ANEXO

PROTOCOLO DE USO DO CARDIOVERSOR DESFIBRI-
LADOR IMPLANTAVEL (CDI) .

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LI-
TERATURA

O presente Protocolo foi elaborado seguindo a estratégia de
revisio rapida, priorizando revisdes sisteméticas e revendo ensaios
clinicos primérios em situages de controvérsia O escopo foi ela
borado por consulta a especiaista em arritmias, cardiologistas cli-
nicos, epidemiologistas e revisdo de diretrizes ja existentes. O pro-
cesso ndo contou com a participagdo de pacientes ou membros da
equipe multidisciplinar, adaptando grande parte das recomendagdes
do Agree 11 (2).

A busca das referéncias foi realizada sem restricéo de idioma
e seguiu a seguinte estratégia: (((Meta-Analysis[PublicationType])
AND (("Defibrillators, Implantable’[MeSHTerms]) OR Defibrilla-
torfMeSHTerms])) AND ((Death, Sudden, Cardiac[MeSHTerms])
OR Death, Sudden)))) no Pubmed adaptada para a base da Cochrane.
Os critérios de inclusdo foram: tipo de estudo, CDI, presenca de
grupo controle e avaliagdo dos desfechos propostos. Foram excluidos
estudos em criancas.

A qualidade das evidéncias e as recomendagles seguiram as
diretrizes do GRADE (2). Evidéncias de qualidade metodol gica mui-
to baixa em alguns casos selecionados deram origem a recomen-
dagoes fortes em virtude de o evento fina (morte stbita) ser con-
siderado catastrofico (2).

O consenso foi realizado pelo acordo entre metodologistas e
técnicos, sem uso de técnicas formais. A custo-efetividade ndo foi
diretamente avaliada, embora o custo do dispositivo tenha sido um
fator incluido como desvantagem na decisdo sobre as recomenda
¢Oes.

Este Protocolo foi submetido & revisdo externa por espe-
ciaista em arritmias. N8 houve qualquer fonte de financiamento
para a sua elaboracao.

As questBes a serem respondidas sdo:

- Quais as indicagBes do implante do CDI?

- Quais as contraindicagdes do implante do CDI?

- Como o procedimento e o acompanhamento devem ser
realizados visando a aumentar a seguranca do paciente?

A estrutura &
Populacdo Pacientes maiores de 18 anpos com indicagéo
de CDI para profilaxia primaria ou secundaria.
Intervencéo CDI
Comparador Tratamento padrdo
Desfechos Sobrevida
Eventos adversos

2INTRODUGAO

A fibrilagdo ventricular (FV) é uma causa comum de morte
stibita (3). A ressuscitagdo cardiopulmonar, incluindo compressdes
torécicas e ventilagdo assistida, tem como objetivo fornecer suporte
circulatério temporério para o paciente com parada cardiaca, mas o
Unico método eficaz para terminar a FV é a desfibrilacdo elétrica (4).
O cardioversor desfibrilador implantavel (CDI) foi utilizado pela pri-
meira vez em humanos nos anos 1980 e seu uso se popularizou desde
entdo. E considerada a primeira linha para a preveng@o secundaria,
quando ja ocorreu um episodio de taquicardia ventricular sustentada
(TVS) ou FV e, com indicagbes mais questionaveis, para profilaxia
priméria em populagGes de ato risco (5). Os ensaios clinicos mais
robustos foram realizados em individuos com cardiopatia isquémica e
insuficiéncia cardiaca, causas de arritmia ventricular em que a pre-
vaéncia é maior na populagéo. A evidéncia da efetividade do CDI em
pacientes com outras causas de arritmias ventriculares, como nas
canalopatias, na cardiomiopatia hipertréfica e na cardiomiopatia/dis-
plasia arritmogénica do ventriculo direito, é baseada em séries de
casos e registros clinicos.

A despeito dos avangos tecnolégicos que possibilitaram a
criagdo de um dispositivo de menor tamanho, com bateria mais du-
radoura e implante mais fécil, seus custos somados aqueles do pro-
cedimento e do acompanhamento dos pacientes continuam elevados -

considera-se nos gastos a troca da fonte geradora por desgaste da
bateria, o implante em individuos cada vez mais jovens e a crescente
expectativa de vida da populagéo.

No SUS, entre 2001 e 2007, foram realizados 3.976 im-
plantes de CDI, com sobrevida de 90% em um ano e 63% em 5 anos
(6). Em estudo publicado em 2010 (7), para avaliagdo do custo-




efetividade da profilaxia priméaria em uma populaggo de idosos com
insuficiéncia cardiaca, estimou-se um ato custo do CDI (R$
96.000,00) com um pequeno impacto (um ano a mais em média de
sobrevida), quando comparados a tratamento padréo.

Segundo o DataSUS (TabWin/SIH/janeiro a dezembro de
2012 - tabulagdo em 02/12/2013),foram implantados 1.052 cardio-
versores no Brasil, em 2012, sendo 260 implantes de cardioversores
desfibriladores de camara Unica transvenosos e 7.925 implantes de
cardioversores desfibriladores de camara dupla transvenosos. -

3QUALIDADE DAS EVIDENCIAS E INDICACOES

As evidéncias quanto as indicagbes do implante de CDI
(quadros 1A e 1B) foram classificadas conforme o GRADE (2) -
Grading of Recommendations Assessment, Development, and Eva
luation, pelo qual a qualidade da evidéncia é classificada entre quatro
categorias. de alta até muito baixa e a recomendacdo, a favor ou
contra a intervencdo, é classificada como fraca ou forte na depen-
déncia do balango entre os beneficios da tecnologia e os seus pos-
siveis danos, incluindo os adversos, dificuldades na implementagdo e
0S custos incrementais. . 3

3.1 PROFILAXIA SECUNDARIA DE MORTE SUBITA E
TAQUICARDIA VENTRICULAR SUSTENTADA - TVS (Quadro

1A)

Neste Protocolo, a profilaxia secundaria refere-se a pacientes
gue tiveram abortada a morte stbita causada por fibrilacdo ventricular
(FV) ou TVS. No gera, ha beneficio na instalagdo do CDI nestes
pacientes, conforme analisado em duas meta-andlises, ndo se con-
siderando a etiologia ou doenga de base; reducdo relativa de 50%
(Hazard Ratio- HR 0,5, variando de 0,37 a 0,67 com Intervalo de
Confianga-IC de 95%) para morte especifica por arritmia, e 28% (HR
0,72, variando de 0,60 a 0,87 - IC de 95%) para mortalidade total.

A qualidade da evidéncia é, de forma geral, moderada pelo
viés que ocorre com a diferenca no uso de betabloqueadores entre o
grupo CDI e o grupo controle - em mais de um estudo avaliado, o
grupo intervencao utilizou o betablogqueador de forma mais frequen-
te.

Quando se separam os grupos em faixas etérias, vé-se a
reducdo do beneficio em individuos acima de 60 anos: em jovens HR
= 0,65 (com variacdo de 0,50 a 0,83, IC de 95%); em idosos (HR =
0,81, variando de 0,62 a 1,05 com 95% de IC, ndo significativo).

Doenga Arterial Coronariana

Apesar de pacientes com doenca arterial coronariana (DAC)
representarem até 83% dos pacientes dos estudos AVID, CASH e
CIDS, o perfil desses pacientes é heterogéneo. Ja é aceito que
FVITVS nas primeiras 48 horas ap6s Infarto agudo do miocéardio
(IAM) sdo destituidas de mal prognostico, ndo sendo indicado entéo,
o implante de CDI.

O CDI é eficaz para profilaxia secundéria em pacientes cro-
nicos, desde que o evento ocorra na vigéncia de disfungdo ventricular
(frac8o de gjecéo inferior a 40%) e tratamento cardiovascular pleno -

0 que deve incluir medicacdo betablogueadora (salvo contraindi-
cacOes) e supressdo da isquemia, quer por tratamento de revascu-
larizagdo, quer por tratamento clinico - qualidade de evidéncia baixa.
Reducdo de 28% na taxa de incidéncia (HR = 0,72 IC 95% 0,58 a
0,89) para pacientes jovens. O impacto se reduz os idosos e se torna
nado significativo nas andlises que dividem os pacientes os pacientes
por faixa etaria (HR = 0,97, variando de 0,78 a 1,19 com IC 95%
para maiores de 60 anos).

Inexistem evidéncias suficientes para indicar ou contrain-
dicar o CDI em pacientes com doenca arterial coronariana crénica
sem disfuncdo ventricular, uma vez que ndo foram adequadamente
estudados. Apesar da auséncia de evidéncias, o CDI tem sido in-
dicado nesta situacdo, a partir de extrapolacdo (n&o fundamentada)
dos achados em pacientes coronariopatas com disfungdo ventricular
esquerda grave. Por consenso de especialistas, sugere-se que a in-
dicagdo do CDI sga individualizada nesses casos, favorecendo a
indicagdo as caracteristicas abaixo listadas:

- apresentagdo com morte stbita abortada;

- idade menor que 60 anos e auséncia de comorbidade(s)
significativa(s);

- auséncia de isguemia miocéardica aos testes funcionais car-
diacos;

- existéncia de substrato arritmico documentado, como zonas
de inatividade elétrica ao eletrocardiograma (ECG), presenga de po-
tenciais tardios a0 ECG-AR (ECG de dlta resolugéo), defeito fixo a
cintilografia ou contraste tardio por gadolinio a ressonancia nuclear
magnética; ou

- indug&o de taquicardia ventricular sustentada monomorfa
a0 estudo detrofisiolégico, quando indicado.

Miocardiopatia Dilatada (n&o isquémica)

Os dados so0 extraidos de estudos nos quais a maioria dos
pacientes tem doenga coronariana. Assim, no que concerne a pro-
filaxia secunddria para pacientes com miocardiopatia dilatada
(MCPD) ndo isquémica, a qualidade de evidéncia é baixa, mesmo
assm sendo recomendado o CDI frente ao fato de o evento ser
catastrofico.

Miocardiopatia Hipertréfica (MCPH)

A MCPH é importante causa de morte stbita desencadeada
por esforco, especialmente em pacientes jovens. Neste Protocolo, pelo
mesmo motivo de evento catastréfico, a indicagdo de CDI em pa
cientes com MCPH com morte stbita abortada é baseada somente em
estudos observacionals, motivo por que a qualidade da evidéncia é
baixa.

Displasia Arritmogénica do Ventriculo Direito

Por esse mesmo motivo, este Protocolo recomenda CDI em
individuos com diagndstico de displasia arritmogénica de ventriculo
direito e morte siibita abortada, apesar de se basear em relatos de
casos e aguns estudos observacionais, sendo baixa a qualidade da
evidéncia

Canalopatias

Representam um grupo formado por doengas que causam
morte slbita na auséncia de doencga cardiaca estrutural. De causa
genética, inclui sindrome de Brugada, sindrome do QT longo e curto
e taquicardia ventricular polimérfica. A indicagdo do CDI, neste Pro-
tocolo, se d& pela resposta ruim as medicages antiarritmicas, mesmo
gue a evidéncia segja de qualidade da muito baixa

Quadro 1 A - Classificag8o das evidéncias conforme GRADE dosos como ponte. Em pacientes
Profilaxia secundéria (fibrilacdo ventricular ou TV mal tolerada, sem aternativa terapéutica eficaz.) lizada, ?rgnegsai) gfeé‘(teoser individua-
A favor da indicagéo Grade Recomendagéo Valores e preferéncias mgyg:jer:%aid%e menor, o beneficio deve ser
B pesado em
Doenca arterial corona- Moderado A favor - Forte O tratamento deve ser otimi- (5. 8 } .
riana - apds tratamento +4++? zado. Em paqenta com §obre\/|da )
pacientes candidatos a trans- _ limitada e qualidade de vida
plante pode servir como reduzida o
pleno, com disfuncéo frente aos possiveis danos e
ventricular o alto custo.
grave em pacientes (ex- ponte. Em pacientes idosos, Miocardiopatia chagésica Muito baixo A favor - Fraco Opini&o de especidistas e (12
cluidos isquémicos nos quais o efeito € menor, ??2?+ .
agudos). 0 beneficio deve ser pesado relato de casos. Na decisio
em pacientes com individualizada, deve-se pe-
sar o risco de
sobrevida limitada e ()blto.e os dano; y
qualidade de vida reduzida associados ao dispositivo.
frente aos Canalopatias e doencas Muito Baixo A favor - Forte Opini&o de especialistas e re- (11, 13, 14)
possiveis danos e o ato cus- elétricas priméarias com 2?2?24+ lato de casos.
to. Em pacientes Na decisdo individualizada,
sem disfuncdo ventricular deve pesar 0
esquerda grave, a decisio de- histéria familiar em 1°
ve ser grau de morte stibita
individualizada, ver nota no _ risco de 6bhito e os danos as-
texto. sociados a0
Miocardiopatia hipertrofica Baixo A favor - Forte Estudos observacionais, (9-11) dispositivo.
2?7+ + Displasia arritmogénica Muito Baixo A favor - Fraco Opinido de especialistas e (15)
decisfo individualizada fren- do ventriculo direito com ?2?2?7+
te a0 risco de evento relato de casos. Na decisio
catastrofico. individualizada,
Miocardiopatia dilatada Baixo A favor - Forte O tratamento deve ser (8) sincope inexplicavel ou
274+ TV répida
otimizado. Em pacientes deve pesar o risco de 6hito e
candidatos a transplante pode os danos
servir associados ao dispositivo.

3.2 PROFILAXIA PRIMARIA DE MORTE SUBITA E TA-
Q)UICARDIA VENTRICULAR SUSTENTADA - TVS (Quadro 1
B

A profilaxia priméria visa a evitar morte sibita em pacientes
selecionados como de ato risco para tal evento. Alguns ensaios
clinicos foram realizados em pacientes com DAC e em pacientes com
MCPD n&o isquémica. No entanto, para as demais condi¢des, ha
apenas séries de casos, relatos de caso e andlises retrospectivas, que
fornecem graus de evidéncias menos rigorosas (16).

Doenga Arterial Coronariana

No que diz respeito a pacientes com doenca coronariana
cronica, ha muita discussdo em torno das evidéncias para utilizagdo
do CDI na profilaxia priméria. Os ensaios clinicos envolveram pa
cientes com disfungdo ventricular (fragdo de ejecdo inferior a 30%-
40%). Informagdo acerca da presenca de isquemia ndo era clara nas
andlises realizadas. No estudo MADIT | (17), o CDI foi colocado em
pacientes com estudo eletrofisiolégico positivo (EEF) e teve efeito
positivo (HR = 0,46, variando de 0,26 a 0,82 com IC de 95%), mas
com amplo intervalo de confiangca. Deve-se, a0 se reportar a esse
estudo, perceber que o grupo de pacientes incluidos é especifico, ou
sgja, agueles pacientes com arritmias ventriculares (extrassistoles ven-
triculares frequentes de toda sorte ou taquicardia ventricular ndo sus-
tentada (TVNS) e estudo eetrofisiolégico positivo com indugdo de
FV/TV. O MADIT Il incluiu pacientes com IAM prévio e fracdo de
gjecdo inferior a 30% e mostrou-se, como seu predecessor, efeito
positivo (HR = 0,69, variando de 0,51 a 0,93 com IC de 95%). Para
tal resultado, foi necesséria a inclusdo de cerca de 1.200 pacientes.

Em oposi¢ao aos estudos descritos, o DINAMIT (HR = 1,08,

variando de 0,76 a 1,55 com IC de 95%) e o CABG-Patch (HR =
1,07, variando de 0,81 a 1,42 com IC de 95%) ndo mostraram be-
neficio. Em especial, o estudo CABG-Patch mostra que o CDI, em
pacientes submetidos a revascularizagdo, mesmo quando sdo de alto
risco, ndo acrescenta nenhuma vantagem. Desta forma, o nivel de
evidéncia para_utilizagéo do CDI na prevencdo primaria de morte
stbita em pacientes com doenga coronariana € baixa, mesmo na
presenca de disfuncdo ventricular. Neste Protocolo, indica-se, mesmo
com baixo nivel de evidéncia, para os casos de pacientes com fracéo
de gecdo inferior a 40%, arritmia ventricular frequente e inducéo de
FVITV em estudo eetrofisiolégico. O mais importante, em se tra-
tando de pacientes com cardiopatia isquémica, no que diz respeito a
reducdo de mortalidade, € a utilizagdo de medicagéo betablogueadora,
tratamento pleno da insuficiéncia cardiaca e da isquemia miocérdica,
quer com revascularizagdo, quer com tratamento clinico.

Canalopatias

A despeito da baixa qualidade de evidéncias, decorrente da
baixa prevaléncia e grande heterogeneidade dos genétipos e fendtipos
dessa classe de doengas, indica-se o CDI em pacientes sem historia
pregressa de morte sibita abortada e com sincope secundéria a TVS
refratéria & medicagdo antiarritmica ou nagueles com forte histéria
familiar de morte sibita, associado a gendtipos especificos. Ressalta-
se que tais indicagOes sdo baseadas em poucos estudos observacionais
e relatos de caso.

Miocardiopatia Hipertréfica

A grande maioria dos pacientes é assintomética e morte
slibita pode ser o primeiro sintoma dessa doenca. Na auséncia de
ensaios clinicos randomizados e baseando-se exclusivamente em es-

tudos observacionais, os American College of Cardiology e European
Society of Cardiology criaram um conjunto de critérios que cate-
gorizariam, em tese, os pacientes com MCPH em alto risco para
morte stbita. S30 eles: histéria pregressa de morte sUbita abortada,
espessura septal acima de 30 mm, TVS esponténea, histéria familiar
de morte stbita, sincope e resposta pressorica anormal a0 exercicio.
O implante de CDI neste cenério tem baixo nivel de evidéncias e, em
um estudo ndo randomizado, associou-se a uma taxa de choques
apropriados de apenas 5% ao ano. Se considerado vélido para uso em
casos individualizados, o implante seria indicado fundamentado em
pacientes jovens com espessura septal acima de 30 mm e forte his-
téria familiar de morte siibita (varios casos) em parentes préximos.
Deve-se ressaltar que o nivel de evidéncias € muito baixo, baseado na
opinido de especiaistas.

Cardiomiopatia/Displasia Arritmogénica do Ventriculo Direi-
to

Uma vez que ndo foram ainda estabelecidos fatores de risco
para morte em pacientes com displasia arritmogénica do ventriculo
direito, a indicagdo de CDI se baseia unicamente em consenso de
especialistas, que, por sua vez, se valem de série de casos e estudos
observacionais. Assim, mesmo indicado neste Protocolo, deve-se res-
saltar que o nivel de evidéncia em tal circunstancia é baixo. Arritmias
induzidas durante estudo eletrofisiolégico ndo devem ser consideradas
como critério para CDI neste caso.

Sincope com EEF positivo

Os pacientes com sincope causada por arritmia ventricular
devem ter, sempre que possivel, um diagndstico etiolégico deter-
minado. Podem ser - 0 que ndo seria infrequente - pacientes com




cardiopatia estrutural e, na auséncia desta, deve se considerar o diag-
nostico de canalopatias. Em uma abordagem mais pragmatica, um
individuo com sincope e arritmia ventricular induzida em estudo
eletrofisiolégico deveria seguir as recomendagdes de profilaxia se-
cundaria baseadas no diagndstico especifico - nesse caso a sincope
seria interpretada como "morte stbita abortada’

Quadro 1B - Classificagdo das evidéncias conforme GRA-

DE
Profilaxia priméria
A favor da indi- Grade Recomendagdo | Valores e preferén- |Evidéncia de
cagdo cias maior quali-
dade
Canaopatias e | Muito Baixo Afavor - fraco Opinigo de (18)
doencas elétricas ?2?27?+ especidistas e relat
primérias.*
o de casos.
Na decisgo indivi-
dualizada, de
ve pesar 0
risco de 6bito e os
danos associados ao
dispositivo.
Cardio- | Muito Baixo Afavor - fraco Opinigo de (1)
miopatia hiper- 72?27?72+ especidistas e relato
tréfica
de casos. Na
decisdo individuali-
zada,
espessura
septal acima de
30 mm ou
deve pesar o
risco de 6bito e os
danos associados ao
histéria dispositivo.
familiar de caso
de morte
siibita em
parente de 1°
grau ou sincope
inexplica
vel.
Displasia | Muito Baixo Afavor - fraco Opini&o de (25, 30)
arritmogénica 7?27+ especidistas e relato
de casos. Na decisio
do ventri- individualiza-
culo direito com da, deve pesar o ris-
co
de 6hito e os
danos associados ao
dispositivo.
histéria
familiar de caso
de morte stbita
em
parente
de 1° grau.
SQTLc com Muito Baixo Afavor - fraco Opinigo de (19)
QTc > 500ms 2?2?74+ especidistas e relato
de casos. Na
decisdo individuali-
zada,
deve pesar o
risco de 6bito e os
danos associados ao
dispositivo.
Né&o indicado Grade Recomendacéo Valores e preferén- |Evidéncia de
cias maior quali-
dade
N&o indicado
Profila | Muito Baixo Fraca Balanco entre | (20-22)
Xia priméria em 2?2?24+ beneficios e danos
desfavoréavel.
Resultados
contraditérios na lite-
ratura,
beneficio
questionavel, alto
custo e possiveis
danos. Deve-
se otimizar o trata-
mento da
isquemia e da
ICC.
Doenga
arterial
coronariana
com disfuncéo
ventricular.
FV/TVS nas Muito Baixo Forte Apesar da au- (11)
primeiras 48 2?27+ séncia de
horas pés IAM.
estudos con-
trolados, o balango
entre
riscos e bene-
ficios
contraindica o
procedimento na opi-
nido de
especialistas.
Sincope | Muito Baixo Forte Apesar da au- (11)
de origem 7?2?27+ séncia de
estudos con-
trolados, o balango
entre
indeter-
minada em pa-
cientes sem
riscos e bene-
ficios

contraindica o
procedimento na

taguiar-
ritmias espont&-
neas
opinigo de es
pecialistas.
ou indu-
zida.
TV incessante.
FV ou
TV resultante
de arritmias

passiveis
de ablagdo.**
FVITV
consequentes a
distirbio
transit6-
rio ou reversi-
vel.
Doenca
psiquiétrica
grave*** ou
sobrevi-
da esperada <
1 ano.

Obs: * Sindrome de Wolf-Parkinson-White (WPW), TV da
via de saida do VD ou VE, TV idiopética do VE (fascicular) TV
ramo a ramo e outras arritmias com resolucdo por cateter ou Ci-
rdrgica; **TVP Catecolaminérgica, Sindrome de Sindrome de Bru-
gada tipo | com EEF+, gendtipos especificos, *** (incluindo de-
méncia avangada).

4RISCOS ASSOCIADOS AO CDI - MONITORIZAGAO E
ACOMPANHAMENTO

A complicac@o mais frequente € o choque inapropriado (23).
Este evento causa desconforto e pode acarretar problemas emocio-
nais. Uma programacdo adequada do dispositivo, juntamente com
ajuste medicamentoso, é fundamental para reduzir sua ocorréncia.

O mau funcionamento do sistema interno do CDI é um
problema grave e pode até induzir o 6bito, fato que determina a troca
Imediata do dispositivo. No SUS, o implante de CDI esta limitado aos
Centros de Referéncia em Atencdo Cardiovascular de Alta Com-
plexidade, que devem ter recursos fisicos e humanos para redizar o
acompanhamento no minimo semestral dos pacientes. O acompa-
nhamento é obrigacdo da unidade de salde em que se redlizou o
implante do CDI.

As complicages relacionadas ao implante ou a "bolsa" onde
o dispositivo é colocado foram detectadas em 6% na série de Kron
(24), podendo ser mais frequentes em pacientes idosos, desnutridos,
imunossuprimidos ou sob anticoagulante, e incluem infecgdo, he-
matomas na bolsa e erosdo da pele. Como prevencédo da infecco, esta
recomendada de rotina 0 uso de antibioticoprofilaxia adequada (ce-
falotina ou cefazolina 1-2g, 30 minutos antes da abertura da pele).

A recomendag8o de especialistas em diretrizes internacionais
é que pacientes em uso de anticoagulagdo oral deveriam trocar para
heparina ndo fracionada antes do implante do CDI para melhor con-
trole da anticoagulagdo e, assim, evitar complicagdes hemorrégicas
como derrame pericardico, tamponamento cardiaco e hematoma(s)
gue necessite(m) intervencgdo. Porém, evidéncias recentes demonstram
gue a troca para heparina ndo fracionada aumenta o risco de san-
gramento e que a manutengdo do anticoagulante oral seria uma al-
ternativa mais segura (25, 26). Para a prevencdo de hematomas, uma
meta-andlise de estudos observacionais e um ensaio clinico rando-
mizado demonstraram que, em pacientes de alto risco (acima de 5%)
para eventos tromboembdlicos, a suspensdo da anticoagulagdo oral
com a troca para heparina apresentou piores resultados do que a
manutencdo da warfarina oral (16% x 3,5%). Em pacientes de menor
risco, a anticoagulagdo oral deve ser interrompida por dois dias.

Equipes em curva de aprendizado também podem obter pio-
res resultados. Em uma série observacional nos EUA, foi observado
que, a partir do ponto de corte minimo de 11 implantes/ano/operador,
a frequéncia de complicagBes mecanicas se mantém inalterada, mas
complicagOes infecciosas s80 menos frequentes, acima de 28 im-
plantes/ano/operador (27).

O local do implante deve ser cuidadosamente escolhido,
af astando-se a0 méaximo de lesdes da pele. Em pacientes emagrecidos,
0 uso de dispositivos menores ou uma ancoragem aternativa sob a
musculatura peitoral podem reduzir o risco de deslocamento da fonte
geradora ou a erosdo da pele. Outras complicagdes graves sdo o
deslocamento da fonte, fratura do cabo e a migragdo do dispositivo.

Em relagdo a direco profissional de veiculos, o implante de
CDI permanece como uma limitacdo permanente. A recomendacéo da
Sociedade Europeia de Cardiologia foi revisada em 2009 (28) e pas-
Sou a considerar o motivo da indicagdo do implante e suas restrigoes,
conforme 0 Quadro 2.

Quadro 2 - Recomendactes para uso de veiculos automo-
tores (28)

Populacéo Restrigéo para diregdo sem pro- | Restric8o para diregéo
pdsito profissional profissional
Implante de CDI para pro- Trés meses Permanente
filaxia secundéria
Implante de CDI para pro- Quatro semanas Permanente
filaxia priméria
Ap6s choque apropriado do Trés meses Permanente
CDI
Apbs chogue inapropriado | Até que medidas preventivas pa- Permanente
do CDI ra evitar outro choque inapro-
priado tenham sido tomadas.
Apbs troca do CDI Uma semana Permanente
Apobs troca do sistema de Quatro semanas Permanente
condugéo

O portador de CDI ndo pode se submeter a ressonancia
magnética e deve seguir protocolos especiais para 0 uso de bisturi
elétrico. O Quadro 3 descreve os dispositivos que podem interferir no
funcionamento do CDI.

Quadro 3 - Fontes de interferéncias no CDI - adaptado de
Ganz (29)

Fonte Exemplo
Residéncia Eletrodomésticos com defeito
Comércio Alarme antirroubo

Méguinas caca-niquel
Detectores de metal
Trabalho Linhas de alta voltagem

Aparelhos de soldagem
Motores eletronicos
Fornos de inducéo (derretimento de metais)
Bobinas de desmagnetizac&o
Ressonancia nuclear magnética
Cardioversor externo
Estimulador neural
Marca-passo
Ultrassonografia
Ablacéo por radiofrequéncia
Bisturi_elétrico
Estimulagdo elétrica nervosa transcutanea
(TENS)
Diatermia (ondas curtas)
Litotripsia
Radioterapia

Ambiente hospitalar

O CDI pode estar associado a uma piora da fungdo sistélica
do ventriculo esquerdo, que esta relacionada a estimulagdo ventricular
direita, especiamente quando se utilizam dispositivos bicamerais. A
evidéncia atual favorece o uso de mecanismos de preservacdo da
condugdo AV intrinseca para minimizar possiveis efeitos deletérios
sobre a fun¢do ventricular esquerda.

Efeitos psicologicos negativos sfo vistos em até 50% dos
pacientes em uso do dispositivo e incluem depressdo, ansiedade,
abandono do trabalho e reducdo na atividade fisica. Cerca de 15%
desses pacientes necessitam tratamento medicamentoso e terapia (30).
Pacientes com choques mais frequentes experimentam piora acen-
Ijuada na qualidade de vida, necessitando de tratamento diferencia-

0.

O acompanhamento deve incluir avaliagdo clinica e resgate
da informagdo armazenada no dispositivo. A unidade em que se
realizou o implante deve obrigatoriamente realizar o acompanhamen-
to (31) eindicar outra unidade em caso de mudanca de residéncia do
usuério. O acompanhamento deve ser realizado regularmente no mi-
nimo a cada seis meses e sempre ap6s um novo chogque. A piora
clinica, infartos ou novas arritmias também devem ser seguidos por
uma reavaliagdo do CDI.

A troca do dispositivo deve ser programada conforme a
avaliagdo telemétrica da unidade geradora, observando a orientagéo
do fabricante quantos aos critérios para troca €eletiva, habitualmente
em torno de cinco anos, devido ao desgaste da bateria. Os dis-
positivos mais modernos tém maior longevidade que os anteriores ao
ano de 2002 (32).

5 REGULAGAO, CONTROLE E AVALIAGAO PELO
GESTOR.

Doentes com indicagdo de implante de cardioversor des-
fibrilador devem ser atendidos nos Centros de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular habilitados pelo Ministério a Salde,
conforme definido na Portaria MS/SAS N° 210, de 15 de junho de
2004, e com porte tecnologico suficiente para avaliar e redizar o
procedimento e o acompanhamento dos individuos implantados.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o
diagnostico, o tratamento e o acompanhamento de cardiopatas, eles, a
par de toda a estrutura ambulatorial, de internacdo, de terapia in-
tensiva, de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de labora-
torios, eles devem também dispor, no proprio Hospital, de laboratério
de eletrofisiologia invasiva e servico de avaliagdo de programacédo de
cardioversores desfibriladores implantaveis tudo isso necessério para
0 adeguado atendimento e obtenc&o dos resultados terapéuticos es-
perados.

A regulacéo do acesso é um componente essencia da gestéo
para a organizagdo da rede assistencial e garantia do atendimento dos
doentes, e muito facilita as agBes de controle e avaliagdo. Estas
incluem, entre outras: a manutencéo atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Salde (CNES); a autorizagdo prévia dos
procedimentos; 0 monitoramento da produgéo dos procedimentos (por
exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada, valores apresen-
tados versus autorizados versus ressarcidos), entre outras. AcgOes de
auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a observancia deste
Protocolo; regulagdo do acesso assistencial; qualidade da autorizacao;
a conformidade da indicagdo, do implante e do acompanhamento;
compatibilidade do procedimento codificado com o diagndstico; a
compatibilidade da cobranga com os servigos executados; a abran-
géncia e a integraidade assistenciais; e 0 grau de satisfagdo dos
doentes.

Constam da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS os seguintes procedimentos relacionaveis especificamente
com o implante de cardioversor desfibrilador implantével:

04.06.01.056-0 - IMPLANTE DE CARDIOVERSOR DES-
FIBRILADOR DE CAMARA UNICA TRANSVENOSO

04.06.01.058-7 - IMPLANTE DE CARDIOVERSOR DES-
FIBRILADOR DE CAMARA DUPLA TRANSVENOSO

Cada hospital deve coletar rotineiramente seus dados e com-
putar os resultados, conforme os critérios estabelecidos no Apéndice,
detectando possiveis nichos suspeitos de resultados piores para an&
lise detalhada de suas causas, pois os dados negativos podem apenas
sugerir um pior resultado associado, por exemplo, a um perfil as-
sistencial de pacientes mais graves.



Estes mesmos critérios deverdo ser os utilizados pelo Ins-
tituto Nacional de Cardiologia - SAS/MS na sua avaliagéo anua dos
hospitais implantadores de cardioversor desfibrilador implantavel.

6 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILI-
DADE

E obrigatéria a informag&o ao paciente, ou a seu responsavel
legal, dos potenciais riscos, beneficios e eventos adversos relacio-
nados ao uso do cardioversor, o que devera ser obrigatoriamente
formalizado por meio da assinatura de Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade, quando se tratar de cardioversor desfibrilador im-
plantavel. ~ .
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APENDICE - Critérios para a avaiagdo da qualidade as-
sistencial ao portador de cardioversor desfibrilador implantavel

INDICACAO

Per%e_ntual de pacientes com o Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade devidamente preenchido e assinado anexado ao
prontuério - 100% dos pacientes implantados. _

it Percentual de pacientes com a indicacdo corretamente des-

crita

no prontudrio e de acordo com os critérios do Protocolo de Uso
do Cardioversor Desfibrilador Implantavel - minimo de 90% dos
pacientes implantados.
IMPLANTE o . .
‘ Antibioticoprofilaxia adequada - minimo de 90% dos pacien-
€s.

Registro adequado dos dados do dispositivo e do funciona-
mento no prontuario - 100% dos pacientes. )
. Percentual de 6bitos imediatos (até 24h pds-procedimento) -
abaixo de 1%.
ACOMPANHAMENTO
Visitas semestrais - minimo de 70% dos casos. L
od Numero de chogques/ano registrados, com classificagdo se ade-
quados
em cada paciente_ em acompanhamento - minimo de 90%.
halgeglstro da impedancia da bateria - 100% dos pacientes acom-
panhadoS




TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagbes e principais
eventos adversos relacionados ao implante de cardioversor desfibri-
lador.

Os termos médicos foram explicados e todas as dividas
foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que indica ou implanta).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) que o dis-
positivo pode trazer as seguintes melhoras:

- Prevenir uma "parada cardiaca’ causada por arritmias gra-
Ves; e

- Devolver ao coragdo a "pulsagdo normal”.

Fui também claramente informado(a) que podem ocorrer
eventos adversos e riscos do uso deste dispositivo:

- Hematomas no local do implante;

- InfeccOes relacionadas ao dispositivo;

- Choques desnecessarios atingindo a mim ou a pessoas
préximas,

- Restrigdes a algumas profissdes, como ser motorista pro-
fissional e operar méquinas de grande porte ;

- Impossibilidade de submeter-se a exames de ressonancia
magnética;

- Efeitos psicol6gicos negativos (depressdo, ansiedade);

- Piora da fungdo do coragdo; ou

- Necessidade futura de novo procedimento para troca do
dispositivo por desgaste da bateria

Fui informado(a) também que a frequéncia e importancia
desses efeitos adversos varia entre as doencas e pessoas e dos riscos
e beneficios especificos para a minha situacdo especifica. Entendo
ainda que o implante do cardioversor desfibrilador deve ocorrer ape-
nas quando os beneficios superam os riscos envolvidos com o im-
plante e declaro que discuti com meu médico sobre os beneficios e os
riscos envolvidos em meu caso.

Estou ciente de que posso me recusar ao implante e, neste
caso, que continuarei a ser atendido(a). E, em caso de aceitar o
implante, comprometo-me a comparecer ao controle periédico, con-
forme agendado pelo médico.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salide a
fazerem uso de informagBes relativas a0 meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () N&o

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Salide:
Nome do responsével legal:
Documento de identificacdio do responsével legal:

Assinatura do paciente ou do responsével legal
Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observacdo: E obrigatéria a informagdo ao paciente, ou a seu res-
ponsavel legal, dos beneficios, potenciais riscos e eventos adversos
relacionados ao uso do cardioversor desfibrilador implantavel, o que
devera ser obrigatoriamente formalizado por meio da assinatura de
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade, que devera ser pre-
enchido em duas vias, ficando uma arquivada no prontuario e a outra
entregue a0 usudrio ou seu responsavel legal.



	29a.pdf
	30
	31
	32
	32z



