success rate of
endocardial resynchronizer implantation, and the demographic, clinical,
electrocardiographic and echocardiographic characteristics of patients at the
National Institute of Cardiology (INC). Evaluate cardiac reverse remodeling,
impact on functional class after CRT. Describe the intraoperative mortality rate
at 30 days and 1 year after CRT and complications related to the procedure.
Methodology: Between 2011 and 2016, 121 resynchronizer implants were
performed in the INC. In this study, the medical records of patients submitted to
CRT were evaluated for demographic, clinical, surgical, electrocardiographic
and echocardiographic data, which were analyzed pre-procedure, 6 months and
12 months after CRT. Mortality after CRT, complications, success of the
endocardial implant of the LV electrode and clinical, electrocardiographic and
echocardiographic responses were analyzed. Results: Male predominance
(56%) was observed. The mean age was 58.69 years. The preponderant
aetiology of HF was idiopathic (36.4%), followed by ischemic (33.1%) and
hypertensive (9.1%). The majority of the patients were in NYHA functional class
(CF) IlIl (63.7%), followed by 32.2% in CF IV and 4.1% in CF Il. The basal
rhythm was sinusal in 94.2% of the patients and the left bundle branch block
pattern was present in 95% of the cases. The mean duration of QRS before
CRT was 174.5 ms, with a statistically significant reduction to 134.5 ms after
CRT (p <0.001). Mortality at one year after CRT was 8.3%. Mortality in the
surgical procedure was 0% and in the first 30 days it was 0.8%. The
improvement of CF compared to pre CRT at 6 and 12 months after CRT was
statistically significant (p <0.001). There was a statistically significant
improvement in left ventricular ejection fraction (LVEF), compared with pre CRT
at 6 and 12 months after CRT (p <0.001). The mean pre-CRT LVEF was
25.08%, after 6 months it was 29.42%, and 33.61% after 12 months. The final



LV diastolic diameter (LVEDD) had a statistically significant reduction at 6
months (p = 0.001) and 12 months after CRT (p <0.001). The mean HRDD
before CRT was 72.1 mm, at 6 months, 68.8 mm, and at 12 months 66.7 mm.
The success of the endocardial implant was 95.9%. Complications occurred in
11.6% of the patients, being 5.0% electrodepositions, 2.5% hematomas, 2.5%
coronary sinus dissections, and 1.6% of pocket infection / extrusion.
Conclusion: CRT proved to be an effective therapy in the improvement of CF
and promoted cardiac reversal remodeling at 6 and 12 months after INC
intervention. In the present study, CRT was safe, with a high success rate in
endocardial electrode implantation, low complication rates, and low mortality in
the first 30 days and 1 year after CRT.
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1. Introducéo e Fundamentos

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) corresponde a um grave problema de
saude publica mundial. A quantidade de pacientes com IC no mundo é
estimada em 23 milhdes de pessoas, sendo apenas nos Estados Unidos
aproximadamente 5,8 milhdes (aproximadamente 2% da populacdo)®. Neste
pais, 550 mil pacientes com IC sdo diagnosticados anualmente, e 0s gastos
com consultas, internacdes e tratamento ultrapassam 32 bilhdes de délares?.
No Brasil, a doenca cardiovascular € a terceira principal causa de internacao
hospitalar, sendo a IC, a mais frequente causa cardiovascular, de acordo com
dados do DATASUS. A IC foi, no ano de 2007, responséavel por 6,3% dos
Obitos no estado de Séo Paulo, e por 2,6% das hospitalizacdes. No Brasil, a IC
é a causa de 6% dos 0Obitos, consumindo 3% dos recursos do SUS destinados
para hospitalizacées®.

A IC é uma sindrome clinica complexa de carater sistémico,
caracterizada por sinais e sintomas, relacionados a disfuncédo cardiaca, que
ocasiona inadequado suprimento sanguineo para atender necessidades
metabélicas®.

A avaliacao inicial do paciente com IC tem como objetivos confirmar o
diagndstico, identificar a etiologia e possiveis fatores precipitantes, definir
modelo fisiopatologico e hemodinamico, estimar o prognostico e identificar
pacientes que possam se beneficiar de intervencdes terapéuticas especificas
(como dispositivos de estimulacdo cardiaca artificial), além de identificar
aqueles com IC de causas reversiveis®.

A definicdo da etiologia € etapa fundamental da avaliacdo dos pacientes
com IC, contribui para a avaliagdo do prognoéstico e pode influenciar a terapia®.

O acompanhamento clinico regular, associado a adeséo rigorosa do uso
das medicacdes prescritas, além do controle da ingesta de sal e liquidos, tém
impacto significativo na qualidade de vida. Altmann et al. demonstraram que o
acompanhamento multidisciplinar do paciente com IC crénica associa-se com
melhor desfecho clinico, menores taxas de hospitalizacéo e mortalidade®.

O tratamento clinico, com o emprego de farmacos, permitiu a reducéo

significativa de morbidade e mortalidade dos pacientes com IC, conforme
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estudos sobre os inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA)>®”,

os bloqueadores dos receptores de angiotensina Il (BRA)?°, os

101112 o 5 espironolactona®®, utilizados nos pacientes com IC.

betabloqueadores
No entanto, as terapias farmacologicas disponiveis ndo atendem
completamente as necessidades de todos os pacientes com IC e novas
estratégias de tratamento tém sido desenvolvidas'®. Terapias n&o
farmacoldgicas como transplante cardiaco e dispositivos mecanicos de
assisténcia ventricular esquerda séo reservadas para um pequeno grupo de
pacientes refratario ao tratamento medicamentoso®*°.

A terapia de ressincronizacdo cardiaca (TRC) surgiu como uma boa
opcdo de tratamento para pacientes com IC crbnica de dificil tratamento
medicamentoso®*8,

O interesse pelo estudo das bradiarritmias e bloqueios cardiacos data de
séculos passados, quando em 1580, se estabeleceu relacdo de sincope com
reducdo da frequéncia cardiaca por Geronimo Mercuriale. A primeira descricdo
de bradicardia sintomatica foi realizada pelo médico Marcus Gerbezius em
1719. J& em 1846 foi descrita a Sindrome de Stokes Adams, através do
estabelecimento de causa e efeito de bradicardia e sincope, vistos por Robert
Adams em 1827 e William Stokes em 1846. Galvani em seguida, determinou a
capacidade de resposta muscular a estimulacdo elétrica. Em 1872, His e Kent
descreveram a localizacdo do né atrioventricular e do feixe de His*. O primeiro
eletrocardiograma (ECG) em um ser humano foi realizado em 1887 por
Augustus Desiré Waller'®, a partir do método desenvolvido pelo pioneiro na
eletrocardiografia Willem Einthoven. O ECG foi um marco na compreensdo do
ritmo cardiaco e desenvolvimento da estimulacdo cardiaca artificial. O termo
marcapasso artificial e o primeiro marcapasso foram utilizados em 1932*.

O marcapasso com bateria interna (1957), o dispositivo totalmente
implantavel (1958) e o implantavel de longa duracdo (1960) foram marcos
importantes na estimulacao cardiaca). J& na segunda metade da década de 60,
0 acesso transvenoso substituiu a via epicardica como escolha preferencial do
implante, ndo necessitando de toracotomia ou anestesia geral. Em 1970 a
avaliacdo dos marcapassos por telemetria se tornou possivel, e em 1980
eletrodos j& possuiam em sua extremidade corticoide, que traria maior duragédo

da bateria e limiares baixos a longo prazo, por inibir a resposta inflamatoria
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local. Neste mesmo ano, foi implantado o primeiro cardiodesfibrilador
automatico®.

A partir da década de 90, a estimulacdo cardiaca estendeu-se a uma
nova forma de tratamento, além das bradiarritmias, dando inicio a terapia de
ressincronizacdo cardiaca, que se tornaria adjuvante no tratamento de um
problema de satde publica mundial, a insuficiéncia cardiaca®.

Desde 1990, diversos ensaios clinicos randomizados (Tabela 1) foram
realizados com o objetivo de avaliar os beneficios da ressincronizacao
cardiaca. Estes, conseguiram comprovar de forma consistente que a
ressincronizacdo cardiaca pode restaurar o sincronismo atrioventricular,
interventricular e intraventricular, melhorar as func¢des sistolica e diastdlica,
além de melhorar os sintomas na maioria dos pacientes, de reverter o
remodelamento reverso do ventriculo esquerdo (VE), de reduzir o nUmero de
internacdes hospitalares e a mortalidade® .

No estudo Framingham, a sobrevida média ap6s o diagnéstico de IC
franca € de 1,7 ano para homens e 3,2 anos para mulheres, e apenas 25% dos
homens e 38% das mulheres continuam vivos apés 5 anos®’.

Varias caracteristicas clinicas estdo associadas a pior prognéstico dos
pacientes com IC, como a classe funcional, a fracédo de ejecao e a duracdo do
QRS. Quanto pior for a classe funcional, menor for a fracdo de ejecdo e mais
largo for QRS, pior o progndstico e maior a mortalidade. A proporcdo de
pacientes com IC que se apresentam com QRS largo, ou seja, = 120
milissegundos (ms) varia de 14% a 47%>®. O bloqueio de ramo esquerdo (BRE)
ocorre em cerca de 25 a 36% dos pacientes com IC, enquanto o bloqueio
completo de ramo direito ocorre em 4 a 6%%.

No paciente com IC, podemos ter varios tipos de dessincronia no ciclo
cardiaco, como interventricular, intraventricular e atrioventricular. Os trés
altimos tipos, sdo modificaveis com a TRC. Na dessincronia interventricular ha
um atraso da sistole ventricular esquerda em relacdo a ventricular direita,
particularmente em pacientes com BRE, determinando o deslocamento do
septo interventricular para o ventriculo direito (VD) no fim da sistole, e com
isso, perda da fracdo de ejecao septal. A auséncia de contracdo simultanea
dos dois ventriculos proporciona perda de performance energética e

hemodinamica®.



Tabela 1: Caracteristicas dos pacientes incluidos
prospectivos randomizados e controlados que avaliaram a eficacia da TRC

nos ensaios clinicos

Estudo / Ano Pacien | Classe | FEVE DDFVE Ritmo QRS TRC-D
de publicacédo tes NYHA (%) (mm) cardiaco | (ms)
PATH CHF™ N&o . ~
< 0, >
2002 41 ", v <35% especificado Sinusal | =120 Nao
22
g"o%fT'c'SR 58 I <35% | 260 Sinusal 2150 | N&o
23
g"o'gfaE 453 IV <35% 255 Sinusal 2130 | N&o
24
g/lo%zﬂc AR az <35% 260 FA 2200 | Néo
:\(A:IDRQ%IE)EZ 369 ", v <35% =55 Sinusal | =130 Sim
CONTAK CD*° o, | N&o . .
2003 227 I, v <35% especificado Sinusal | 2120 Sim
:\I/£I7R2,%8|§E ICD 186 Il <35% =55 Sinusal | =130 Sim
De acordo com
28 x a preferéncia
PATH CHF Il 89 I, v <35% Néo - Sinusal | 2120 do paciente ou
2003 especificado indicacao
clinica
29 ~ TRC-D em um
COMPANION™ " 1520 |1, 1Iv  <35% Na° Sinusal | 2120  brago e TRC-P
2004 especificado em outro
30 2120 e
S&EE HF 813 ", v <35% |=30 Sinusal | dessinc | Nao
ronia
NZo <130 e
RethinQ* 2007 (172 1, IV  <35% . Sinusal | dessinc | Sim
especificado ronia
De acordo com
32 a preferéncia
g(I)EO\QERSE 610 I, <40% =55 Sinusal | 2120 do paciente ou
indicacéo
clinica
MADIT-CRT* o, | N&o , .
2009 1817 I, 1l <30% especificado Sinusal | 2130 Sim
34 Sinusal/ | 2130; .
RAFT™ 2010 1800 | 1II, 1l <30%  >60 FA >200 Sim
De acordo com
o . feréncia
BLOCK-HF*® ., Nao Sinusal/ | Qualqu  2Pret®
2013 691 LA <50% especificado | FA er ﬁ]%iréggaegte ou
clinica
~ <130 e
Echo-CRT* o, |Nao : : :
2013 821 ", v <35% especificado Sinusal (rjoerf,i;mc Sim

NYHA = New York Heart Association, FEVE = fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo, DDFVE
= diametro diastolico final do ventriculo esquerdo, FA = fibrilagéo atrial, TRC-D = marcapasso
ressincronizador associado a desfibrilador, mm = milimetros, ms = milissegundos

Tabela modificada de Ellenbogen KA, Wilkoff BL, Kay GN, et al: Clinical cardiac pacing,
defibrillation, and resynchronization therapy, 5 ed, Elsevier, 2017
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Nos pacientes com BRE, ocorre atraso nos seguintes eventos:
fechamento da valva mitral, abertura da valva aodrtica, periodo de ejecao
ventricular esquerda, fechamento da valva aortica, abertura da valva mitral e
tempo de enchimento ventricular esquerdo, em relacdo ao ciclo cardiaco
direito. O atraso no fechamento da valva mitral contribui para a regurgitacéo
mitral. O atraso do fechamento da valva adrtica e abertura da valva mitral reduz
o0 tempo de enchimento diastolico de VE, reduzindo a pré-carga e o débito
cardiaco. Estes eventos contribuem para exacerbacdo da resposta neuro-
humoral adaptativa que tende a agravar ainda mais a IC, aumentando as taxas
de internacdo hospitalar e mortalidade®*.

A dessincronia intraventricular refere-se a presenca de zonas
segmentares do VE com atrasos significativos, em sua ativacdo quando
comparadas a outras areas. Um atraso de contracdo da parede posterior de VE
em relacdo ao septo maior que 130 ms é considerado dessincronia mecéanica
intraventricular e preditivo de boa resposta a TRC*.

A dessincronia atrioventricular estd associada também a regurgitacéo
mitral e reducado do volume sistélico do VE*.

A TRC busca aumentar o sincronismo ventricular e atrioventricular,
atraves da estimulacdo biventricular, de forma a estimular simultanea ou quase
simultaneamente os dois ventriculos, estimulando precocemente areas com
atraso de ativacdo elétrica, desta forma melhorando a performance cardiaca e
promovendo o remodelamento reverso dos ventriculos*.

Dentre os efeitos hemodinamicos agudos observado na TRC,
encontramos aumento do enchimento diastdlico, do volume sistdlico e do
débito cardiaco além de reducdo da pressdo capilar pulmonar, melhora da

44,45

dessincronia inter e intraventricular™™, além de reducdo da duracdo do

complexo QRS conforme visto nas figuras 1 e 2.
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Figura 1: Eletrocardiograma de 12 derivagfes de uma paciente de 56 anos com cardiopatia
dilatada antes da TRC, observando-se um QRS com padréo BRE e com 200 ms de durag&o.
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Figura 2: Eletrocardiograma de 12 derivacdes da mesma paciente apds a TRC, observando-se
estimulacdo biventricular com ativacdo precoce do VE e complexo QRS com 120 ms de
duracéo.

Dentre os efeitos mais tardios, encontramos melhora progressiva e

gradual da dessincronia intramural, remodelamento reverso do VE,
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remodelamento reverso do atrio esquerdo, reducédo da regurgitacdo mitral e
melhora da hiperativacdo neuro-humoral e do controle autonémico cardiaco®.

A TRC pode ser realizada a partir do implante de ressincronizador
cardiaco associado a desfibrilador (TRC-D), que possui a propriedade de gerar
terapias anti-taquicardia, ou ter a funcdo apenas de ressincronizar, como 0
ressincronizador sem desfibrilador (TRC-P).

Os efeitos da TRC na morbidade e mortalidade de pacientes com
disfuncdo moderada a grave de VE foram primeiramente descritos pelo estudo
COMPANION?® (Comparison of Medical Therapy and Defibrillation in Heart
Failure). Trata-se de um estudo randomizado com duracdo de 12 meses e
1520 pacientes. Comparado com tratamento medicamentoso isolado, TRC-P
associado ao tratamento medicamentoso otimizado, reduziu morte por qualquer
causa ou hospitalizacao por qualquer causa (desfecho primario) (HR, 0,81; p =
0,014), bem como TRC-D associado a tratamento medicamentoso otimizado
(HR, 0,80; p = 0,01). Quanto a reducdo de hospitalizacdo e morte por
insuficiéncia cardiaca, houve reducdo de 34% do TRC-P (p < 0,002) e 40% do
TRC-D (p < 0,001), quando comparados ao grupo de terapia farmacoldgica
isolada. TRC-P reduziu o risco do desfecho secundario de morte por qualquer
causa em 24% (p = 0,059) e TRC-D reduziu em 36% (p = 0,003)%.

O estudo CARE-HF* (Cardiac Resynchronization in Heart Failure), foi
um estudo randomizado, que comparou TRC-P associado a medicacao
otimizada, com terapia otimizada isoladamente, com duragdo de 29 meses e
813 pacientes. Incluiu pacientes em ritmo sinusal, com disfuncéo grave, fracédo
de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) < 35% e QRS alargado. Apos
acompanhamento de 29 meses, houve reducéo de 37% (HF, 0.63; p < 0,001)
do desfecho composto primario de morte e hospitalizacdo cardiovascular, no
grupo TRC-P. O desfecho secundario, mortalidade total, foi reduzido em 36%
(HR, 0.64, p < 0,001). Foi o primeiro estudo onde observou-se reducédo da
mortalidade por insuficiéncia cardiaca e morte subita no grupo TRC-P. A
reducdo de morte subita neste estudo, nos pacientes que ndo se submeteram a
implante de desfibrilador, provavelmente se relaciona ao remodelamento
reverso, observado na TRC*.

A forte evidéncia de beneficio da TRC em pacientes em classe funcional

pela New York Heart Association (NYHA) Il e IV, ndo se verifica, naqueles
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pacientes em classe funcional NYHA 1V, internados em regime hospitalar e em
uso de drogas cronotrépicas, tanto para TRC-P ou TRC-D. Estes pacientes
possuem, normalmente, limitada reserva miocardica e sobrevida, e inclusive, o
procedimento pode desestabilizar e piorar a curto prazo os desfechos, sem que
o paciente tenha o beneficio da TRC*'.

O beneficio da TRC em pacientes com insuficiéncia cardiaca moderada
foi avaliado por outros estudos como REVERSE®*?, MADIT-CRT® e RAFT**. O
estudo REVERSE®* foi o primeiro estudo randomizado a avaliar TRC em
pacientes em classe funcional NYHA Il e pacientes em classe funcional I, com
sintomas de IC prévios. Observou-se apenas reducéo da hospitalizagdo por IC.
O tempo da primeira hospitalizacao foi significativamente reduzido no grupo
TRC (HR, 0.47; p = 0,03) nos primeiros 12 meses de acompanhamento. N&o
houve diferenca na mortalidade entre os grupos.

O estudo MADIT-CRT*® comparou pacientes TRC-D e pacientes com
(cardiodesfibrilador implantavel) CDI apenas, que estivessem com medicacdo
otimizada, QRS = 130 ms, FEVE < 30%, ritmo sinusal e etiologia isquémica
(NYHA | ou II) ou ndo isquémica (NYHA II). O desfecho primario foi morte por
qualquer causa ou evento de IC n&o fatal. Com o tempo de acompanhamento
de 2,4 anos, o grupo TRC reduziu significativamente o desfecho primario em
34% (HR, 0,66; 0,52-0,84; p = 0,001). No entanto, este beneficio foi observado
pela reducdo de eventos ndo fatais por IC, ndo havendo beneficio na
mortalidade total.

O beneficio da TRC na mortalidade, em pacientes com IC moderada, foi
demonstrado no estudo RAFT>*. Este estudo randomizou pacientes em classe
funcional 1l e lll, FEVE < 30% e QRS = 120 ms ou QRS estimulado por
marcapasso = 200 ms, que receberam TRC-D ou CDI isolado. O desfecho
primario foi morte por qualquer causa e hospitalizacdo por IC. O
acompanhamento dos 1798 pacientes incluidos no estudo foi de 40 meses. O
desfecho priméario ocorreu em 33,2% dos pacientes com TRC-D e 40,3% dos
pacientes com CDI (HR no grupo TRC-D, 0,75; 0,64-0,87; p < 0,001). No grupo
TRC-D, 186 pacientes morreram, e 236 no grupo CDI (HR, 0,75; 0,62-0,91; p =
0,003), e 174 pacientes foram hospitalizados quando comparados aos 236
pacientes do grupo CDI (HR, 0,68; 0,56-0,83; p < 0,001).
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A falha dos estudos MADIT-CRT** e REVERSE* em mostrar
inicialmente, redug&o da mortalidade, reflete a baixa mortalidade dos pacientes
classe funcional NYHA | e Il, num curto periodo de acompanhamento. Apés 5
anos de acompanhamento dos estudos REVERSE** e MADIT-DRT*
mostraram uma reduzida taxa de mortalidade anual (2,9%) em pacientes com
TRC. Associado ao estudo RAFT?*, estes estudos embasaram evidéncias para
utilizacéo da TRC em estagios iniciais da IC.

Estudos de custo-efetividade foram realizados para avaliar a viabilidade
desta terapia, e demonstraram que TRC-P e TRC-D s&o tdo custo efetivos

quanto outras intervencdes medicamentosas®®, como visualizado na figura 3.

Terapia x Custo por ano de vida ajustado de
gualidade (em délares americanos)

Enalapril para IC

Terapia intensiva de insulina para 25 anos
TRC-P

TRC-D

TAVI

Rosuvastatina (estudo Jupiter)

Herceptina para Ca mama (3/3 semanas por 1
ano)
Dispositivo de assisténcia ventricular
esquerda
IECA para hipertensao arterial na hipertrofia
de VE
Cetuximab para metastase de cancer
colorretal
Pesquisa de proteinuria para pacientes aos 50
anos e depois IECA

Terapia

Varfarina para FA néo valvar aos 65 anos

IECA para hipertensao arterial em pacientes
nao selecionados

0 200000 400000 600000 800000
Custo por ano de vida (délares americanos)

Figura 3: Gréafico adaptado sobre custoefetividade da TRC de Ellenbogen KA, Wilkoff BL, Kay
GN, et al: Clinical cardiac pacing, defibrillation, and resynchronization therapy, Fifth Edition, Ed.
Elsevier, 2017*°. IC = insuficiéncia cardiaca, TRC-P = marcapasso ressincronizador sem
desfibrilador, TRC-D = marcapasso ressincronizador com desfibrilador, TAVI = implante de
valva aértica transcateter, Ca = cancer, IECA = inibidor da enzima conversora da angiotensina,
VE = ventriculo esquerdo, FA = fibrilacéo atrial
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As indicacdes de implante de TRC de acordo com as Diretrizes
Brasileiras de Dispositivos Cardiacos Eletrénicos Implantaveis (DCEI) de 2007
encontram-se na tabela 2°°. A avaliagdo do dessincronismo é um critério
utilizado pela nossa diretriz para indicacdo da TRC, no entanto, o estudo
PROSPECT® demonstrou que nenhuma mensuracdo ecocardiogréafica de
dessincronia poderia predizer a reposta a TRC. Portanto, € provavel que as
indicagdes da TRC de nossa diretriz venham a ser modificadas em breve.

Tabela 2: Diretriz brasileira de DCEI 2007°

Recomendacdes paraimplante de ressincronizador
cardiaco de acordo com as diretrizes brasileiras de
Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis (DCEI) de |Classe de Nivel de

2007 recomendacao | evidéncia

Pacientes com FEVE < 35%, ritmo sinusal, IC com CF Ill ou IV,
apesar de tratamento farmacoldgico otimizado e com QRS >
150ms I A

Pacientes com FEVE < 35%, ritmo sinusal, IC com CF Ill ou IV,
apesar de tratamento farmacoldgico otimizado, com QRS de

120 a 150ms e comprovagéao de dessincronismo por método de
imagem I A

Pacientes com IC em CF Il ou IV, sob tratamento
medicamentoso otimizado, com FEVE < 35%, dependentes de
marcapasso convencional, quando a duracéo do QRS for
superior a 150 ms ou quando houver dessincronismo
documentado por método de imagem I B

Pacientes com FEVE < 35%, com FA permanente, IC com CF
Il ou IV, apesar de tratamento farmacoldgico otimizado e com
QRS > 150ms lla C

Pacientes com FEVE < 35%, FA permanente, IC com CF Il ou
IV apesar de tratamento farmacoldgico otimizado e com QRS
de 120 a 150ms com comprovacédo de dessincronismo por
método de imagem lla C

Pacientes com FEVE < 35%, ritmo sinusal, IC com CF Il ou IV
apesar de tratamento farmacoldgico otimizado e com QRS <
120ms com comprovagédo de dessincronismo por método de
imagem b C

Pacientes com cardiomiopatia dilatada e IC sob tratamento
farmacolégico ndo otimizado ou com boa resposta terapéutica,
independentemente da presenca de distdrbio de conducéo Il A

FEVE = fracao de ejecao do ventriculo esquerdo, IC = insuficiéncia cardiaca, CF = classe funcional, FA =
fibrilacdo atrial, DCEI = dispositivos cardiacos eletrdnicos implantaveis

As diretrizes americanas, baseadas no American College of Cardiology,
American Heart Association e Heart Rhythm Society (ACC/AHA/HRS)®>®® j4
consideram, como classe Ilb de indicagdo de TRC, pacientes em classe
funcional I, QRS = 150ms e FEVE < 30%, padrdo QRS com BRE, baseadas em

4 grandes estudos novos que mostraram beneficio da TRC, com melhora da
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capacidade ao exercicio, classe funcional e reducdo da progressao da IC (9),
enquanto as diretrizes da Sociedade Européia de Cardiologia (ESC)**
consideram, como classe llb, beneficio a partir da classe funcional Il, FEVE <
35% e QRS > 120 ms, padrdo QRS nédo BRE (10). As diretrizes americanas e
europeia encontram-se resumidas na tabela 3.

No entanto, alguns pacientes submetidos a TRC né&o respondem a esta
terapia, sendo classificados como ndo respondedores. Trinta por cento dos
pacientes sdo ndo respondedores a TRC. Este fato € um problema de ordem
clinica e econdmica, visto que estes pacientes nédo se beneficiam do tratamento
que tem custo elevado®®’,

Alguns fatores podem contribuir para a ndo resposta dos pacientes com
IC a TRC, dentre eles: QRS estreito pré-implante, sexo masculino, cardiopatia
isquémica, auséncia de dessincronismo mecanico pré-TRC, padrdo
eletrocardiografico pré-implante com morfologia de bloqueio de ramo direito
(BRD), presenca de arritmias supraventriculares ou ventriculares frequentes,
ritmo de base diferente do sinusal, local de estimulacdo do ventriculo direito
(VD) e ventriculo esquerdo (VE), intervalo interventricular (IVV) e
atrioventricular (IAV), perda de sensibilidade atrial ou do comando de um dos
ventriculos, implante do eletrodo do seio coronariano em local inadequado,
area de fibrose p6s infarto do miocéardio em regido de veia posterior e lateral do
VE>**"%839 " portanto, a selecdo adequada de pacientes para TRC pode
influenciar diretamente na resposta a TRC.

Estudos recentes, como RethinQ*!, ESTEEM-CRT® e LESSER-
EARTH® falharam em mostrar beneficios da ressincronizacdo em pacientes
com disfuncdo grave de VE associada a classe funcional NYHA 1ll, com QRS

estreito.
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Tabela 3: Recomendacdes para terapia de ressincronizacdo cardiaca pelas
diretrizes americana (ACC/AHA/HRS)**** e européia (ESC/EHRA)>

Recomendacao

ACC/AHA/HRS

ESC/EHRA

Classe I, Nivel
de evidéncia A

cf NYHA lll e ambulatorial IV: FEVE
< 35%, ritmo sinusal, QRS 2
150ms, BRE

cf NYHA I, Il e ambulatorial 1V:
FEVE < 35%, ritmo sinusal, QRS =
150ms, BRE

Classe I, Nivel
de evidéncia B

cf NYHA II: FEVE < 35%, ritmo
sinusal, QRS 2150ms, BRE

cf NYHA 11, lll e ambulatorial IV:
FEVE < 35%, ritmo sinusal, QRS
120-150ms, BRE

cf NYHA 1l e ambulatorial IV: FEVE <
35%, upgrade de marcapasso
convencional ou CDI, com alto
percentual de estimulagéo ventricular

Classe lla, Nivel
de evidéncia A

cf NYHA lll e ambulatorial IV: FEVE
< 35%, ritmo sinusal, QRS 2
150ms, ndo BRE

Classe lla, Nivel
de evidéncia B

cf NYHA I, Il e ambulatorial 1V:
FEVE < 35%, ritmo sinusal,
QRS120-149ms, ndo BRE

cf NYHA I, Il e ambulatorial 1V:
FEVE < 35%, ritmo sinusal, QRS =
150ms, ndo BRE

cf NYHA 1l e ambulatorial IV: FEVE
< 35%, FA, que requer estimulagéo
ventricular, ou apds ablacdo do n6
AV ou com estimulacgéo ventricular
préxima de 100%

cf NYHA 11, IIl e ambulatorial 1V:
FEVE < 35%, FA permanente, QRS
2 120ms. Estimulagao biventricular
préximo de 100% é necessaria.
Ablagdo do n6 AV deve ser
adicionada em caso de incompleta
estimulacao biventricular

sem cf especificada: FEVE < 35%,
gualquer ritmo de base, indicacédo de
marcapasso ou CDI e alto percentual
de estimulacéo ventricular esperado

sem cf especificada: FEVE < 35%, FA
permanente, com frequéncia cardiaca
descontrolada, com planejamento de
ablacdo do n6 AV

Classe lla, Nivel
de evidéncia C

cf lll e ambulatorial 1V: indicacdo de
marcapasso convencional,
antecipando significativa
estimulacdo ventricular (>40%)

Classe llb, Nivel
de evidéncia B

cf NYHA lll e ambulatorialmente 1V:
FEVE < 30%, ritmo sinusal,
QRS120-149, ndo BRE

cf NYHA I, Il e ambulatorial 1V:
FEVE < 35%, ritmo sinusal, QRS
120-150ms, nao BRE

cf NYHA II: FEVE < 35%, ritmo
sinusal, QRS =2150ms, nao BRE

Classe llb, Nivel
de evidéncia C

cf NYHA |: FEVE < 30%, ritmo
sinusal, QRS = 150ms, BRE,
etiologia isquémica

Classe lll, Nivel
de evidéncia B

sem cf especificada: ritmo sinusal,
QRS < 120ms

Classe lll, Nivel
de evidéncia C

cf NYHA I ou I, ndo BRE, QRS <
150ms

Tabela adaptada de: De Prinzen FW, Vernooy K, Auricchio A: Cardiac resynchronization therapy: state-of-
the-art of current applications, guidelines, ongoing trials, and areas of controversy. Circulation128:2407-
2418, 2013%. ACC = American College of Cardiology, AHA = American Heart Association, HRS = Heart
Rhythm Society, ESC = European Society of Cardiology, EHRA = European Heart Rhythm Association,
NYHA = New York Heart Association, FEVE = fragdo de ejecao do ventriculo esquerdo, BRE = bloqueio
de ramo esquerdo, CDI = cardiodesfibrilador implantavel, FA = fibrilagdo atrial, né AV = n6 atrioventricular,
cf = classe functional. Classe |: Tratamento deveria ser feito (ACC/AHA/HRS) ou é recomendado (ESC),
Classe lla = Tratamento é razoavel ser feito (ACC/AHA/HRS) ou deveria ser considerado (ESC), Classe
Ilb = Tratamento pode ser feito (ACC/AHA/HRS) ou pode ser considerado (ESC), Classe Ill: sem

beneficio
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2. Justificativa

A TRC encontra-se consolidada em todo o mundo para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca crbnica refrataria ao tratamento medicamentoso. O perfil
clinico, as caracteristicas eletrocardiograficas e ecocardiograficas dos
pacientes incluidos nos grandes estudos de TRC sdo heterogéneos. Nos
estudos iniciais havia uma preponderancia de pacientes mais graves, em
classe funcional Ill e IV da NYHA. Os estudos mais recentes incluiram
pacientes com IC em fase menos avancada. O objetivo da presente
dissertacéo é a de descrever a experiéncia de um hospital publico de referéncia
com o implante de ressincronizador. Este estudo podera ajudar a esclarecer se
os resultados dos estudos internacionais podem ser aplicados na populacao do
SUS.
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3. Objetivos

3.1 Primarios

Avaliar as taxas de sucesso do implante do ressincronizador via
endocérdica.

Descrever as complicacbes e a mortalidade relacionadas ao
procedimento e a mortalidade em até 30 dias.

Avaliar o impacto subjetivo (classe funcional) da terapia de
ressincronizacao cardiaca no primeiro ano de seguimento clinico.

Avaliar o remodelamento reverso do coracdo apés a TRC no seguimento
de 1 ano.

Descrever as complicacbes e a mortalidade relacionadas ao

procedimento, em até 30 dias e em 1 ano apés TRC.

3.2 Secundarios

Analisar as caracteristicas demogréficas, clinicas, eletrocardiograficas e

ecocardiograficas como forma de avaliar a adequacéo da indicacédo da TRC.
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4. Método

4.1 Desenho do Estudo

Estudo retrospectivo. Foram analisados todos os pacientes submetidos a
implante de ressincronizador, associado ou nao a desfibrilador, no INC no
periodo de julho 2011 a julho 2016.

Foi utilizado o livro com registro de todos os dispositivos implantados
mantido pelo Servico de Cirurgia Cardiaca do INC, que continha data do
implante, nome do paciente, tipo de cirurgia e numero do prontuario. Foram
localizados todos prontuarios dos pacientes.

O autor desta dissertacdo revisou todos os prontuarios em busca de
dados demogréficos (sexo, idade no dia do procedimento), clinicos (classe
funcional, etiologia da IC, tempo de IC sintomética antes da indicacdo da TRC,
medica¢bes utilizadas), cirdrgicos (tipo de cirurgia e dispositivo utilizado,
abordagem endocardica ou epicardica) e ecocardiograficos (FEVE por
Teicholz, diametro diastélico final do ventriculo esquerdo (DDFVE)), que foram
analisados pré procedimento, 6 meses e 12 meses apés o implante do
ressincronizador. O ECG do dia da indicacdo da TRC e o primeiro ECG ap0s
implante deste dispositivo, foram avaliados, quanto a duracdo do QRS, padrao
de blogueio associado e o ritmo cardiaco. Com a obtencdo destes dados, foi
contruida uma base de dados.

Foram analisadas a mortalidade intraoperatoria, até 30 dias e em 1 ano
apos implante do dispositivo, as complica¢cdes relacionadas ao procedimento, o
insucesso do implante endocardico do eletrodo ventricular esquerdo e a
resposta clinica, eletrocardiogréafica e ecocardiografica

Os 6bitos dos pacientes sem dados de seguimento no prontuario foram
pesquisados no site do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro

(Www4 tjrj.jus.br).

4.2 Técnica de implante de marcapasso ressincronizador

Os procedimentos foram realizados na sala hibrida do INC, com a

presenca de um anestesista, um técnico de marcapasso, um técnico de
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enfermagem, uma enfermeira e dois cirurgioes (eletrofisiologistas e/ou cirurgido
cardiaco com ou sem auxilio de um hemodinamicista).

Antes do procedimento, os pacientes ficaram em dieta zero por 12
horas. As medicacdes para IC foram mantidas até o dia do procedimento.
Antiagregantes plaquetarios foram mantidos, e anticoagulantes orais foram
suspensos previamente de acordo com a meia vida de cada droga, e
retornados 48h ap6s. Em casos de pacientes com alto risco tromboembodlico,
como portadores de valva mitral metélica, foram mantidos em uso de marevan
com o INR terapéutico. Para pacientes alérgicos a iodo, foi realizada
dessensibilizagao antes do procedimento.

No inicio do procedimento, foi realizada antibioticoprofilaxia em todos os
pacientes. Normalmente o antibidtico utilizado foi a cefazolina em dose Unica.
N&o foi feita dose adicional de antibidtico. Em seguida, realizou-se assepsia e
antissepsia, com colocacdo de campos estéreis. Sempre que possivel foi
realizada sedacéo pelo anestesista. Anestesia local com lidocaina 2% (20ml)
foi feita na loja de marcapasso. Foram realizadas punc¢des da veia subclavia,
normalmente 3, seguidas da incisdo da regido infraclavicular e confeccédo da
loja do marcapasso.

O implante dos eletrodos atrial e ventricular foi realizado da mesma
forma que para os marcapassos usuais. Atualmente utilizam-se eletrodos de
fixacdo ativa, com corticoide na ponta, e mecanismo de fixagcdo screw-in. A
ordem de implante dos eletrodos normalmente seguida foi o implante do
eletrodo de VD, seguido do VE e AD, sempre guiados pela escopia. O acesso
preferencial para implante endocérdico foi pela veia subclavia esquerda, que
facilita o posicionamento do eletrodo de VE.

A fase mais critica e dificultosa do implante do ressincronizador é o
implante do eletrodo do VE através da canulacdo do seio coronariano (SC).
Cerca de 10% dos implantes pelo SC nao tem sucesso, devido na maioria das
vezes a variagdes anatdmicas do sistema venoso que impedem a canulacdo do
SC ou a progressdo do eletrodo, ou mesmo quando ha estimulacdo
diafragmatica com uso de baixa voltagem®2. Preconiza-se no servico sempre a
tentativa de implante endocéardico, e caso, impossivel, utilizou-se o acesso
epicérdico. Nesta situagao foi realizada toracotomia lateral, sob anestesia geral,

com tunelizacdo pelo subcutaneo do eletrodo até a loja de marcapasso.
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Apb6s o implante do eletrodo de VD, posicionou-se a bainha longa em
AD, e com auxilio de um cateter de eletrofisiologia quadri ou decapolar, ou de
um catater multipurpose, foi realizada a canulacdo do SC. Utilizou-se contraste
pela bainha, em torno de 20ml, para localizacdo do SC e para localizacdo do
melhor ramo do SC. Uma guia 0,14 foi usada para auxilio do posicionamento
do eletrodo pelo mecanismo over-the-wire (eletrodo sobre o fio-guia).
Preconiza-se o posicionamento do eletrodo do VE em ramos laterais ou
postero-laterais do VE, conforme visualizado na figura 4, e quando nédo foi
possivel o implante nessas posi¢cdes, programou-se o implante do eletrodo de
VE por via epicardica.

Y

Eletrodo |
Eletrodo do VE
do VD

Figura 4: Imagem radiologica da posicdo final dos trés eletrodos implantados na TRC em
incidéncia obliqua anterior esquerda a 30° com eletrodo de seio coronariano implantado em
ramo postero-lateral

Apés implante do eletrodo do VE, foi retirada a bainha com mecanismo
de corte da bainha, e em seguida, posicionado o eletrodo do AD.

Preferencialmente o eletrodo de VD é posicionado em regido de septo
médio de VD e o eletrodo atrial em auriculeta direita, no entanto, ndo é uma

regra €em nosso servi(;o.
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A checagem dos parametros dos eletrodos (sense, impedancia e limiar)
foi realizada apos fixacdo de cada eletrodo individualmente, onde se buscou
sense minimo ventricular de 5,0 mV, e atrial 1,0 mV, e limiar do VD maximo de
1,0 V com 0,4 ms de largura de pulso, limiar de VE maximo de 2,0 V com 0,4
ms de largura de pulso e limiar de AD de 1,0 V com 0,4 ms de largura de pulso.

Os eletrodos foram fixados na loja de marcapasso e depois conectados
a unidade geradora. Ambos foram colocados na loja de marcapasso apos
revisdo hemostéatica. Foi realizada a sutura da loja do marcapasso, com
fechamento por planos e em seguida curativo compressivo. Todos 0s pacientes
seguiram em observacdo em terapia intensiva nas primeiras 24 horas apdés
implante, onde se faz orientacdo de nao se utilizar anticoagulagéo por 48 horas

apos o procedimento.

4.3 Descricao das variaveis analisadas

4.3.1 Seguranca

A seguranca do procedimento foi avaliada atraves de:

A) identificacdo e quantificacdo das complicacbes relacionadas ao ato

operatorio
B) mortalidade intra-operatéria

C) mortalidade até 30 dias ap6s o implante do dispositivo para TRC

4.3.2 Eficacia

A eficacia do procedimento de TRC foi avaliada por critérios clinicos,
eletrocardiograficos e ecocardiograficos associados com o remodelamento
reverso do coracdo em pacientes com insuficiéncia cardiaca crénica, bem
como pela taxa de sucesso do implante dos eletrodos para TRC por via

endovascular.
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A) Classe funcional de acordo com a classificagdo da NYHA

A classe funcional foi verificada a partir dos relatorios de indicagdo do
procedimento e nas consultas médicas posteriores a TRC. Estas
caracteriza¢cfes de classe funcional foram realizadas por médicos dos servigos
de Insuficiéncia Cardiaca, Transplante e Arritmia do INC. A classe funcional foi
determinada embasada nos critérios da NYHA, onde classe funcional | significa
pouca ou nenhuma limitacdo aos esforcos, classe funcional Il, com dispneia
aos médios esforcos, classe funcional 1ll com dispneia aos pequenos esforgos
e classe funcional IV com sintomas de dispneia ao repouso.

B) Avaliacdo do remodelamento elétrico

A variavel da duracédo do intervalo QRS em milissegundos, foi analisada
a partir do maior valor encontrado em qualquer derivagdo do QRS, medindo-se
com régua milimetrada, acompanhada de compasso, em eletrocardiograma
com velocidade de 25 mm/s. A andlise foi realizada por um eletrofisiologista do
INC, onde se analisou inicialmente todos os QRS pré procedimento, e em um
segundo momento os QRS pds procedimento.

O BRE foi definido de acordo com as Il Diretrizes Da Sociedade
Brasileira De Cardiologia Sobre Analise e Emissdo De Laudos
Eletrocardiogréaficos®®, sendo o QRS alargado com duragdo = 120 ms como

[Pl

condicdo fundamental, auséncia de “q” em D1, aVL, V5 e V6 ou variantes com

[{P ]

onda “q” apenas em aVL. As ondas R alargadas e com entalhes e/ou
empastamentos meédio-terminais em D1, aVL, V5 e V6, onda “r’ com
crescimento lento de V1 a V3, podendo ocorrer QS, ondas S alargadas com

espessamentos e/ou entalhes em V1 e V2.

C) Avaliagdo do remodelamento anatémico

O parametro ecocardiografico de fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo e diametro diastdlico final do ventriculo esquerdo, foram
determinados, a partir dos laudos dos exames. Todos o0s exames foram

realizados por diferentes médicos do setor de ecocardiografia do INC. O
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meétodo utilizado para a avaliacdo da fracao de ejecdo do ventriculo esquerdo

baseou-se no método Teicholz.

4.3.3 Outras variaveis analisadas

A) Sexo, descrito como masculino ou feminino.

B) Idade no dia do procedimento, em anos.

C) Etiologia da IC.

D) Tempo de IC sintomatica medido em anos de IC sintomética que
antecederam a data da TRC.

E) Medicacdes utilizadas no momento da indicacdo da TRC.

F) Tipo de cirurgia: abordagem por via endocéardica ou epicéardica.

G) Tipos de dispositivo para TRC utilizados.

H) Mortalidade em 1 ano, avaliada através da constru¢cdo de curva de

sobrevida pelo método de Kaplan Meyer.

4.4 Critérios de Inclusao

Todos os pacientes que foram submetidos a implante de marcapasso
ressincronizador, com ou sem desfibrilador, durante o periodo de julho de 2011
a julho de 2016.

4.5 Critérios de Excluséao

Pacientes que n&o possuiam as informacfes completas sobre o

implante.

4.6 Aspectos bioéticos

Todos os pacientes submetidos a implante de marcapasso no INC, que
participaram do estudo assinaram termo de consentimento informado, livre e
esclarecido concordando com a realizagcéo do procedimento.

Os médicos do Servico de Cirurgia Cardiaca, Servico de Arritmia e do

Servico de Transplante Cardiaco do INC responséaveis pela realizacdo dos
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implantes, indicacdo e acompanhamento clinico tém conhecimento do projeto
de pesquisa e concordaram com a realizagdo da mesma.
Este trabalho foi submetido ao comité de ética e pesquisa do INC, e

aprovado no parecer numero 2.321.438 em .

4.7 Andlise estatistica

Foi realizada a analise estatistica com o programa R versédo 3.4.1. Os
dados foram descritos estatisticamente através da meédia, mediana, desvio
padrdo, intervalo interquartil, percentual e contagem. As variaveis de interesse
foram comparadas em distintos instantes de tempo para verificar se existiram
diferencas estatisticamente significativas entre elas. Para varidveis com
distribuicdo normal, foram utilizados testes pareados paramétricos e caso
contrério, testes pareados ndo paramétricos. Também foi construida uma curva
de sobrevida como forma de entender o desfecho 6bito ao longo do tempo de

acompanhamento dos pacientes.



40

5. Resultados

Cento e vinte e um pacientes foram submetidos a 121 implantes de
marcapasso ressincronizador cardiaco no INC de julho de 2011 a julho de
2016. Sessenta e oito eram do sexo masculino (56%). A média de idade foi de
58,69 anos, variando de 15 a 84 anos, com mediana de 60 anos.

A etiologia preponderante da cardiopatia dilatada foi a idiopatica,
observada em 44 pacientes (36,4%), seguida da isquémica com 40 pacientes
(33,1%), da hipertensiva com 11 pacientes (9,1%), secundaria a estimulacdo
de VD por marcapasso convencional com 8 pacientes (6,6%), alcodlica com 6
pacientes (5,0%), chagasica com 5 pacientes (4,1%), valvar com 5 pacientes
(4,1%), po6s miocardite com 3 pacientes (2,5%), periparto com 3 pacientes
(2,5%), p6s quimioterapia com 3 pacientes (2,5%), miocardio ndo compactado

com 2 pacientes (1,7%) e drogas com 1 paciente (0,8%) (Figura 5).
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Figura 5: Etiologia da insuficiéncia cardiaca e nimero de pacientes. IC = insuficiéncia cardiaca,
Est VD = estimulagdo do ventriculo direito por marcapasso convencional, QMT = quimioterapia,
M. ndo compactado = miocardio ndo compactado

A grande maioria dos pacientes estava em classe funcional Il de
insuficiéncia cardiaca da NYHA, representando 77 pacientes (63,7%),

enquanto 39 (32,2%) pacientes estavam em classe funcional IV, e 5 (4,1%) em
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classe funcional Il. N&o foi indicado implante de ressincronizador cardiaco para

pacientes em classe funcional | (Figura 6).

Distribuicao de pacientes de acordo com classe
funcional NYHA antes da TRC

4%

64%

IV mll .

Figura 6: Distribuicdo de pacientes de acordo com classe funcional da NYHA antes da TRC.
NYHA = New York Heart Association

A média de anos com insuficiéncia cardiaca sintomatica antes do
implante do dispositivo foi de 4,76 anos, variando de 3 meses a 20 anos, com
mediana em 4 anos.

Com relacdo ao uso das medicagOes antes do procedimento, dos 118
pacientes com dados disponiveis, 108 (91,5%) pacientes usavam
betabloqueadores, 41 (34,7%) usavam IECA, 59 (50%) usavam BRA, e 99
(81,8%) usavam IECA ou BRA. Trinta e quatro (28,8%) faziam uso de nitrato,
24 (20,3%) usavam hidralazina, 7 (4,2%) bloqueadores de canal de calcio
dihidropiridinico, 62 (52,5%) pacientes usavam digoxina, 7 (5,9%) ivabradina,
107 (90,7%) furosemida, 96 (81,4%) espironolactona, 15 (12,7%)
hidroclorotiazida, 7 (5,9%) sildenafil, 7 (5,9%) trimetazidina, 31 (26,3%)
amiodarona, 71 (60,2%) estatina, 46 (39%) acido acetilsalicilico (AAS), 16
(13,6%) anticoagulante, 19 (16,1%) alopurinol, 17 (14,4%) levotiroxina, 15
(12,7%) metformina, e 11 (9,3%) outros hipoglicemiantes.

As caracteristicas clinicas, eletrocardiograficas e ecocardiograficas da
populacao encontram-se descritas na tabela 4.



Tabela 4: Caracteristicas da populacao

Idade média em anos (min — max)
Sexo

Masculino

Feminino
Etiologia da IC

Idiopatica

Isquémica

Hipertensiva

Estimulac&o de VD

Alcodlica

Chagésica

Valvar

Pd&s Miocardite

Periparto

Pés quimioterapia

Miocardio ndo compactado

Drogas
Tempo médio de IC sintomética em anos (min - max)
Classe funcional pré TRC

Il

1

v
Média da fracéo de ejecéo (%) pelo método Teicholz
(min — max)
DDFVE médio em mm (min - max)
Duracao média do QRS em ms (min - max)
Padrdo QRS

BRE

BRD

QRS estreito
Drogas para IC

Betabloqueador

IECA

IECA ou BRA

Diurético de alga

Espironolactona

Digoxina

Ivabradina

Nitrato

Hidralazina

42

Numero/total (%)
58,7 (15-84)

68 (56%)
53 (44%)

44 (36,4%)
40 (33,1%)
11 (9,1%)
8 (6,6%)

6 (5%)

5 (4,1%)

5 (4,1%)

3 (2,5%)

3 (2,5%)

3 (2,5%)

2 (1,7%)

1 (0,8%)
4,76 (0,25-20)

5 (4,1%)
77 (63,7%)
39 (32,2%)

25% (11-41)
72,1 (53-103)
174,5 (120-240)

115 (95%)
3 (2,5%)
3 (2,5%)

108 (91,5%)
41 (34,7%)
99 (81,8%)

107 (90,7%)
96 (81,4%)
62 (52,5%)

7 (5,9%)
34 (28,8%)
24 (20,3%)

VD = ventriculo direito, IC = insuficiéncia cardiaca, TRC = terapia de ressincronizacdo cardiaca,
DDFVE = didmetro diastélico final do ventriculo esquerdo, BRE = bloqueio do ramo esquerdo,
BRD = bloqueio do ramo direito, IECA = inibidor da enzima conversora de angiotensina, BRA =

blogueador do receptor de angiotensina, min = minimo, max = maximo.
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Das cirurgias realizadas, 85 (70,2%) foram implantes de
ressincronizador cardiaco DDD, 1 (0,8%) implante de ressincronizador VVI, 5
(4,1%) upgrades de marcapasso DDD para ressincronizador DDD, 1 (0,8%)
upgrade de marcapasso VVI para ressincronizador VVI, 26 (21,5%) implantes
de TRC-D DDD, 2 (1,7%) upgrades de CDI DDD para TRC-D DDD, e 1 (0,8%)
upgrade de CDIVVI para TRC-D VVI. Um (0,8%) paciente foi submetido a
ablacdo do no atrioventricular (n6 AV) devido a fibrilagdo atrial de dificil
controle.

Os marcapassos implantados eram das marcas Medtronic® (47; 38,8%)
e ST Jude® (74; 61,2%). Os dispositivos implantados da empresa ST Jude®
foram Anthem RF (67; 55,4%), Frontier Il (4; 3,3%) e Promoter (3; 2,5%). Os
marcapassos da empresa Medtronic® foram Concerto CRT-D (19; 15,7%),
Concerto CRT-P (1; 0,8%), Consulta CRT-P (19; 15,7%), Consulta CRT-D (6;
5,0%), Maximo CRT-D (1; 0,8%) e VIVA CRT-P (1; 0,8%).

Dos vinte e nove pacientes submetidos a implante de cardiodesfibrilador
associado ao ressincronizador, 12 (41,4%) tinham indicacdo de prevencédo
primaria de morte subita e 17 (58,6%) foram indicados como prevencéao
secundaria de morte subita.

O ritmo de base preponderante foi o ritmo sinusal com 114 pacientes
(94,2%), e apenas 7 (5,8%) pacientes estavam em fibrilacdo atrial no momento
da indicacao do procedimento.

Quando avaliado o padrdo eletrocardiografico basal, o0 QRS tinha
morfologia de BRE, incluindo aqueles com estimulacdo de VD, na grande
maioria dos ECGs (115; 95,0%), 3 (2,5%) pacientes tinham morfologia de BRD,
enquanto 3 (2,5%) pacientes tinham QRS com duragdo < 120 ms. Estes
pacientes, tinham bloqueio atrio ventricular total e disfuncéo grave do VE.

A duracdo do complexo QRS foi medida nos eletrocardiogramas pré-
procedimento e pés procedimento. O QRS médio pré implante foi de 174,5 ms,
variando de 120 a 240 ms, com mediana de 170 ms. O QRS pds procedimento
médio foi de 134,5 ms, variando de 80 a 200 ms, com mediana de 130 ms.
Esta reducdo da duracdo do intervalo QRS, verificada apos a TRC, foi
estatisticamente significativa (p < 0,001). O resultado da comparacdo do QRS

pré e pdés TRC encontra-se resumido na tabela 5.
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Tabela 5: Comparacao da duracdo do complexo QRS, em ms, pré e pos TRC

Pré TRC

P6s TRC

valor p

Duragdo do QRS em ms (média + dp) 174,46 £ 24,49

134,46 + 21,45

<0,001

TRC = terapia de ressincronizagédo cardiaca, dp = desvio padrao

A mortalidade em 1 ano apos ressincronizacdo cardiaca foi de dez

pacientes (8,3%), sendo 9 deles no primeiro semestre e 1 no segundo. Um

paciente foi submetido a transplante cardiaco, mesmo apo6s implante de

ressincronizador com eletrodo de VE epicéardico, devido a persisténcia de IC

refrataria. Este foi excluido das avaliagdes clinica e ecocardiografica apés o

transplante. Um paciente faleceu nos primeiros 30 dias apos implante,

correspondendo a uma taxa de mortalidade em 30 dias de 0,8% A curva de

sobrevida encontra-se detalhada na figura 7.
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Figura 7: Curva de sobrevida dos pacientes submetidos a TRC no INC. IC = intervalo de

confianca.
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Seis pacientes que implantaram o dispositivo ndo foram acompanhados
no INC apdés o procedimento. Estes foram excluidos das andlises apoés
procedimento.

A classe funcional, pela classificagcdo NYHA, teve uma mediana de 3 pré
implante, mediana de 2 aos 6 meses e aos 12 meses. A reducdo de classe
funcional foi significativa quando comparada pré procedimento e 6 meses, bem
como pré procedimento e 12 meses, com valor p < 0,001. Observou-se
melhora de classe funcional, em pelo menos um ponto, nos primeiros 6 meses
em 100 (94,3%) pacientes de um total de 106 avaliados. Foram 15 os excluidos
desta andlise (6 perdas, 9 6bitos e 1 paciente ndo teve avaliacdo neste
periodo). Seis (5,7%) pacientes permaneceram na mesma classe funcional.
N&o houve paciente com piora de classe funcional aos 6 meses. Ao fim de 6
meses, 38 (35,9%) pacientes encontravam-se em classe funcional | da NYHA,
60 (56,6%) em classe funcional Il, 7 (6,6%) em classe funcional Ill, e apenas 1
(0,9%) paciente estava em classe funcional IV da NYHA, sendo este submetido
a transplante cardiaco 9 meses apoés implante do ressincronizador.

Ao fim dos 12 meses apos procedimento, 104 pacientes foram avaliados
quanto a melhora de classe funcional, comparada a avaliagdo pré
procedimento. 101 (97,1%) pacientes obtiveram melhora de classe funcional
em pelo menos um ponto pela classificacdo NYHA e 3 (2,9%) pacientes néo
apresentaram melhora. Nao houve paciente com piora de classe funcional ao
fim de 12 meses. Dezessete pacientes foram excluidos desta analise (6
perdas, 10 6bitos e 1 paciente foi excluido pois foi submetido a transplante
cardiaco 9 meses apo6s implante). Neste periodo, 46 pacientes (44,2%)
encontravam-se em classe funcional I, 52 (50,0%) pacientes em classe
funcional I, 6 (5,8%) pacientes em classe funcional Ill. Nenhum paciente
estava em classe funcional IV.

Observa-se na figura 8, a evolucdo do percentual de pacientes de

acordo com a classe funcional NYHA.
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Evolucao da classe funcional apds TRC

70 63,7
60 56,6
50
50 44,2

35,9
40 32,2

30

20

Percentual de pacientes %

10 41 6,6 5,8
0 0,9 0

Pré TRC 6 meses TRC 12/meses TRC
P<0.001
P<0.001

Figura 8: Percentual de pacientes de acordo com a classe funcional NYHA em cada periodo
analisado. Reducéo de classe funcional estatisticamente significativa de classes funcionais Il e
IV pré TRC comparada a 6 meses e 12 meses apos TRC. NYHA = New York Heart
Association, TRC = Terapia de ressincronizacéo cardiaca

Com relacdo aos parametros ecocardiogréaficos, a média da FEVE que
indicou o procedimento foi de 25,08%, variando de 11% a 41% pelo método de
Teicholz, com desvio padréao de 6,83% e mediana de 25%. O DDFVE médio foi
de 72,1 mm, variando de 53 mm a 103 mm, com desvio padrao de 10,59 mm e
mediana 70 mm. Em 2 casos, ndo foi encontrado o ecocardiograma pré
implante do paciente, sendo excluidos desta analise.

Na avaliacdo ecocardiografica 6 meses apds o procedimento, verificou-
se que 48 pacientes nao possuiam este exame (sendo que destes, 9 pacientes
faleceram e 6 tiveram perda de seguimento). Nos demais, foi obtida uma média
da FEVE de 29,4%, variando de 12% a 59%, com desvio padrao de 11,44% e
mediana de 28%. O DDFVE médio foi de 68,8 mm, variando de 42 mm a 95
mm, com desvio padrdo de 11,01 mm e mediana de 69 mm.

Doze meses apls a ressincronizacdo, 17 pacientes nao possuiam
informacBes sobre ecocardiograma 1 ano apés o implante (sendo destes, 10
Obitos, 6 perdas de seguimento e 1 paciente foi excluido pois foi transplantado).
A média da FEVE foi de 33,6%, variando de 12% a 74%, com desvio padrao de
12,33% e mediana em 32,5%. O DDFVE médio encontrado foi de 66,7 mm,
variando de 42 mm a 105 mm, com desvio padrdo de 13,05 mm e mediana de

65 mm.
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Os resultados ecocardiograficos pré implante, comparado com 6 e 12

meses apos o procedimento encontram-se resumidos na tabela 6.

Tabela 6: Resultados dos parametros ecocardiograficos comparando pré TRC
com 6 meses e com 12 meses apos TRC

Pré TRC 6 meses p6és TRC valor p

DDFVE em mm (média + desvio padrao) 71,78 +9,81 68,85+ 11,01 0,001
FEVE pelo método Teicholz em % (média +
desvio padréo) 24,66 + 6,52 29,42 +1144| <0,001

Pré TRC | 12 meses apés TRC valor p

DDFVE em mm (média + desvio padréo) 72,18 + 10,98 66,6 + 13,05| <0,001
FEVE pelo método Teicholz em % (média +
desvio padrédo) 24,92 + 6,63 33,61+12,33] <0,001

DDFVE = diametro diastdlico final do ventriculo esquerdo, TRC = terapia de ressincronizagao
cardiaca, FEVE = frag&o de eje¢do do ventriculo esquerdo.

As cirurgias com sucesso nho implante do eletrodo do ventriculo
esquerdo pela via endocardica representaram a maioria, com 116 dos 121
pacientes (95,9%). Quatro (3,3%) pacientes foram submetidos a implante de
eletrodo epicardico e 1 ndo colocou o eletrodo epicardico apds reavaliacao
clinica. Este ultimo paciente também foi excluido das avaliagdes clinicas e
ecocardiograficas apos procedimento.

Foram observadas 14 (11,6%) complicacbes relacionadas aos
procedimentos (figura 9), sendo 6 (5,0%) desposicionamentos de eletrodos (2
desposicionamentos do VE, 3 desposicionamentos do eletrodo atrial e 1
deslocamento de eletrodo atrial e do VD), 3 (2,5%) hematomas de loja com
necessidade de intervencao cirurgica, 3 (2,5%) dissecc¢des do seio coronariano
no ato operatério sem necessidade cirargica adicional, 1 (0,8%) extrusdo de
unidade geradora e 1 (0,8%) infeccdo da loja do marcapasso. Todos o0s
hematomas ocorreram em pacientes que foram submetidos a TRC-D (um dos
pacientes fez uso de AAS no pré operatorio). Ndo houve 6bito no intra-

operatorio (figura 9).
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Figura 9: Complicagdes relacionadas ao procedimento. SC = seio coronariano
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6. Discussao

A ressincronizagdo cardiaca é considerada uma terapia eficaz no
tratamento de pacientes com IC sintomética e com disfungcdo grave de VE
refratarios ao tratamento medicamentoso. Diversos estudos ja comprovaram
seus beneficios (tabela 1).

Na casuistica do INC uma mediana de idade dos pacientes submetidos
a TRC foi de 60 anos, sendo comparavel a mediana de idade descritas nos
estudos clinicos, COMPANION®, MIRACLE?®, CARE HF*’, PATCH CHF*' e
MUSTIC??, que tiveram uma variacdo da mediana de 60 a 68 anos. No INC
houve um discreto predominio do sexo masculino (56% do total), enquanto que
o percentual de homens foi de 67% no estudo COMPANION?, 74% no estudo
CARE HF®, 74,7% no estudo MADIT CRT e 68% no estudo MIRACLE®. O
menor percentual de homens, quando comparado aos outros estudos, pode
ajudar a explicar o melhor resultado da TRC no INC, visto que de acordo com a
diretriz da ESC>* sexo masculino é um fator de pior resposta a TRC.

O percentual de pacientes com cardiopatia isquémica encontrado no INC
foi de 36,4%, enquanto no grupo TRC do estudo CARE HF* foi de 40%, e no
estudo MUSTIC? 37%, sendo os resultados semelhantes. A cardiopatia
isquémica € um fator de menor resposta a TRC quando comparada a IC
idiopatica.

No presente estudo, o tempo médio de IC sintomatica anterior a
indicacdo da TRC foi de 4,76 anos, maior, quando comparado aos 3,6 anos do
estudo COMPANION?®, ndo havendo dado de comparagdo com 0s outros
grande estudos. A dificuldade de acesso dos pacientes ao SUS, a tentativa de
manter o paciente em tratamento clinico enquanto possivel, antes de se indicar
um procedimento invasivo e de alto custo, podem justificar a diferenca entre o
INC e o estudo COMPANION?®, do tempo de IC que precedeu o implante do
ressincronizador.

Uma classe funcional Ill ou IV da NYHA estava presente em 96% da

casuistica do INC, sendo equiparavel aos grandes estudos randomizados®"
23,29,30,31,36
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A mediana da FEVE por Teicholz que indicou a TRC foi de 25%, dado
idéntico ao encontrado no estudo CARE HF*°, e média de 25,07% semelhante
aos estudos COMPANION?®, MIRACLE?® e MUSTIC* que variaram de 21% a
22%.

O DDFVE médio antes da TRC encontrado no INC foi de 72,1 mm,
enquanto que no estudo COMPANION? foi de 67 mm, no estudo MIRACLE®
foi de 70 mm e no estudo MUSTIC? foi de 73 mm, denotando equivaléncia
entre os dados.

Com relacdo a analise do ECG, a média da duracdo dos complexos
QRS dos pacientes do INC foi de 174,5 ms, bem proxima a média de 176 ms
encontrada no estudo MIRACLE?, sendo maior que os valores de média e
mediana encontrada nos estudos COMPANION®, com média de 160 ms,
CARE HF*° com mediana de 160 ms e MIRACLE? com média de 167 ms. A
diferenca encontrada na duracdo do QRS dos pacientes do INC comparada
aos estudos COMPANION?®, MIRACLE?® e CARE HF¥®, esta relacionada ao
fato de que no INC séo priorizados pacientes com QRS com duracdo maior ou
igual a 150ms, enquanto que nos outros estudos foram incluidos pacientes com
QRS mais estreitos. Esta diferenca pode explicar uma melhor resposta a TRC
encontrada no INC, visto que uma maior duracdo do QRS estd associada a
melhor resposta a TRC.

Um QRS com padrédo de BRE foi visto em 95% dos ECGs dos pacientes
do INC, resultado semelhante aos 87% do estudo MUSTIC?, e bem superior
ao do estudo COMPANION? (71%). Isso denota uma selecdo maior de
pacientes com padrdo de BRE no INC o que pode influenciar positivamente os
resultados da TRC, visto que BRE € um dos critérios de melhor resposta a TRC
quando comparado ao padrdo de ECG ndo BRE™*.

No INC ritmo de base preponderante foi o sinusal, representando 94,2%
dos pacientes, e € um fator que esta relacionado a melhor resposta quando
comparado aos pacientes com ritmo de fibrilagdo atrial. Grandes estudos
randomizados tinham como critério de inclusdo pacientes em ritmo sinusal,
portanto representando 100% das amostras. (PATH CHF?, MUSTIC SR%,
MIRACLE®, MIRACLE ICD, CONTAK CD, MIRACLE ICD Il, PATH CHF II,
COMPANION?, CARE HF*°, RETHINQ, REVERSE, MADIT-CRT, ECHO CRT)
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Com relacédo ao uso de medicacdes no dia da indicacéo do dispositivo, a
prescricdo de drogas que diminuem a mortalidade da IC, como os
betabloqueadores que foram prescritos em 91,5% dos pacientes do INC, os
IECA ou BRA, prescritos em 81,8% dos pacientes, e a espironolactona,
prescrita em 81,4% dos pacientes, demonstra uma boa otimizacdo das
medicacOes precedendo a TRC. A prescricdo de betabloqueadores foi superior
aos grandes estudos, que variaram de 62% a 70% (COMPANION?,
MIRACLE?® e CARE HF*), sendo que no estudo MUSTIC?® apenas 28% dos
pacientes faziam uso de betabloqueadores. O uso de IECA ou BRA foi inferior
aos grandes estudos, onde variaram de 89% a 96% de prescricdo dessas

classes de medicamentos?!:2223:29.30

, 0 que pode estar associado a critérios de
exclusdo dos grande estudos de pacientes com insuficiéncia renal grave, como
ocorreu no estudo PATH CHF?. Espironolactona foi muito mais presente nas
prescricdes do INC quando comparada aos grandes estudos, que tiveram uma
variacdo de 22% a 55%. (COMPANION®, CARE HF* e MUSTIC?). A
prescricdo de diuréticos de alca foi de 90,7%, sendo comparavel aos 94%
observado no estudo COMPANION®,

No INC, a mortalidade em um ano apdés a TRC foi de 8,3%,
considerada baixa, quando comparada aquela descrita no estudo
COMPANION?®, que teve uma taxa de mortalidade no primeiro ano de 15% no
grupo TRC, e comparavel ao estudo CARE HF* que teve uma taxa de
mortalidade no primeiro ano no grupo TRC de 9,7%. No INC a taxa de
mortalidade intra-operatdria foi de 0%, enquanto que no estudo COMPANION®
foi de 0,8% no grupo TRC-P. A taxa de mortalidade em 30 dias no INC foi de
0,8%, comparada a 1,0% no grupo TRC-P do mesmo estudo.

A taxa de sucesso de implante do eletrodo do VE por via endocérdica foi
de 95,9% no INC, enquanto que no estudo COMPANION® a taxa de sucesso
de implante do ressincronizador foi de 87% e no estudo MIRACLE?® 92,5%. A
maior taxa de sucesso de implante do eletrodo do VE no INC, pode estar
associada a evolucao tecnolégica dos eletrodos e das bainhas de canulacdo de
SC, ocorrida nos ultimos 10 anos.

No INC, a melhora de classe funcional da NYHA em pelo menos 1 ponto
apos 6 meses foi de 94,3% e apdés 12 meses de 97,1%, que representa um

resultado melhor do que o obtido nos grandes estudos clinicos como o estudo
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MIRACLE?® que demonstrou melhora de classe funcional dos pacientes em
pelo menos 1 ponto nos 6 meses de acompanhamento de 68%. Os estudos
MUSTIC?, CARE HF*® e PATCH CHF* também demonstraram reducéo da
classe funcional estatisticamente significativa. Os resultados de melhora da
classe funcional melhores no INC quando comparados aos outros estudos,
podem estar relacionados a selecdo dos pacientes antes do implante do
ressincronizador, como por exemplo maior percentual de pacientes do sexo
feminino, QRS com duracdo maior, ECG com padrdao BRE mais frequente,
além de maior percentual de prescricdo de betabloqueador e espironolactona.

Na avaliagdo do ECG, houve reducédo média do QRS de 40 ms no INC,
sendo superior ao encontrado no estudo MIRACLE? que teve um reducéo
média de 20 ms.

Com relacdo aos parametros ecocardiograficos, no INC houve um
aumento significativo da FEVE em 6 e 12 meses apés TRC, sendo que aos 6
meses houve acréscimo da FEVE média de 4,35% e aos 12 meses de 8,52%.
No estudo CARE HF*° houve um aumento da FEVE média em 3,7% nos
primeiros 3 meses e 6,9% ao final de 18 meses comparadas a FEVE antes da
TRC. No estudo MIRACLE® houve aumento de 4,6% da FEVE média aos 6
meses pdés TRC, comparada a FEVE pré TRC. No INC houve reducéo
significativa do DDFVE médio, com uma reducéo de 3,3 mm aos 6 meses e 5,4
mm aos 12 meses, enquanto que no estudo MIRACLE®, a reducdo do DDFVE
médio foi de 3,5mm aos 6 meses apos TRC.

Foram observadas complicacbes em 14 procedimentos (11,6%)
realizados no INC, sendo 3 (2,5%) disseccGes do seio coronariano,
contrastando com 4% no estudo MIRACLE?, 2,4% no CARE HF*® e entre 1,9%
e 4,6% numa revisdo sistematica dos estudos clinicos randomizados®. Em
nossa casuistica foram 6 (5%) desposicionamentos de eletrodo, enquanto no
estudo MIRACLE? 3,7%, no CARE HF* 5,8% e na revisdo sistemética entre 5
e 10%°*. A taxa de infeccéo do INC ficou em 0,8%, ocorrendo em 1 paciente,
enquanto que no estudo MIRACLE?® a taxa ficou em 1,3% e no estudo CARE
HF*® em 0,7%. Hematoma com necessidade de abordagem ocorreu em 3
pacientes (2,5%), dado semelhante ao encontrado na literatura que fica em
torno de 2 a 3%°%. Ndo houve nenhum 6ébito relacionado ao procedimento no
INC.
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Portanto, as taxas de complicacdes do INC séo baixas e geralmente ndo
graves, e comparaveis aos grandes estudos. Com esses dados verificamos
que o implante de ressincronizador no INC é um procedimento seguro, apesar

do perfil de pacientes graves que sao submetidos a esta intervencao.
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7. Limitagbes

Por ser um estudo retrospectivo, a homogeneizacdo e selecdo dos
pacientes fica prejudicada podendo influenciar nos resultados finais, quando
comparados a estudos prospectivos e randomizados. A realizacdo do
ecocardiograma por operadores diferentes pode ser outro limitador na
avaliacdo ecocardiogréfica dos pacientes. A avaliacdo clinica dos pacientes
também foi feita por médicos diferentes, o que pode influenciar nos resultados.
De qualquer modo, este estudo original, obteve resultados comparaveis aos

grandes estudos relacionados a TRC em pacientes com IC cronica.
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8. Conclusao

A terapia de ressincronizacdo cardiaca realizada num centro
cardiolégico de complexidade quaternaria do Sistema Unico de Salde teve sua
indicacdo apropriadamente oferecida para pacientes com insuficiéncia cardiaca
cronica e avancada, alinhada com as recomendacbes de diretrizes
internacionais.

No SUS, os pacientes submetidos a TRC estavam bem otimizados em
sua terapia medicamentosa mas tiveram acesso mais tardiamente a esta forma
terapéutica quando comparados a estudos correlatos.

A TRC se mostrou segura, com elevada taxa de sucesso do implante de
eletrodo endocardico e baixa mortalidade nos primeiros 30 dias apés o
procedimento com pequena ocorréncia de complicacdes peri-operatorias.

A TRC foi eficaz na melhoria da capacidade funcional dos pacientes até
12 meses apos a intervencdo e promoveu remodelamento reverso (elétrico e
anatdbmico) do coracdo dos pacientes avaliados neste mesmo periodo. O peffil
dos pacientes foi importante para os resultados obtidos. A sobrevida em 1 ano

superou a expectativa evidenciada na literatura internacional.
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