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PENSAMENTO

Strength and growth come only through continuous effort and struggle.
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RESUMO

Introdugdo: No pacing -cardiaco, o elétrodo ventricular direito é
convencionalmente implantado no &pex. No entanto, recentemente, evidéncia
cientifica tem salientado o papel deletério, na funcao ventricular esquerda, decorrente
da estimulacéo elétrica neste local. Para combater esta tendéncia surgiu o interesse
em locais de pacing alternativos, nomeadamente o pacing septal. Os estudos
existentes sobre este tipo de pacing ventricular, considerado mais fisiolégico,
apresentam resultados contraditérios. Contudo, nenhum deles demonstrou a relagdo
entre o pacing septal e a incidéncia de taquiarritmias auriculares, nomeadamente FA.

Objetivo: Avaliar e comparar a incidéncia de FA consoante o local estimulagéo
do elétrodo ventricular direito (apical ou septal).

Métodos: Estudo descritivo-correlacional de caracter longitudinal retrospetivo.
A amostragem € do tipo ndo probabilistico de conveniéncia, com uma amostra total de
121 doentes. Foi selecionada uma subamostra A, que incluiu os 74 doentes que
compareceram a primeira consulta e a consulta anual de follow-up. Avaliou-se a carga
arritmica (tempo em FA em horas), nestas amostras, consoante o local de estimulacéo
ventricular, e dentro destas, foram avaliados os doentes consoante indicacdo para
implante (DNS e BAV) e presenca de antecedentes de FA.

Resultados: Na amostra total e na subamostra A, comprovou-se nao existir
relacdo entre o local de estimulacao ventricular e a carga arritmica auricular (p>0,05).
Quando analisados os doentes de acordo com critério de implantacdo (DNS e DNAV)
e histéria prévia de FA, verificou-se que ndo existiam diferencas estatisticas
significativas entre os dois locais de estimulac¢édo (p>0,05). No entanto, determinou-se
gue a existéncia de antecedentes de FA possui esta relacionada com a carga arritmica
auricular tanto na amostra total (X2=12,62; IC=95%; p<0,05) como na subamostra A
(12 consulta: X*=22,46; 1C=95%; p<0,05 e 22 consulta: X?=16,73; IC=95%; p<0,05),
independentemente da localizagé&o do elétrodo ventricular.

Conclusbes: Neste estudo pode extrapolar-se que ndo existe beneficio da
estimulacéo ventricular septal em relacdo a apical a nivel da carga arritmica auricular.

Palavras-chave: Pacing septal, fibrilhagdo auricular, carga arritmica auricular,

disfungéo nodulo sinusal, disfungdo do nédulo AV.
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ABSTRACT

Introduction: In cardiac pacing, the right ventricular lead is conventionally
implanted in the apex. At the same time, scientific evidence has highlighted the
deleterious role in left ventricular function, resulting from electrical stimulation at this
site. To combat this trend the interest in alternative pacing sites has emerged, namely
septal pacing. The existing studies on this type of ventricular pacing, considered more
physiological, presents contradictory results. However, none of them show the
relationship between septal pacing and the incidence of atrial tachyarrhythmias,
namely AF.

Objective: To evaluate and compare the incidence of AF depending on the
location of implantation of the right ventricular pacing lead (apical or septal).

Methods: This study is of descriptive-correlational nature and is of longitudinal
retrospective character. The sampling is non probabilistic by convenience with a total
sample of 121 patients. A sub-sample A was chosen, which included the 74 patients
who attended the two follow-up appointments. The atrial burden (hours in AF) was first
evaluated, in both samples, depending on pacing site, and then according implant
criteria (SNS and AVND) and AF history.

Results: In the total sample and in sub-sample A, there was no relation
between ventricular pacing site and atrial burden (p>0,05). When analyzing patients
according to implant criteria (SND and AVND) and history of AF, there were no
statistical significant differences between the two pacing sites (p>0,05). However, it
was determined that the existence of history of AF is related to atrial burden in both the
total sample (X? = 12.62, Cl = 95%, p < 0.05) and in the sub-sample A (1% consultation:
X% = 22.46, Cl = 95%, p < 0.05 and 2™ consultation: X* = 16.73, Cl = 95%, p < 0.05),
regardless of the location of the ventricular lead.

Conclusions: In this study it can be extrapolated that there is no benefit in
atrial burden in patients with septal lead when compared to apical lead.

Keywords: Septal pacing, atrial fibrillation, atrial burden, sinus node

dysfunction, AV node dysfunction.
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1. INTRODUCAO

Desde o aparecimento do primeiro pacemaker artificial em 1932 que imensos
tém sido os desenvolvimentos tecnoldgicos e clinicos dentro desta area, resultando na
melhoria da qualidade de vida dos doentes, assim como na diminuicdo da morbilidade
e mortalidade.**®

De entre os possiveis locais para estimulagéo ventricular, o 4pex do ventriculo
direito é considerado o local de implante convencional. No entanto, foi comprovado em
diversos estudos que a estimulacdo elétrica no apex do VD cria uma sequéncia de
ativacdo elétrica ventricular ndo fisioldgica, que pode ocasionar alteracdes
hemodinamicas, estruturais e funcionais da funcéo ventricular esquerda.®*"*93#

A FA é a arritmia mantida mais frequente. Esta € uma patologia que esta
associada a elevada mortalidade e morbilidade devidas a um elevado risco de
incidéncia de AVC e de insuficiéncia cardiaca. 8111219:23:25.28-30,32-34, 39-42)

Tendo em consideracao o efeito deletério do pacing ventricular apical, surgiu
recentemente uma nova técnica: a implantacdo do elétrodo ventricular em posicao
Septal.(21’27’33’43’44’45)

Este local alternativo de pacing tem sido alvo de muitos estudos que, no
entanto, apresentaram resultados contraditérios. Apesar de tudo, nenhum destes
estudos demonstrou concretamente a relacdo entre o pacing septal e o
desenvolvimento de taquiarritmias auriculares, nomeadamente na diminuicdo da sua
incidéncia.(3’20'24’26’28'32’34’43’45'52‘54'61'63)

A presente investigacdo pretendeu assim avaliar e comparar a incidéncia de
taquiarritmias auriculares em doentes portadores de pacemaker dupla camara e cujo
elétrodo ventricular se encontra em posicéo septal ou apical.

Este estudo foi realizado no Hospital de Santa Maria, Centro Hospitalar Lisboa
Norte, e é do tipo descritivo-correlacional. A duracdo do estudo englobou o 3°
semestre do Mestrado de Tecnologias de Diagnostico e Intervencdo Cardiovascular. A
populacdo em estudo é constituida pelos doentes que foram submetidos a primeira
implantacdo de pacemakers de dupla camara. O tipo e técnica de amostragem é,
respetivamente, do tipo ndo probabilistico de conveniéncia. Quanto ao coorte o estudo

€ de caracter longitudinal retrospetivo.
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Como referido anteriormente, este estudo pretendeu auferir se a estimulacéo
septal versus apical do ventriculo direito reduz a incidéncia de FA em portadores de

pacemakers permanente.

1.1. PROBLEMA DE INVESTIGACAO

Desde o aparecimento do pacing cardiaco no tratamento de bradiarritmias que
varios tém sido os avancos tecnoldgicos e clinicos dentro desta area, resultando na
melhoria da qualidade de vida dos doentes, assim como na diminuigdo da morbilidade
e mortalidade.

Baseado em varios estudos que provaram o efeito deletério do pacing
ventricular apical na fungéo ventricular esquerda, surgiu recentemente uma nova
técnica: a implantacdo do elétrodo ventricular em posicdo septal através da sua
fixacdo ativa. Presentemente, este local alternativo de pacing tem sido alvo de
investigacdo, sobretudo para determinar se o pacing septal diminui a incidéncia de
dessincronia intra e interventricular. No entanto, nenhum deles avaliou a relacéo entre
0 pacing septal e o aparecimento e/ou desenvolvimento de taquiarritmias auriculares,
nomeadamente a sua incidéncia.

A presente investigacdo pretende entdo avaliar a incidéncia de taquiarritmias
auriculares em doentes com pacemaker dupla camara e cujo elétrodo ventricular se

encontra em posicao septal ou apical.

1.2. OBJETIVOS E HIPOTESES DE INVESTIGACAO

O objetivo deste estudo é avaliar a incidéncia de taquiarritmias auriculares em
doentes que implantaram pacemaker dupla céamara (primeira implantagdo) e cujo
elétrodo ventricular se encontra em posicdo septal ou apical. Foram ainda
consideradas de modo diferenciado a indicag¢é@o para implantag¢éo: disfuncéo do nédulo
sinusal versus disfungcdo do nodulo AV e a presenca de antecedentes de FA

paroxistica.
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H1 — Os doentes com pacing apical tém maior carga arritmica que os doentes
com pacing septal.

H1.1. — Na amostra total, os doentes com pacing apical ttm maior carga
arritmica que os doentes com pacing septal.

H1.2. — Nos doentes com disfuncdo do nédulo sinusal, os doentes com
pacing apical ttm maior carga arritmica que os doentes com pacing septal.

H1.3. — Nos doentes com indicacdo de implante por bloqueio
auriculoventricular, a carga arritmica € superior nos doentes com pacing apical
em relacéo aos com elétrodo em posicao septal.

H1.4. — Nos doentes com antecedentes de FA paroxistica, a carga
arritmica é superior nos doentes com pacing apical em relagdo aos com

elétrodo em posicéo septal.

1.3. JUSTIFICATIVOS

A investigacdo dos efeitos do pacing septal tem sido motivo de recente
controvérsia no mundo do pacing. Muitos tém sido os estudos que tém incidido sobre
esta problemética. No entanto, em nenhum é descrito o efeito do pacing septal na
incidéncia de taquiarritmias auriculares.

Tendo em consideracdo que a fibrilhacdo auricular estd associada a uma
elevada morbilidade e mortalidade e que possui um papel fulcral no risco de acidentes
cardioembdlicos assim como no aparecimento e desenvolvimento de insuficiéncia
cardiaca, é de maior interesse investigar se existe uma diminui¢ao da incidéncia de FA

nos doentes com pacing septal.
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2.ENQUADRAMENTO TEORICO

Atualmente, os pacemakers representam o Unico tratamento efetivo para
bradicardia sintomética causada por disfun¢cdo do nodulo sinusal ou por bloqueio
auriculoventricular.®31935:39

De entre os possiveis locais para estimulagéo ventricular, o 4pex do ventriculo
direito é considerado o local de implante convencional devido a sua facilidade de
acesso e pela estabilidade que proporciona ao elétrodo e aos reduzidos valores de
limiar de estimulacéo.®%2"

Apesar das suas vantagens, foi comprovado que o pacing no apex do VD cria
uma sequéncia anormal de ativacdo elétrica e mecanica dos ventriculos, que pode
originar alteracdes metabdlicas, hemodinamicas, estruturais e funcionais do coracéao.
Este é demonstrado pelo QRS de pacing cardiaco com morfologia semelhante a do
bloqueio de ramo esquerdo no ECG de superficie. ¢19-2224-40)

No BCRE a ativacdo elétrica do VD precede a do VE, mas com o estimulo
original a percorrer o sistema de His-Purkinje. Durante o pacing apical do ventriculo
direito, a conducdo do estimulo de pacing ocorre através do miocardio ventricular,
fazendo um bypass ao sistema de conducdo His-Purkinje. Consequentemente, a
frente de ativacdo alastra-se com maior heterogeneidade e induz uma ativacao elétrica
dos ventriculos de forma mais lenta, a semelhanca do que acontece na presenca de
bloqueio completo de ramo esquerdo do feixe de His. Assim sendo, verifica-se que o
VD é originalmente ativado antero-apicalmente, seguido por ativac¢éo transeptal do VE.
O restante do VE € despolarizado lentamente, terminando com a ativacdo da base
infero-posterior do VE(31925:28.353839)

A dessincronia elétrica resultante gera um QRS de duracao prolongada, devido
a conducdo miocardica lenta, tal como o existente no BCRE. O impacto do pacing no
padrdo de ativacdo ventricular depende também da presenca de disturbios de
conducao intrinsecos, 319:20:25-28.3036,38)

De igual forma ao que acontece na frente de ativagdo elétrica, a contracéo
mecénica dos ventriculos também estd alterada durante o pacing apical,
nomeadamente pela contragdo regional precoce das zonas proximais ao local de
estimulacdo, resultando no estiramento das fibras das zonas de ativacdo tardia. Este

padrdo de contracdo assincrono do VE tem como consequéncia a auséncia de uma
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sistole eficaz, resultando a longo prazo em alteragBes estruturais e no remodeling do
VE.(3'19'20’23'26’30’35'38)

Em suma, a longo prazo, o pacing no apex do VD resulta em:

- Alteracbes no metabolismo e perfusdo (alteracdo da perfusédo regional e do
consumo de oxigénio do miocardio);

- Remodeling ventricular (hipertrofia ventricular assimétrica, alteracdes
histopatoldgicas, dilatacao ventricular e insuficiéncia mitral);

- Alteracbes hemodinamicas (fracdo de ejecao diminuida e aumento das
pressdes de enchimento do VE);

- Alteracdes funcionais (alteragcbes no strain miocardico e dessincronia
mecéanica intra e interventricular); e

- Desenvolvimento de taquiarritmias auriculares (FA) e ventriculares.®*"

19,20,25,26,30,35,36,38)

Existem poucos estudos que demonstrem a relacéo direta entre a dessincronia
ventricular esquerda, induzida por estimulacdo ventricular direita apical, e o
agravamento da insuficiéncia cardiaca. Por outro lado, existem estudos (MADIT CRT,
COMPANION, CARE-HF, REVERSE) que apoiam que restaurar ativacdo elétrica
normal e a sincronia mecéanica interventricular com terapia de ressincronizacao
cardiaca (TRC) resulta numa melhoria da funcéo ventricular esquerda. *7:19:26:33:3%)

A fibrilhacdo auricular é considerada a arritmia mais frequente. Esta
demonstrado que a sua prevaléncia aumenta com a idade e esta associada a elevada
mortalidade e morbilidade, proporcionando um maior risco de acidentes vasculares e
insuficiéncia cardiaca, (19:2329-31,33-:35.4041)

O avanco tecnolégico dos pacemakers permite atualmente a detecéo e registo
em memoéria de taquiarritmias auriculares, providenciando informacédo sobre a carga
arritmica auricular constituindo assim uma ferramenta indispensavel para a conducao
adequada e otimizada da consulta de follow-up. (:3161843:64)

A FA é uma co morbilidade frequentemente associada aos portadores de
pacemakers com elétrodo ventricular implantado, como demonstrado por Andersen et
al (7), que comparou 0os modos de pacing AAl e VVI, e sua influéncia na ocorréncia de
FA. Verificou-se que no pacing auricular existia uma menor predisposi¢céo a ocorréncia
de epiSédiOS de FA (7-11,37,39,42,43,53,54)

Israel et al (2004), num estudo que envolvia doentes com pacemakers dupla

camara (elétrodo apical) com histéria prévia de FA paroxistica ou persistente (critérios
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de implante BAV e DNS) verificou que uma elevada percentagem de doentes revelava
episédios de FA apesar da terapéutica antiarritmica otimizada.®?

O estudo dinamarqués (Andersen, et al) foi o primeiro estudo prospetivo
randomizado a suportar o conceito de que a escolha adequada do modo de pacing
pode melhorar o prognéstico dos doentes com DNS. O estudo MOST (Mode Selection
Trial) demonstrou que a percentagem cumulativa de pacing (apical) no ventriculo
direito (%VP) estava diretamente relacionada com o risco de hospitalizacbes por
agUdizaQéO de |C e por FA.(3'6'7'17'19'21'23'33'34'40'42)

Nos estudos DAVID e MADIT Il verificou-se uma elevada incidéncia de
fibrilhacdo e flutter auricular nos portadores de CDI, tendo sido evidenciado a relagéo
deletéria entre o pacing ventricular direito apical e a insuficiéncia cardiaca.
(3,6,17,19,21,23,33,34,40)

Nos ultimos anos, de forma a evitar o declinio da funcéo cardiaca dos doentes
portadores de pacemakers e para que seja mantida uma ativacdo ventricular mais
fisiolégica, locais alternativos para pacing tém sido estudados nomeadamente o pacing
Septal.(3,21—26,30—32,35)

A informacao existente sobre os beneficios deste local de pacing ventricular é
contraditéria. Existem varios estudos que sugerem que os efeitos hemodinamicos do
pacing septal sdo menos deletérios que os do pacing apical, visto que constitui uma
estimulacdo mais fisiologica do ventriculo, nomeadamente através de um QRS de
pacing com menor duracdo, na preservacdo da fracdo de ejecdo ventricular e na
diminuic&o da insuficiéncia mitral.:20:23:26-28:30.31,35.46)

O termo pacing ventricular septal tem sido amplamente utilizado para descrever
uma panodplia variada de locais de estimulagao VD, nomeadamente, CSVD, SIV “alto”,
SIV médio, SIV “anterior” e SIV para-hisiano. Esta confusdo persiste na literatura
apesar da tentativa de padronizar o local mais adequado de inser¢cdo do elétrodo
septal.

O pacing néo apical apenas se tornou possivel com o desenvolvimento dos
elétrodos endocardicos de fixagdo ativa. Em termos praticos, estudos reportaram que
a colocacdo de elétrodo no SIV apresenta estabilidade a longo termo, viabilidade,
menor probabilidade de perfuracdo miocéardica e de estimulagéo diafragmatica e sendo
também elétrodos faceis de extrair. Os estudos efetuados por Viay (2006) e por Medi
& Mond (2009), demonstraram estabilidade a longo prazo, em relagdo aos valores de
limiar de estimulagéo, de sensing da onda R, de impedéancia do elétrodo e auséncia de

complicacdes dos eletrocatéteres colocados na camara de saida do VD (CSVD). Em
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2007, Burri et al, mostraram que os valores de sensing de onda R e de limiar de
estimulacéo foram semelhantes em doentes com elétrodo de fixagcao ativa em posigéo
septal e apical, apresentando ainda menor risco de deslocamento nos elétrodos
SeptaiS. (28,31,45,50)

Segundo Takemoto et al (2009), num estudo de aproximadamente quatro anos
em que seguiu retrospetivamente 55 doentes com pacemakers dupla cAmara, verificou
gue a fracdo de ejecdo em doentes com elétrodo ventricular apical sofria uma
diminuicdo acentuada, ao contrario do que acontecia nos doentes com pacing septal.
Mostrou também que a duracdo dos complexos QRS de pacing era significativamente
menores nestes que nos elétrodos apicais.®®

Victor et al (2006), num estudo a curto prazo (3 meses) em 28 doentes com
FEj<45%, a fungcdo VE mantinha-se preservada nos doentes com pacing septal ao
contrario dos doentes com pacing apical. ¥

Segundo Yu et al (2007), num estudo realizado 72 horas apés implantacdo de
pacemaker que reuniu 42 doentes sem doenca estrutural, o pacing septal apresentou
menor tempo de despolariza¢do, menor dessincronia, melhor performance mecanica e
resposta cronotropica preservada na contracdo miocardica, quando comparado com o
pacing apical. ©?

Segundo Inoue et al (2010), num estudo que incidia em 46 doentes com DNS e
funcdo ventricular esquerda preservada, o pacing septal resultou numa diminuicdo da
dessincronia ventricular esquerda e de um melhor movimento torsional do que o
pacing apical, aos 7 dias de follow-up.*”? Em 2011, num estudo prospetivo em 103
doentes com bradiarritmia sintomatica e funcdo VE preservada, demonstrou ainda que
a FEj (também com 7 dias de follow-up), obtida por ecocardiograma com speckle
tracking, estava preservada nos doentes com elétrodo septal ao invés dos apicais, no
qual a contracdo VE longitudinal deteriorou. %

O estudo a curto prazo (até uma semana apo0s implantacdo de pacemaker
dupla camara) realizado por Yoshikawa et al (2010), mostrou que os doentes com
elétrodo no SIV alto possuem menor dessincronia VE quando comparados com o local
convencional de implante do elétrodo VD.®®

Tse et al (2002), avaliou a funcdo VE e ainda a perfusdo miocardica através da
cintigrafia de perfusdo miocardica por talio e ventriculografia por radionuclideo, tendo
obtido como resultados a 6 e 18 meses diferencas significativas entre o pacing septal
e apical, sendo que o primeiro apresentava menor défice de perfusdo miocardica,

menor percentagem de defeitos de contracdo VE e melhor FEj.®°
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No estudo a curto prazo de Yamano et al (2010), que englobava 20 doentes, o
pacing da CSVD apresentava melhores valores de funcdo VE e da dindmica do fluxo
coronario do que o pacing apical.®”

Segundo Cano et al (2010), num estudo que envolvia 93 doentes sem doenca
estrutural, ao analisar os doentes com pacing septal e apical = 10%, tirou como
conclusdes que o pacing apical possui maior dessincronia intra e interventricular aos
12 meses de follow-up.®”

No estudo realizado por Menezes Juanior et al (2011), que comparou 0O
algoritmo de minimizag&o de pacing ventricular em associagdo ao local de estimulagéo
elétrica ventricular, verificou que apesar de ndo registar alteracdes na qualidade de
vida dos doentes e na fracdo de ejecdo VE ao fim de 30 meses de follow-up, existiu
uma diminuicdo significativa da carga arritmica auricular (AT-AF burden) e das
dimens&es da AE por remodelamento reverso, nos doentes com pacing septal.®®

Segundo Wang et al (2012), em 60 doentes com BAV e FEj normal, num
follow-up de um ano, o pacing septal apresentou melhores resultados em termos de
performance da contracdo VE, mas sem diferencas na dessincronia intraventricular e
nos volumes do VE.®

Uma metanalise publicada por Shimony et al (2012), demonstrou existirem
bons resultados a curto, médio e longo prazo do pacing ventricular ndo apical,
especialmente quando a duracdo do estudo € superior a um ano. ldentificou, também,
gue a funcao ventricular esquerda de base é um fator preditivo positivo importante do
efeito do pacing ndo apical na funcéo ventricular esquerda, em particular nos doentes
com FEj preservada no inicio do estudo. Nos doentes com FEj<40-45%, o pacing ndo
apical apresentava melhor valor de FEj no final do follow-up, no entanto, ndo existiam
diferencas entre os no final do follow-up entre os doentes com FEj preservada de
base.®¥

Por outro lado, Stambler et al (2003), descreveram que os doentes com FA
cronica, IC e disfungdo ventricular esquerda sistélica (FEj<40%), a 3 meses o pacing
da CSVD diminui a duragdo do QRS, mas ndo apresentou melhoria na qualidade de
vida quando comparado com o pacing apical. Entre os 6 e 9 meses de follow-up, o
pacing apical apresentava melhor FEj que o pacing septal.“*

No estudo realizado por Kypta et al (2008), que envolveu 98 doentes com
DNAYV, avaliados aos 3 dias, 3 meses e 18 meses, apesar de ser tido em consideragéo
os diferentes niveis de ICC, o pacing septal ndo apresentou valores superiores de FEj

e capacidade de exercicio que os doentes com pacing apical.®®
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Ng et al (2009), num estudo a longo prazo, mostrou que o pacing septal estava
associado a menor fracdo de ejecdo ventricular esquerda, maior indice de volume
ventricular esquerdo telediastdlico, maior indice de massa ventricular esquerda, menor
strain circunferencial e maior dessincronia circunferencial.®®

Leong et al (2010), num estudo realizado em 58 doentes (32 com PVA e 28
PVS), num follow-up a longo prazo (28+10 meses) verificou que o pacing na camara
de saida do VD estad associado a QRS de menor duracgdo, indices estruturais e
funcionais do VE (dimenséo, volume e FEj) que no pacing apical, sendo associado
também a menor efeito de remodeling negativo.®®

Ten Cate et al (2008), num estudo a curto prazo em 14 doentes com DNS,
apresentaram resultados ecocardiograficos negativos tanto para o pacing apical como
para a CSVD, dado que ambos apresentavam deterioracdo da motilidade das paredes
do VE e do strain longitudinal, apesar de nenhum apresentar dessincronia. ®®

No estudo realizado em 2010 por Liu et al, em 36 doentes com disfuncdo do
nédulo sinusal e conducdo AV preservada, quando avaliados na fase aguda apos
implantacdo (1-18 dias), verificou-se que o pacing da CSVD provoca um efeito adverso
na funcéo VE e aumenta a dessincronia intraventricular.®”

Domenichini et al (2012), num estudo prospetivo a longo prazo (4 anos),
avaliou 59 doentes por ecocardiografia, e verificou que o pacing septal ndo confere
vantagens relativamente ao pacing apical, em termos de funcdo ventricular esquerda.
Em adicdo, se o elétrodo for colocado numa posicdo mais anterior em vez do SIV
médio ainda confere uma diminuicdo da FEj.®®

Como se depreende dos estudos acima mencionados, a maioria incide sobre
as alteracdes ecocardiograficas, em especial na funcdo ventricular esquerda, com
resultados contraditérios entre eles, ou até sem manifestacao de disparidades entre os
dois grupos. Apenas um abrange a incidéncia de taquiarritmias auriculares,
manifestando uma diminuicdo do numero de individuos com episodios de FA nos
doentes com pacing septal.®® Tendo em consideracdo este facto, o objetivo deste
estudo é exatamente determinar a influéncia do local de pacing ventricular direito na

incidéncia de taquiarritmias auriculares.
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3.METODOLOGIA

3.1. METODO DE ABORDAGEM

Em relagcdo ao método de abordagem este é do tipo hipotético-dedutivo visto
gue apos a eleicdo de hip6teses (premissas hipotéticas), as quais possuem alguma
viabilidade para responder a um problema de natureza cientifica e com base em
pressupostos praticos. Apds a construcao destas hip6teses busca-se o falseamento
destas, de forma a comprovar a sua veracidade e sustentabilidade. O método encerra-

se entdo com a comprovacao das hipéteses enunciadas.

3.2. LOCAL DE ESTUDO

Os dados recolhidos s&o provenientes do Servico de Cardiologia | do Hospital
de Santa Maria, Centro Hospitalar Lisboa Norte. Foi escolhido este centro por
conveniéncia da mestranda e do orientador, tendo sido ainda o local onde ocorreu o
estagio curricular exigido no Mestrado de Tecnologia de Investigacdo Cardiovascular.
Além disso, trata-se de um Centro com elevada casuistica de pacing permanente e
com experiéncia na implantacéo de eletrocatéteres em locais alternativos ao apex do
VD.

3.3. DURACAO E PERIODO DE ESTUDO

A duracdo do estudo foi de um semestre e o periodo de estudo correspondeu
ao tempo necessario para a recolha dos dados o que abrangeu os meses de Margo de
2012 a Abril de 2013.

10
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3.4. TIPOLOGIA DE ESTUDO

O estudo em questao € do tipo observacional, uma vez que o investigador ndo
tem uma participagdo ativa, limitando-se a adotar um papel de observador. O estudo é
do tipo descritivo-correlacional pois para além de descrever as variaveis, o0
investigador pretende verificar se existe relagdo entre elas, e caso exista, identificar e
descrever essa mesma relagéo.

Quanto ao coorte o presente estudo é de caracter longitudinal restrospetivo.

3.5. POPULACAO DE ESTUDO

A populacao do estudo foi constituida por individuos que cumprissem todos 0s

critérios de inclusdo e nenhum dos de exclusao.

Critérios de incluséo:

- Indicacao classe | ou Il para colocacédo de pacemaker dupla camara;

- Primeira implantacao de pacemaker;

- Doentes que implantaram pacemaker entre 01 de Janeiro de 2010 e 30 de
Setembro de 2011,

- Gerador com capacidade de registo intracardiaco de arritmias auriculares;

- Doente ter comparecido a primeira (realizada entre 1 a 4 meses ap0s a
implantacdo) e/ou a segunda consulta de follow-up do dispositivo (realizada entre 10 a

14 meses apo6s a implantacao).

Critério de excluséo:

- |dade inferior a 18 anos;

- N&o comparecerem as consultas de follow-up;

- Implante anterior de pacemaker, CDI ou TRC;

- Doentes em que apés o implante fosse necessario reposicionar e/ou substituir
elétrodo ventricular e/ou auricular devido a deslocamento ou fratura deste(s);

- Pacientes submetidos a isolamento das veias pulmonares por FA;

- Pacientes candidatos a CDI ou TRC.

11
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3.6. TIPO, TECNICA DE AMOSTRAGEM E DIMENSAO DA

AMOSTRA

Neste estudo, relativamente ao tipo da amostra, este € ndo probabilistico,
tendo sido utilizada uma técnica de amostragem de conveniéncia. A amostra €
constituida entdo pelos doentes seguidos na consulta de programacéo de pacemakers
do Servico de Cardiologia | do CHLN — HSM que obedeceram aos critérios de inclusdo

e exclusao previamente mencionados, perfazendo um total de 121 doentes.

3.7. DEFINICAO DAS VARIAVEIS DE ESTUDO

Todas as variaveis do estudo foram classificadas em quantitativas continuas e
gualitativas nominais ou ordinais.

Esté disponivel no anexo | uma tabela com uma andlise detalhada de todas as
variaveis utilizadas neste estudo.

As variaveis sdo quantitativas quando expressas numericamente, tornando-as
mensuraveis ou referenciaveis, como, por exemplo: idade, tempo total em FA em
horas, % de pacing ventricular, entre outras.

De forma a permitir uma analise estatistica mais precisa da carga arritmica, foi
criada uma nova variavel ordinal nomeadamente, tempo total em FA (em categorias),
gue sera referida somente como tempo em FA. Esta foi construida segundo o estudo
realizado por Capucci et al (2005) que verificou que o risco de acidentes
cardioembdlicos era superior nos doentes que cujos pacemakers registavam valores
tempo em FA superior a 24 horas. Segundo Andrikopoulos et al (2010), o registo de
FA superior a um dia pode ser utilizado como parametro guia para a introdugéo de
terapéutica anticoagulante. Para além desta categoria foram criadas duas outras,
nomeadamente, 0 horas em FA, que determina a auséncia de episédios de FA
registados pelo pacemaker; e ainda, uma categoria referente a valores tempo em FA
superior a 100 horas, visto que um dos programadores utilizados ndo tem capacidade
de registo de tempo total em taquiarritmia auricular (FA) acima deste valor. Em suma,
esta variavel é constituida pelas seguintes categorias: 0 horas; > 0 a < 24 horas, = 24

a <100 horas e = 100 horas.

12
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Algumas familias de geradores como Reply, Identity, Accent, Zephyr, entre
outras dispdem dessa informagcdo. Nos dispositivos que apenas dispdem da
percentagem de tempo em FA foi efetuada a conversédo para tempo em FA em horas
(arredondado a uma casa decimal) através do tempo desde implantacéo (variaveis: 12
e 22 consulta apés o implante em dias) e da percentagem de FA registada.

Em relacdo as variaveis qualitativas, estas distinguem-se por serem passivas
de distribuicdo em determinado numero de categoriais mutuamente exclusivas;
podendo ser nominais ou ordinais. Sdo nominais quando sao identificadoras de
atributos, como é o caso dos sintomas, indicacdo para implante, marca e familia do
gerador, local implantacéo do elétrodo. As variaveis sdo ordinais quando se referem a
ordens de grandeza hierarquica.

De forma a permitir uma analise estatistica mais precisa, foram criadas novas
variaveis ordinais nomeadamente, a variavel Critérios ECG de implantacdo — Doenca
do NAV ou do NS, que selecionou os doentes com doenca do NAV e do NS, sem
distincao do tipo especifico de disfuncao.

Todas as variaveis acima referidas foram avaliadas ao nivel da consulta anual
de follow-up, na amostra no total, realizada entre os 10 e 14 meses ap0s implantacéo.
Para uma avaliacdo da evolucdo temporal foram selecionados os doentes que
cumpriram com a primeira (realizada entre o primeiro e o quarto més apds o implante)

e a segunda consultas, e avaliadas as variaveis anteriormente referidas.

3.8. METODO, TECNICAS E INSTRUMENTO DE RECOLHA

DE DADOS

Para este estudo foi desenvolvido um formulario para proceder a recolha de
informacgéo existente nos processos clinicos dos doentes, de onde foram extraidas as
variaveis para analise, referentes ao implante, primeira consulta e consulta anual de
follow-up, o qual se encontra em anexo (anexo Il). O periodo de recolha dos dados em

estudo decorreu de Maio de 2012 ao final do més de Dezembro de 2012.
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3.9. METODO DE TRATAMENTO E ANALISE DE DADOS

ApOs a recolha das variaveis, obtidas através do preenchimento do formulério,
estas foram extrapoladas para uma matriz de dados no software estatistico SPSS 19.0
com o intuito do posterior tratamento dos dados.

Através deste foi possivel realizar numa primeira instancia, uma andlise
descritiva simples das varidveis sociodemograficas, clinicas e de caracterizacdo das
consultas de follow-up. Nestas, as varidveis quantitativas foram descritas atraves de
medidas de localizacédo central (média) e de dispersdo (desvio padrao). Em relagcéo as
variaveis qualitativas (nominais e ordinais), foram apresentadas as frequéncias
absolutas (n) e a percentagem. ¢

Em todas as variaveis sociodemograficas, clinicas e de caracterizacdo das
consultas foi determinada a existéncia de discrepancias entre os dois grupos em
estudo (apical vs. septal) obtida através dos respetivos testes estatisticos (Mann-
Whitney, X? para amostras independentes, tratando-se de variaveis ndo paramétricas,
ou dos testes paramétricos homélogos, quando aplicavel).

Foram criadas duas amostras, uma amostra geral que continha os doentes que
compareceram a consulta anual de follow-up e uma subamostra A, que incluia os
doentes que compareceram a ambas as consultas. Com esta divisdo da amostra
pretendeu-se, numa primeira instdncia avaliar os dados a médio prazo,
nomeadamente, determinar se existe uma diminuicdo do remodeling negativo causado
pelo pacing ventricular e, por sua vez, diminuicdo da carga arritmica auricular (tempo
em FA) nos doentes com estimulacdo septal ao invés de apical. Ao avaliarem-se o0s
doentes na primeira consulta de follow-up e posteriormente na consulta anual
(subamostra A) pretendeu-se também avaliar a evolugéo temporal da FA. Em adicéo,
tencionou-se avaliar a viabilidade e estabilidade da técnica de implantacdo do elétrodo
ventricular em posicéo septal e compara-la com apical, pelo que a foram avaliados os

parametros de implante em fung&o do local de estimulag&o ventricular.
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3.10. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Tabela 1 - Cronograma de atividades

- = =
- - -

REVISAO

BIBLIOGRAFICA

ENQUADRAMENTO X X X X X
CONCEPTUAL

CONSTRUGA
FORMULARIO

R AN S . U N

PERiODO DE
ESTAGIO

RECOLHA DE X X X X X X X X X
DADOS
TRATAMENTO DE
DADOS

ANALISE DE X X X
DADOS

RELATORIO DE
ESTAGIO

S ---------------
ENTREGA DA
DISSERTAGCAO
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3.11. RECURSOS

Em relacé@o aos recursos humanos, néo foi utilizado mais nenhum para além da
esquipa de investigacdo, composta pela investigadora mestranda Diana Mestre e o
orientador Dr. Jodo de Sousa.

Em adicdo, foram necessarios recursos materiais gerais, tais como:
computador, pen, papel, dossiers, canetas.

Sao considerados 0s recursos técnicos necessarios a investigacdo: a consulta
de processos clinicos e a respetiva folha de recolha de dados (anexo Il), desenvolvida
pela investigadora, e o programador da Sorin Group (pedido de empréstimo do
programador - anexo llI).

3.12. CONSIDERACOES ETICAS E LEGAIS

A equipa de investigacdo, € constituida pela mestranda Diana Mestre e pelo
orientador Dr. Jodo de Sousa. A primeira cabe a responsabilidade de recolher,
organizar e tratar dos dados estatisticos. Ao segundo cabe a responsabilidade de
orientar, tutelar e supervisionar todo o processo de investigacao.

Durante todo o estudo foram cumpridas as disposicdes éticas inerentes a estes
tipos de estudo. Foi garantido o anonimato e a confidencialidade dos dados pessoais
recolhidos pela investigadora. E ainda de referir que este estudo ndo tem qualquer tipo
de fim comercial ou lucrativo por parte do investigador, mas sim fim académico ou
curricular.

Foi efetuado um pedido de recolha de dados ao diretor do Servico de
Cardiologia | do Hospital de Santa Maria, o Professor Dr. Anténio Nunes Diogo, o qual
foi autorizado no dia 8 de Marco de 2012, e se encontra em anexo (anexo V).

Dado tratar-se de um estudo restrospetivo de avaliagdo de dados obtidos nas
consultas de follow-up de pacing ndo se considerou necessario de solicitar a

aprovacdo da Comisséo de Etica.
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4. RESULTADOS

4.1. CARACTERIZACAO DA POPULACAO

Foram avaliados 621 portadores de pacemakers dupla camara, dos quais
foram excluidos 500 doentes por ndo cumprirem com todos os critérios de inclusao ou
por apresentarem critérios de excluséo, finalizando num total de 121 doentes.

4.1.1. ANALISE DESCRITIVA DA POPULACAO

A amostra em estudo foi constituida pelos 121 doentes que compareceram a
consulta anual de follow-up. Destes doentes 47,1% tém elétrodo implantado no apex
do VD, com uma média de idades de 76 + 11 para estes e de 71 + 12 para 0s com
elétrodo no SIV. Existem 41,3% de individuos do sexo feminino e 12,4% da amostra
possuem antecedentes de FA. Os geradores Reply DR da Sorin Group detém 51,1%

de prevaléncia.

Tabela 2 - Caracterizagdo geral da amostra

LOCALIZAGAO DO ELETRODO VENTRICULAR - N (%) 57 (47,1%) 64 (52,9%)

22 CONSULTA APOS IMPLANTE EM DIAS 378+ 37 371+31 0,27

IDADE 76+11 71+12 0,43

GENERO FEMININO 26 (21,5%) 24 (19,8%) 037
MascuLINO 31 (25,6%) 40 (33,1%) ’
. DNS 25 (20,7%) 26 (21,5%)
CRITERIO ECG DE IMPLANTE DNAV 32 (26,4%) 38 (31,4%) 0,72
ANTECEDENTES DE FA 6 (5,0%) 9 (7,4%) 0,56
ONDA R NO IMPLANTE (MV) 12,31 +£25,90 10,66 + 26,10 0,03
LIMIAR DE ESTIMUL O VENTRICULAR NO IMPLANTE 0,44 +0,80 0,64+1,10 0,00
%VP (22 CONSULTA) 55,18 + 44,40 54,78 + 44,98 0,66
TAL EM FA EM HORAS (22 CONSULTA) 86,4 +451,2 194,4 +1074,3 0,80
MEDTRONIC ADAPTA 2 (1,7%) 8 (6,5%)
MARCA E FAMILIA DO MEDTRONIC ENRHYTHM 2 (1,7%) 2(1,7%)
GERADOR MEDTRONIC ADVISA 0 (0,0%) 4 (3,3%)
VITATRON C60 DR 1(0,8%) 0 (0,0%)
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VITATRON T60 DR 0 (0,0%) 2 (1,7%)
VITATRON T70 DR 1(0,8%) 0 (0,0%)
ST JUDE MEDICAL IDENTITY

ADx XL DR 2 (1,7%) 2 (1,7%)

ST JuDE MEDICAL ACCENT DR 2 (1,7%) 5 (4,2%)

ST JUDE MEDS:IQL ZEPHYR XL 3 (2,5%) 1(0,8%)

BosTon SCIESNOTIFIC ALTRUA 5 (4,2%) 0(0,0%)

BosTon SCIEGI\(IJTIFIC ALTRUA 0(0,0%) 0(0,0%)
SoRIN GRoUP REPLY DR 33 (27,2%) 29 (23,9%)
BIOTRONIK EviA DR-T 6 (4,9%) 10 (8,2%)

_ BIOTRONIK PHILLOS I DR-T 0 (0,0%) 1(0,8%)

Dado o facto de existir significancia estatistica (p<0,05), obtida através do teste
de U de Mann-Whitney, entre os valores de onda R e o limiar de pacing ventricular na
implantacdo (p<0,05) quando analisados em funcdo do local de estimulacédo

ventricular, foram criados os graficos 1 e 2 de forma a permitir visualizar o seu

comportamento.
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Apéx do ventriculo direito Septo do ventriculo direito

Localizagao do eléctrodo no ventriculo

Grafico 1 - Grafico de valor de limiar de onda R no implante consoante o
local de estimulagdo ventricular, na amostra geral
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Localizagao do eléctrodo no ventriculo

Grafico 2 - Grafico de valor de limiar de pacing no implante consoante o local
de estimulagao ventricular, na amostra geral

Os gréficos 1 e 2 revelam que a técnica de implante septal possui valores
semelhantes aos da técnica convencionalmente utilizada, ou seja, que € uma técnica

gue apresenta viabilidade e estabilidade do elétrodo ventricular ao longo do tempo.

Desta populacédo, apenas 74 doentes compareceram a ambas as consultas.
Este grupo a qual denominou-se subamostra A e procedeu-se, tal como anteriormente,
a descrigdo desta amostra. A subamostra foi constituida por 40,6% doentes do sexo
feminino com uma média de idades de 7619 para PVA e 72112 para PVS. Apenas 11
doentes (14,9%) possuiam antecedentes de FA paroxistica. Em relacdo a localizagéo
do elétrodo ventricular, 55,4% dos doentes possuiam o elétrodo ventricular direito
implantado no septo. A maioria dos doentes implantou geradores Reply da Sorin
Group (49,8%).
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Tabela 3 - Caracterizagao geral da subamostra A

LOCALIZAGAO DO ELETRODO VENTRICULAR 33 (44,6%) 41 (55,4%)

12 CONSULTA APOS IMPLANTE EM DIAS 96+ 6 102+4 0,42
23 CONSULTA APOS IMPLANTE EM DIAS 378+ 37 371+31 0,24
IDADE 769 72+12 0,15

GENERD FEMININO 15(20,3%) 15 (20,3%) o
MASCULINO 18 (24,3%) 26 (35,1%) '
DNS 15(20,3%) 21 (28,4%)

CRITERIO ECG DE IMPLANTE DNAV 18 (24,3%) 20 (27,0%) 0,62
ANTECEDENTES DE FA 7(9,5%) 4 (5,4%) 0,55
%VP (12 CONSULTA) 56,53 +£42,82 49,82 +42,62 0,75
%VP (22 CONSULTA) 57,70 + 45,55 49,87 44,22 0,53
TEMPO EM FA (12 CONSULTA) 107,5 £ 556,2 62,9 +286,3 0,86
TEMPO EM FA (22 CONSULTA) 140,9 £590,3 295,5+1336,8 0,99

MEDTRONIC ADAPTA 1(1,4%) 2 (2,7%)

MEDTRONIC ENRHYTHM 1 (1,4%) 2 (2,7%)

MEDTRONIC ADVISA 0 (0,0%) 4(5,3%)

VITATRON C60 DR 1(1,4%) 0 (0,0%)

VITATRON T60 DR 0 (0,0%) 1(1,4%)

VITATRON T70 DR 1(1,4%) 0 (0,0%)

ST JUDE MEDICAL IDENTITY ADX 2 (2.7%) DB

MARCA E FAMILIA DO GERADOR *LDR |
ST JUDE MEDICAL ACCENT DR 1(1,4%) 1(1,4%)
ST JUDE MEDICAL ZEPHYR XL 2(2.7%) o
DR ’
BOSTON SCIENTIFIC ALTRUA 50 3 (4,1%) 0 (0,0%)
BOSTON SCIENTIFIC ALTRUA 60 0 (0,0%) 0 (0,0%)
SoRIN GRouP REPLY DR 16 (21,5%) 21 (28,3%)
BIOTRONIK EviA DR-T 5 (6,7%) 7 (9,4%)
BIOTRONIK PHILLOS Il DR-T 0 (0,0%) 0 (0,0%)

As tabelas 2 e 3, referentes a caraterizagdo da amostra geral e subamostra A,
demonstram que, quando analisadas as variaveis que podem influenciar o outcome
deste estudo (como, por exemplo, idade, sexo e %VP), ndo existem diferengas entre o

local de estimulacdo ventricular.
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4.1.2. ANALISE COMPARATIVA

Na amostra geral e subamostra A, foram aplicados os testes estatisticos de
normalidade e variancia das variaveis quantitativas (tabelas 4 e 5), de forma a verificar
os parametros de aplicacdo de testes paramétricos, para IC=95% e p<0,05. Como ndo
se verificaram os pressupostos, serdo aplicados testes ndo paramétricos. ¢
De forma a facilitar a compreenséo da analise estatistica efetuada procedeu-se

ao estudo da amostra geral e seguidamente ao da subamostra A.

Tabela 4 - Teste de normalidade e variancia para a amostra geral

TESTE DE KOLMOGOROV-
TESTE DE LEVENE
. SMIRNOV
VARIAVEL
F P

K P

IDADE 0,11 0,00 0,22 0,64

TEMPO EM FA EM HORAS NA 22
CONSULTA 0,47 0,00 1,91 0,17
%VP 22 CONSULTA 0,25 0,00 0,13 0,72

Tabela 5 - Teste de normalidade e variancia para a subamostra A

TESTE DE KOLMOGOROV-
. TESTE DE LEVENE
VARIAVEL SMIRNOV
W P

K P

IDADE 0,12 0,01 2,34 0,13

TEMPO EM FA EM HORAS NA 12 0.47 0,00 093 034
CONSULTA

%VP 12 CONSULTA 0,19 0,00 0,02 0,96

TEMPO EM FA EM HORAS NA 22 0,47 0,00 1.46 0,23
CONSULTA

%VP 23 CONSULTA 0,24 0,00 0,15 0,70
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Na amostra geral, foi realizado o teste de X* para amostras independentes com
o intuito de determinar se relevancia estatistica entre a carga arritmica (tempo em FA)
e os dois locais de estimulagédo ventricular, ndo tendo sido observadas diferencas
estatisticas significativas (X?=0,83; IC=95%; p=0,84). Na tabela 6, verifica-se que dos
121 doentes em estudo apenas 17 possuem registo de tempo em FA superior a 24
horas (7 no PVA e 10 no PVS).

Tabela 6 - Analise quantitativa do tempo em FA consoante a localizagdo do elétrodo ventricular, na amostra geral

TEMPO EM FA NA 22
CONSULTA APEx SIv
34 (59.6%) BT
16 (28,1%) 14 (21,9%)
4(7,0% e
3(653%) o)

Seguidamente foi efetuada a mesma andlise com o teste de X? para amostras
independentes, incidindo nos doentes com doenca do ndédulo sinusal (X2:1,14;
IC=95%, p=0,77), nos com doenca no nddulo AV (X2=0,22; IC=95%, p=0,97) e nos
com antecedentes de FA (X2=O,42; IC=95%, p=0,94), ndo tendo sido encontradas

diferencas estatisticas no tempo em FA consoante o local de pacing ventricular.

Tabela 7 - Analise quantitativa do tempo em FA consoante a localizagdo do elétrodo ventricular de acordo com o
critério de implante e a presenga de antecedentes de FA, na amostra geral

CONSULTA SIv APEX SIvV APEX SIvV

12(48,0%)  14(53,8%)  22(68,8%) 26 (68,4%) 2 (33,3%) 4 (44,4%)
9 (36,0%) 6 (23,1%) 7(21,9%)  8(21,1%)  1(16,7%) 2 (22,2%)
2 (8,0%) 3 (11,5%) 2 (6,3%) 2(53%)  1(16,7%) 1 (11,1%)
2 (8,0%) 3 (11,5%) 1 (3,1%) 2(53%)  2(33,3%) 2 (22,2%)
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Na tabela 7, esta presente a andlise do tempo em FA na segunda consulta
consoante o local de pacing ventricular nas variaveis critérios de ECG (DNS e DNAV)
e antecedentes de FA paroxistica. E evidente o numero limitado de doentes que
possuem valores de tempo em FA superiores a 24 horas, sendo também evidente que
a maioria dos doentes, em qualquer das variaveis analisadas, ndo apresenta episodios
de FA no follow-up. Em adi¢édo, nos doentes com antecedentes de FA verifica-se que
existem apenas 6 doentes com o elétrodo implantado no 4pex do VD e 9 no SIV,

limitando a analise estatistica desta variavel.

Tabela 8 - Analise quantitativa do tempo em FA de acordo com presenga de antecedentes de FA, na amostra geral

ANTECEDENTES DE FA

NAo SiM
0 Horas 68 (64,2%) 6 (40,0%)
TEMPO EM FA NA 22 -
> 0 HORAS - <24 HORAS 27 (25,5%) 3 (20,0%)
CONSULTA 24 HORAS - < 100 HORAS 7 (6,6%) 2 (13,3%)
>
=100 HORAS 4 (3,8%) 4 (26,7%)

Através do teste de X? para amostras independentes, foi efetuada uma analise
da evolucdo da FA ao longo do tempo, nos doentes com antecedentes de FA,
independentemente da localizagdo do elétrodo ventricular, tendo sido obtida
significancia estatistica (X2=12,62; IC=95%; p=0,01). Estes resultados abonam a favor
de que a presenca de antecedentes de FA influéncia o tempo em FA registado a

médio prazo, independentemente da localizagéo do elétrodo ventricular (tabela 8).
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Tal como referido anteriormente, foi efetuada a mesma andlise estatistica na
subamostra A que na amostra geral.

Foi realizado o teste de X? para amostras independentes, de forma a
determinar se existe relacéo entre o local de estimulacdo ventricular e o tempo em FA
na primeira e segunda consultas de follow-up. Do teste aplicado verificou-se néo
existirem diferengcas no tempo em FA consoante o local de pacing ventricular (na 12
consulta: X?=3,19; IC=95%; p=0,36; e na 22 consulta: X?=1,53; IC=95%; p=0,68).

Na tabela 9 esta disposto detalhadamente o nUmero de doentes consoante o
tempo em FA e a localizacéo do elétrodo ventricular.

Tabela 9 - Analise quantitativa do tempo em FA consoante a localizagdo do elétrodo ventricular, na subamostra A

LoCALIZACAO DO ELETRODO VD
APEX Slv

0 HorAs

19 (57,6%) 27 (65,9%)
TEMPO EM FA NA 12 > 0 HORAS - <24 HORAS 12 (36,4%) 9 (22,0%)
CONSULTA 24 HORAS - < 100 HORAS 0 (0,0%) 2 (4,9%)
2 100 HORAS 2 (6,1%) 3 (7,3%)
Dl 19 (57,6%) 25 (61,0%)
TEMPO EM FA NA 22 > 0 HORAS - <24 HORAS 10 (30,3%) 8 (19,5%)
CONSULTA 24 HORAS - < 100 HORAS 2(6,1%) 4 (9,8%)
2 100 HORAS 2 (6,1%) 4 (9,8%)

Foi determinado, através do teste de X2 para amostras independentes, se
existiam diferencas estatisticamente significativas de tempo em FA consoante o local
de pacing, tendo em consideracao o critério de implante e a presenca de antecedentes
de FA paroxistica a priori da implantacdo. Em nenhuma das variaveis, nomeadamente,
DNS (12 consulta: X?=3,00; IC=95%; p=0,39; 22 consulta: X?=0,75; 1C=95%; p=0,86),
DNAV (12 consulta: X?=2,05; IC=95%:; p=0,56; 22 consulta: X*=1,73; IC=95%; p=0,63)
e antecedentes de FA (12 consulta: X?=1,06; IC=95%: p=0,59; 22 consulta: X?=1,28:;
IC=95%; p=0,74), se apresentou diferencas significativas tanto na primeira como na
segunda consultas de follow-up.
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Tabela 10 - Analise quantitativa do tempo em FA consoante a localizagdo do elétrodo ventricular de acordo com o
critério de implante e a presenga de antecedentes de FA, na subamostra A

SIV SIV

SIvV APEX APEX

APEX

el 6(40,0%) 13 (61,9%) 13 (72,2%) 14 (70,0%) 1 (25,0%) 1 (14,3%)

TEMPO EM > (0 HORAS -
FA NA 1a <24 HORAS 7 (46,7%) 5 (23,8%) 5 (27,8%) 4 (20,0%) 1 (25,0%) 4 (57,1%)

CONSULTA 24 HORAS - <
100 HORAS 0 (0,0%) 1 (4,8%) 0 (0,0%) 1 (5,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
= 100 HORAS
2 (13,3%) 2 (9,5%) 0 (0,0%) 1 (5,0%) 2 (50,0%) 2 (28,6%)
DILSRE 7(46,7%) 10 (47,6%) 12 (66,7%) 15 (75,0%) 1 (250%) 3 (42,9%)
TEMPO EM > (0 HORAS -
FA NA 22 <24 HORAS 5 (33,3%) 5 (23,8%) 5 (27,8%) 3 (15,0%) 0 (0,0%) 1 (14,3%)
CONSULTA 24 HORAS - <
100 HORAS 1(6,7%) 3 (14,3%) 1 (5,6%) 1 (5,0%) 1 (25,0%) 1 (14,3%)
=100 HORAS
2 (13,3%) 3 (14,3%) 0 (0,0%) 1 (5,0%) 2 (50,0%) 2 (28,6%)

Na tabela acima, esta disposta uma caracterizacdo quantitativa do tempo em
FA registado de acordo com a localizacdo do elétrodo VD, consoante o critério de
implante e a presenca de antecedentes de FA. Nesta tabela, tanto para os doentes
com DNS como para os com DNAV, ndo existe um nimero significativo de doentes
com mais de 24 horas em FA. No entanto, nos doentes com DNS e elétrodo septal,
pode visualizar-se um incremento ligeiro do niumero de doentes com carga arritmica
superior a 24 horas. No caso da variavel antecedentes de FA, o niumero de casos
incluidos, limita-se a 4 doentes com estimulagéo apical e 7 com estimulacdo septal, o
gue explica a auséncia de diferengas estatisticas relevantes entre os dois grupos. Em

termos de analise quantitativa, ndo existem diferengas entre os dois locais de pacing.
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Tal como na amostra geral, foi efetuado o teste de X® para amostras
independentes, de forma a evidenciar se a presenca de antecedentes de FA esta
relacionada com o tempo em FA, sem ter em consideragéo a localizagdo do elétrodo
ventricular. Novamente obteve-se significancia estatistica (12 consulta: X*=22,46;
IC=95%; p=0,00; 22 consulta: X?=16,73; IC=95%; p=0,00). Estes resultados favorecem
de que a presenca de antecedentes de FA influéncia diretamente a carga arritmica
auricular (tempo em FA) ao longo do tempo, tal como é possivel verificar na tabela 11.

Tabela 11 - Analise quantitativa do tempo em FA de acordo com presenga de antecedentes de FA, na subamostra
A

ANTECEDENTES DE FA

NZo Sim
Ul 44 (69,8%) 2 (18,2%)
TEMPO EM FA NA 12 > 0 HORAS - <24 HORAS 16 (25,4%) 5 (45,5%)
CONSULTA 24 HORAS - < 100 HORAS 2 (3,2%) 0 (0,0%)
=100 HORAS 1 (1,6%) 4 (36,4%)
Dides 40 (63,5%) 4 (36,4%)
TEMPO EM FA NA 22 > 0 HORAS - <24 HORAS 17 (27,0%) 1 (9,1%)
CONSULTA 24 HORAS - < 100 HORAS 4 (6,3%) 2 (18,2%)
=100 HORAS 2 (3,2%) 4 (36,4%)
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Ap6s o estudo das amostra geral e da subamostra A, foram avaliados os

resultados sumariamente consoante as hipéteses enunciadas anteriormente.

H1 — OS DOENTES COM PACING APICAL TEM MAIOR CARGA ARRITMICA QUE OS
DOENTES COM PACING SEPTAL.

H1.1. — Na amostra total, os doentes com pacing apical tém maior carga

arritmica que os doentes com pacing septal.

Nas duas amostras apresentadas, quando analisada a carga arritmica
consoante o local de estimulacdo ventricular, em nenhuma foi registada diferencas

estatisticas significantes.

H1.2. — Nos doentes com disfuncdo de nddulo sinusal, os doentes com

pacing apical tém maior carga arritmica que 0s com pacing septal.

Quando analisados os doentes que implantaram pacemaker dupla camara por
disfuncdo do nodulo sinusal, tanto na amostra geral como na subamostra A néo

apresentaram diferencas estatisticas relevantes a nivel das consultas de follow-up.

H1.3. — Nos doentes com indicacdo de implante por bloqueio
auriculoventricular, a carga arritmica é superior nos doentes com pacing apical

em relacdo aos com elétrodo em posicao septal.

Tal como na hipbtese anterior, na amostra geral e na subamostra A nao

existem diferencas estatisticas relevantes a nivel das consultas de follow-up.
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H1.4. - Nos doentes com antecedentes de FA paroxistica, a carga
arritmica é superior nos doentes com pacing apical em relacdo aos com elétrodo

em posicao septal.

Esta hipotese de estudo também néo revelou diferencas estatisticas nas duas
amostras. O numero muito limitado de doentes com antecedentes de FA exerceu
influéncia nos resultados obtidos, ndo sendo possivel uma andlise quantitativa
fidedigna desta variavel. Porém, verificou-se que a presenca de antecedentes de FA
influéncia o tempo em FA registado nas consultas de follow-up sem ter em
consideracao a localizagédo do elétrodo ventricular, abonando a favor de que este € um

processo inerente a evolucao da FA e independente do local de pacing ventricular.
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5. DISCUSSAO

5.1. DISCUSSAO DE RESULTADOS

O presente estudo observacional de caracter retrospetivo teve como objetivo
averiguar se existe uma diminuicdo da incidéncia de fibrilhacdo auricular, que esta
associada a uma elevada taxa de mortalidade e morbilidade e de risco de AVC e
insuficiéncia cardiaca, em doentes com elétrodo de pacing implantado no septo
interventricular.

A amostra em estudo foi constituida por um total de 121 doentes, dos quais 71
sdo do sexo masculino (58,7%), com 75+11 anos de idade. Verificou-se que 52,9%
possuiam o elétrodo ventricular implantado no SIV. Dos geradores implantados, 14,9%
pertencem a Medtronic, 3,3% a Vitatron, 12,6% a St. Jude Medical, 4,2% a Boston
Scientific, 13,9% a Biotronik e 51,1% a Sorin Group. Em relacdo ao critério de
implante, 93 doentes implantaram por DNAV (59,8%) e 68 (40,2%) por DNS. Apenas
15 doentes (12,4%) apresentaram antecedentes de FA paroxistica.

Foram formuladas vérias hipéteses baseadas em estudos cientificos prévios
para testar a veracidade do pressuposto, que foram posteriormente testadas com os
dados recolhidos na primeira e/ou segunda consulta de follow-up. A amostra geral
avaliou apenas o efeito da carga arritmica a médio prazo (consulta de follow-up anual).
A subamostra A, permitiu avaliar estes dois periodos de tempo e delinear a evolucdo
temporal da carga arritmica auricular.

Apesar de nado existirem estudos que mostrem a incidéncia de taquiarritmia
(FA) no pacing ndo apical, tendo em consideracdo todas as alteracbes metabdlicas,
hemodindmicas, estruturais e funcionais que o pacing ventricular direito apical
propicia, nomeadamente através do remodeling negativo do VE, podemos comparar
0s resultados obtidos no presente estudo em termos de ocorréncia e incidéncia de
taquiarritmias auriculares com o0s resultados obtidos nos variados estudos
ecocardiograficos. (317:19-22:24-35,37-39)

Em relagdo aos resultados obtidos neste estudo, quando analisada a amostra
total em estudo néo se verificaram diferencas do tempo em FA entre os dois grupos de
pacing quer a curto prazo quer a médio prazo (na amostra geral e na subamostra A).
Estes resultados vao de encontro com o determinado pelos estudos a curto prazo de

Stambler et al (2003), e ainda, a longo prazo, por Domenichini et al (2012), Ng et al
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(2009) e Leong et al (2010). Nestes estudos, como j& referido anteriormente,
analisaram a amostra em geral, independentemente do critério de implante (DNS ou
DNAYV), nao tendo ocorrido melhoria na fungédo ventricular esquerda com o pacing
septal. O segundo estudo referenciado, evidenciava que para além de nao apresentar
melhoria na FEj, caso o elétrodo fosse ndo fosse implantado no SIV médio ainda
apresentava decréscimo da funcao ventricular esquerda.

A metandlise publicada por Shimony et al (2012), auferiu que os beneficios do
pacing septal manifestavam-se com maior evidéncia em estudos com duragao superior
a um ano de follow-up, o que justifica a auséncia de diferencas de carga arritmica nos
dois locais de estimulacdo ventricular.

Nos doentes com disfuncdo do nédulo sinusal, ndo foram identificadas
diferencas estatisticas relevantes na carga arritmica (tempo em FA) consoante o local
de estimulacdo ventricular, tanto a curto como a médio prazo. Esta informacao vai de
encontro ao apresentado por ten Cate et al (2008) que, apesar de ser um estudo
realizado a curto prazo, regista decréscimo da funcdo VE nos doentes com elétrodo
nao apical.

Ao analisarem-se os doentes com DNAYV, tanto na primeira como na consulta
anual, verificou-se que os dois locais de estimulacdo ventricular ndo apresentam
diferenca estatistica do tempo em FA. Estes resultados estdo de acordo com o
afirmado por Kypta et al (2008), num estudo realizado a curto e longo prazo, nado
obtém diferencas entre pacing septal e apical nos varios parametros testados para
analisar a ICC. E ainda com o apresentado por Zhang et al (Feb 2008), num estudo a
longo prazo (7,8 anos) em doentes com BAV e FEj preservada (pacing apical), as
alteracBes a nivel da ICC apenas ocorreram apés 3 anos de follow-up, o que pode
explicar também a auséncia de diferencas entre os dois locais de pacing, para ambas
as amostras em estudo.

Nos doentes com antecedentes de FA, ndo ha diferencas significativas de
carga arritmica, dada pelo tempo em FA, entre os dois locais de estimulacéo
ventricular. Deve ter-se em consideragdo que os resultados obtidos podem ter sido
influenciados pelo nimero muito limitado de doentes com antecedentes de FA. Porém,
verifica-se gue este cluster de doentes tem maior incidéncia de FA tanto a curto como
a médio prazo, independentemente do local pacing ventricular. De acordo com
evidéncia cientifica existe uma evolugéo natural da FA paroxistica para persistente ou
permanente e que estd associada ao desenvolvimento subsequente do substrato

arritmogénico inerente a esta patologia (“AF begets AF”).t>47477)
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5.2. LIMITACOES AO ESTUDO

Com o decorrer da investigacdo, foram determinadas algumas limitagbes ao
estudo. O facto de este ser um estudo longitudinal de caracter restrospetivo, limitou a
aquisicao de informacao dos varios doentes ao que constava no processo dos doentes
e, quando possivel, a informacdo registada nos respetivos programadores. Desta
forma, foram excluidos todos os doentes que ndo possuiam informacdo relativa a
carga arritmica e/ou percentagem de pacing ventricular, em adicdo a exclusdo dos
doentes que ndo cumpriam com os critérios de inclusdo e abrangiam critérios de
excluséo.

O facto de este tratar-se de um estudo a curto e médio prazo, acarreta algumas
limitagbes quanto a evolugéo real da incidéncia de taquiarritmias consoante o local de
pacing ventricular. O ndmero muito limitado de doentes com antecedentes de FA
incluidos no estudo e as baixas percentagens de pacing ventricular podem ter
influenciado os resultados obtidos.

Na maioria dos doentes, ndo existia informacdo da classe funcional dos
doentes nem constou informacdo ecocardiografica (FEj do VE € um dado muito
importante a ter em conta, como referido em mdaltiplos estudos, antes da implantacéo e
a cada consulta de follow-up). Da mesma forma, deve ter-se em consideracdo a
auséncia de informacdo sobre a terapéutica farmacoldgica antiarritmica em uso pelo
doente, mas estima-se que seja otimizada.

Vérios estudos reportam a influéncia do local de implantacdo no SIV nos
resultados obtidos. Neste estudo desconhece-se a localizacdo exata do elétrodo septal
(CSVD, SIV “alto”, médio, “anterior” e para-hisiano).

Deve ter-se em atencdo que foram avaliados geradores de pacemakers de
diferentes familias e empresas, 0s quais tém algoritmos diferentes e, por sua vez,
comportamentos diferentes. Tendo em consideracdo este pressuposto, n&o foi
analisado o efeito das terapias de prevencdo e tratamento de taquiarritmias

auriculares, as quais tém influéncia na incidéncia de FA.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Existem diversos estudos que avaliam e comparam as repercussées cardiacas
do pacing apical em relacdo ao pacing ndo apical. Todos esses estudos apresentam
resultados contraditérios, ndo existindo um que avalie concretamente a incidéncia de
taquiarritmias auriculares no contexto do pacing septal.

Na amostra avaliada neste estudo pode extrapolar-se que o pacing septal nao
apresentou beneficios em relagdo ao pacing apical quando avaliada a carga arritmica
auricular, dada pelo tempo em FA. Quando avaliados os doentes conforme os critérios
de implantacédo (DNS vs. DNAV) e a presenca de antecedentes de FA, ndo ocorreram
diferencas estatisticamente relevantes de carga arritmica entre os dois locais de
estimulacdo. No entanto, verificou-se que a presenca de FA a priori da implantacdo do
pacemaker é um fator determinante na incidéncia de FA ao longo do tempo,
independentemente do local de estimulagao do elétrodo ventricular.

Seria de extremo interesse a realiza¢gdo de um estudo prospetivo a longo prazo
e que incida numa maior amostra, e no qual haja um maior controlo de todas

limitacBes anteriormente mencionadas.
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TABELA DE VARIAVEIS



Tabela 12 - Tabela de categorizagdo das variaveis em estudo

Caracteristicas
sociodemogréaficas

Caracteristicas
demogréaficas

Dados de
indicagdo para
implante

Caracteristicas
clinicas

Histéria clinica

Idade
Sexo

Sintomatologia
primaria

Caracteristicas ECG
primarias

Caracteristicas ECG
primarias (BAV /
DNS)

Etiologia primaria

Antecedentes de
enfarte agudo de
miocardio
Antecedentes de
doenca valvular
Antecedentes de HTA

Quantitativa
discreta
Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Quialitativa nominal

Qualitativa nominal

Quialitativa nominal
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Métrica

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Idade na altura de implantacdo expressa em anos

Opgoes: (1) Feminino, (2) Masculino
Opcodes: (1) Nao especificado; (2) Nao codificado; (3) Sincope; (4)
Tonturas; (5) Bradicardia

Opgoes: (1) Ritmo néo especificado; (2) Ritmo nédo codificado; (3) RS
normal; (4) RS + ES anormais; (5) BAV 1° Grau; (6) BAV néo
especificado; (7) BAV 2° Grau — Wenckbach; (8) BAV 2° Grau Mobitz Il;
(9) BAV 3° Grau nédo especificado; (10) BAV 3° Grau QRS estreitos;
(11) BAV 3° Grau QRS largos; (12) FA; (13) Bloqueio de ramo nao
especificado; (14) BIRD; (15) BCRD; (16) BCRE; (17) Hemibloqueio
anterior esquerdo; (18) Hemiblogueio posterior esquerdo; (19)
BCRD+HBAE+PR normal; (20) BCRD+HBPE+PR normal; (21)
BCRD+HBAE+BAV 1° Grau; (22) BCRD+HBPE+BAV 1° Grau; (23)
BCRE+BAV 1° Grau; (24) BCRE/BCRD (alternante); (25) DNS néo
especificado; (26) DNS — Bloqueio de saida do NS; (27) DNS — Pausa
sinusal; (28) DNS — Bradicardia; (29) DNS — Bradi/Taqui; (30) FA /
Bradicardia.

Opgoes: (1) DNAV; (2) DNS.

Opgoes: (1) Nao especificada; (2) Nao codificada; (3) Desconhecida;
(4) Doenca dos tecidos de conducao; (5) Isquémica; (6) Pés enfarte
agudo do miocardio; (7) Congénita; (8) Complicagdo cirirgica; (9)
Cirdrgica; (10) Ablagéo; (11) Induzida por farmacos; (12) Sincope
carotidea; (13) Sindrome vasovagal; (14) Hipotenséo ortostatica; (15)
Miocardiopatia ndo especificada; (16) Miocardiopatia hipertréfica; (17)
Miocardiopatia dilatada; (18) Miocardite; (19) Doenca valvular; (20)
Endocardite.

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim
Opgoes: (0) Nao; (1) Sim



Antecedentes de ICC
Antecedentes de
dislipidémia

Antecedentes de
diabetes mellitus

Antecedentes de AIT
Antecedentes de
AVC
Antecedentes de
doenca de Parkinson
Antecedentes de
doenca renal crénica
Antecedentes de
patologia vascular
periférica
Antecedentes de
neoplasia maligna
Antecedentes de
tabagismo
Antecedentes de
doenca respiratoria
obstrutiva
Antecedentes de
PTCA
Antecedentes de
CABG
Antecedentes de
ablacéo auricular
Antecedentes de
cirurgia valvular
Antecedentes de FA
paroxistica
Antecedentes de
flutter auricular

Caracteristicas Gerador

do gerador

Caracteristicas do
sistema de pacing

Familia do gerador

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal
Qualitativa nominal
Qualitativa nominal
Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Antecedentes de
Qualitativa nominal

Quialitativa nominal

Qualitativa nominal

Quialitativa nominal
Quialitativa nominal
Qualitativa nominal
Quialitativa nominal
Quialitativa nominal
Quialitativa nominal

Quialitativa nominal

Qualitativa nominal
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Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim
Opcodes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao; (1) Diabetes mellitus tipo | — Nao insulinodependente;
(2) Diabetes mellitus tipo | — Insulinodepente; (3) Diabetes mellitus tipo
Il — Ndo insulinodependente; (4) Diabetes mellitus tipo Il —
Insulinodependente.

Opcodes: (0) Nao; (1) Sim

Opcdes: (0) Nao; (1) AVC isquémico; (2) AVC hemorragico
Opcodes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao fumador; (1) Fumador; (2) Ex-fumador

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim
Opgoes: (0) Nao; (1) Sim
Opgoes: (0) Nao; (1) Sim
Opgoes: (0) Nao; (1) Sim
Opgoes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (0) Nao; (1) Sim

Opgoes: (1) Medtronic, (2) Vitatron; (3) St Jude Medical; (4) Sorin
Group; (5) Boston Scientific; (6) Biotronik.
Opgoes: (1) Adapta DR; (2) Sensia DR; (3) EnRhythm DR; (4) Ensura



Caracteristicas
do eléctrodo
auricular

Caracteristicas
do eléctrodo
ventricular

Posicéo da loca

Eléctrodo auricular

Via de acesso
auricular
Polaridade do
eléctrodo auricular
Mecanismo de
fixacdo auricular
Material de
isolamento do
eléctrodo auricular

Farmaco do eléctrodo

auricular
Valor de onda P

Impedéncia do
eléctrodo auricular
Limiar auricular no

implante

Eléctrodo ventricular

Via de acesso
ventricular
Localizacédo do
eléctrodo ventricular
Polaridade do
eléctrodo ventricular
Mecanismo de
fixacao ventricular
Material de
isolamento do
eléctrodo ventricular

Farmaco do eléctrodo

Qualitativa nominal
Qualitativa nominal
Qualitativa nominal
Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Qualitativa nominal

Quantitativa
discreta

Quantitativa
discreta

Quantitativa
discreta

Quialitativa nominal
Qualitativa nominal
Quialitativa nominal
Quialitativa nominal

Quialitativa nominal

Qualitativa nominal

Quialitativa nominal
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Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Métrica

Métrica

Métrica

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

DR; (5) Advisa DR; (6) Reply DR; (7) C50 DR; (8) C60 DR; (9) T60 DR;

(10) T70 DR; (11) Evia DR-T; (12) Effecta DR; (13) Phillos Il DR-T; (14)

Accent DR; (15) Identity ADx XL DR; (16) Zephyr XL DR; (17) Altrua 50
DR; (18) Altrua 60 DR.

Opcdes: (1) Peitoral esquerdo subcutaneo; (2) Peitoral direito
subcutéaneo.

Opgoes: (1) Medtronic, (2) Vitatron; (3) St Jude Medical; (4) Sorin
Group; (5) Boston Scientific; (6) Biotronik.

Opcoes: (1) Veia cefalica; (2) Veia subclavia.
Opgoes: (1) Unipolar; (2) Bipolar.

Opcgoes: (1) Fixacdo activa; (2) Fixagcdo passiva.

Opgoes: (1) Poliuretano; (2) Silicone; (3) Duplo (Poliuretano + Silicone)

Opcoes: (1) Esterdide; (2) N&o esteréide; (3) Nenhum.
mV
Valor da impedancia auricular em Ohms (Q) no implante

Valor do limiar auricular em V (Volts) no implante

Opgoes: (1) Medtronic, (2) Vitatron; (3) St Jude Medical; (4) Sorin
Group; (5) Boston Scientific; (6) Biotronik.

Opcoes: (1) Veia cefélica; (2) Veia subclavia.
Opgoes: (1) Apical; (2) Septal.
Opgoes: (1) Unipolar; (2) Bipolar.

Opgoes: (1) Fixacado activa; (2) Fixagcao passiva.

Opgoes: (1) Poliuretano; (2) Silicone; (3) Duplo (Poliuretano + Silicone)

Opgoes: (1) Esterdide; (2) Nao esterdide; (3) Nenhum.



Carga arritmica
auricular

Parametros
monitorizados pelo
pacemaker na
primeira consulta

Percentagem de
pacing e
sensing

ventricular
Valor de onda R

Impedancia do
eléctrodo ventricular
Limiar ventricular no

implante
12 consulta desde
implante em dias

Modo switch na

primeira consulta
NUmero de modo
switch na primeira
consulta
Horas em modo
switch na 12 consulta
% Tempo em FA na
12 consulta
%AP na 12 consulta
(numérica)
%AS na 12 consulta
(numérica)
%VP na 12 consulta
(numérica)
%VS na 12 consulta
(numérica)
Onda P na 12
consulta

Impedéncia do

elétrodo auricular na
12 consulta

Valor de limiar

auricular na 12
consulta (amplitude)

Valor de limiar

auricular na 12

consulta (duragéo)

OndaR na 12

consulta

Quantitativa
discreta

Quantitativa
discreta

Quantitativa
discreta

Quantitativa
discreta

Qualitativa nominal

Quantitativa
discreta

Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta
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Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Nominal

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Valor da impedancia ventricular em Ohms (Q) no implante
Valor do limiar ventricular em V (Volts) no implante
V (Volts)
Numero de dias desde o implante do pacemaker

Opgoes: (0) Nao; (1) sim.

Ndmero de modo switch registados

Numero de horas em modo switch na primeira consulta
% de tempo em FA na primeira consulta
% tempo em pacing auricular na 12 consulta
% tempo em sensing auricular na 12 consulta
% tempo em pacing ventricular na 12 consulta
% tempo em sensing ventricular na 12 consulta

Valor de onda P na 12 consulta (mV)

Valor da impedancia auricular em Ohms (Q) na primeira consulta

Valor do limiar auricular em V (Volts) na primeira consulta

Valor do limiar auricular em ms na primeira consulta

Valor de onda R na 12 consulta (mV)



Carga arritmica
auricular

Parémetros

monitorizados pelo
pacemaker na
segunda consulta

Percentagem de
pacing e
sensing

Impedancia do
eléctrodo ventricular
na 12 consulta
Valor de limiar
ventricular na 12
consulta (amplitude)
Valor de limiar
ventricular na 12
consulta (duracéo)
22 consulta desde
implante em dias
Modo switch na
segunda consulta
NUmero de modo
switch na segunda
consulta
Horas em modo
switch na 22 consulta
% Tempo em FA na
22 consulta
%AP na 22 consulta
(numérica)
%AS na 22 consulta
(numérica)
%VP na 22 consulta
(numérica)
%VS na 22 consulta
(numérica)
Onda P na 22
consulta
Impedancia do
eléctrodo auricular na
22 consulta
Valor de limiar
auricular na 22
consulta (amplitude)
Valor de limiar
auricular na 22
consulta (duragéo)

Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitativa
discreta

Qualitativa nominal

Quantitativa
discreta

Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta
Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta

Quantitava discreta

47

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Nominal

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Métrica

Valor da impedancia ventricular em Ohms (Q) na primeira consulta

Valor do limiarventricular em V (Volts) na primeira consulta

Valor do limiar ventricular em ms na primeira consulta
Numero de dias desde o implante do pacemaker
Opcdes: (0) Nao; (1) sim.

Numero de modo switch registados na segunda consulta
Ndmero de horas em modo switch na segunda consulta
% de tempo em FA na segunda consulta
% tempo em pacing auricular na 22 consulta
% tempo em sensing auricular na 22 consulta
% tempo em pacing ventricular na 22 consulta

% tempo em sensing ventricular na 22 consulta

Valor de onda P na 22 consulta (mV)

Valor da impedancia auricular em Ohms (Q) na segunda consulta

Valor do limiar auricular em V (Volts) na segunda consulta

Valor do limiar auricular em ms na segunda consulta



Impedancia do
eléctrodo ventricular ~ Quantitava discreta =~ Métrica Valor da impedancia ventricular em Ohms (Q) na segunda consulta
na 22 consulta

Valor de limiar
ventricular na 22 Quantitava discreta ~ Métrica Valor do limiar ventricular em ms na segunda consulta
consulta (duragao)
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ANEXO |l

FORMULARIO



PACEMAKER N@

NOME: Ne PROCESSO
DATA DE NASCIMENTO: / / ( ANOS) Sexo: L1 F M
DATA DE IMPLANTACAO: / / MEDICO
SINTOMAS: /' ECG:__ [/ __ _ ETIOLOGIA: _ ___ [/ NYHA: /IV
HISTORIAL MEDICO:
(] ANTECEDENTES DE EAM ] AVCIsQuEMICO
[] DOENGA VALVULAR [] DOENCA DE PARKINSON
] HTA L] DoENcA RENAL CRONICA
[] INSUFICIENCIA CARDIACA L] PATOLOGIA VASCULAR PERIFERICA
[] OUTRA DOENGA CARDIOVASCULAR [] NEOPLASIA MALIGNA
L1 broc
[[] DISLIPIDEMIA [] FUMADOR / EX-FUMADOR
] DIABETES L] FEVE
] AIT L1 outra
HISTORIA DE INTERVENGAO CARDIOVASCULAR: [ ] SIm LINAo ] INFORMAGAO NAO DISPONIVEL
[ PTCA- [] ABLACAO
[] ATERECTOMIA [] CIRURGIA VALVULAR
] CABG- ] OuTRA
SUBSTRACTO ARRITMOLOGICO VENTRICULAR: []SIm []NAo [] INFORMAGAO NAO DISPONIVEL
] TVNM ] OutrO
[]ESV
SUBSTRACTO ARRITMOLOGICO AURICULAR: [1SIm [1NAo [] INFORMAGAO NAO DISPONIVEL
[] FIBRILHAGAO AURICULAR PAROXISTICA [] ESSV
[ FIBRILHAGAO AURICULAR PERSISTENTE ] OutrO

[] FLUTTER AURICULAR

] TAQUICARDIA AURICULAR

[l TAQUICARDIA JUNCIONAL AV

[ Ne bE EPISODIOS (ULTIMOS 12 MESES)

(] CARDIOVERSOES (ULTIMOS 12 MESES)
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INDICAGCAO PRIMARIA PARA IMPLANTE:

] BLOQUEIO AV DE 12 GRAU

[] BLOQUEIO AV DE 22 GRAU — WENCKEBACH

[] BLoQUEIO AV DE 22 GRAU — MOBITZ I

[] BLoQUEIO AV DE 32 GRAU — QRS ESTREITOS

[] BLOQUEIO AV DE 32 GRAU — QRS LARGOS

[] DISFUNGAO DO NODULO SINUSAL — PAUSA SINUSAL OU

BLOQUEIO SINUSAL

SINTOMAS:

[ sincope

] VERTIGENS

(] BRADICARDIA

] DISPNEIA / INSUFICIENCIA CARDIACA
[] DOR PRECORDIAL

L PaLPITACOES

IMEDICACAO CARDIOVASCULAR: [ |SIM [1 NAo

[] IECA
[] AMIODARONA

L] BLoQuEADORES

[] ANTICOAGULANTES

[ AsPIRINA

[] BETA-BLOQUEADORES

[] ANTAGONISTAS DE CALCIO

[ cLopipoGREL
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L] DISFUNCAO DO NODULO SINUSAL - BRADICARDIA

L] DISFUNCAO DO NODULO SINUSAL — BRADI / TAQUI

L] INCOMPETENCIA CRONOTROPICA

] BRADICARDIA INDUZIDA POR FARMACOS

(] SiNDROME DE HIPERSENSIBILIDADE DO SEIO CAROTIDEO
[ sincoPE NEUROMEDIADA

L] OutrA

[ ] FADIGA

] MORTE SUBITA INTERROMPIDA

(] SINDROME DE HIPERSENSIBILIDADE DO SEIO CAROTIDEO
[] siNcoPE NEUROMEDIADA

L] outra

[]INFORMACAO NAO DISPONIVEL

[ DiGITALicos
[] DIURETICOS
[] FLECAINA

] NiTrRATOS

[ PROPAFENONA
[ soratoL

[] ESTATINAS

] OuTrOS




GERADOR:

] MEDTRONIC

INFORMACAO DO DISPOSITIVO E IMPLANTE

0 ST JUDE MEDICAL

[] BoSTON SCIENTIFIC / GUIDANT

L1 vitaTroN ] sorin GrRoup L1 BioTroNIK
MODELO: N.S.:
PosiIcAo:
] PEITORAL ESQUERDO SUBCUTANEO ] outro
[] PEITORAL DIREITO SUBCUTANEO
ELETRODO AURICULAR ELETRODO VENTRICULAR
[] MEDTRONIC [] MEDTRONIC
L1 VITATRON ] VITATRON
] STJUDE MEDICAL (1 sTJupe MepicaL
FABRICANTE
L1 sorin Group [1 sorin GrRoup
L] BioTRONIK L] BioTRONIK
[ BOSTON SCIENTIFIC / GUIDANT [ BOSTON SCIENTIFIC / GUIDANT
MODELO
] APENDICE AURICULAR ] Apex
LOCALIZACAO [] PAREDE LATERAL LIVRE [] SepTAL
L1 outro ] OuTro
VIA DE ACESSO L[] VeiacerAuica  [] VEIA SUBCLAVIA [] VEIAcerALCA  [] VEIA SUBCLAVIA
[ ] UNIPOLAR ] MuLTIPOLAR [ ] UNIPOLAR ] MuLTIPOLAR
POLARIDADE
] BIPOLAR ] BIPOLAR
MECANISMO DE FIXACRO | [ 1 ATIVA LIPassiva L] Amiva LIPassiva
[] PoLIURETANO [ DuPLO (P+S) [] PoLURETANO [ DupLO (P+S)
MATERIAL DE ISOLAMENTO
L siticone L siicone
[] ESTEROIDE [] NENHUM [] ESTEROIDE [T NENHUM
FARMACO
L] NAo-ESTEROIDE L] NAo-esTERGIDE
ONDAP/R MV MV
IMPEDANCIA Q Q
DURACAO DO IMPULSO MS MS
LIMIAR AGUDO A / V \% \Y
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CONSULTA DE FoLLow-UpP

CONSULTA Ne ( / / ) - CONSULTA MESES
EPISODIOS DE ARRITMIAS REGISTADOS:
1) MoDO SWITCH [1Sm [INAo
Ne EPISODIOS TEMPO TOTAL EM MODO SWITCH
2) CARGA ARRITMICA H/DIA ( %)
PAC ( %) PVC ( %)
AF/AT
AP % AS % VP % VS %
AS-VS % AS-VP % AP-VS % AP-VP %
TESTES:
ELETRODO AURICULAR ELETRODO VENTRICULAR
ONDAP/R MV MV
IMPEDANCIA Q Q

LIMIAR PA (AMPLITUDE) Vv Vv

LIMIAR PW (DURACAO) MS MS
PROGRAMAGAO FINAL:
Mobo AV DELAY MS
FREQUENCIA DE BASE BPM | PVARP MS
FREQUENCIA DE REPOUSO / NOTURNA BPM | PVAB MS
FREQUENCIA MAXIMA BPM | PAVB MS
FREQUENCIA MAXIMA DE SENSOR BPM | PMT

HISTERESIS

VENTRICULAR INTRINSIC PREFERENCE

AVD REPOUSO

MS | PVCRESPONSE

MoDO SWITCH

AUTOCAPTURA
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INTERVALO AV DE PACING MS | AF TERAPIES
INTERVALO AV DE SENSING MS
ALGORITMOS ATIVADOS
ELETRODO AURICULAR ELETRODO VENTRICULAR
SENSIBILIDADE MV MV
AMPLITUDE DO ESTIMULO (PA) \Y Vv
DURACAO DO ESTiMULO (PW) MS MS
POLARIDADE PACING ] unipotar [ BipoLAR ] uUNipoLAR [] BIPOLAR
POLARIDADE SENSING ] unipotar [ BipoLAR ] uUNipoLAR [] BIPOLAR
MEDICAGCAO CARDIOVASCULAR: [ ]SIM ] NAo [ ]INFORMAGAO NAO DISPONIVEL

[] IECA

[] AMIODARONA

[ BLoqueADORES

[] ANTICOAGULANTES

] AsPIRINA

[] BETA-BLOQUEADORES

[] ANTAGONISTAS DE CALCIO

[ cLopipoGREL

PROXIMA CONSULTA:

[ DiGITALIcos
[] DIURETICOS
[] FLECAINA

] NiTrRATOS

] PROPAFENONA
] soTaLoL

[] ESTATINAS

] OuTrOS
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ANEXO llI

PEDIDO DE AUTORIZAGCAO DE EMPRESTIMO DE
PROGRAMADOR DA SORIN GROUP



- SORIN GR(

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

CPL Diana Mestre

Algés, 07 de Agosto de 2012

Ref2 SCO01lext_AJ2012

Assunto: Empréstimo temporario de equipamento diagnéstico ndo invasivo

Exmos. Srs.,

No seguimento do v/pedido vimos informar que o Sorin Group, & data de hoje ird colocar ao seu cuidado o

equipamento abaixo indicado por um periodo de dois meses:

Tipologia Equipamento Modelo/Marca Numero de Serie

Programador ORCHESTRA PLUS Sorin Group NA0803013K
Cabo de alimentagao Sorin Group nao tem

O referido equipamento que se encontra em excelente estado de funcionamento e de conservagdo sera

=

colocado ao seu cuidado gratuitamente durant Hraece— LGuUip

e deverd ser devolvido

nas mesmas condigdes nas quais foi entregue.
Al

De outra forma V. Exa. devera assumir todos os custos de reparagao necessarios a restabelecer o estado

de funcionamento e de conservagéo originais.

Com os nossos melhores cumprimentos,

SorinCardio Lda. 0:
Marco Bottazzi \ Nome por extenso: ..........
‘Country Man?gs ; Data: i il
s DIOHDA M Assinatura:
INGROUP
WT OF MEDICAL TECHNOLOGY
SORINCARDIO, LDA. Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n° 9 - 9A, Tel.: +351 21 4139900
Capital Social €: 784.314,00 6° Andar. Fax: +351 21 4139909
C. Reg. Comercial de Oeiras 1495 - 131 Algés http://www.sorin.com
VAT N.° 505.514.010 Portugal -

MO011_22.10.2009

llustragdo 1 - Pedido de autoriza¢cdo de empréstimo do programador da Sorin Group
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ANEXO IV

PEDIDO DE AUTORIZACAO PARA A REALIZACAO DO PROJETO
DE INVESTIGACAO



Diana Rita Dias Mestre

Rua do Norte, n® 30

7800-836 Beringel

Beja

TM: 961090704

E-mail: dianardmestre@gmail.com

Exmo Senhor

Prof. Dr. Anténio Nunes Diogo

Director do Servigo de Cardiologia do Centro
Hospitalar Lisboa Norte, EPE

Eu, Diana Rita Dias Mestre, licenciada em Cardiopneumologia,
a frequentar o Mestrado de Tecnologias de Diagndstico e Intervencéo
Cardiovascular, pela Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa e
Faculdade de Medicina de Lisboa, venho solicitar a V. Exa. autorizagao para
efectuar um estudo com o objectivo de comparar o aparecimento de arritmias
auriculares, em doentes com eléctrodos implantados em posigao septal e em
posigédo apical. E um estudo observacional em que os doentes serdo avaliados
na primeira e segunda consultas, apos implantagdo de pacemaker. Este estudo
servira de base a dissertacdo de mestrado e sera orientado pelo Dr. Jodo de
Sousa.

Agradecendo antecipadamente a atencdo de V. Ex.a, apresento os

melhores cumprimentos,

Beringel, 2012-03-02

D) Ja ¢ O\’(\Q
/Q,“ }w‘{o (Diana Rita Dias Mestre)

gJ3)20) 2L

llustragdo 2 - Pedido de autorizagdo para realizacdo do projeto de investigagdo na Unidade de Arritmologia
Invasiva do Servigo de Cardiologia do CHLN-HSM (Frente)
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llustragdo 3 - Pedido de autorizagdo para realiza¢do do projeto de investigagdo na Unidade de Arritmologia
Invasiva do Servigo de Cardiologia do CHLN-HSM (Verso)
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