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RESUMO

Pisani CF. Estudo prospectivo e randomizado para avaliar a eficacia e seguranca
da ablagéo epicardica de taquicardia ventricular utilizando cateter irrigado com
sensor de contato [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de
S&o Paulo; 2018.

Introdugao: O mapeamento e ablagao epicardico € frequentemente necessario
em pacientes com cardiopatia ndo-isquémica, especialmente pacientes com
doenga de Chagas. Entretanto, ndo existem estudos randomizados provando a
sua superioridade em comparacgao a ablagao endocardica exclusiva. Métodos:
Foram selecionados 30 pacientes com doenga de Chagas encaminhados para
ablacdo de TV sendo randomizados para (1) ablagdo endocardica exclusiva e
(2) ablacdo endo e epicardica combinada. No grupo combinado a ablag&o era
realizada na superficie que se observava os melhores sinais durante TV ou
mapeamento de substrato. No grupo endocardico exclusivo, a ablagdo era
realizada inicialmente na superficie endocardica apenas e se ndo existisse
cicatriz ou a TV clinica se mantivesse indutivel ocorria a continuacéo da ablagao.
O objetivo eficacia foi a n&o reindutibilidade da TV e seguranca foi a taxa de
complicagdes do procedimento. Resultados: A maioria dos pacientes eram do
sexo masculino, com idade mediana de 67 (58;70) e 58 (43; 66) anos e FEVE
de 31,1£11,5% and 41,0£17%, respectivamente. Ocorreu significativamente
menos falhas da ablagdo no grupo combinado (2/15) em comparagéo ao grupo
endocarcico exclusivo (9/126; P=0,21). A ablagdo epicardica foi também
realizada em nove pacientes do grupo endocardico exclusivo devido a auséncia
de cicatriz endocardica e manutengao da indutibilidade da TV. Nao se observou
complicagbes relacionadas ao procedimento. Conclusdao: Neste estudo
randomizado de ablagdo epicardica e endocardica de TV em pacientes com
Doenga de Chagas, ocorreu menos insucesso na ablagdo quando a estratégia

combinada endo e epicardico foi utilizada. Ambas estratégias foram seguras.

Descritores: cardiomiopatia chagasica; ablacdo por cateter; taquicardia

ventricular; pericardio; estudo de prova de conceito.

Vii



ABSTRACT

Pisani CF. Efficacy and Safety of Epicardial VT Ablation Using Contact Force
Irrigated Tip Catheter in Chagas Disease Patients [thesis]. Sdo Paulo:
“Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo”; 2018

Background: Epicardial mapping and ablation are frequently necessary for non-
ischemic cardiomyopathy, especially in Chagas disease patients. We developed
this randomized trial to evaluate the efficacy and safety of combined epicardial
ablation in Chagas disease patients. Methods: We randomized 30 patients with
Chagas disease into an endocardial-only group or a combined epi and
endocardial mapping and ablation group. In the combined group, ablation was
performed on the surface with optimal signals during mapping. In the endo-only
group, ablation was initially performed only on the endo surface despite of non-
optimal signals. The endpoint was efficacy, measured by ventricular tachycardia
reinducibility and safety measured by the rate of complications. For endo-only
patients, epicardial ablation continuation was allowed after inducibility was
assessed following ablation. Results: Most of the patients were male, the median
age was 67 (58; 70) and 58 (43; 66) years-old and LVEF was 31.1£11.5% and
41.0£17%, respectively. There was a significant fewer failure for the combined
group (2 in 15 patients) comparing to endo only-group ablation (9/15
patients;P=0,021). Epicardial ablation was also performed in nine patients in the
endo group after ablation failure due to an absence of endocardial scar and
maintenance of VT inducibity. There were no complications related to the
epicardial access or ablation. Conclusions: In this randomized trial of epicardial
and endocardial VT ablation in Chagas disease, there was less failure of ablation
when a combined endo/epi approach was used. Both approaches were safe.

Trial registration number: NCT02072707

Descriptors: Chagas cardiomyopathy; catheter ablation; tachycardia,

ventricular; pericardium; proof of concept study.
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RESUMO

Introdugao: O mapeamento e ablacdo epicardico é frequentemente
necessario em pacientes com cardiopatia nao-isquémica, especialmente
pacientes com doenga de Chagas. Entretanto, n&o existem estudos
randomizados provando a sua superioridade em comparagdo a ablacao

endocardica exclusiva.

Métodos: Foram selecionados 30 pacientes com doenga de Chagas
encaminhados para ablagdo de TV sendo randomizados para (1) ablagéo
endocardica exclusiva e (2) ablacdo endo e epicardica combinada. No grupo
combinado a ablacgao era realizada na superficie que se observava os melhores
sinais durante TV ou mapeamento de substrato. No grupo endocardico
exclusivo, a ablacéo era realizada inicialmente na superficie endocardica apenas
e se ndo existisse cicatriz ou a TV clinica se mantivesse indutivel ocorria a
continuagao da ablagc&o. O objetivo eficacia foi a ndo reindutibilidade da TV e
seguranca foi a taxa de complica¢des do procedimento.

Resultados: A maioria dos pacientes eram do sexo masculino, com idade
mediana de 67 (58;70) e 58 (43; 66) anos e FEVE de 31,1£11,5% and 41,0£17%,
respectivamente. Ocorreu significativamente menos falhas da ablagdo no grupo
combinado (2/15) em comparagdo ao grupo endocarcico exclusivo (9/126;
P=0,21). A ablagao epicardica foi também realizada em nove pacientes do grupo
endocardico exclusivo devido a auséncia de cicatriz endocardica e manutencao
da indutibilidade da TV. N&o se observou complicacbes relacionadas ao
procedimento.

Conclusao: Neste estudo randomizado de ablacdo epicardica e
endocardica de TV em pacientes com Doenca de Chagas, ocorreu menos
insucesso na ablagdo quando a estratégia combinada endo e epicardico foi

utilizada. Ambas estratégias foram seguras.

Descritores: Cardiomiopatia Chagasica, Ablagdao por Cateter,
Taquicardia Ventricular, Pericardio, Estudo de Prova de Conceito
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ABSTRACT

Background: Epicardial mapping and ablation are frequently necessary for
non-ischemic cardiomyopathy, especially in Chagas disease patients. We
developed this randomized trial to evaluate the efficacy and safety of combined
epicardial ablation in Chagas disease patients.

Methods: We randomized 30 patients with Chagas disease into an
endocardial-only group or a combined epi and endocardial mapping and ablation
group. In the combined group, ablation was performed on the surface with optimal
signals during mapping. In the endo-only group, ablation was initially performed
only on the endo surface despite of non-optimal signals. The endpoint was
efficacy, measured by ventricular tachycardia reinducibility and safety measured
by the rate of complications. For endo-only patients, epicardial ablation
continuation was allowed after inducibility was assessed following ablation.

Results: Most of the patients were male, the median age was 67 (58; 70)
and 58 (43; 66) years-old and LVEF was 31.1x11.5% and 41.0+17%,
respectively. There was a significant fewer failure for the combined group (2 in
15 patients) comparing to endo only-group ablation (9/15 patients;P=0,021).
Epicardial ablation was also performed in nine patients in the endo group after
ablation failure due to an absence of endocardial scar and maintenance of VT
inducibity. There were no complications related to the epicardial access or

ablation.

Conclusions: In this randomized trial of epicardial and endocardial VT
ablation in Chagas disease, there was less failure of ablation when a combined
endo/epi approach was used. Both approaches were safe.

Trial registration number: NCT02072707
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1 Introdugao

As taquicardias ventriculares apresentam espectro clinico bastante
amplo, podem ocorrer em individuos normais, assintomaticos e em geral
apresentam evolugdo benigna, ou podem ser a expressdo de condigdes
fisiopatoldgicas graves, que dependendo de suas apresentagdes e associagoes
podem levar a morte subita. (1, 2)

O mecanismo mais comum para as taquicardias ventriculares (TV)
associadas as cardiopatias estruturais € a reentrada, micro ou macroreentrante,
relacionada a uma cicatriz nos ventriculos, secundario a infarto do miocardio,
miocardite, cirurgia para corregao de cardiopatias congénitas. (3) No nosso meio
a cardiopatia chagasica cronica é a etiologia mais frequente de taquicardia

ventricular em pacientes com cardiopatia estrutural. (4)
1.1 Fisiopatologia da miocardiopatia chagasica

Ap0Gs a exposigao ao Trypanosoma cruzi, 0s pacientes apresentam a fase
aguda da doenga, que na maioria das vezes é assintomatica ou com sintomas
minimos de miocardite como febre, taquicardia sinusal e edema. Apos essa fase,
por varios anos, a maioria dos pacientes se mantém assintomaticos (Forma
indeterminada) e 30-40% dos pacientes evoluem para o estagio crénico da
miocardioaptia chagasica. (5)

Varios mecanismos diferentes estdo associados as anormalidades
cardiacas na doenga de Chagas. (6) A infecgao de baixo grau pelo T. cruzi pode
gerar dano direto e fibrose. Adicionalmente, existe uma apresentagao continua
de antigeno com uma resposta humoral e celular levando a dano miocardico e
desarranjo microvascular. O afilamento da parede nas regides apicais e posterior
basal do ventriculo esquerdo podem ser resultado da isquemia em areas de
“fronteira” entre ramos coronarios principais. (7, 8) Além disso, a infec¢ao pelo
T. cruzi leva a dano em células nervosas, levando a denervacao parassimpatica
global e local levando a disfungdo autonémica contribuindo ao remodelamento

miocardico.



1.2 Distribuicdo da cicatriz em pacientes com miocardiopatia

chagasica

Como relatado previamente, a area principal de tecido cicatricial e
afilamento da parede ventricular em pacientes com Doenca de Chagas € a
regido apical e infero-latero-basal do ventriculo esquerdo principalmente na
superficie epicardica.(9-12)

Estudos com ressonancia magnética evidenciaram realce tardio em 75%
dos pacientes com miocardiopatia chagasica, incluindo 25% com forma
indeterminada. A localizagdo mais frequente da cicatriz foi na paredes lateral-
basal e meédio-basal do ventriculo esquerdo. (10)

Os mapas eletroanatdbmicos de voltagem em pacientes com
miocardiopatia chagasica mostraram uma area maior de baixa voltagem na
superficie epicardica em comparacgéo a endocardica. (13) A area total de cicatriz
foi duas vezes maior no epicardio em comparagao ao endocardio e 88% dos

pacientes apresentaram area maior epicardica.

De maneira interessante, em pacientes com taquicardia ventricular, 82%
das taquicardias mapeaveis em pacientes com Chagas estavam localizadas na
cicatriz inferolateral, enquanto que apenas 6% estavam relacionadas a cicatriz

apical e em 12% ao ventriculo direito. (14)
1.3 Fisiopatologia da taquicardia ventricular

Estudos morfologicos demonstram consistentemente que a lesdo
miocardica responsavel pela taquicardia ventricular € caracterizada por ilhas de
tecido viavel localizados dentro de um tecido cicatricial. (15, 16) Esta
heterogenicidade na estrutura das fibras miocardicas leva a uma condugao
ventricular n&o uniforme no tecido sobrevivente, com caracteristicas
eletrofisiologicas alteradas criando areas de ativagdo regional lenta e com

bloqueios anatdomicos e funcionais que promovem a reentrada.



As fibras sobreviventes podem estar localizadas no subendocardio,
especialmente em pacientes com cardiopatia isquémica, e também no
subepicardio e na regido intramiocardica. Além disso, essas fibras sobreviventes
sdo caracterizadas pela reducdo na densidade das “gap junctions” bem como
com alteragdes na sua distribuicdo, composicao e funcdo. Observa-se também
uma separagdo espacial aumentada das fibras sobreviventes com grande
quantidade de colageno e tecido conjuntivo entre essas fibras. Essas
propriedades além de alterar as caracteristicas do potencial de agao, contribuem
para a formagao de canais isolados e com conduc¢ao lenta. (17)

Os circuitos de reentrada contém um istmo protegido, e a despolarizagéo
dessas células ndo é detectada no ECG de superficie, sendo os eletrogramas
registrados nessas regides considerados “atividades diastélicas”. Uma vez que
o circuito encontra a “saida” deste istmo, a frente de onda se propaga através do
ventriculo, originando o complexo QRS. Para retornar para a entrada do canal,
a frente de onda se move através da borda ou através da cicatriz. Esses circuitos
podem ser endocardicos, epicardicos ou intramiocardicos, podendo também
estar relacionados a barreiras anatdbmicas naturais (anel mitral). As cicatrizes
por ndo serem homogéneas, podem originar varios caminhos para reentrada,

portanto pode-se encontrar em um paciente multiplas morfologias de TV.
1.4 Tratamento da taquicardia ventricular

O tratamento da taquicardia ventricular na sala de emergéncia consiste
na reversao, seja com farmacos antiarritmicos ou com cardioversao elétrica.
ApOs a reversdo e avaliagdo do paciente com relagdo a fisiopatologia da
taquicardia ventricular geralmente é recomendado o implante do cardio-
desfibrilador implantavel (CDI) para a preven¢do de morte subita, associado ao
uso das drogas antiarritmicas como amiodarona ou sotalol com o objetivo de
melhorar a qualidade de vida prevenindo episodios de taquicardia ventricular e
consequentemente as terapias do desfibrilador. (2) Entretanto, muitos pacientes
apresentam TV recorrentes a despeito deste tratamento, com terapias do CDI

levando a diminuigdo na qualidade de vida associado a risco aumentado de
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morte n&o-subita. Quando isso ocorre, a ablagdo por cateter de TV é
recomendada especialmente nos pacientes com TV incessante e tempestade
elétrica. (18)

1.5 Ablacgao por cateter da taquicardia ventricular

O objetivo da ablagéo por cateter na TV € de destruir o tecido miocardico
viavel junto a cicatriz que € responsavel pelo circuito de reentrada. Para a
identificacdo desse circuito, sdo utilizadas técnicas diferentes de mapeamento.
(18-20)

Nos casos de TV hemodinamicamente tolerada, pode-se realizar o
mapeamento do circuito durante taquicardia utilizando analise dos eletrogramas
bipolares e técnicas de estimulacdo para encarrilhamento da taquicardia e
identificac&o do istmo protegido. Outra ferramenta € a utilizagdo dos sistemas de
mapeamento eletroanatdmico com a construcdo do mapa de ativagdo da

taquicardia identificando o local da saida do circuito.(21)

O mapeamento do substrato inicia com a identificagdo da cicatriz
ventricular, baseado na voltagem do eletrograma bipolar em um mapa
eletroanatémico do ventriculo de interesse. Sao definidos como “cicatriz densa”
areas onde o eletrograma apresenta voltagem muito baixa (<0,5mV) e sé&o
designados como “zona da borda” areas onde o eletrograma apresenta voltagem
intermediaria (entre 0,5 e 1,5mV). Geralmente a area da cicatriz é extensa, para
limitar a extensdo da ablagdo sio utilizadas técnicas de ablagdo como
identificacdo dos canais (22), eliminagdo dos potenciais tardios (23), bloqueio
dos istmos (24), ablagao linear na borda da cicatriz (25), isolamento do nucleo

da cicatriz (26) e ablagdo extensa da cicatriz. (27)

Existem varias maneiras de avaliar o resultado da ablagdo, pode-se
buscar a perda de captura de estimulacdo com alta energia dentro da cicatriz,
eliminagcdo dos potenciais tardios ou dos potenciais anormais (28, 29) e
interrupcdo da taquicardia ventricular clinica quando mapeada a taquicardia.

Outra maneira de avaliar o resultado da ablagao é a realizacdo da estimulagao
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ventricular programada apos a ablagéo. (30) Considera-se sucesso completo da
ablacdo quando apo6s ablagdo ndo se induz mais nenhuma morfologia de
taquicardia ventricular, sucesso parcial quando apenas se induz outras
morfologias de TV, ndo sendo mais indutivel a TV clinica e insucesso quando a
TV clinica continua a ser indutivel a despeito da ablagdo. Estes resultados
podem predizer a evolugdo a longo prazo. Pacientes com tempestade elétrica
submetidos a ablagédo (30, 31), quando o sucesso foi completo ou parcial,
nenhum paciente apresentou recorréncia de tempestade elétrica, ja os que
tiveram insucesso 80% apresentaram recorréncia. No mesmo estudo, a taxa de
recorréncia de TV foi de 16% apds sucesso completo, 65% apds sucesso parcial
e 100% em insucesso. Por isso a estimulagao ventricular programada ao final do
procedimento pode ser um marcador imediato da evolugao dos pacientes a longo
prazo, sendo que sucesso parcial pode ser um “endpoint’ desejado da ablagao.

1.6  Ablacao epicardica de taquicardia ventricular

O acesso percutaneo ao espaco pericardico foi descrito pela primeira vez
em 1996 para o tratamento de TV em pacientes com Doenga de Chagas e TV
sustentada recorrente. (32) Como era um procedimento ndo convencional e
potencialmente de risco, demorou um certo tempo para a validagdo da
reprodutibilidade e seguranga do procedimento, entretanto, atualmente é uma
técnica difundida e empregada em diferentes laboratorios de eletrofisiologia. (33)

O mapeamento e ablagdo endocardicos continua como o pilar para o
tratamento das arritmias cardiacas e a abordagem epicardica € considerada em
pacientes onde o procedimento endocardico falhou. Entretanto, a combinagao
de abordagem epi e endocardica tem sido mais frequentemente empregados,
principalmente na ablacdo de TV em pacientes com miocardiopatia n&o-
isquémica, visto que nesses pacientes existe uma maior probabilidade de

circuitos reentrantes epicardicos. (13, 27, 34-41)

Em um registro europeu (42) envolvendo 45 instituicbes que realizam
ablacdo de TV, apenas ablagdo endocardia foi utilizado em 13 centros (29,5%),
ablacdo epicardia apos falha endocardica em 21 centros (47,7%) e ablacéo
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combinada no primeiro procedimento em dois centros (4,5%). Oito centros

encaminham pacientes para centros especializados em mapeamento epicardico.

A decisdao de realizar mapeamento epicardico depende de varios
aspectos. Um importante € a experiéncia do operador em puncéo subxiféide,
outros s&o a etiologia da miocardiopatia, caracteristicas eletrocardiograficas e
caracteristicas do mapeamento eletrofisiologico e eletroanatémico endocardico
e dados da cicatriz avaliados em exames na ressonancia cardiaca. (43-45)

Como durante uma ablacdo endocardica os pacientes devem ser
submetidos a anticoagulagdo plena com heparina, varios grupos evitam a
realizacao do acesso epicardico no mesmo procedimento, entretanto existem
evidéncias (46) de que a reversao da anticoagulagdo com sulfato de protamina

precedendo a pungédo epicardica € segura.

1.7 Utilizacao dos cateteres irrigados e com sensor de contato

para ablagao

O desenvolvimento dos cateteres irrigados permitiu contornar uma das
limitacdes da utilizagdo da radiofrequéncia que é a carbonizacédo e a formacao
de coagulos na ponta dos cateteres convencionais secundario a aumento na
temperatura. (47) Com esse aumento, os geradores de radiofrequéncia reduzem
a poténcia de aplicagao, porém isso leva a lesdes menos efetivas. Por isso foram
desenvolvidos os cateteres irrigados, que permitem o resfriamento da ponta do
cateter, permitindo a entrega de maior poténcia sem a limitagado de temperatura

e carbonizagdo da ponta dos cateteres. (25, 48-51)

Outro fundamento basico da biofisica da radiofrequéncia € a necessidade
de contato adequado para a realizagdes de lesdes adequadas(52, 53), devido a
isso, nos ultimos anos foram desenvolvidos cateteres com sensor de contato, o
que permitiu mensurar a forga de contato durante a ablagéo levando a lesdes
mais efetivas. Uma leséo de radiofrequéncia, sera maior quanto maior o contato

do cateter com o tecido a ser ablacionado. (54)



Como uma das limitagbes para a ablacdo epicardica é a existéncia de
gordura epicardica, teoricamente a maneira mais efetiva de realizar a ablagao &
utilizando cateteres irrigados, pois esse tipo de cateter leva a um aumento na
extensdo e profundidade da lesdo (48) resolvendo essa limitagdo.
Adicionalmente, a forca de contato € um dos maiores determinantes para o
tamanho da lesdo, sendo que um cateter com sensor de contato poderia otimizar
a selecdo da poténcia e o tempo de cada aplicagao de RF, buscando a maior
lesdo possivel com o menor risco de formagao de trombos ou de “Steam
Pop”.(54)

Embora a técnica de ablacdo epicardica esteja difundida globalmente,
com aplicagdo em diversas patologias e técnicas de acesso definidas (55) e a
utilizacado de cateteres irrigados e com sensor de contato tenham uso cada vez
maior, ndo existem estudos clinicos randomizados avaliando a segurancga e
eficacia deste tipo de abordagem nas diferentes cardiopatias, especialmente na
miocardiopatia chagasica.

Apesar de os pacientes com cardiopatia chagasica apresentarem circuitos
epicardicos, também sao encontrados a presenca de aneurismas e afilamentos
na parede. Como os cateteres irrigados com sensor de contato produzem lesdes
mais profundas pode ser que com a utilizagdo desses cateteres e com lesdes
mais efetivas, esses circuitos epicardicos poderiam ser ablacionados através do
endocardio evitando a necessidade de abordagem direta da superficie
epicardica.



2 Objetivos:

Os objetivos deste estudo sao:
21  Seguranga

Avaliar a segurancga da ablac&o epicardica da taquicardia ventricular em
pacientes com cardiopatia chagasica cronica utilizando cateter irrigado com

sensor de contato.
2.2 Eficacia

Avaliar se a ablacao epicardica adicionada a ablacdo endocardica usando
cateter irrigado com sensor de contato e guiada por mapeamento
eletroanatdmico aumenta o indice de sucesso em comparagdo a ablagao

endocardica exclusiva em pacientes com cardiopatia chagasica.



3 Métodos

3.1 Recrutamento de pacientes para o estudo

Foram avaliados pacientes consecutivos, que apresentaram taquicardia
ventricular recorrente com ou sem CDI, avaliados pela equipe de interconsulta
da arritmia clinica na unidade de emergéncia e unidades de terapia intensiva.
Também foram considerados pacientes atendidos nos ambulatorios de arritmia
e de marcapasso com histéria de taquicardia ventricular recorrente a despeito

do tratamento clinico.
3.2 Critérios de inclusao

Pacientes com miocardiopatia chagasica e taquicardia ventricular
monomorfica sustentada que necessitaram de cardioversdo quimica ou elétrica
com pelo menos quatro episddios apesar do uso de CDI e farmacos
antiarritmicos. Em pacientes sem CDI, foram elegiveis apds dois episodios de
TV sustentada.

3.3 Critérios de exclusao

Foram excluidos pacientes com Creatinina >2,5mg/dL, Frac&do de Ejecao
de VE <10%, NYHA classe IV, trombo mével no VE, auséncia de acesso vascular
ao ventriculo esquerdo, expectativa de vida de menos que 12 meses, cirurgia
cardiaca preévia, angina instavel ou IAM nos ultimos 2 meses, estenose adrtica
importante, insuficiéncia mitral importante secundaria a ruptura de folheto ou

cordoalha, gravidez e idade menor que 18 anos.
3.4 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo piloto, clinico randomizado, aberto com pacientes
com miocardiopatia chagasica cronica e indicagdo de ablagdo de taquicardia
ventricular. Foram selecionados pacientes que preenchem critério de incluséo,

sem a presenca de critérios de exclusao.



Todos os pacientes assinaram o termo de consentimento livre e

esclarecido. (Anexo )

ApoOs a anestesia e puncdo dos acessos venosos, € realizado estudo
eletrofisiologico com estimulagao ventricular programada com ciclo basico (S1)
de 600ms e 430ms e até 3 extra-estimulos (S4) até periodo refratario efetivo
ventricular ou acoplamento de 200ms. Se a TV n&o fosse indutivel o
procedimento era encerrado e o paciente n&o incluido no estudo. Se fosse
indutivel TV monomorfica, esta era revertida e entdo era feita a randomizacao
entre ablacdo e mapeamentos endocardico exclusivo (grupo controle) ou
ablacdo e mapeamento combinados epicardico e endocardico (grupo

tratamento).
O fluxograma do estudo esta apresentado na figura 1.

Figura 1 — Fluxograma do desenho do estudo.

Doenca de Chagas Critérios de Exclus&o
CDI (= 4 episodios de TV) Creatinina >2.5mg/dL; FE do VE <10%;
Sem-CDI (22 episoidios de TV) NYHA Class IV; rombo mével no VE;
auséncia de acesso vascularao VE;
T expectativa de vida menorque 12
‘ meses;lcli;u,\;lgia carldiaca p1r2évia; angina
instavel; nos ultimos 12 meses;
Término do M{ TV Induzida em EEF ] estenose adrtica severa; insuficiéncia
Procedimento (Até S1430 e S4) mitral severa secundaria a ruptura de

folheto ou cordoalha; gravidez e idade
menorqueu 18 anos.

[ Randomizagao (1:1) }
I

' v
. | T i Mapeamento Epi e
[ Mapeamg;;ﬁj:cgocardlca Auséncia de Cicatriz Endocardica ~End9c§'rd.ico. 3
© ‘ (puncéo epicardica inicial)
]
(@]
[ Ablaggo Endocardica \ Crossover > { Ablagao Endo e/ou Epicardica
Exclusiva 3 (Definido pelo mapeamento
8 TV ou Cicatriz)
I 3 [

I ! ] £ I I ]
Successo Succefso Parcial Insucesso Successo Succefso Parcial Insucesso
Cor_vplete (Sem (Indugéo apenas (Reinduggio da Compleuz (Sem (Indugao apenas (Reinducdio da
reindugdo de de'Ty Nao TV Clinica) reindugéo de de'Ty Nao TV Clinica)

qualquerTV) clinicas) qualquerTV) clinicas)

3.5 Técnica de ablagao

Os pacientes foram submetidos a anestesia geral com monitorizagéo
invasiva da presséo arterial. Portadores de CDI tinham o dispositivo programado

no modo de estimulacdo VVI 40bpm e terapias desabilitadas. A seguir foi
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realizada dupla pung¢ao em veia femoral direita, realizada infusdo de 5000Ul de
heparina e posiconado cateter decapolar no seio coronario e cateter quadripolar

no ventriculo direito.

Nos pacientes randomizados para ablacdo epicardica foi realizada
puncao subxifoide conforme técnica previamente descrita (56) com passagem
de fio-guia que deve atingir a borda esquerda da silhueta cardiaca. Apds a
puncdo subxifoide e acesso ao espacgo pericardico utilizando fio-guia, foi
posicionado introdutor no espago pericardio e apos a passagem deste introdutor
foram posicionados 2 fios guia no espago pericardico e a seguir este introdutor
retirado e posicionados dois introdutores através de cada fio-guia. O objetivo da
passagem de dois introdutores € de obter-se a drenagem continua do fluido

infundido através pelo irrigado com ponta aberta.

Ap0Gs o0 acesso pericardico no grupo combinado e apds pung&o venosa no
grupo endocardico exclusivo, foi realizada a puncéo da artéria femoral direita
para posicionamento de cateter de ablacdo no ventriculo esquerdo por via
aortica retrégrada. Apds a pungao da artéria foi feita infusdo de heparina 5000UlI.

A técnica de ablagao foi semelhante nos dois grupos, com construgao de
mapa eletroanatdbmico de voltagem do ventriculo esquerdo (endocardio ou
endocardio e epicardio) durante estimulagao ventricular. Apos a construgéo de
mapa, foi realizada nova indugdo da taquicardia ventricular pela estimulagao
ventricular programada em apice do VD até S4. Se a taquicardia ventricular fosse
bem tolerada, era realizado mapeamento da taquicardia se a taquicardia fosse
mal tolerada, era realizada modificacdo do substrato baseada no mapa
eletronatébmico (bordas da cicatriz), pace-mapping e eletrogramas locais
anormais (potenciais tardios).

Nos pacientes do grupo endocardico exclusivo, apenas a superficie
endocardica do ventriculo esquerdo ou direito era ablacionada. Nos pacientes
do grupo combinado, a escolha da superficie a ser aplicada foi baseada no
mapeamento durante a taquicardia (presenga de potenciais mesodiastolicos e
pré-sistélicos, técnica de encarrilhamento) nas duas superficies e nos pacientes
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com modificagdo do substrato a superficie escolhida foi baseada na extensao da
cicatriz (alvo preferencial na superficie com cicatriz maior), morfologia da
taquicardia ventricular sugerindo origem epicardica (57-59), ativagao ventricular
no seio coronario e avaliagdo de pace-mapping.

ApOs a ablagao era realizada nova estimulag&o ventricular programada
até S4 para avaliar a reindutibilidade da TV. Nos pacientes do grupo endocardico
exclusivo em que nao se observou cicatriz endocardica ou que apds a extensa
ablacao endocardica, a TV clinica continuou sendo indutivel foram submetidos a
puncdo subxifoide com mapeamento e ablagdo epicardico (Continuacdo da
Ablagao).

3.6 Desfechos
3.6.1 Seguranga

Serao avaliados o indice de complicagdes relacionados ao uso do cateter
irrigado na superficie epicardica. E esperado que o grupo combinado epicardio
e endocardio ndo apresente um aumento no numero de complicacbes

relacionadas ao procedimento.
3.6.2 Eficacia

Sera a avaliado o indice de sucesso do procedimento, sendo considerado
como: (a) Sucesso Completo, a ndo reindugdo de nenhuma arritmia apds a
ablacao; (b) Sucesso Parcial, a ndo reindugéo da arritmia clinica ou da TV inicial,
porém persisténcia de reindugéo de outras morfologias de TV mais rapidas que
a TV clinica; e (c) Insucesso, a persisténcia de reindugéo da TV clinica ouda TV

inicialmente induzida.
3.7 Tamanho da amostra

O tamanho da amostra calculada para o estudo multicéntrico sera

baseado na hipotese de que o indice de recorréncia no grupo endocardico
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exclusivo seja de 50% (60) ao final dos 12 meses de seguimento com uma
reducdo de 30% no indice de recorréncia de TV no grupo combinado epicardio
e endocardio. Utilizando-se poder de 80% e alfa de 5%, sera necessario a
inclusdo de 93 pacientes em cada grupo. Considerando-se a perda de
seguimento, serdo necessarios 200 pacientes no estudo multicéntrico. Para esse
estudo piloto foi considerado empiricamente a necessidade da inclusado de 10%
(20 pacientes) da amostra global a ser incluida no estudo multicéntrico e apos a
conclusao dos 20 pacientes iniciais, apds analise dos dados, sendo observada
taxa de insucesso elevada no grupo endocardico, foi optado pela inclusao de
outros 10 pacientes (extensdo do protocolo) para a confirmagcdo dessa
observacgao.

3.8 Analise estatistica

As variaveis continuas com distribuicdo simétrica serdo
apresentadas como meédia e desvio padrdo, as variaveis continuas com
distribuicdo assimétrica serdo apresentadas como mediana e interquartis.
Variaveis categoricas serdo apresentadas como frequéncia absoluta e relativa.
Os grupos foram comparados entre si para as caracteristicas basais usando
teste-t de Student para variaveis simétricas e teste de Wilcoxon para variaveis

assimeétricas.

Para a analise de eficacia serdao considerados os dados do procedimento
com relacgdo a indutibilidade de taquicardia ventricular, sendo avaliado a taxa de
“Insucesso” de cada grupo como objetivo primario e realizado teste exato de
Fisher. A comparagao global entre a indubitlidade sera avaliada pela razdo de
verosemelhanga. Com relagdo a segurancga os dados de taxa de pungéo de VD,
volume de hemopericardio drenado, tempo de procedimento e tempo de dreno
de pig-tail sdo considerados os dados ao final do procedimento separados em
cada grupo na intengéo de tratar. Variaveis continuas serao testadas com teste
t de Student se simétricas ou Wilcoxon se assimétricas e variaveis categoricas

usando teste exato de Fisher. O nivel de significancia para os testes sera de 5%.
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3.9 Processo regulatério

Protocolo aprovado no CEP do Hospital das Clinicas com numero SDC
3939/13/065, extensdo do protocolo aprovada no dia 07/07/2016. Os cateteres
foram patrocinados pela empresa Biosense&Webster, com registro IS 219.
Estudo registrado no Clinicaltrials.gov com identificador NCT02072707.
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4 Resultados

4.1 Caracteristicas clinicas basais

Foram 30 pacientes com miocardiopatia chagasica crénica e taquicardia
ventricular com indicagado de ablacio por cateter. As caracteristicas basais dos
pacientes estdo apresentadas na tabela 1. A maior parte dos pacientes era do
sexo masculino e eram portadores de CDI. A fragdo de ejegdo no
ecocardiograma era de 30,719,9% e 3332,419,5% nos grupos endocardico
apenas e combinado, respectivamente. Os pacientes apresentaram uma
mediana de trés e seis episddios de TV, respectivamente, antes do procedimento
e utilizavam uma dose mediana de 600mg de amiodarona. Alguns pacientes
estavam em uso de lidocaina devido a tempestade elétrica ou TV recorrente.
Quatro (26,7%) pacientes no grupo endocardio e sete (46,7%) no grupo
combinado foram submetidos a um procedimento de ablagédo de TV prévio, dois
s trés com abordagem epicardica. O tempo médio para a ablagao prévia foi de
61,7+35 e 38,7+47,2 meses, respectivamente.
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Tabela 1 — Caracteristicas clinicas basais da populagcao estudada

Grupo
Caracteristica Gru521Endo Combiﬁado
=15 N=15
Idade, anos 67(58; 70) 58 (43;66)
Sexo Masculino, n (%) 9 (60) 10 (66.7)
CDI, n (%) 10 (66.7) 11 (73.3)
Ecocardiograma
Atrio Esquerdo, mm 44 445 4 44.2+7.5
DDVE, mm 67.1£7.0 65.1+£8.2
FEVE, % 30.7+9.9 32.4+9.5
Aneurisma Apical, n (%) 2 (13.3) 0 (0)
Ressonancia Cardiaca, n (%) 5 (33.3) 5 (33.3)
FE do VD, % 39.0+9.5 41.0£17.4
FE do VE, % 31.0+11.5 35.2+11.5
Cicatriz no realce tardio, n (%) 5(100) 4 (80)
Tempo para a RNM, meses 3 (0.5;28) 44 (5; 58)
EEF prévio, n (%) 2 (13.3) 4 (26.7)
TV induzida, n (%) 2 (100) 3 (75)
Ablacgao Prévia, n (%) 4 (26.7) 7 (46.7)
Numero de procedimentos, n 1.5 (1;2.75) 1(1;2)
Tempo desde a ultima ablagao, 61 7+35 38.7+47.3
months
Acesso epicardico na ultima
ablacao, n (%) 2 (50) 3 (42.9)
Sucesso, n (%) 1(33.3) 3 (60)
Motivo da Internagao
TV Recorrente, n (%) 9 (60) 12 (80)
TV lenta, n (%) 2 (13.3) 0 (0)
Tempestade elétrica, n (%) 2 (13.3) 3 (20)
Episddios de TV, n 3 (2;6) 6 (4;11)
Choques do CDI, n 1.5 (0.75;2) 5(1.75;7.75)
Dose de amiodarona, mg 600 (400;600) 600 (600;600)
Reipregnacdo com amiodarona, n (%) 10 (66.7) 10 (66.7)
Uso de lidocaina, n (%) 4 (26.7) 3 (20)
Creatinina, mg/dL 1.30+0.25 1.22+0.19
Hemoglobina, g/dL 12.7+1.6 13.2+2.0
Plaquetas, /mm3 233,333+50,789  202,600+78,497
Proteina C Reativa, mg/L 8.6 (3.2;14.2) 6.1(2.1;19.1)
Na, mEqg/L 137.1 £3.7 137.1+£3.3
K, mEq/L 4.3+0.4 4.4+0.5
RNI 1.0 (1.0;1.125) 1.1 (1.05;1.25)
rTTPA 1.07+0.14 1.0+0.13
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4.2 Caracteristicas iniciais do procedimento e protocolos de indugao de

taquicardia ventricular

As caracteristicas basais do procedimento e protocolos de indugao estao
apresentadas na

2. Apos a reprogramacao inicial do dispositivo, o ritmo de base foi sinusal
em dez (66,7%) pacientes, taquicardia ventricular em um (6,7%) e estimulacéo
ventricular em quatro (25%) do grupo endocardico exclusivo. Ja no grupo
combinado, doze (880%) apresentavam ritmo sinusal e trés (18,2%)

apresentavam estimulag&o ventricular.

O ciclo basico (S1) utilizado para indu¢do de TV no inicio do procedimento
foi de 600ms em 12 (80%) pacientes do grupo endocardico e 13 (86,7%) do
grupo combinado e o numero de extra-estimulos foi de um (S2) em dois (13,3%)
e um (6,7%), respectivamente, dois extra-estimulos (S3) em sete (46,7%) e 10
(66,7%), respectivamente e trés (S4) extra-estimulos em cinco (33,3%) e trés
(20%), respectivamente. Em um paciente em cada grupo a indugéo foi obtida
com estimulagao continua (S1) com 600ms. O intervalo de acoplamento para
indugdo medio de TV foi 298+41ms e 316+40ms, respectivamente. Em dois
pacientes do grupo endocardico exclusivo, foi necessario a utilizagdo de
isoproterenol para a indugdo de TV no inicio do procedimento. O ciclo médio da
TV clinica induzida foi de 446+126ms no grupo endocardico exclusivo e de

445+84ms no grupo combinado.

Tabela 2 — Caracteristicas basais do procedimento

Grupo
Protocolo de Inducao de TV G'”,'j‘_’g‘“ Combinado
B N=15
Ritmo de Base, n (%)
Sinusal 10 (66.7) 12 (80)
Estimulagao Ventricular 4 (26.7) 3 (20)
Taquicardia Ventricular 1(6.7) 0
Protocolo basal de inducéo de TV
S1 600, n( %) 12 (80) 13 (86.7)
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Extra-estimulo para indugao de TV, n (%)

S1 1(6.7) 1(6.7)
S2 2 (13.3) 1(6.7)
S3 7 (46.7) 10 (66.7)
S4 5(33.3) 3 (20)
Acoplamento Extra-estimulo para indugao 298+41 316+40
de TV, ms
Isoproterenol no basal, n (%) 2 (13.3) 0 (0)
Ciclo de TV induzida no basal, ms 4461126 445184
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4.3 Eficacia ap6s mapeamento e ablacao nos grupos apenas endocardio

e abordagem combinada — Objetivo de Eficacia Primario

Ocorreram falha na ablacdo, com manutencdo da indutibilidade de TV
clinica em nove (60%) pacientes no grupo endocardio exclusivo e dois no grupo
combinado (P=0,021). Foram observados trés sucessos parciais (20%) no grupo
endocardio exclusivo e oito (53,3%) no grupo de abordagem combinada. O
sucesso completo foi obtido em trés pacientes (20%) no grupo endocardio e
cinco (33,3%) no grupo combinado (P=0,021 na raz&o de verosemelhanga). A
figura 2 apresenta os resultados da ablagédo nos dois grupos.

Figura 2 — Resultado avaliado pela estimulag&o ventricular programada

ao final do mapeamento e ablagcdo na superficie conforme a randomizacao.

15

12

Endo Endo/Epi

M 03-Sucesso Completo
02-Sucesso Parcial
M 01-Insucesso

Teste Exato de Fisher: P=0.0209 para insucesso *
Razdo de Verosemelhanga: P=0.0215
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4.4 Continuagao da ablagao no Grupo endocardico exclusivo

Em nove pacientes do grupo endocardico exclusivo, a ablagédo foi
continuada com ablacao epicardica devido a manutencdo da indutibilidade da
TV a despeito de extensa ablagdo endocardica (Figura 3) em cinco pacientes
(55,6%) e devido a auséncia de cicatriz endocardica (Figura 4) em quatro
pacientes (44,4%). Em dois pacientes a TV clinica ndo era mais induzida
(sucesso parcial), mas foi decidido continuar a ablagdo com abordagem
epicardica devido a manutengao de indugdo de TV clinicamente significativa,

lenta e facilmente indutivel.
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Figura 3 — Paciente randomizado para grupo endocardico exclusivo
submetido a mapeamento e ablagdo endocardica (A) continuagdo da ablagéo
devido a persisténcia de TV lenta a despeito de ablagdo endocardica (B). O mapa
unipolar sugeria maior extenao epicardica da cicatriz (C) que foi confirmado apés
o mapeamento epicardico (D) sendo evidencido potencial mesodiastolico
durante taquicardia ventricular. A aplicacdo de RF neste local interrompeu a

taquicardia.
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Figura 4 — Paciente randomizado para tratamento endocadico exclusivo
submetido a continuagao da ablagcao devido a auséncia de cicatriz endocardica.
A ablacao endocardica (A) foi guiada por areas de potenciais fragmentados e
sinais de baixa voltagem no mapa unipolar (B), porém a TV continuava indutivel
apesar da ablagdo, sendo realizada abordagem epicardica que demonstrou

extensa cicatriz epicardica e potenciais anormais.
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4.5 Resultado apés a ablagao continuada

Apos a continuagdo do procedimento com mapeamento e ablagdo da
superficie epicadica nos pacientes randomizados para o grupo endocardico
exclusivo, a ablagdo falhou em trés (20%) pacientes, foi obtido sucesso parcial
em cinco (33,3%) e sucesso completo em sete (46,7%). Quando comparado ao
grupo combinado, a diferenga para insucesso desapareceu (P=1), bem como
para todo o resultado (P=0,54). As figuras 5 e 6 apresentam os resultados ao

final do procedimento incluindo a abordagem epicardica no grupo endocardico.

Figura 5 - Resultado avaliado pela estimulagdo ventricular programada ao final
do procedimento, considerando os casos onde ocorreu a ablagao foi continuada
com abordagem epicardica.

Endo Endo/Epi

m 03-Sucesso Completo
02-Sucesso Parcial
H 01-Insucesso
Teste exato de Fisher: P=1 para insucesso *
Razdo de Verosemelhanga: P=0.54
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Figura 6 — Diagrama com os resultados da ablacao conforme a randomizagéo.
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4.6 Dados dos procedimentos de mapeamento e ablagao

Os dados de mapeamento, ablacdo e estimulacdo apds a ablagao para
cada grupo estdo apresentados na tabela 3. Durante todo o procedimento de
ablacdo foram induzidas uma mediana de quatro (Q1:2; Q3: 5) morfologias
diferentes de TV em todos os procedimento e uma mediana de uma
(Q1:0,5;Q3:1) morfologia foi mapeavel em cada caso.

Tabela 3: Caracteristicas da ablagcdo e teste de acordo com o grupo

randomizado.

Grupo Endo Grupo P
Dados do Procedimento de ablagao N=15 Combinado
N=15

Morfologias de TV, n 4 (2;5) 4 (2;5) 0.87
Morfologias de TV mapeaveis, n 1(0;1) 1(1;3) 0.32
Técnica de ablagao, n (%) 0.7

Modificagdo do substrato 5(35.7) 4 (26.7)

Mapeamento da TV e modificagado do 9 (64.3) 11 (73.3)

substrato
Aplicagao de RF endocardica, n 13 (86.7) 11 (73.3) 0.65
Aplicagao de RF epicardica, n 9 (100) 14 (93.3) 1.0
Tempo de RF endocardica, segundos 1188+1151 1229+1125 0.93
Tempo de RF epicardica, segundos 2372+1318 1823+£1099 0.30
Protocolo de Inducéo de TV apds ablagao
S1 600, n (%) 8 (57.1) 10 (66.7) 0.71
Extra-estimulo de inducéo, n (%)
S1 0 (0) 1(6.7)
S2 0(0) 2 (13.3)
S3 6 (46.1) 3 (20)
S4 7 (53.8) 9 (60)
Acoplamento extra-estimulo, ms 255196 313+101 0.15
Isoproternol no teste, n (%) 1(7.1) 0 (0)
Ciclo da TV induzida no teste, ms 428+125 417198 1.0

Nos pacientes selecionados para o grupo endocardico exclusivo, aplicou-
se RF na superficie endocardica em 13 (86,7%) pacientes e nos pacientes do
grupo combinado, aplicou-se RF na superficie endocardica em 11 (73,3%;
P=0,65). As aplicagdes de RF na superficie epicardica ocorreram em 9 (100%)
dos pacientes do grupo endocardico exclusivo e em 14 (93,3%) dos pacientes
do grupo combinado (P=1).
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O tempo médio de aplicacdo de RF na superficie endocardica foi de
1188+1151segundos e de 1229+1125segundos, respectivamente nos grupos
endo exclusivo e combinado (P=0,93). O tempo de aplicagdo de RF na superficie
epicardica foi de 2372+1318 segundos e de 1823+1099 segundos,

respectivamente (P=0,30).

Quando se comparou a superficie ablacionada, existiu um tempo maior

de ablag&o na superficie epicardica (Figura 7).

Figura 7 — Grafico Box-plot demonstrando o tempo de Radiofrequéncia
nas superficies epicardica e endocardia. Observou-se um tempo maior de
aplicacdes e RF na superficie epicardica, apesar de ter sido aplicado RF em 80%

dos casos na superficie endocardica.
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As figuras 8 e 9 apresentam, respectivamente, o mapa de voltagem e as
aplicagdes de RF em pacientes selecionados para o grupo endocardio exclusivo
(#20) e combinado endo/epicardio (#21)
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Figura 8 — Ablag&o endocardica exclusiva em paciente com cicatriz endocardica
evidenciada através do mapa de voltagem bipolar na regido infero-latero-basal
do VE. Foram realizadas aplicagdes de RF interrompendo TV istmal mitral e
eliminados potenciais anormais na borda lateral da cicatriz. O tempo total de RF

foi de 24 minutos e 4 segundos e apos essa aplicagao a TV n&o foi mais indutivel.
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Figura 9 — Extensa modificagdo do substrato em paciente randomizada para
grupo endocardico exclusivo. O mapa endocardico evidenciou cicatriz no mapa
de voltagem bipolar apenas na regido apical. Aplica¢cdes de RF neste local (17m
57s) ainda mantinham a indugédo da TV que apresentava morfologia sugestiva
de origem basal. Optado pela pun¢ao epicardica, foi evidenciado cicatriz apical
com presencga de potenciais tardios (Tag Azul) e cicatriz lateral basal do VE,
sendo realizados 67m 50s de aplicagdes de RF (Tag Vermelho) com poténcia
de 30W com modificag&o do substrato. Ao final realizada estimulagdo ventricular
programada sem mais indugéo de TV.

Tempo de RF:
Endo: 17m 57s
Epi: 67m 50s

Endocardio - OAE Epicardio - PA Epicardio - OAE
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O protocolo de estimulagéo realizado para teste foi o seguinte: o ciclo
basico (S1) de 600ms foi utilizado em oito (57,1%) dos pacientes do grupo
endocardico exclusivo e em dez (66,7%; P=0,71) no grupo combinado. Em sete
pacientes do grupo endo (53,8%) chegou-se a S4 e em nove (60%) no grupo
combinado. O intervalo de acoplamento do ultimo extra-estimulo no teste apds
a ablacao foi de 255+96ms no grupo endocardio e de 313+t101ms no grupo
combinado (P= 0,15) e o ciclo da TV indutivel ao final do procedimento foi de

428+125ms e de 417+98jms, respectivamente nos dois grupos.

Comparando-se o protocolo de estimulagcédo antes e apos a ablagao, em
seis pacientes onde incialmente induziu-se TV com ciclo basico de 600ms,
chegou-se até a 430ms e nos cinco que inicialmente chegou-se a 430ms,
manteve-se S1 de 430. Em dezoito o ciclo basico foi de 600ms no pré e pds

ablacéao.

O numero mediano de extra-estimulos utilizado antes da ablacéo foi de 3
(3;4) e de 4 (3;4) apos a ablagéo (P=0,03) e o intervalo de acoplamento do extra-
estimulo médio foi de 327+85ms antes da ablacdo e de 285+101ms apds a
ablagédo (P=0,019). O ciclo mediano da TV induzida antes da ablagéo foi de
440ms (375;495) e apos a ablagao foi de 423ms (331,7;466; P=0,34)
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4.7 Distribuicao da cicatriz nas diferentes superficies

Foram realizados em todos os casos um total de 29 mapas endocardicos
e 24 mapas epicardicos. A area mediana da cicatriz (voltagem <1,5mV no mapa
eletroanatémico bipolar) na superficie endocardica (figura 10) foi de 13,35cm?
(Q1: 2.1; Q3: 23.425) e na epicardica foi de 61,2cm? (Q1: 38.3; Q3: 95.6;
P<0,001). A porcentagem em relac&o a area total foi de 4,6% (Q1: 0.6; Q3: 7.0)
na superficie endocardica e de 7,6% (Q1: 5.7; Q3: 13.4) na superficie epicardica
(P=0,004). Em cinco (17,2%) mapas endocardicos ndo se observou cicatriz no
mapa bipolar e em todos os mapas epicardicos se observou cicatriz e potenciais
anormais fragmentados ou tardios. Nos 24 casos onde foi realizado mapeamento
endo e epicardico, a cicatriz foi mais extensa no epicardio em 23 (95,8%).
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Figura 10 — Distribuicdo da cicatriz nas superficies epicardica e
endocardica.
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As figuras 11, 12 e 13 apresentam exemplos de medidas de area de
cicatriz.
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Figura 11 — Medida da area de cicatriz endocardica. Foi utilizada
ferramenta especifica do sistema Carto. Nesse caso a janela de voltagem bipolar
foi configurada para apresentar em vermelho voltagens abaixo de 1,5mV. Como
0 paciente apresentava duas areas separadas de cicatriz endocardica, uma
localizada na regi&o infero-latero-basal e outra apical, o valor dessas areas foi
somado. Apdés o mapeamento epicardico, evidenciou-se extensa cicatriz
confluindo desde a regido infero-latero-basal extedendo-se até a cicatriz
epicardica. A area de cicatriz epicardica foi maior que a endocardica.

Area Measurement

Epicardio 6

Area Cicatriz Endo: 71,2cm?2
Area Total Endo: 518,4cm?
Area Cicatriz Epi: 214cm?
Area Total Epi: 1082,9cm?

Area Measurement
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Figura 12 — Medida da area de cicatriz endocardica em mapa de voltagem
bipolar, com janela ajustada entre 0,5mV e 1,5mV. A medicdo foi realizada
englobando toda area de tecido anormal (voltagem <1,5mV). Observou-se
cicatriz endocardica localizada na regido infero-latero-basal do VE e na
superficie epicardica a cicatriz era mais extensa englobando a toda a regiédo
lateral basal e médio basal chegando na regido lateral até o apice e inferior basal
e medio basal até a regido septal.

VE Endo Epicardio

Area Measurement

m Marked Area: 81.6 cm’( 15.3 %)
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Figura 13 - Medida da area de cicatriz em mapa de voltagem bipolar
endocardico em paciente com cicatriz na regido da via de saida do VE
extendendo-se até a regido lateral e inferior do VD. Neste local evidencia-se
potenciais fragmentados. O mapa epicardico bipolar mostrou cicatriz epicardica
na mesma regido com presenga de potenciais tardios na mesma regido. Embora
esse paciente tenha confirmagdo de sorologia positiva para Chagas, nao foi
evidenciado cicatriz endo ou epicardica na regido lateral basal do VE, local
habitual de localizagao da cicatriz.
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4.8 Seguranga da ablagao epicardica

Nao foram observadas complicacdes importantes relacionadas a técnica
combinada endo/epicardica. Uma complicagdo maior ocorrida foi no grupo
endocardico (paciente #9), onde paciente apresentou disse¢éo de aorta até arco
aortico na subida de cateter de ablagdo por acesso aodrtico retrégrado. O
tratamento foi conservador, sendo o procedimento interrompido sem o
mapeamento e ablagdo. O paciente #15 do grupo combinado apresentou
bloqueio atrio-ventricular total relacionada a ablagao septal durante TV, porém o
paciente ja tinha um CDI implantado previamente. Uma complicagdo rara
aconteceu no paciente #10 do grupo endocardico onde foi continuada ablag&o
epicardica, tendo apresentado fistula eséfago pleural que foi revertida por
tratamento endoscopico(61).

O tempo de fluoroscopia foi de 16,4+5,4min no grupo endocardico
exclusivo e de 16,9+7,9min no grupo combinado (P=0,83). O tempo de
procedimento entre inicio da anestesia e o final do procedimento também foi
semelhante nos dois grupos, 430,7+108,1min e 453.3199.0(P=0,55)

respectivamente nos dois grupos.

Foi realizada puncéao epicardica em 24 (80%) pacientes, em nove (60%)
pacientes do grupo endo apds o mapeamento e ablacdo endocardica. Nesses
pacientes a anticoagulacéo foi revertida com sulfato de protamina e um TCA foi
checado, sendo realizada pungéao epicardica apos o TCA atingir inferior a 180s.
Ja no grupo combinado, a pungao epicardica era realizada no inicio do
procedimento. Ocorreram quatro pungdes de VD (44,4%) nos pacientes do grupo
endocardico e trés (20%) nos pacientes do grupo combinado (RR: 2,2; P=0,36).
Nos pacientes com pungdo de VD o volume mediano de drenagem de
hemopericardio apdés a pung¢ao de VD foi de 110ml (32,5;161,25) e no grupo
combinado foi de 30ml (15; 200; P=0,86). Nenhum desses pacientes apresentou
instabilidade hemodinamica. Ao final do procedimento foi mantido um dreno em
dois (22,2%) pacientes do grupo endocardico e em dois (13,3%) do grupo

epicardico. Nos pacientes do grupo endocardico e em um do combinado, o dreno
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foi mantido por um dia e em um paciente do grupo combinado o dreno foi mantido

por dois dias.

O tempo total de internagao hospitalar mediano foi de 18 (Q1:11;Q3:32)
dias nos pacientes do grupo endocardico e 18 (Q1:9;Q3:29) dias no grupo
epicardico (P=0,85). Ja o tempo de internagao apos a ablagao mediano foi de 10
dias no grupo endocardico exclusivo (Q1: 4;Q3:21) e oito (Q1:3;Q3:24;P=0,75)
no grupo combinado. Dois pacientes (13,3%) em cada grupo apresentaram obito
na mesma internagdo, nos pacientes do grupo endocardico, um (#1) apresentou
obito 41 dias apos a internagdo devido a choque séptico e endocardite de
eletrodo de CDI implantado apds a ablag&o e outro paciente (#7) por choque
séptico 11 dias apds a ablagao, esse caso o tempo de ablacdo foi de 660
minutos. Os dois pacientes que tiveram 6bito na mesma internagédo no grupo
combinado, o ébito ocorreu 24 (#23) e 60 (#18) dias apds a ablagdo devido a
choque cardiogénico. Um paciente do grupo endocardio onde foi realizada
ablacdo epicardica apresentou fistula esd6fago-pleural com diagndstico 25 dias
ap6s a ablagao e fechamento com clipe endoscopico, o paciente evoluiu de
maneira favoravel. A tabela 4 apresenta os dados relacionados a seguranga do
procedimento.
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Tabela 4 — Dados relacionados a seguranga do procedimento nos dois
grupos. Foram considerados os dados ao final do procedimento, portando alguns
pacientes randomizados para endocardio tiveram abordagem epicardica.

Endo Group Endo/Epi Group

Safety Data N=15 N=15 P
Duragao da Ablag&o, min 430.7+108.1 453.3+99.0 0.55
Tempo de fluoroscopia, min 16.4+5.4 16.9+7.9 0.83
Puncgéo de VD, n (%) 4 (44.4) 3 (20.0) 0.36
110 :
Volume drenado, ml (32.5:161.25) 30 (15;200) 0.86
I(Do/:jno mantido no final do procedimento, n 2 (22.2) 2 (13.3) 0.61
Dias de dreno, days 1(1;1) 1.5 (1;2) 0.31
Complicagdes maiores, n (%) 2 (13.3) 2 (13.3) 1
Tempo de internacgéo, dias 18 (11;32) 18 (9;29) 0.85
Tempo de internagdo apds ablagao, dias 10 (4;21) 8 (3;24) 0.75
Morte na mesma internacao, n (%) 2 (13.3) 2 (13.3) 1

Foram colhidos exames laboratoriais de rotina antes e apds a ablacio e
os resultados sao apresentados na tabela 5. Observou-se uma reducédo da
hemoglobina, da contagem de plaquetas e aumento na proteina C reativa apds
a ablagdo, porém né&o se observou diferengas entre os grupos.
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Tabela 5 — Resultados dos exames laboratoriais realizados antes e apés a ablagéo.

Grupo Endo Grupo Combinado

Pré-ablacao Pés-ablacao P* Pré-ablacao Pés-ablacao P* P#
Creatinina, mg/dL 1.301£0.25 1.2610.30 0.48 1.2210.19 1.28+0.21 0.27 0.89
Hemoglobina, g/dL 12.7£1.6 11.61£1.6 0.002 13.242.0 12.411.9 <0.001 0.26
Plaquetas, /mm3 233151 206151 0.001 203178 173156 0.001 0.10
PCR, mg/L 8.6 (3.2;14.15) 16.5(10.6;34.2)  0.01 6.1(2.1;19.1) 13.8 (7.75;35.3) 0.09 0.64
Na, mEqg/L 137.11£3.7 137.01£2.8 0.93 137.11£3.3 136.213.3 0.35 0.48
K, mEq/L 4.310.4 4.410.4 0.82 4.3810.48 4.2110.29 0.33 0.23
INR 1(1;1.125) 1.15 (1.1;1.2) 0.17 1.1 (1.95;1.25) 1.2 (1.02;1.3) 0.87 0.42
RTTPA 1.0710.14 1.02+0.11 0.19 1.0£0.13 1.2210.68 0.21 0.31
CKMB massa, ng/mL 18.619.4 22.8+12.9 0.56
Troponina, ng/mL 11.0+9.10 8.246.3 0.52

* Teste pareado comparando dados pré e pos ablacéo
# Diferenca entre os grupos dos dados colhidos apés a ablag&o
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4.9 Seguimento apos a ablagao

Em um tempo mediano de seguimento de 221 dias (Q1:66.7; Q3:526)
dias. Quatro pacientes (26,7%) no grupo endo-exclusivo e seis (40%) do grupo
combinado apresentaram recorréncia de TV (P=0,69). O tempo mediado para a
recorréncia de TV foi de 45 dias (Q1: 6.5; Q3: 375). A figura 14 apresenta a curva
de Kaplan-Meier para recorréncia de TV de acordo com os grupos e a figura 15

de acordo com o resultado final da ablagéo.

Figura 14 — Figura 12: Curva de Kaplan-Meier mostrando sobrevida livre

de recorréncia de TV conforme grupo randomizado.
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Figura 15 - Figura 12: Curva de Kaplan-Meier mostrando sobrevida livre

de recorréncia de TV conforme resultado final do procedimento.
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Quatro pacientes (26,7%) no grupo endocardico exclusivo e cinco (33,3%)
do grupo combinado (P=1,0) falecerem no seguimento. O tempo mediano para
obito foi de 69 dias (Q1: 36.7; Q3:198) apss a ablagao. Trés pacientes faleceram
devido a choque cardiogénico, quatro devido a choque séptico, um deles 41 dias
apo6s a ablagao devido a endocardite de dispositivo implantavel, que foi realizada
apos a ablacdo. Outro paciente faleceu apds colecistite aguda complicada e dois
devido a pneumonia. Outro paciente faleceu apds a complicagdes de transplante
cardiaco e outro apresentou tempestade elétrica, apresentando complicacdes
em um segundo procedimento de ablagao. A falha da ablac&o foi relacionada a
uma maior recorréncia de TV (P=0,027) e mortalidade (P=0,007). As figuras 16
e 17 apresentam as curvas de Kaplan-meier relacionadas a mortalidade de

acordo com o grupo e resultado da ablagéo.
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Figura 16 - Curva de Kaplan-Meier mostrando a sobrevida livre de 6bito

nos dois grupos estudados.
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Figura 17 - Curva de Kaplan-Meier mostrando a sobrevida livre de 6bito nos de

acordo com o resultado da ablacéo.
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5 Discussao

Este é o primeiro estudo randomizado que avalia a eficacia e a seguranga
da ablacdo epicardia em pacientes com taquicardia ventricular sustentada e
doenga de Chagas. O principal achado deste estudo é que a ablacéo
convencional endocardica exclusiva falhou na eliminagdo da TV clinica na
maioria dos pacientes (60%) com doenga de Chagas que foram submetido a
ablacao utilizando cateter irrigado com sensor de contato. A ablagdo combinada
endo e epicardica foi relacionada a menos falhas da ablacdo (13,3%). Além
disso, os sucessos parciais e completos foram mais frequentes quando utilizado

a abordagem combinada.

A principal explicagao para esse resultado € que pacientes com doenca
de Chagas apresentam mais circuitos de TV epicardicos e uma maior area de
cicatriz, como descrito em estudos prévios. (14) Henz e colaboradores
demonstraram que o mapa eletroanatdmico de voltagem em pacientes com
doenga de Chagas com TV apresentavam uma maior area de baixa voltagem na
superficie epicardia em comparagio a superficie epicardica (112 + 74 cm? no
epicardio e 61+22 cm? no endocardio [p=0.01]). A area total de cicatriz foi duas
vezes maior no epicardio em comparacao ao endocardio e 88% dos pacientes
tinham cicatriz maior no epicardio. (13) O nosso estudo demonstrou achados
semelhantes, com uma area de cicatriz epicardica quatro vezes maior que a area
endocardica. Além disso, cinco pacientes no nosso estudo ndo apresentavam
cicatriz endocardica no mapa bipolar e em todos os pacientes, incluindo esses
cinco, apresentavam cicatriz epicardica com potenciais anormais. Em todos
exceto um paciente a area de cicatriz era maior na superficie epicardica quando

comparado com a endocardica.

Lee-Felker (62) e colaboradores estudaram a distribuicdo da cicatriz
utilizando ressonancia magnética cardiaca com realce tardio em 81 pacientes
com doenga de Chagas moradores dos Estados Unidos (maioria imigrantes de
El Salvador e México) e o que encontraram foi que a caracteristica da cicatriz foi
predominantemente transmural (56%, 65/117 segmentos) e mesocardica (30%,
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35/117 segmentos). Cicatriz endocardica foi incomum (14%, 16/117 segmentos)
e subepicardica foi rara (<1%, 1/117 segmentos). De maneira interessante, a
distribuicdo da cicatriz na ressonancia na populagao brasileira foi diferente,
demonstrando mais frequentemente cicatriz epicardica. (63)Os aneurismas e
afilamento da parede na cicatriz apical e infero-lateral sdo frequentemente

observados em pacientes com doenga de Chagas. (10, 12, 63)

O acesso epicardio foi desenvolvido em nossa instituicdo 24 anos atras
(32) devido a que a maioria dos pacientes chagasicos com TV que eram
submetido a ablacao utilizando cateter com ponta seca de 4mm apresentavam
resultados ruins, bastante piores em comparagéo ao tratamento cirurgico aberto.
O acesso subxiféide percutaneo permitiu atingir de uma maneira simples e
segura atingir o espago epicardico e nos ultimos anos, essa técnica é utilizada
em todo o mundo para a ablacéo de diversos tipos de arritmia, especialmente a
ablacdo de TV em pacientes com cardiopatia ndo-isquémica. (33, 55, 64, 65)

O desenvolvimento de cateteres irrigados e com tecnologia de sensores
de contato permitiu aos eletrofisiologistas a realizagdo de aplicagées de RF mais
eficientes e com lesdes maiores e mais profundas. (48, 54) Como pacientes com
doenga de Chagas apresentam afilamento do miocardio, lesbes endocardicas
utilizando esses cateteres poderiam atingir os circuitos epicardicos, porém essa
hipétese nao foi confirmada pelo nosso estudo. Na maioria dos casos, a TV
clinica continuou indutivel apds a ablagéo endocardica utilizando cateter irrigado

com sensor de contato.

O objetivo do procedimento foi avaliar a indutibilidade de TV através da
estimulagdo ventricular programada realizada apos a ablagdo. Embora esse
resultado possa apresentar algumas limitagbes devido a limitada
reprodutibilidade da indugcdo de TV por flutuagdes no tbnus autondmico, a
indugdo basal foi realizada com os pacientes nas mesmas condigdes. Alguns
estudos (30, 31) demonstraram que a eliminag&o da TV clinica com manutencéo
da indutibilidade de outras morfologias de TV mais rapidas apresentavam uma
taxa livre de recorréncia de TV semelhante a quando todas as TV eram
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eliminadas em pacientes com tempestade elétrica. Na série de Carbucicchio
(30) e colaboradores, quase todos os pacientes em que a TV clinica continuava
indutivel apresentaram recorréncia de TV, esse resultado foi semelhante a nossa
série. Como as ablagbes de TV em pacientes com doenca de Chagas sé&o
extremamente complexas, com procedimentos de duragdo prolongada (ao redor
de 7hs na nossa série) e procedimentos longos podem estar relacionados a uma
maior mortalidade (66), nés aceitamos sucesso parcial como um resultado
aceitavel da ablacdo. Isso ocorreu em 43% dos pacientes na nossa série, mas o
protocolo de reindugdo de TV foi significativamente mais agressivo quando
comparado ao protocolo basal. Em um seguimento mediano de 221 dias, foi
observado recorréncia de TV em 10 pacientes (33%) e um procedimento

adicional foi necessario em seis pacientes.

O objetivo primario de eficacia deste estudo foi a indutibilidade de TV na
a estimulag&o ventricular programada apds a ablagdo conforme a abordagem
randomizada. Quando o estudo foi desenhado, nés optamos por continuar a
ablacdo com mapeamento e ablacdo epicardica nos pacientes que foram
randomizados para grupo endocardico exclusivo para evitar o retorno em um
segundo procedimento que provavelmente ocorreria. Além disso a continuagéo
da ablacéo ndo afetaria o resultado da analise de eficacia. Adicionalmente, nos
observamos que a maioria dos pacientes randomizados para ablagéo
endocardica exclusiva, a abordagem epicardica foi necessaria porque a TV se
mantinha indutivel em cinco pacientes e em quatro ndo se observou cicatriz
endocardica. Em alguns casos desses pacientes, foi tentada ablacéo
endocardica baseado nos mapas unipolares, porém esta nao foi efetiva (figura
4). Na nossa analise, todos os pacientes em que a TV clinica continuava
indutivel, apresentaram recorréncia de TV no seguimento. A falha na ablagao
ocorreu em nove pacientes dos 15 randomizados para ablagdo exclusiva
endocardica. Além disso, com essa estratégia, n6s pudemos demonstrar que o
acesso epicardico apos a anticoagulagdo e mapeamento endocardico era seguro
com a reversao da anticoagulagdo com protamina. Nos observamos uma taxa

de punc¢ao de VD alta quando o mapa endocardico foi realizado antes, porém o
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volume drenado, manutencdo do dreno e os dias de drenagem foram

semelhantes em ambas abordagens.

O objetivo principal de seguranca foi a taxa de complicagdes relacionadas
ao acesso epicardico e o uso dos cateteres irrigados com ponta aberta na
superficie epicardica, porém nao se observou complicagdes relacionadas ao
procedimento. Como a irrigagdo € aberta, a aspiragdo do fluido epicardico &
importante.(67) Nos utilizamos a técnica de dois fios-guia para colocar dois
introdutores no epicardio e posicionar um cateter pig-tail e o cateter de ablagao
no espago epicardico permitindo a drenagem do fluido infundido. As
complicagbes do procedimento foram complicacbes que ocorrem em
procedimentos de ablagédo de TV, exceto por um caso de fistula es6fago pleural
(61) que provavelmente foi relacionada a aplicagdes com 40W em area proxima
ao esOfago. Nesse caso o diagnostico foi realizado precocemente e a fistula foi
tratada endoscopicamente sem sequelas para o paciente. Como a maioria dos
pacientes do grupo endocardico exclusivo apresentaram continuagdo da
ablacdo, as analises da duracdo de ablacdo e tempo de fluoroscopia foram

semelhantes.

A taxa de mortalidade em aproximadamente dois anos foi de 30%. Isso
reflete a severidade dos pacientes com disfungdo ventricular importante e
episodios frequentes de TV. Os pacientes onde foi atingido sucesso completo da
ablacdo apresentaram menor mortalidade e os pacientes com falha da ablag&o
apresentaram maior mortalidade na evolugdo. Esse fato pode sugerir que a
abordagem combinada endo e epicardica pode reduzir a mortalidade nesses
pacientes. Ndo se observou 6bito relacionado ao procedimento e o tempo

mediano para o 6bito foi de 72,5 dias.
5.1 Limitagoes

Uma limitagcdo importante desse estudo é que nao foi possivel comparar

a abordagem epicardica combinada com a endocardica exclusiva na taxa de
recorréncia de TV porque ambos os grupos apresentaram tratamento
semelhante devido a alta taxa de abordagem endocardica no endocardico
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exclusivo. A taxa de falha da ablacdo endocardica exclusiva foi maior que o
esperado em comparagdo a outros casos de cardiopatia isquémica e néo-
isquémica(60, 68). A nossa impressao € que um estudo clinico com abordagem
endocardica exclusiva nessa populacdo ndo seria ética por essa alta taxa de

insucesso.

Outra limitagdo do estudo é que nao foram utilizados os novos eletrodos
de espagamento pequeno (cateter Pentaray), ja que quando esse estudo foi
desenvolvido, esses cateteres ainda ndo eram disponiveis. Se esses cateteres
fossem utilizados, talvez os achados da cicatriz e sinais encontrados fossem
diferentes (69) e os procedimentos teriam tempo menor, mantendo densidade
alta de pontos. Além disso, os cateteres de ponta porosa (cateter Smarttouch
SF) que permitem menor volume de irrigagao e lesées mais profundas nao foram
utilizados nesse estudo. Como foram incluidos apenas pacientes chagasicos
nesse estudo, esses resultados sao validos apenas para essa populacao.
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6 Conclusoes

6.1 Segurancga

A abordagem endocardica e epicardica combinada apresentou seguranga

semelhante a técnica convencional com abordagem endocardica exclusiva.
6.2 Eficacia

A abordagem combinada endocardica e epicardica foi relacionada a uma
menor taxa de insucesso em comparagédo ao grupo endocardico exclusivo. A
maioria dos pacientes randomizados para o grupo endocardico exclusivo
necessitaram de abordagem epicardica no mesmo procedimento, seja por
auséncia de cicatriz endocardica, ou seja, por persisténcia de taquicardia

ventricular clinica.
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Anexos

ANEXO | — Termo de consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU
RESPONSAVEL LEGAL

1 NOME e,
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: ...t Sexo: MO F O
DATA NASCIMENTO: ........ I [
ENDERECO e N°
........................... APTO: .
BAIRR O CIDADE
CEP:.e e TELEFONE: DDD (cevemmmnnnnn )
2.RESPONSAVEL LEGAL

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador, etc.)

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :........ooooiiiiiiiiiees SEXO: MO rO
DATA NASCIMENTO.: ... occcco e
ENDEREGO:  ..ooiiueiiiieiiieseeiec e cessssesesse s NO s APTO



BAIRRO: s CIDADE:

CEP: TELEFONE: DDD

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Estudo Prospectivo e Randomizado para Avaliar a
Eficacia e Seguranca da Ablacao Epicardica de Taquicardia Ventricular Utilizando Cateter

Irrigado com Sensor de Contato — Estudo Piloto.
PESQUISADOR : Prof. Dr. Mauricio | Scanavacca
CARGO/FUNGAO: Médico Diretor da Unidade de Arritmia e Marcapasso do InCor
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 33507-SP
UNIDADE DO HCFMUSP: Unidade Clinica de Arritmia e Marcapasso - InCor

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MiNIMO [ RISCO MEDIO X

RISCOBAIXO O RISCO MAIOR [

4. DURACAO DA PESQUISA : 1 Ano

Vocé esta sendo convidado(a) para participar de um estudo referente a
técnicas de ablagao (cauterizagéo) de taquicardia ventricular.

Vocé sofre de taquicardia ventricular que é um tipo de arritmia que envolve os
ventriculos, uma das cavidades do coracdo. Esse tipo de arritmia ocorre quando o
paciente apresenta alguma doenga no coragao, seja ela infarto, doenga de Chagas ou
outro tipo de doenca cardiaca que leva ao mau funcionamento deste 6rgao e a formagao
de cicatriz no musculo do coragcdo. A arritmia associada a doenca cardiaca ocorre
porque algumas areas desse coragao doente (regido da cicatriz) apresentam caminhos
que fazem com que o estimulo elétrico do coracao percorra esses caminhos de maneira
repetida assumindo o comando dos batimentos do coragdo, entretanto geralmente
esses estimulos ocorrem de maneira muito rapida fazendo com que os batimentos
cardiacos figuem muito aumentados, levando a chance de desmaios e parada cardiaca.

59



Alguns pacientes portadores de cardio-desfibrilador implantavel (CDI) apresentam
choques disparados por esse aparelho para a reversao da arritmia.

Como vocé apresenta esse tipo de disturbio no ritmo do coragéo e com episodios
frequentes de arritmia com necessidade de reversdo ou com episodios repetidos de
choque do CDI esse procedimento de ablagao traz beneficios para vocé porque tem o
objetivo de eliminar ou reduzir substancialmente o numero desses episodios de arritmia
ventricular.

A ablagao (cauterizagdo) tem por objetivo eliminar esses caminhos, que se
localizam dentro da area da cicatriz no musculo cardiaco. Algumas vezes esses
caminhos ocorrem na parte de dentro do musculo cardiaco (endocardio) e outras na
parte de fora do musculo cardiaco (epicardio), mas como o musculo dos ventriculos do
coragao € uma estrutura espessa, se o caminho estiver na parte de fora geralmente nao
pode ser atingido por dentro do coragdo que é o acesso mais utilizado para a ablagéo
de todos os tipos de arritmias.

Devido a essa limitagdo da ablagao foi desenvolvida uma técnica que permite se
atingir a parte de fora do musculo cardiaco de uma maneira segura com baixo risco de
complicagdes. Essa é a chamada técnica de puncéo subxiféide. O saco pericardico é
uma membrana que envolve o coragao. Para introduzir o cateter no seu interior é feita
uma pungao com agulha especial, sob anestesia, logo abaixo das costelas. Durante e
apos o procedimento ndo sdo esperadas complicagdes graves. Entretanto € possivel
que nos dois dias que se seguem a ablagao, o paciente sinta um desconforto no peito,
devido a irritagdo do pericardio. Este desconforto, quando surge, € aliviado com uso de
remédios para a dor (analgésicos) e com antinflamatérios. Uma complicagéo associada
ao acesso € a pungao acidental do ventriculo direito uma das camaras do coragao,
geralmente quando ocorre essa pung¢ao acidental observa-se um sangramento do
coragao para o saco pericardico com drenagem deste sangramento e reinfusédo através
de um acesso venoso comum e com o passar de alguns minutos esse sangramento
para espontaneamente.

Este estudo em que vocé esta sendo convidado a participar, busca avaliar se a
cauterizagao, utilizando um cateter de alta tecnologia que permite avaliar a forga de
contato entre o cateter e o coracdo, através da superficie de fora do coragao adicionada
a cauterizacao da superficie de dentro leva a um melhor resultado do procedimento ndo
sendo mais possivel a ativacdo desses caminhos que levam a arritmia ventricular. Além
disso esse estudo busca mostrar que essa técnica de pung¢do do saco pericardico é
segura, como ja foi observado em mais de 500 pacientes que foram submetidos a essa
pungao em nosso hospital.

Ap06s o procedimento vocé sera submetido a observagdo em UTI por pelo menos
24 horas, como ocorre rotineiramente nos pacientes que sao submetidos a ablagao da
taquicardia ventricular realizadas tanto pela parte de dentro do coracdo como na parte
de fora do coracgao.

60



Os tratamentos aqui propostos ndo sdo experimentais e fazem parte do arsenal
terapéutico utilizado em todo o mundo. Sua participagdo é voluntaria, estando vocé
livre para participar ou se retirar do estudo a qualquer momento, sem que isso
signifique a perda da assisténcia médica. Qualquer descoberta durante o estudo que
possa influenciar sua decisdo de continuar participando do estudo, sera comunicada a
VOCe.

Garantia de Acesso: Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos
profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O
Prof. Dr. Mauricio Scanavacca e o Dr Cristiano Pisani podem ser encontrada no
seguinte enderecgo: Avenida Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 44 — andar AB
(ambulatério) na secretaria da arritmia — tel: 2661-5341 ou 2661-5312. Se vocé tiver
alguma consideragao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 50 andar —
tel: 2661-6442 ramais 16, 17, 18 — e-mail: cappesq@hcnet.usp.br.

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicao.

Direito de confidencialidade — As informagdes obtidas serao analisadas em conjunto
com outros pacientes, néo sendo divulgado a identificagdo de nenhum paciente; direito
de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em
estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;

Despesas e compensacgoes: nao ha despesas pessoais para o participante em
qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também n&o ha
compensacao financeira relacionada a sua participacao.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o estudo” Estudo Prospectivo e Randomizado
para Avaliar a Eficacia e Seguranga da Ablagao Epicardica de Taquicardia
Ventricular Utilizando Cateter Irrigado com Sensor de Contato — Estudo Piloto.”

Eu discuti com o Dr. Mauricio Scanavacca sobre a minha decisdo em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propésitos do estudo, os procedimentos
a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participagéo é isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario.
Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu
atendimento neste Servigo.

Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o decorrer do estudo, sem
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penalidades, prejuizos ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou
no meu atendimento neste Servigo.

Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

(para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou
portadores de deficiéncia auditiva ou visual)

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o consentimento livre e esclarecido

deste paciente ou representante legal para a participagédo neste estudo.

Assinatura do responsavel do estudo Data / /
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ANEXO Il — Registro Clinical Trials

ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System (PRS) Receipt

Release Date: September 15, 2017

ClinicalTrials.gov ID: NCT02072707

Study Identification

Unique Protocol ID:
Brief Title:

Official Title:

Secondary IDs:

Study Status

Record Verification:
Overall Status:
Study Start:

Primary Completion:

Study Completion:

Sponsor/Collaborators

Sponsor:

Responsible Party:

Collaborators:

Oversight

U.S. FDA-regulated Drug:

U.S. FDA-regulated Device:
Unapproved/Uncleared Device:
U.S. FDA IND/IDE:

Human Subjects Review:

Arrit-Incor-1

Efficacy and Safety of Epicardial VT Ablation Using Contact Force Irrigated Tip
Catheter - Pilot Study

Prospective and Randomized Study to Evaluate Efficacy and Safety of
Epicardial Ventricular Tachycardia Ablation Using Contact Force Sensor
Irrigated Tip Catheter - Pilot Study

September 2017
Completed

April 2014 ]

July 21, 2017 [Actual]
July 21, 2017 [Actual]

University of Sao Paulo General Hospital

Principal Investigator

Investigator: Mauricio Ibrahim Scanavacca [mauricio.scanavaccal
Official Title: Arrhythmia Clinical Unit Director
Affiliation: University of Sao Paulo General Hospital

Biosense Webster, Inc.

No
No
Board Status: Approved
Approval Number: SDC 3939/13/064
Board Name: Comisséo Cientifica - Instituto do Coragéo - HC - FMUSP
Board Affiliation: Instituto do Coragéo - HC - FMUSP
Phone:
Email: elaine.lagonegro@incor.usp.br
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Data Monitoring:
FDA Regulated Intervention:
Section 801 Clinical Trial:

Study Description

Brief Summary:

Detailed Description:

Address:

No
Yes

Yes

The investigators hypothesized that combined endocardial and epicardial VT
ablation using contact sensor irrigated catheter is safe and achieves a lower
recurrence rate than endocardial only ablation in ischemic and non-ischemic
patients, for this the investigators will randomize 20 patients in two groups,
one with endocardial only ablation and other with combined endocardial and
epicardial ablation.

Pilot Study Design The investigators will select 20 ischemic or non-ischemic
cardiomyopathy patients with scar related Ventricular tachycardia with indication
of VT ablation. After informed consent, these patients will be randomized to
endocardial only (Control Group) or combined endocardial and epicardial
ablation (Treatment Group).

Inclusion Criteria Patients with ischemic and non-ischemic cardiomyopathy and
recurrent sustained monomorphic VT requiring cardioversion or antiarrhythmic
drug administration with 24 episodes in the previous 6 months despite an

ICD or antiarrhythmic drug therapy. Patients without ICD were eligible after 2
episodes of sustained VT.

Exclusion Criteria Creatinine level >2.5mg/dL; LV ejection fraction <10%; NYHA
Class IV; mobile thrombus on LV; absence of vascular access to the LV; life-
expectancy of less than 12 months; previous open-chest cardiac surgical
procedure; unstable angina; myocardial infarction in the last 2 months; severe
aortic stenosis; severe mitral regurgitation secondary to leaflet or chordae
rupture; pregnancy and age of less than 18 years old.

Ablation Technique In the patients randomized for combined epicardial and
endocardial ablation, subxyphoid puncture will be performed according to
previously described technique. Following successful epicardial access on the
combined epi and endocardial ablation and following the venous puncture on
the endocardial only group, a puncture of femoral artery will be performed. If the
patient has peripheral artery disease, the catheter will be positioned on the left
ventricle through transeptal puncture.

Electroanatomic voltage map will be constructed of the endocardial and
epicardial surface. After map construction, programmed ventricular stimulation
of the apex of the RV with S4 extrastimuli will be performed aiming for VT
inducibility. If the induced VT is well tolerated, activation mapping of the

VT will be constructed in addition to entrainment mapping. If the VT is not
hemodynamically tolerated, it will be reverted either by Burst or electrical
cardioversion, than substrate modification in the scar combined with pace-
mapping and local abnormal electrograms (late potentials) ablation will be
performed. In the patients in the endocardial only group, only the endocardial
surface of the right or left ventricle will be ablated.

In the combined epicardial and endocardial group, the choice of the surface to
be ablated will be guided by the tachycardia mapping (mesodiastolic and pre-
systolic potentials), extension of the scar, pace-mapping in both surfaces. ECG
criteria suggesting epicardial surface will also be considered to define the epi or
endo surface to be ablated.

- Page2of5 -
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Conditions

Conditions:

Keywords:

Study Design

Study Type:

Primary Purpose

Study Phase:
Interventional Study Model:
Number of Arms:

Masking:

Allocation:

Enroliment:

Arms and Interventions

Following ablation, a repeated programmed ventricular stimulation with S4 will
be performed to evaluated reinducibility of the VT. Additional RF applications
can be performed according to clinical criteria, and the procedure will be
considered terminate when no VT is inducible or by clinical criteria. In the endo
only group that endocardial scar could not be observed or following extensive
endocardial ablation the clinical VT still remain inducible, and the ECG criteria
suggests epicardial VT will underwent epicardial mapping and ablation and this
will be considered as a Cross-over.

Outcomes
Primary Outcome:

Safety: The investigators will evaluate the rate of complications related to
irrigated tip catheter use on epicardial surface. It is expected that the combined
epicardial and endocardial ablation group do not present an increase in the rate
of catheter-related complications.

Efficacy: The investigators will evaluate if the procedure was succeeded. The
investigators consider success as follows: (1) Complete Success: prevention
of induction of any VT following ablation; (2) Partial Success: prevention of
induction of the clinical VT, remaining the induction of at least one non-clinical
faster VT; (3) Failure: Remaining the induction of the clinical or initially induced
VT.

Secondary Outcome:

Safety: The investigators will evaluate the rate of complications related to the
epicardial access. It is expected a rate of hemopericardium of no more than
20%, with less than 5% rate of major complications as procedure related death,
cardiac surgery due to cardiac perforation or blood cell transfusion.

Tachycardia, Ventricular

Ventricular Tachycardia

RF ablation

Epicardial Access

Contact Sensor Irrigated tip catheter

Interventional

: Treatment

N/A

Parallel Assignment
2

None (Open Label)
Randomized

30 [Actual]

Arms

Assigned Interventions

Active Comparator: Epicardial VT ablation Procedure/Surgery: Epicardial VT ablation
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Arms Assigned Interventions
Patients will underwent combined epicardial and Combined Epicardial and Endocardial VT Ablation
endocardial mapping and ablation
Active Comparator: Endocardial VT Ablation Procedure/Surgery: Endocardial VT Ablation
Patients will underwent endocardial only VT mapping Endocardial Only VT ablation
and ablation

Outcome Measures
Primary Outcome Measure:

1. Efficacy of epicardial ablation

We will evaluate if the procedure was succeeded according to reinducibility of ventricular tachycardia. We consider
success as follows: (1) Complete Success: prevention of induction of any VT following ablation; (2) Partial Success:

prevention of induction of the clinical VT, remaining the induction of at least one non-clinical faster VT; (3) Failure:
Remaining the induction of the clinical or initially induced VT.

[Time Frame: Programed ventricular stimulation performed 5 minutes after complete ablation]

Secondary Outcome Measure:

2. Safety of epicardial access
We will evaluate the rate of complications related to the epicardial access.

[Time Frame: 24 hours after the procedure]

3. Safety of epicardial ablation using irrigated contact sensor catheter
We will evaluate the rate of complications related to irrigated tip catheter use on epicardial surface.

[Time Frame: At the end of the procedure]

Eligibility
Minimum Age: 18 Years
Maximum Age:
Sex: All
Gender Based:
Accepts Healthy Volunteers: No
Criteria: Inclusion Criteria:

« Patients with ischemic and non-ischemic cardiomyopathy and recurrent
sustained monomorphic VT requiring cardioversion or antiarrhythmic drug
administration with 24 episodes in the previous 6 months despite an ICD or
antiarrhythmic drug therapy.

« Patients without ICD were eligible after 2 episodes of sustained VT.

Exclusion Criteria:

« Creatinine level >2.5mg/dL

« LV ejection fraction <10%

* NYHA Class IV

» Mobile thrombus on LV

« Absence of vascular access to the LV

« Life-expectancy of less than 12 months

« Previous open-chest cardiac surgical procedure

« Unstable angina; myocardial infarction in the last 2 months

« Severe aortic stenosis

« Severe mitral regurgitation secondary to leaflet or chordae rupture
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Contacts/Locations

Central Contact Person:
Central Contact Backup:
Study Officials:

Locations:

IPDSharing
Plan to Share IPD:

References
Citations:
Links:

Available IPD/Information:

« Pregnancy and age of less than 18 years old.

Mauricio Scanavacca, MD, PhD
Study Principal Investigator
Instituto do coragao - HC/FMUSP

Brazil

Arrhythmia Clinical Unit - Instituto do Coragéo - HCFMUSP
Sao Paulo, SP, Brazil, 05403-000
Contact: Mauricio | Scanavacca, MD, PhD +55112661-5341

mauricio.scanavacca@gmail.com

Principal Investigator: Mauricio | Scanavacca, MD, PhD
Sub-Investigator: Cristiano F Pisani, MD
Sub-Investigator: Sissy Lara, MD, PhD
Sub-Investigator: Carina Hardy, MD

Undecided
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ANEXO [l - Ficha Coleta de Dados

FICHA DE TVS - Protocolo JJ Endo/Epi

Paciente ID: Grupo: () Endocardico Exclusivo ( ) Endo/Epi
Paciente: Registro
|dade: Sexo: Data Nascimento: I/

Critérios de Inclusao

( ) Paciente com CDI e pelo menos 4 episddios de TV
monomorfica sustentada revertidos com cardioversdo quimica,

elétrica ou através do CDI.

( ) Paciente sem CDI com pelo menos 2 episodios de TV
monomorfica sustentada revertidos com cardioversido quimica ou

elétrica.

Critérios de Exclusao

( )Creatinina () Fragao de () NYHA classe
>2,5mg/dL Ejecao de VE <10% vV
() auséncia de () expectativa

() trombo movel

acesso vascular ao |de vida de menos que
no VE

ventriculo esquerdo 12 meses
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C )

cardiaca prévia

cirurgia

( ) angina
IAM nos

ultimos 2 meses

instavel ou

( ) estenose

aortica importante

() insuficiéncia
mitral importante
secundaria a ruptura de

folheto ou cordoalha

() gravidez

() idade menor

que 18 anos.
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Caracteristicas Basicas do Paciente
Creatinina: ____mg/dL

Miocardiopatia: ( ) Chagasica ( ) Isquémica ( ) Dilatada Idiopatica ( )

DAVD
Numero de episédiosde TV:
CDI: ( )Sim ( )Nao
Ecocardiograma (_ / / ): DDVE: __ FEVE: __ AE: ___ Valvopatias:
Hipocinesia: ( ) Anterior () Inferior ( ) Apical ( ) Lateral ( )
Difusa
Aneurisma: () Anterior () Inferior ( ) Apical ( ) Lateral
Ressonancia Magnética (_ /_/ ): FEVE__% FEVD: _ %
Realce Tardio: (0) Nao (1) Endocardico (2) Epicardico (3)
Transmural
Segmentos:
Basal: 1: () 2:( )3:( )4:()5:()6:()
7:()8: ()9 ()10: ()11 ()12: ()
Apical: 13: ( )14: ( )15: ( )16: ( )17: ()
CATE: /7 1) Numero: Coronarias:
Hipocinesia: ( ) Anterior () Inferior ( ) Apical ( ) Lateral ( )
Difusa
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Trans:

Aneurisma: () Anterior () Inferior (
EEF Prévio: ( ) Sim ( )N&o
Ablagao Prévia: ( ) Sim ( )Nao

Sucesso ablagao prévia:

) Apical (

) Lateral

( )Insucesso ( ) Sucesso Parcial () Sucesso Completo

Abordagem: ( ) Epic ( ) Endo

Internagao Atual pela TV
Indicacéo da ablacgao:
( ) TV Recorrente

( ) Tempestade Elétrica

ECG 12 deriv: ( )Sim ( )N&o

Morfologia da TV: Ciclo: ms D1:

Se TV incessante:

Choque CDI:

Numero de choques:

Nova Impregnagédo de amiodarona apos TV: (

Dose amiodarona Impregnacgéo:

Eixo:

)Sim (

__mg

V1:

)N&o

V6:
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Procedimento de Ablagao

Data: __ /[ N° EEF:
Horario de Inicio: __: Horario Término: __ :
Anestesia:

( ) Geral ( )Sedacao Profunda ( ) Sem Anestesia

Drogas Utilizadas:

Uso de Drogas Vasoativas:
Dopamina: ( ) Sim ( )N&o. Dose:
Dobutamina: ( ) Sim ( )N&o. Dose:
Noradrenalina: ( ) Sim ( )Nao. Dose:
PA Inicial: _ / mmHg. PAFinal: __/ mmHg

Instabilidade hemodinamica: ( )Sim ( )Nao

ETCO2: Basal___. Durante TV: ___. Menor valor:

Acessos vasculares: ( )VFD ( )AFD ( ) VFE ( ) AFE

DIFICULDADES:
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Qual:

EEF Inicial no procedimento:
Ritmo de base:
Intervalos basicos: PP AH___ HV__ QRS __ QT

Estimulagao Atrial: ( ) Sem inducdo de arritmias ( ) Induc&o de arritmas.

Estimulagao Ventricular

Protocolo Estimulagao

( )Indugdo TV ( )Sem indugao arritmias
Protocolode indugdo: S1: S :  ms
Tolerancia hemodinamica: Sim ( ) Nao ( )

Local de inducdo: ( ) Apice ( )VSVD

Isoproterenol: () Sim ( )N&o

TVS_: Ciclo: ms D1: Eixo: V1: VG6: Trans:
TVS_: Ciclo: ms  D1: Eixo: V1: VG6: Trans:
TVS_: Ciclo: ms  D1: Eixo: V1: VG6: Trans:

Acesso Pericardio
Abordagem epi: ( )Sim ( )Nao
Puncéo Subxifoide: ( ) Sucesso ( ) Insucesso
Acesso: () Anterior () Inferior

Sangramento pungéo. ( )Sim ( )Nao
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Mapeamento Eletroanatomico
Mapa Eletroanatomico:
Epi: ( ) Sim ( ) Nao
Endo: ( ) Sim ( ) Néao
Pace Ventricular: ( ) Mapa Endo ( ) Mapa Epi ( ) Ambos

Aderéncias limitando constru¢do mapa: ( ) Sim ( )Nao
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N° TVS induzidas:______
TVS1: Ciclo:___ms  D1: Eixo: V1: VG6: Trans:
Mal tolerada: ( )Sim ( )N&o. Reversao: ( ) CVE ( ) Burst
Mapeamento durante TV: () Sim () Nao
TVS2: Ciclo:___ms  D1: Eixo: V1: VG6: Trans:
Mal tolerada: ( )Sim ( )Nao. Reversao: ( ) CVE ( ) Burst
Mapeamento durante TV: () Sim () Nao

TVS3: Ciclo:____ms  D1: Eixo: V1: VG6: Trans:
Mal tolerada: ( )Sim ( )N&o. Reversao: ( ) CVE ( ) Burst

Mapeamento durante TV: () Sim () Nao

Técnica de Ablagao:
( ) Taquicardia (Preencher Item 1)
( ) Substrato (Preencher ltem 2)

( ) TV + Extensao (Encircling Burning) - (Preencher ltem 1 e 2)
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1 - Ablagao — Mapeamento da Taquicardia

RF:

TVS1: Mapeamento:

Potencial meso-diastolico: (  )Endo ( )Epi ( )N&o
Precocidade: ( )Endo( )Epi __ _ms
Encarrilhamento: ( ) Sim () Nao

Regiao de aplicacao de

TVS2:

RF:

Interrupgéo da Taquicardia: ( ) Sim () Nao
Reindugao: ( ) Sim () Nao

Mapeamento:

Potencial meso-diastolico: ( )Endo ( )Epi ( )N&o
Precocidade: ( )Endo( )Epi___ms
Encarrilhamento: ( ) Sim () Nao

Regiao de aplicacao de

TVS3:

RF:

Interrupgéo da Taquicardia: ( ) Sim () Nao
Reindugao: ( ) Sim () Nao

Mapeamento:

Potencial meso-diastolico: ( )Endo ( )Epi ( )N&o
Precocidade: ( )Endo( )Epi___ms
Encarrilhamento: ( ) Sim () Nao

Regiao de aplicacao de
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Interrupgéo da Taquicardia: ( ) Sim (

Reindugao: ( ) Sim () Nao

) N&o
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2 - Ablacao Mapeamento do Substrato
Cicatriz Epicardio: ( ) Sim () Nao
Cicatriz Endocardio: ( ) Sim ( )Nao
Extensao maior cicatriz: ( ) Endo ( ) Epi( ) Igual
Potenciais Fracionados: ( ) Sim ( ) Nao

Potencial Tardio Isolado: ( ) Sim ( ) N&o. Regido:

Alvo Ablagao:

() Centro Cicatriz ( ) Borda Cicatriz

() Potenciais Fracionados ( ) Potencial tardio Isolado
( ) Pace-mapping

() Linha istmos

Coronariografia: () Sim () Nao

Ablagao préxima a coronaria: () Sim () Nao

Aplicacoes RF:
Poténcia: W Temperatura: ____
Numero de pulsos:
Tempode RF: __ min

Volume Irrigado: mi

Testes:
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Protocolo de teste: ( ) Igual a indugao ( ) Mais agressivo
Isoproterenol: ( ) Sim () Nao
Arritmia Induzida:

() Sem Indugéao de Arritmias

() TV Clinica Instavel

() Outra TV + rapida Instavel
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Resultado do Procedimento (Endpoint Primario 1)

( ) Sucesso
nao reinducédo de nenhuma arritmia

Completo
( ) Sucesso nao reindugao da arritmia clinica ou da TV inicial,
. porém persisténcia de reindugéo de outras morfologias de
Parcial

TV mais rapidas que a TV clinica

persisténcia de reindugao da TV clinica ou da TV
( ) Insucesso o o
inicialmente induzida.

Cross-over

Pacientes do grupo endocardico exclusivo em que ndo se observa
cicatriz endocardica ou que apds a extensa ablagao endocardica, a TV clinica
continua sendo indutivel e esta apresenta morfologia sugestiva de epicardica
serdo submetidos a puncao subxiféide com mapeamento e ablac&o epicardico

(Cross-over).

() Sim

( ) Nao

Final do procedimento
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Introdutor Epicardio: ( )Seroso ( ) Serohemorragico () Hemorragico

Retirada Introdutor/Pigtail: ( ) Sala ( )UTI Pés ECO ( ) UTI Sem

eco
Tempo de exame: _ Tempo Raio X:
Local Encaminhamento: ( ) Quarto( ) REC( )UTI( ) UCO
Tempode UTl: _ dias
Tempo de Internacdo:  dias

Implante de CDI pés: () Sim ( )N&o
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Seguranca do Procedimento (Endpoint Primario 2)

Complicagao Relacionada ao Procedimento

( )Sim

( ) Nao

Complicagoes do procedimento:

a) Hemopericardio: ( ) Sim ( )Nao

Drenagem: __ ml

Reinfusdo: _ ml

Instabilidade Hemodinémica: ( ) Sim ( )Nao
Drogas Vasoativas: ( ) Sim ( ) Ndo. Qual:
Pig-tail: ( ) Sim ( )N&o

Exames Pré:

Hb: _ HT: __ Plaquetas:

AP: % INR:__ TTPA: _ seg RTTPA: __
Exames Pods (24hs)

Hb: _ HT: __ Plaquetas:

AP: % INR:__ TTPA: __ seg RTTPA:

Débito Dreno primeiras 24hs:

ECO Pré-retirada:
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ECO Pos retirada:

b) Instabilidade Hemodindmica apds Ablacdo: ( ) Sim ( ) Nao

Necessidade de DVA: () Sim (

Qual droga:

c) Pericardite: ( )Sim ( )Nao
Alteracdo ECG: ( ) Sim ( )Nao

)N&o

Dor: ( ) Sim ( )Nao
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