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RESUMO 

 

Moura DMC. Estudo piloto, prospectivo e randomizado sobre o efeito do 

monitoramento da temperatura esofágica com termômetro multipolar na 

incidência de lesões esofágicas após ablação do átrio esquerdo para 

tratamento da fibrilação atrial [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, 

Universidade de São Paulo; 2022. 

INTRODUÇÃO: A fístula átrio-esofágica é uma das complicações mais 

temidas da ablação da fibrilação atrial. Sua fisiopatologia ainda não está 

completamente elucidada, porém, as lesões térmicas esofágicas são 

consideradas lesões precursoras. O aumento da temperatura intraluminal 

esofágica está associado ao seu surgimento. Diversas estratégias de 

prevenção dessas lesões já foram estudadas. A redução da potência de 

radiofrequência durante aplicações na parede posterior do átrio esquerdo e 

a monitorização da temperatura luminal esofágica são as estratégias mais 

usadas; porém, não há consenso quanto ao uso dessas abordagens. 

MÉTODOS: Pacientes encaminhados para ablação de fibrilação atrial foram 

randomizados em três grupos com vinte pacientes cada. Grupo 1: sem 

monitorização da temperatura esofágica e com redução de potência na 

parede posterior para 20 W. Grupo 2: termômetro unipolar (Braile 

Biomedical). Grupo 3 com termômetro multipolar (Circa S-Cath). Nos dois 

últimos grupos, caso a temperatura esofágica atingisse 37,5°C, a potência 

era reduzida para até 20 W. Em até três dias após a ablação, todos os 

pacientes foram submetidos a endoscopia digestiva alta e classificados de 

acordo com a presença de lesões esofágicas em quatro níveis. Grau I: 

hematoma; Grau II: eritema; Grau III: erosão; Grau IV: úlcera. Os pacientes 

foram seguidos por meio de contato telefônico e avaliados quanto à 

recorrência de fibrilação atrial por meio de Holter 24 horas e 

eletrocardiograma. RESULTADOS: As características basais dos pacientes 

eram semelhantes. Todos os pacientes foram submetidos à ablação de 

fibrilação atrial com isolamento das veias pulmonares e realizaram 

endoscopia. No grupo 3, não houve lesões esofágicas. Cinco pacientes 



 
 

tiveram lesões no grupo 1, sendo uma lesão grau II, duas grau III e duas 

grau IV. Por fim, seis no grupo 2: duas grau II, três grau III e uma grau IV 

(P=0,006). No grupo 3, foram atingidas temperaturas maiores do que no 

grupo 2 (37,9°C x 38,45°C, P=0,018). Não houve diferença entre os grupos 

no tempo para obter o isolamento das veias pulmonares nem no tempo total 

de aplicação de radiofrequência (P=0,250; P=0,253). Os pacientes com 

lesão esofágica foram submetidos a nova endoscopia sete a dez dias após 

o procedimento, e não foram encontradas lesões esofágicas. Os pacientes 

foram seguidos por seis meses; em dois pacientes, houve recorrência da 

fibrilação atrial; porém, sem diferença entre os grupos (P=0,45). 

CONCLUSÃO: O monitoramento da temperatura esofágica com termômetro 

multipolar reduziu a incidência de lesões esofágicas quando comparado ao 

uso de termômetro unipolar ou a não utilização de monitoramento esofágico 

durante ablação de fibrilação atrial. 

Descritores: Técnicas de ablação; Fibrilação atrial; Ablação por cateter; 

Endoscopia; Perfuração esofágica; Fístula; Veias pulmonares; Ensaio 

clínico controlado aleatório; Termômetros.  



 
 

SUMMARY 

 

Moura DMC. Pilot, prospective, randomized study on the effect of 

esophageal temperature monitoring with multipolar thermometer in 

incidence of esophageal lesions after left atrial ablation for the treatment of 

atrial fibrillation [dissertation]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, 

Universidade de São Paulo”; 2022. 

INTRODUCTION: Atrioesophageal fistula is one of the most feared 

complications of atrial fibrillation ablation. Its pathophysiology is not yet fully 

elucidated, but esophageal thermal injuries are considered precursor 

injuries. The increase in esophageal intraluminal temperature is associated 

with its appearance. Several prevention strategies for these injuries have 

already been studied. Reduction of radiofrequency power during 

applications on the posterior wall of the left atrium and monitoring of 

esophageal luminal temperature are the most used strategies, however, 

there is no consensus on the use of these approaches. METHODS: Patients 

referred for atrial fibrillation ablation were randomized into three groups of 

twenty patients each. Group 1: without esophageal temperature monitoring 

and with posterior wall power reduction to 20W. Group 2: unipolar 

thermometer (Braile Biomedical) and group 3 with multipolar thermometer 

(Circa S-Cath). In the last two groups, if the esophageal temperature 

reached 37.5°C, the power was reduced to up to 20W. Within three days 

after ablation, all patients underwent upper digestive endoscopy and 

classified according to the presence of esophageal lesions at four levels. 

Grade I: hematoma, grade II: erythema, grade III: erosion and grade IV: 

ulcer. Patients were followed up by telephone and assessed for recurrence 

of atrial fibrillation using 24-hour Holter and electrocardiogram. RESULTS: 

Baseline patient characteristics were similar. All patients underwent atrial 

fibrillation ablation with pulmonary vein isolation and underwent endoscopy. 

In group 3 there were no esophageal lesions. Five patients had injuries in 

group 1, one being grade II, two grade III and two grade IV, and six in group 

2: two grade II, three grade III and one grade IV (P=0.006). In group 3 



 
 

higher temperatures were reached than in group 2 (37.9°C x 38.45°C, 

P=0.018). There was no difference, between the groups, in the time to 

obtain the isolation of the pulmonary veins or in the total time of 

radiofrequency application (P=0.250; P=0.253). All patients with esophageal 

injury underwent a new endoscopy seven to ten days after the procedure 

and no esophageal injuries were found. Patients were followed for six 

months and there was recurrence of atrial fibrillation in two patients, 

however, there was no difference between the groups (P=0.45). 

CONCLUSION: Esophageal luminal temperature monitoring with a 

multipolar thermometer reduced the incidence of esophageal lesions when 

compared to using a unipolar thermometer or not using esophageal 

monitoring during atrial fibrillation ablation. 

Descriptors: Ablation techniques; Atrial fibrillation; Catheter ablation; 

Endoscopy; Esophageal perforation; Fistula; Pulmonary veins; Randomized 

controlled trial; Thermometers. 
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1. Introdução 

 

A fibrilação atrial (FA) é a arritmia sustentada mais prevalente, com uma 

incidência global de 77,5 por 100,000 pessoas-ano em homens e 59,5 por cem 

mil pessoas-ano em mulheres1. Além disso, muitos pacientes sofrem de FA 

oligossintomática, somente sendo diagnosticada quando ocorre uma 

complicação, tal como o acidente vascular encefálico (AVE)2–4. 

A prevalência da FA no mundo tem aumentado ao longo dos anos. Em 

1997, estimava-se uma prevalência de 22,7 milhões de casos. Em 2007, houve 

um aumento de 17%, chegando a 28,5 milhões, até chegar a 37,6 milhões em 

20175.  

 A FA está associada a um aumento significativo na mortalidade, 

morbidade e nos custos de saúde. Pacientes portadores de FA possuem um 

risco duas vezes maior de óbito. Está associada ao aumento no risco de AVE, 

o qual afeta 5% dos pacientes com FA não reumática e quase 7% dos 

pacientes com insuficiência cardíaca (IC), a cada ano6. Além disso, AVE 

isquêmico, que ocorre no contexto de FA, tende a ser fatal, ou pelo menos com 

gravidade moderada à alta, comparado ao AVE que ocorre nos demais 

pacientes7. 

 A FA também pode complicar várias condições cardíacas, incluindo 

isquemia ou infarto agudo do miocárdio, causar descompensação de IC ou 

mesmo taquicardiomiopatia, a qual é uma forma de IC relacionada à altas 

respostas ventriculares8–10. 
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A característica básica da FA é a completa desorganização da atividade 

elétrica atrial, que passa a ser muito rápida com a frequência atrial entre 450 e 

700 ciclos por minuto; contudo, a frequência cardíaca final é dependente da 

condução pelo nó atrioventricular, o qual não permite frequências tão altas11,12 

É amplamente aceito que a fisiopatologia da FA inclui um gatilho que 

dará início à arritmia, um substrato que permitirá sua manutenção e fatores de 

risco moduladores que, em última análise, resultará na progressão para formas 

mais persistentes de FA13. 

Apesar de alguns pacientes com FA serem assintomáticos, outros 

pacientes apresentam sintomas, como dispneia, fadiga, pré-síncope, os quais 

podem afetar a qualidade de vida. Os sintomas são inespecíficos e 

frequentemente ausentes, principalmente nos idosos14–17. 

O diagnóstico pode ser feito baseado na suspeição clínica decorrente 

dos sintomas ou incidentalmente por ocasião da realização de 

eletrocardiograma (ECG) por outro motivo, ou mesmo pela verificação da 

regularidade do pulso18. 

O ECG é o exame seminal no diagnóstico da FA e é caracterizado por 

um ritmo “irregularmente irregular”, em que a linha de base pode se apresentar 

isoelétrica, com irregularidades finas, grosseiras ou por um misto dessas 

alterações (ondas "f")11.  

A classificação da FA em termos de duração dos episódios possui 

impacto prognóstico e terapêutico e, atualmente, é a mais utilizada na prática 

clínica; ela se encontra resumida na Tabela 1. 
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Tabela 1 – Classificação clínica da fibrilação atrial19 

Termo Definição 

FA primeiro 

episódio 

FA não diagnosticada antes, independentemente de sua 

duração ou da presença/gravidade de sintomas 

relacionados à FA 

FA paroxística Revertida espontaneamente ou com intervenção médica 

em até sete dias de seu início 

FA persistente Episódios com duração superior a sete dias 

FA persistente de 

longa duração 

Episódios com duração superior a um ano 

FA permanente Casos em que tentativas de reversão ao ritmo sinusal não 

serão mais instituídas 

 

O tratamento da FA envolve controle de frequência cardíaca, controle de 

ritmo, prevenção de eventos tromboembólicos, tratamento das doenças de 

base e controle de fatores de risco modificáveis, tais como hipertensão arterial 

sistêmica (HAS), obesidade, etilismo, síndrome da apneia obstrutiva do sono, 

hipertireoidismo ou hipotireoidismo20,21. 
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1.1 Ablação por cateter de radiofrequência 

 

A ablação por cateter de radiofrequência (RF) é uma alternativa ao 

tratamento farmacológico e está sendo utilizada, cada vez mais, em pacientes 

sintomáticos ou naqueles em que o tratamento medicamentoso foi ineficaz ou 

não tolerado22,23.  

As taxas de manutenção de ritmo sinusal sem uso de drogas 

antiarrítmicas no seguimento de um ano após ablação variam de 75 - 93% nas 

FA paroxísticas e 63 - 74% nas persistentes24–30. É um procedimento com 

baixa taxa de eventos adversos, ocorrendo em menos de 5% dos 

procedimentos31. 

As primeiras abordagens utilizando ablação por cateter de 

radiofrequência para o tratamento da FA envolviam, primariamente, lesões no 

átrio direito32,33. No ano de 1998, com o trabalho seminal de Haissaguerre et 

al.34, as estratégias de ablação de FA passaram a focar no átrio esquerdo, 

evoluindo para ablação antral e isolamento elétrico das veias 

pulmonares26,35,36. 

Atualmente, a ablação da FA é um tratamento amplamente aceito e com 

recomendações e indicações precisas e respaldadas na literatura. Na Tabela 2, 

encontram-se as recomendações mais recentes da Sociedade Brasileira de 

Cardiologia (SBC)37. 
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Tabela 2 – Recomendações para indicação de ablação de FA para 

manutenção do ritmo sinusal (SBC – 2016)37 

Recomendações Classe 
Nível de 

evidência 

Pacientes sintomáticos com FA paroxística refratária ou 

intolerante a pelo menos uma DAA das classes I ou III, 

quando a estratégia de controle do ritmo é desejada 

I A 

Pacientes sintomáticos selecionados com FA 

persistente refratária ou intolerante a pelo menos uma 

DAA das classes I ou III 

IIa A 

Pacientes com FA paroxística sintomática recorrente 

como primeira terapia (antes de DAA), sendo essa a 

opção do paciente 

IIa B 

Pacientes sintomáticos com FA persistente de longa 

duração (> 12 meses) quando refratária ou intolerante a 

pelo menos uma DAA das classes I ou III e quando a 

estratégia de controle do ritmo é desejada 

IIb B 

Como primeira terapia (antes de DAA classe I ou III) em 

pacientes com FA persistente quando a estratégia de 

controle do ritmo é desejada 

IIb C 

DAA – Droga antiarrítmica; Classe I – Tratamento recomendado; Classe IIa – 

Tratamento aceito; Classe IIb – Tratamento pode ser considerado; Nível A – Dados 

derivados de múltiplos estudos clínicos randomizados ou meta-análises; Nível B – 

Dados derivados de estudo clínico randomizado único ou de estudos não 

randomizados; Nível C – opinião comum de especialistas ou dado derivado de casos. 
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1.2 Lesões esofágicas relacionadas à ablação de fibrilação atrial 

 

A proximidade entre a parede posterior do átrio esquerdo e o esôfago é 

o substrato central no desenvolvimento de lesões esofágicas, este fica 

posterior ao átrio esquerdo, separado por uma camada fina e descontínua de 

um coxim gorduroso e pela membrana pericárdica (Figura 1). A espessura da 

parede posterior do átrio esquerdo varia de 1,4 até 4,2mm, sendo mais 

espessa na porção caudal. Em 40% dos casos, a distância máxima entre o 

endocárdio da parede posterior do átrio esquerdo e a parede anterior do 

esôfago é menor que 5mm e, na região das veias pulmonares inferiores, a 

distância média para o esôfago é de 2,8mm quando posicionado a esquerda, o 

que ocorre em 87% dos casos, e 3,7mm quando posicionado a direita (13% 

dos casos)38,39.  

Figura 1 - Relações normais entre o esôfago e o átrio esquerdo visualizados 
pela tomografia computadorizada de tórax com contraste esofágico. A: Corte 
axial; B: Corte sagital. AE = Átrio esquerdo; Ao = Aorta; VPIE = Veia pulmonar 
inferior esquerda; VPID = Veia pulmonar inferior direita. Fonte: Donaldson et 
al., 2010 39 
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Desde as suas primeiras descrições40–42, a fístula átrio-esofágica, apesar 

de rara, com uma incidência que varia de 0,02 a 0,113%28,43,44, continua sendo 

uma, senão a mais temida complicação da ablação de FA. Principalmente 

devido a sua imprevisibilidade e alta letalidade, atingindo taxas de mortalidade 

maiores que 80%21,28,31,43,45–50. 

As lesões esofágicas pós-ablação por radiofrequência identificadas por 

meio de endoscopia digestiva alta (EDA), tais como erosões e ulcerações, são 

aceitas como lesões possivelmente precursoras da fístula átrio-esofágica, 

possuindo uma incidência que varia de 1,6% a 60%28,44,46,51–57. Um 

levantamento realizado no Laboratório de Eletrofisiologia Invasiva do Instituto 

do Coração do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da 

Universidade de São Paulo, encontrou uma incidência de aproximadamente 

25% de lesões esofágicas58. O mecanismo fisiopatológico pelo qual elas 

ocorrem durante ablação por RF é multifatorial e ainda não está 

completamente esclarecido. Aceita-se que a lesão térmica gerada pelo 

aquecimento do esôfago secundário a aplicações de RF na parede posterior do 

átrio esquerdo, como sendo o principal mecanismo para lesão esofágica e, 

consequentemente, para fístula átrio-esofágica59,60.  

A lesão térmica esofágica inicia uma cascata de eventos 

fisiopatológicos, os quais irão afetar a microvasculatura do tecido esofágico 

levando a inflamação, isquemia e distintos graus de necrose isquêmica das 

camadas de mucosa esofágica. Isso explica o porquê de a fístula átrio-

esofágica demorar algumas semanas para se formar. A lesão esofágica é 

resultado da distância entre a parede posterior do átrio esquerdo e o esôfago, e 
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da quantidade de energia de RF aplicada nessa região. Por sua vez, a 

quantidade de energia de RF entregue ao tecido é resultado da interrelação 

entre potência de RF, tempo e força de contato51,59,61–66. 

Além disso, o esôfago é ricamente inervado e a lesão do plexo anterior 

periesofágico do nervo vago está implicada na fisiopatologia da úlcera 

esofágica por meio da diminuição do tônus do esfíncter esofágico inferior e 

gastroparesia, gerando refluxo gastroesofágico67,68. 

O aumento da temperatura esofágica tem sido descrito como um 

marcador de lesão esofágica, assim como a potência das aplicações de 

RF52,69–71.  

A gravidade e o tipo de lesões esofágicas são dependentes do 

acometimento transmural da lesão, variando de acordo com a extensão, uma 

vez que ocorre da porção externa em direção ao lúmen esofágico. As lesões 

mais frequentes são superficiais, pequenas, com alterações eritematosas e, 

geralmente, possuem um bom prognóstico. Por outro lado, lesão esofágica tipo 

úlcera, profunda, com sinais hemorrágicos, possuem um risco maior de 

evoluírem para perfuração esofágica e até mesmo fístula átrio-esofágica69,72. 

Outros fatores foram associados ao risco de lesão esofágica durante 

ablação de FA. São eles: anestesia geral; uso de tubo nasogástrico; ingestão 

de contraste baritado; aplicações com potência de RF maiores que 30 W, com 

duração maior que 20 - 30 segundos e força de contato maior que 15 - 20 

gramas; uso de cateter não irrigado; aumento do átrio esquerdo; índice de 

massa corporal menor que 26 kg/m²; número de lesões de RF na parede 
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posterior do átrio esquerdo; e temperatura esofágica máxima acima de 

38,5°C73. 

A identificação das lesões esofágicas por meio da EDA tem se mostrado 

como um método de identificação de lesões potencialmente precursoras de 

fístula átrio-esofágica e a utilização da temperatura esofágica para titular a 

potência das aplicações de RF tem sido recomendada, principalmente durante 

aplicações na parede posterior do átrio esquerdo69,74. 

 

1.3 Estratégias de proteção esofágica 

 

Múltiplas estratégias de prevenção de lesões esofágicas e, em última 

análise, de fístula átrio-esofágica já foram empregadas. Apesar dessas 

estratégias, as lesões esofágicas persistem sendo comuns e as fístula átrio-

esofágica ainda ocorrem44,57,60,69,75–78. 

A realização de aplicações de RF com duração de até 30 segundos, 

utilização de cateter irrigado com sensor de contato e força de contato entre 

10-15 gramas são estratégias protetoras e que não impactam na eficácia do 

procedimento51,52,79–81. 

As relações anatômicas entre as estruturas do mediastino e, 

principalmente, entre o átrio esquerdo e o esôfago são importantes para 

estimar o risco de lesão esofágica; porém, não foi demonstrado que a 

visualização do esôfago durante ablação da parede posterior do átrio esquerdo 

reduz o risco de lesão esofágica59,82,83. 

A utilização de dispositivos ou mesmo injeção de líquidos para 

resfriamento esofágico tem sido estudada. De Oliveira et al.84, avaliou a 
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incidência de lesão esofágica ao comparar três estratégias. Os pacientes foram 

randomizados em três grupos com quinze pacientes cada: redução de potência 

de RF, monitorização da temperatura esofágica com termômetro linear e 

resfriamento contínuo esofágico. Quatro pacientes apresentaram lesão 

esofágica, todos pertencentes ao grupo com resfriamento ativo. 

Mais recentemente, Leung et al85 publicaram uma revisão sistemática 

seguida de meta-análise. Foram avaliados nove estudos e incluídos três 

estudos na análise, num total de 494 pacientes. O resfriamento esofágico não 

reduziu a incidência de lesão esofágica (razão de chances: 0,6; intervalo de 

confiança de 95%: 0,15 a 2,38; P=0,4). 

O esôfago, por ser uma estrutura relativamente móvel, tem tido o seu 

deslocamento investigado como estratégia de proteção esofágica, a qual 

consiste no deslocamento lateral em sentido contralateral a localização do 

cateter de ablação. Chugh et al86 demonstraram que era possível o 

deslocamento esofágico, utilizando a sonda de ecocardiograma transesofágico, 

alcançando um deslocamento máximo de dois centímetros; contudo, ao retirar 

a sonda o esôfago retornou a posição original em 83% dos pacientes. A 

segurança de aplicações de RF na presença da sonda de ecocardiograma 

transesofágico não foi avaliada nesse estudo. 

Foi demonstrado que a utilização de um tubo de PVC associada a uma 

haste de metal pré-moldada era capaz de deslocar o esôfago; contudo, foram 

observadas lesões traumáticas causadas pelo dispositivo limitando sua 

aplicação87,88.  

Novos dispositivos estão sendo desenvolvidos e testados; porém, numa 

análise mais cuidadosa do deslocamento esofágico, foi observado que o 
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esôfago não era desviado adequadamente, apenas tinha sua parede esticada 

sem haver deslocamento eficaz. A despeito de novos materiais, o risco de 

trauma mecânico promovido pelo dispositivo persiste. Não há estudos 

randomizados avaliando a segurança e eficácia desses dispositivos89,90.  

A monitorização da temperatura esofágica é a estratégia mais 

amplamente utilizada para prevenção de lesão esofágica. Os termômetros 

esofágicos podem ser termômetros unipolares, ou seja, com um termístor na 

ponta do dispositivo ou multipolares, com vários termístores distribuídos ao 

longo do termômetro, e esses possuem diferenças nas respostas térmicas 

incluindo diferenças de respostas entre tipos e fabricantes6. Porém, ainda não 

há evidências que demonstrem a superioridade clara de algum deles56,91–93. 

Diversas estratégias para prevenção de lesões esofágicas têm sido 

pesquisadas. Porém, somente a redução da potência das aplicações de RF na 

parede posterior do átrio esquerdo e a monitorização da temperatura esofágica 

são recomendadas amplamente. Contudo, essa recomendação é baseada em 

opinião de especialistas74.  
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2 Objetivos 

 

Os objetivos deste estudo são: 

 

2.1 Objetivos primários 

 

O objetivo primário é avaliar se o monitoramento da temperatura 

intraluminal do esôfago com termômetro multipolar, durante ablação de FA, 

diminui a incidência de lesão térmica esofágica em comparação ao não 

monitoramento e ao monitoramento com termômetro unipolar.  

 

2.2 Objetivos secundários 

 

Os objetivos secundários são avaliar: taxa de isolamento elétrico das 

veias pulmonares, o tempo total do início das aplicações de RF até o completo 

isolamento elétrico das veias pulmonares, a duração total das aplicações de RF 

feitas no átrio esquerdo, avaliação da temperatura esofágica máxima atingida 

durante a ablação, persistência de lesões esofágicas na segunda EDA, 

incidência de fístulas átrio-esofágicas e taxa de recorrência de FA em seis 

meses. 
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3 Métodos 

 

3.1 Recrutamento de pacientes para o estudo 

 

Foram avaliados pacientes com idade maior que 18 anos e menor do 

que 75 anos encaminhados para ablação de FA no Laboratório de 

Eletrofisiologia Invasiva do Instituto do Coração do Hospital das Clínicas da 

Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo. 

 

3.2 Critérios de inclusão 

 

Foram incluídos pacientes com FA paroxística ou persistente, 

diagnosticada por meio de eletrocardiograma, Holter 24 horas, ou ainda 

monitores de eventos implantáveis ou não, com pelo menos um episódio de FA 

até 12 meses antes do procedimento, encaminhados para ablação por cateter 

de radiofrequência com sistema de mapeamento eletroanatômico CARTO 3 

(Biosense Webster). Os pacientes deveriam querer e estarem aptos a 

assinarem o termo de consentimento livre esclarecido (Anexo A), além de se 

submeterem a todos os procedimentos descritos tanto no protocolo do estudo 

como no termo de consentimento. 
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3.3 Critérios de exclusão 

 

Foram excluídos pacientes que tinham trombo no átrio esquerdo, história 

prévia de ablação de FA, história de cirurgia cardíaca, contraindicação à 

anticoagulação, classe funcional III ou IV da New York Heart Association 

(NYHA), AVE nos últimos 3 meses, gravidez, histórico de anomalias da 

coagulação sanguínea, cirurgia esofágica prévia ou doença renal crônica 

avançada (Creatinina > 2,5 mg/dl). 

 

Figura 2 – Fluxograma do desenho do estudo 
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3.4 Desenho do estudo 

 

Trata-se de um estudo piloto prospectivo e randomizado, realizado 

integralmente no Laboratório de Eletrofisiologia Invasiva do Instituto do 

Coração do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade 

de São Paulo. Foram selecionados pacientes que preenchem critério de 

inclusão, sem a presença de critérios de exclusão.  

Após assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido, os 

pacientes foram distribuídos de maneira aleatória, utilizando uma lista de 

alocação da web, para um dos três grupos com diferentes estratégias de 

proteção esofágica por meio de randomização na proporção de 1:1:1 entre os 

grupos. 

- Grupo 1 (Sem monitoramento de temperatura esofágica): Vinte 

pacientes foram alocados no grupo 1, sem qualquer técnica de monitoramento 

de temperatura esofágica, localização ou mesmo de deslocamento esofágico, 

tais como termômetros esofágicos, deglutição de contraste ou tubo 

nasogástrico. 

- Grupo 2 (Termômetro esofágico unipolar): Vinte pacientes foram 

alocados no grupo 2, para o monitoramento de temperatura esofágica durante 

aplicações de RF na parede posterior do átrio esquerdo, com termômetro 

multipropósito 7F, unipolar, (Braile Biomédica), o qual é rotineiramente utilizado 

no Laboratório de Eletrofisiologia Invasiva do Instituto do Coração do Hospital 

das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (Figura 

3).  
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- Grupo 3 (Termômetro esofágico multipolar): Vinte pacientes foram 

alocados no grupo 3 para o monitoramento de temperatura esofágica durante 

aplicações de RF na parede posterior do átrio esquerdo, com termômetro 

esofágico, multipolar, auto expansível Circa S-Cath™ (Circa Scientific), os 

quais foram doados ao Laboratório de Eletrofisiologia Invasiva do Instituto do 

Coração do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade 

de São Paulo.  

A doação não teve qualquer caráter vinculante e não houve participação 

da entidade doadora em nenhuma fase da pesquisa (Figuras 4 e 5).  

Figura 3 - Termômetro esofágico unipolar posicionado na altura do átrio 
esquerdo e próximo ao cateter de radiofrequência durante ablação de fibrilação 
atrial 
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Após o procedimento de ablação, todos os pacientes realizaram uma 

EDA em até três dias após a ablação. As lesões esofágicas foram 

consideradas relacionadas à ablação quando localizadas no terço médio do 

esôfago e foram classificadas em quatro estágios, conforme classificação 

previamente utilizada58:  

Figura 4 - Termômetro esofágico multipolar Circa S-Cath™ posicionado na 

altura do átrio esquerdo durante ablação de fibrilação atrial 
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I. Hematoma: Lesão eritematosa abaulada e sem perda de 

contiguidade da mucosa. 

II. Eritema: Lesão plana e avermelhada sem perda de contiguidade da 

mucosa. 

III. Erosão: Lesão plana ou com leve depressão e com perda da 

contiguidade da mucosa. 

IV. Úlcera: Lesão escavada e com perda da contiguidade da mucosa. 

 

Figura 5 - Termômetro esofágico multipolar Circa S-Cath™ pronto para uso e 
com seu guia rígido retraído 



19 
 

De acordo com o resultado dessa EDA, os pacientes foram divididos em 

dois grupos:  

a) Pacientes sem lesões esofágicas: Realizaram apenas o 

seguimento clínico.  

b) Pacientes com lesões esofágicas: Realizaram uma segunda EDA 

sete dias após a primeira para reavaliação das lesões iniciais. Caso 

persistissem lesões esofágicas na segunda EDA, o manejo dessas 

lesões ficaria a critério da equipe assistente. Porém, seria 

recomendado manter em observação estrita com monitoramento 

quanto à febre ou quaisquer sinais de alarme, além da dosagem de 

marcadores infecto-inflamatórios (proteína C reativa sérica e 

contagem de leucócitos sanguíneos), por pelo menos sete dias. 

Realização de exames de imagem, tais como tomografia 

computadorizada, ressonância magnética, tomografia 

computadorizada por emissão de pósitrons, ou mesmo novas EDA 

ficaria a critério da equipe assistente. 

Seis meses após o procedimento de ablação, os pacientes foram 

contatados por telefone, realizaram Holter 24 horas e responderam ao 

questionário de seguimento. 

O uso de drogas antiarrítmicas após a ablação ficou a critério da equipe 

assistente, bem como a escolha de qual droga. Porém, foi encorajado o uso 

por três meses e sua suspensão após esse período. 

Os pacientes que apresentaram sintomas fora do período de contato 

médico foram orientados a procurarem o nosso centro ou o seu médico 
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assistente para obter a documentação eletrocardiográfica e orientação médica 

pertinente.  

 

3.5 Técnica de ablação 

 

Os procedimentos de ablação por cateter de radiofrequência de FA 

foram realizados no Laboratório de Eletrofisiologia Invasiva do Instituto do 

Coração do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade 

de São Paulo por um dos cinco operadores qualificados do serviço. Até três 

dias antes do procedimento, um ecocardiograma transesofágico foi realizado 

para avaliação da função ventricular esquerda, além da presença de trombo 

em átrio esquerdo e do seu tamanho. As drogas antiarrítmicas foram 

suspensas pelo tempo mínimo de cinco meias-vidas, exceto amiodarona, que 

foi suspensa por pelo menos trinta dias antes da ablação. 

Os procedimentos foram realizados sob anestesia geral controlada por 

um anestesista. Heparina não fracionada foi administrada por via endovenosa 

durante o procedimento para manter um tempo de coagulação ativada maior 

que 300 segundos. Foi realizada tripla punção da veia femoral por meio das 

quais foi inserido cateter decapolar deflectível no seio coronário (St. Jude 

Medical), seguido de dupla punção transseptal guiada por fluoroscopia por 

meio de agulha para transseptal (Cook Medical), seguida de passagem de 

bainhas Swartz (St. Jude Medical) para posicionamento de um cateter 

decapolar circular 7F (St. Jude Medical) e o cateter de ablação irrigado 8F 
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SmartTouch ST-SF 3,5mm (Biosense Webster) no átrio esquerdo. 

Eletrogramas bipolares filtrados na faixa de 80 e 600 Hz foram obtidos e 

gravados em sistema digital específico. 

 A técnica de ablação de FA realizada foi a ablação circunferencial por 

meio de “dragging”, seguida pelo isolamento elétrico das veias pulmonares 

guiado pelo cateter decapolar circular. O isolamento da veia pulmonar foi 

definido pela ausência de potenciais elétricos atriais nas veias pulmonares 

durante o ritmo sinusal associado a manobras de estimulação atriais e 

ausência de captura atrial durante estimulação no interior da veia pulmonar, 

configurando bloqueio elétrico de entrada e de saída. Se, após a realização da 

ablação circunferencial, o isolamento elétrico das veias não tivesse sido 

alcançado, o operador poderia, ao seu discernimento, realizar novas aplicações 

de RF na técnica que lhe conviesse. Ao final do procedimento, foram realizados 

testes com adenosina objetivando avaliar a persistência de conexão elétrica 

entre o átrio esquerdo e as veias pulmonares mediado por condução dormente. 

Foram realizadas linhas de bloqueio no istmo cavo-tricuspídeo nos pacientes 

com registro de flutter atrial.  

Os operadores foram encorajados a manter a força de contato do cateter 

de ablação na parede posterior do átrio esquerdo em torno de 10 gramas 

durante as aplicações de RF, independente do grupo para qual o paciente foi 

designado. 

Inicialmente, a anatomia do átrio esquerdo foi reconstruída utilizando o 

sistema de mapeamento eletroanatômico CARTO 3 (Biosense Webster). 

Então, aplicações de RF foram realizadas circunferencialmente a 
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aproximadamente um centímetro de cada óstio das veias pulmonares. O 

gerador de RF (Stockert EP-Shuttle Generator System, Biosense Webster) foi 

programado para entregar até 30 W de energia de RF, tendo como limite de 

temperatura máxima de 43°C e irrigado com cloreto de sódio a 0,9% na vazão 

de 17ml/min em todos os locais de aplicação de RF, exceto na parede posterior 

do átrio esquerdo. Neste local, a potência da RF foi aplicada de acordo com a 

estratégia de proteção esofágica adotada.  

 

3.5.1 Grupo 1 

 

As aplicações de RF na parede posterior do átrio esquerdo foram 

realizadas com potência de 20 W e limitadas em vinte segundos por local de 

aplicação. Não houve monitoramento da temperatura esofágica nesse grupo 

 

3.5.2 Grupo 2 

 

Um termômetro multipropósito 7F, unipolar (Braile Biomédica), foi 

inserido no esôfago sob visualização com laringoscópio e sob visualização 

fluoroscópica; a ponta distal era avançada até o terço médio do esôfago. A 

inserção do termômetro era realizada com o paciente já sob anestesia geral e 

antes das punções venosas femorais. 
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Esse termômetro possui um sensor unipolar na ponta; é feito de um 

plástico leve, radiopaco e com proteção à prova de desfibrilação. Sua precisão 

é de 0,4ºC na faixa de funcionamento de 0º a 70ºC. 

O termômetro foi conectado a um monitor multiparamétrico SC 7000 

(Siemens), para o monitoramento, em tempo real, contínuo da temperatura. A 

temperatura esofágica inicial e a máxima, de cada local de aplicação, foram 

gravadas durante as aplicações de RF. Quando necessário, e objetivando 

assegurar que a ponta do termômetro estivesse posicionada o mais próximo 

possível do cateter de ablação por RF, a posição do termômetro era ajustada 

por meio de movimentos craniocaudais sob visualização fluoroscópica, até o 

ponto desejado. As aplicações de RF foram iniciadas com 30 W e 

interrompidas quando a temperatura esofágica atingia 37,5ºC e reiniciadas 

após a temperatura retornar para valores menores que 37ºC. Nos locais, em 

que houve aumento da temperatura esofágica, as aplicações foram realizadas 

com potência de até 20 W e cada aplicação durava no máximo vinte segundos. 

Após esse período, o cateter era deslocado para novo local de aplicação de 

RF. 

 

3.5.3 Grupo 3 

 

Nesse grupo, foi utilizado um termômetro esofágico multipolar, 

autoexpansível Circa S-CathTM (Circa Scientific). O Circa S CathTM possui doze 

sensores de temperatura, que medem a temperatura continuamente e 
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diretamente, espalhados por sobre sua superfície em duplo “S”. O termômetro 

é feito de um material leve e elástico, radiopaco, com proteção à prova de 

desfibrilação, capaz de expandir até uma largura máxima de 18 mm, para que 

tenha a largura do esôfago de um adulto, possui diâmetro de 10F e um 

comprimento total de 50 cm. Sua precisão é de  0,3ºC na faixa de 

funcionamento de 25º a 45ºC, o tempo de resposta a transientes de 

aquecimento é aproximadamente dez segundos e o tempo de resposta a 

transientes de resfriamento é aproximadamente nove segundos. 

Dentro do lúmen do Circa S Cath™, há um guia para retificação dele, 

permitindo passagem atraumática. Após o posicionamento do termômetro, ele 

era então conectado a um monitor separado que exibia, individualmente, a 

temperatura individual de cada sensor, a uma taxa de amostragem de vinte 

medidas por segundo. O termômetro era inserido no esôfago, sob visualização 

com laringoscópio e sob visualização fluoroscópica; a ponta distal era 

avançada até aproximadamente um centímetro acima da junção 

gastroesofágica. Após o posicionamento, o guia era removido de modo que o 

Circa S-Cath™ assumisse a configuração de um “S” duplo, e a posição era 

confirmada por meio de visualização fluoroscópica, objetivando que os 

sensores ficassem na altura do átrio esquerdo. O termômetro só era movido da 

posição ao término do procedimento; não houve necessidade de ajustes da 

posição dele. As aplicações de RF eram iniciadas com potência de 30 W, 

interrompidas quando a temperatura esofágica atingia 37,5ºC e reiniciadas 

após a temperatura retornar para valores menores que 37ºC. Nos locais em 

que houve aumento da temperatura esofágica, a potência das aplicações foi 
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reduzida para até 20 W e cada aplicação durou no máximo vinte segundos. 

Após esse período, o cateter foi deslocado para novo local de aplicação de RF. 

Todos os pacientes receberam enoxaparina 40mg subcutânea seis e 

dezoito horas após a ablação, seguida de anticoagulação plena por pelo menos 

trinta dias. Além disso, receberam omeprazol 40mg duas vezes por dia por pelo 

menos trinta dias. 

 

3.6 Resultados avaliados  

 

3.6.1 Segurança 

 

Para avaliação de segurança, foram mensuradas a temperatura 

esofágica durante ablação por cateter, temperatura máxima atingida, a 

presença de lesão esofágica identificadas na EDA realizadas após o 

procedimento, bem como a incidência de fístulas esofágicas e a persistência 

das lesões na segunda EDA. Era esperado que o grupo com monitoramento da 

temperatura esofágica usando o termômetro multipolar apresentasse menor 

incidência de lesões esofágicas e maior temperatura máxima. 

 

3.6.2 Eficácia 

 

Para avaliação de eficácia, foram analisadas a taxa de isolamento das 

veias pulmonares durante o procedimento e a taxa de recorrência da fibrilação 



26 
 

atrial em um seguimento de seis meses. Para tanto, definimos como 

recorrência o registro eletrocardiográfico ou em Holter 24 horas de fibrilação 

atrial ou taquicardia atrial macroreentrante com duração maior que 30 

segundos ocorrendo após os três primeiros meses, conforme previamente 

definido 74. 

 

3.7 Tamanho da amostra 

 

A incidência de lesões esofágicas com e sem monitoramento da 

temperatura esofágica varia amplamente na literatura, de 1,6% a 60%28,44,46,51–

57. Por haver um número limitado de termômetros multipolares, foi optada pela 

realização de um estudo piloto e arbitrado o número de sessenta pacientes ao 

todo, os quais foram divididos igualmente em três grupos; portanto, vinte 

pacientes em cada grupo. 

 

3.8 Análise estatística 

 

O objetivo primário foi avaliado por meio da presença de lesões 

esofágicas. A distribuição normal das variáveis quantitativas foi avaliada com o 

teste de Kolmogorov-Smirnov. As variáveis contínuas com distribuição normal 

foram apresentadas com uso de medidas resumo (média e desvio padrão). As 

variáveis sem distribuição normal foram apresentadas com mediana e intervalo 
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interquartílico (1º e 3º quartis), e distribuição de variáveis discretas foram 

apresentadas usando frequências absolutas e relativas para cada grupo, tendo 

sua associação avaliada por meio de testes de qui-quadrado de Pearson ou 

razão de verossimilhança. Estratégias de proteção esofágica foram 

comparadas usando teste de Kruskal-Wallis seguido de Dunn. 

Os pacientes foram divididos de acordo com a ocorrência de lesões 

esofágicas e tiveram suas variáveis contínuas descritas com uso de medidas 

resumo. O teste de Mann-Whitney foi utilizado para comparar esses grupos. 

Seguindo essa mesma divisão, variáveis discretas foram descritas conforme já 

mencionado, e tiveram sua associação avaliada pelo teste de qui-quadrado de 

Pearson ou por meio de testes de razão de verossimilhança. Todos os testes 

foram realizados com nível de significância de 5%. 

 

3.9 Processo regulatório 

 

Protocolo aprovado na Comissão de Ética para Análise de Projetos de 

Pesquisa da Diretoria Clínica do Hospital das Clínicas e da Faculdade de 

Medicina da Universidade de São Paulo com número SDC 4450/16/116. 

Estudo registrado no Clinicaltrials.gov com identificador NCT03645070, na 

Organização Mundial de Saúde com o UTN: U1111-1213-2478 e no Registro 

Brasileiro de Ensaios Clínicos com o identificador: RBR-2YVGYF. 

  



28 
 

4 Resultados 

 

4.1 Características clínicas basais 

 

No período de julho de 2017 a outubro de 2018, foram incluídos todos os 

sessenta pacientes previstos inicialmente como tamanho da amostra do 

estudo. A maior parte dos pacientes eram do sexo masculino (95% x 85% x 

65%, P=0,04), com idade média de 58 a 59 anos (P=0.938), possuíam IMC que 

os enquadra no grupo de sobrepeso (P=0.116). 

Conforme esperado, entre 75% e 90% dos pacientes dos grupos 

possuíam FA paroxística (P=0,053), sem diferença na associação com 

hipertensão arterial sistêmica (P=0,75) ou com diabetes mellitus (P=0,789). 

Observou-se um aumento leve do tamanho do átrio esquerdo (43mm x 42mm x 

41mm, P=0,815) e fração de ejeção normal (P=0,65). Os dados das 

características basais estão apresentados na Tabela 3 
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Tabela 3 - Características clínicas basais da população estudada 

 

 

Característica 
Grupo 1 

N=20 

Grupo 2 

N=20 

Grupo 3 

N=20 
P 

Sexo masculino, n (%) 19 (95%) 17 (85%) 13 (65%) 0,04 

Idade, anos (Q1; Q3) 59 (52; 63) 58 (46; 64) 58 (51; 65) 0,94 

IMC (Q1:Q3), Kg/m2  27,6(24,6; 29,9) 28,6(26,7; 1,3) 29,5(26,5; 33,1) 0,44 

Classificação FA    0,53 

FA paroxística, n (%) 15 (75%) 18 (90%) 16 (80%)  

FA persistente < 1 ano, n (%) 3 (15%) 0 (0%) 4 (20%)  

FA persistente > 1 ano, n (%) 2 (10%) 2 (10%) 0 (0%)  

HAS, n (%) 8 (40%) 6 (30%) 8 (40%) 0,75 

DM, n (%) 2 (10%) 1 (5%) 2 (10%) 0,79 

IC, n (%) 0 (0%) 2 (10%) 1 (5%) 0,24 

CHA2DS2-VASc  > 2, n (%) 4 (20%) 4 (20%) 9 (45%) 0,35 

CVE prévia, n (%) 6 (30%) 3 (15%) 7 (35%) 0,33 

Uso atual de ACO, n (%) 13 (65%) 13 (65%) 16 (80%) 0,49 

Uso atual de DAA, n (%) 16 (80%) 14 (70%) 13 (65%) 0,56 

Uso prévio de DAA, n (%) 10 (50%) 6 (30%) 8 (40%) 0,44 

AE, mm (Q1; Q3) 43 (36; 47) 42 (38; 45) 41 (39; 48) 0,82 

FEVE, % (Q1; Q3) 64 (60; 66) 64 (59; 68) 65 (62; 67) 0,32 
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4.2 Características e eficácias dos procedimentos 

 

Todos os pacientes foram submetidos à ablação de FA com sistema de 

mapeamento CARTO 3 sob anestesia geral. O isolamento das veias 

pulmonares foi alcançado em todos os pacientes do estudo, sendo que um 

paciente do grupo 3 possuía uma extensa cicatriz na parede posterior do átrio 

esquerdo (Figura 6). Portanto, as veias pulmonares foram isoladas em bloco 

por meio de um grande box na parede posterior do átrio esquerdo. Todos os 

demais pacientes tiveram suas veias pulmonares isoladas mediante a ablação 

antral (Figura 7). 

Figura 6 - Visão posterior do mapa de voltagem do átrio esquerdo antes da 
ablação para tratamento da fibrilação atrial, evidenciando extensa cicatriz na 
parede posterior. 
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A critério do operador e como estratégia de isolamento das veias 

pulmonares, tanto por aumento da temperatura esofágica como por não ter 

sido conseguido isolamento elétrica somente com aplicações antrais de RF, 

foram realizadas aplicações de RF nas carinas direitas e/ou esquerdas; isso foi 

feito em pacientes de todos os grupos e sem diferença entre eles (Carina 

direita, P=0,333 e carina esquerda, P=0,839). 

 

A temperatura inicial foi a mesma em ambos os grupos com 

monitorização da temperatura esofágica (36,25°C vs 36,35°C P=0,848). Houve 

aumento da temperatura esofágica em todos os pacientes do grupo 2 e 3, com 

temperaturas mais altas sendo atingidas no grupo 3 (37,9°C vs 38,45°C, 

P=0,018). 

Figura 7 - Exemplo de mapa do átrio esquerdo, na sua visão posterior, após 
ablação de fibrilação evidenciando os locais de aplicação de radiofrequência 
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Em relação ao local de aumento da temperatura esofágica, houve 

aumento durante aplicações de RF nas veias direitas e esquerdas e em 35% 

dos pacientes o aumento da temperatura esofágica ocorreu em ambas, sem 

diferença entre os grupos (P=0,290).  

Em três pacientes do grupo 3 e quatro pacientes do grupo 2, devido ao 

rápido aumento da temperatura esofágica e por opção do operador, a potência 

da RF foi diminuída para 10 W nos locais de máximo aumento (P=0,677). 

Foram medidos o tempo total do início das aplicações de RF até o 

completo isolamento das veias pulmonares e a duração total das aplicações de 

RF feitas no átrio esquerdo e não houve diferença estatisticamente significativa 

entre os grupos (P=0,250 e P=0,253, respectivamente). 

Um paciente do grupo 1 apresentou tamponamento cardíaco com 

necessidade de drenagem epicárdica percutânea com boa evolução clínica 

após a drenagem. Não houve outras complicações graves dentre os pacientes 

do estudo. 

Os resultados dos procedimentos estão resumidos na Tabela 4. 
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Tabela 4 – Parâmetros dos procedimentos de ablação de fibrilação atrial da população estuda, por grupos de estratégia de 

proteção esofágica  

 

Característica 
Grupo 1 

N=20 

Grupo 2 

N=20 

Grupo 3 

N=20 
P 

Isolamento VPSD, n (%) 20 (100%) 20 (100%) 20 (100%)  

Isolamento VPID, n (%) 20 (100%) 20 (100%) 20 (100%)  

Isolamento VPSE, n (%) 20 (100%) 20 (100%) 20 (100%)  

Isolamento VPIE, n (%) 20 (100%) 20 (100%) 20 (100%)  

Aplicações carina direita, n (%) 5 (25%) 2 (10%) 5 (26,3%) 0.333 

Aplicações carina esquerda, n (%) 7 (35%) 6 (30%) 5 (26,3%) 0.839 

Bloqueio do ICT, n (%) 8 (40%) 6 (30%) 10 (52,6%) 0.355 

Isolamento das VP, min (Q1; Q3) 78 (57;105) 68 (61; 91) 63 (55;80) 0.250 

Tempo de RF, min (Q1:Q3) 31,8 (26,9; 36,5) 37,5 (28,6; 41,8) 34.7 (28,8; 42,3) 0,253 

TE inicial, °C (Q1; Q3)  36,2 (35,9; 36,4) 36,3 (35,6; 36,5) 0.848 

Temp. máxima, °C (Q1; Q3)  37,9 (37,5; 38,8) 38,4 (38; 39,4) 0.018 

Local de aumento da TE, n (%)    0,290 

Veias direitas, n (%)  9 (45%) 5 (25%)  

Veias esquerdas, n (%)  4 (20%) 8 (40%)  

Ambas, n (%)  7 (35%) 7 (35%)  

Aplicações com 10 W, n (%)  4 (20%) 3 (15%) 0,677 
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4.3 Resultados das endoscopias digestivas altas 

 

Todos os pacientes incluídos no estudo foram submetidos à EDA em até 

três dias após a ablação. No grupo 3 (Monitoramento da temperatura esofágica 

com termômetro multipolar), não houve qualquer lesão esofágica identificada 

por meio das EDA realizadas (P=0,006). Quando analisamos as lesões mais 

graves agrupadas (grau III e IV), essa diferença estatística persistiu (P=0,029). 

A Tabela 5 apresenta os dados das endoscopias.  

Tabela 5: Distribuição dos achados endoscópicos após ablação de 
fibrilação atrial, segundo grupos de estratégias de proteção esofágica  

 

No Grupo 1, foram identificadas lesões esofágicas em cinco (25%) 

pacientes: uma grau II (Figura 8), duas grau III (Figuras 9 e 10) e duas grau IV 

(Figuras 11 e 12). As lesões grau III possuíam 4 e 2,5 mm de diâmetro e as 

grau IV possuíam 6 mm e, num mesmo paciente, duas lesões de 1 mm. 

  

Característica 
Grupo 1 

N=20 

Grupo 2 

N=20 

Grupo 3 

N=20 
P 

Lesão Esofágica, n (%) 5 (25%) 6 (30%) 0 (0%) 0,006 

Grau I 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)  

Grau II 1 (5%) 2 (10%) 0 (0%) 0,250 

Grau III 2 (10%) 3 (15%) 0 (0%) 0,115 

Grau IV 2 (10%) 1 (5%) 0 (0%) 0,250 

Lesão Grau III ou IV, n (%) 4 (20%) 4 (20%) 0 (0%) 0,029 

Alimentos no esôfago, n 

(%) 
5 (25%) 7 (35%) 8 (42,1%) 0.525 

Esofagite, n (%) 2 (10%) 2 (10%) 2 (10%) 0,998 
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Figura 8 – Lesão grau II em paciente do grupo 1 

 

 

Figura 9 - Lesão grau III em paciente do grupo 1 
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Figura 10 - Lesão grau III em paciente do grupo 1 

 

 

Figura 11 - Lesão grau IV em paciente do grupo 1 
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Figura 12 - Lesão grau IV em paciente do grupo 1 

 

Já no grupo 2, foram observadas lesões esofágicas em seis (30%) 

pacientes: duas grau II (Figuras 13 e 14), três grau III e uma grau IV. Um único 

paciente apresentou duas lesões grau III medindo 10 e 12 mm (Figura 15); já 

os demais tiveram lesões grau III, com 4 e 5 mm (Figuras 16 e 17), e grau IV, 

com 7 mm (Figura 18).  

Os pacientes com lesões esofágicas foram mantidos em seguimento 

ambulatorial com anticoagulantes e inibidores de bombas de prótons, 

orientados quanto a sinais e sintomas de alarme. Após sete dias, foram 

submetidos a uma nova EDA e, em todos, houve resolução das lesões 

esofágicas. 
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Figura 13 - Lesão grau II em paciente do grupo 2 

 

 

Figura 14 - Lesão grau II em paciente do grupo 2 
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Figura 15 - Lesão grau III em paciente do grupo 2 

 

 

Figura 16 - Lesão grau III em paciente do grupo 2 
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Figura 17 - Lesão grau III em paciente do grupo 2 

 

 

Figura 18 - Lesão grau IV em paciente do grupo 2 
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A despeito do jejum para realização da EDA, em alguns pacientes de 

todos os grupos, foram observados alimentos no estômago. Porém, sem 

diferença entre os grupos (P=0,525), e em dois pacientes de cada grupo foi 

identificada esofagite. 

 

4.4 Seguimento dos pacientes 

 

 Dos sessenta pacientes incluídos inicialmente no estudo, houve quatro 

perdas de seguimento; dois do grupo 2 e dois pacientes do grupo 3. Todos os 

demais foram seguidos por seis meses. 

Do total de pacientes analisados, dois pacientes (3,6%) apresentaram 

critérios de recorrência, sendo um no grupo 1 e outro pertencente ao grupo 2. 

Não houve recorrência da fibrilação atrial no grupo 3 no seguimento analisado 

de seis meses (P=0,45).  

A primeira recorrência da fibrilação atrial ocorreu no 36º paciente 

incluído no estudo. Trata-se de um paciente do sexo masculino, 57 anos, 

portador de fibrilação atrial paroxística, átrio esquerdo de 41 mm, randomizado 

para o grupo 1. Após cinco meses do procedimento apresentou sintomas de 

palpitações taquicárdicas, realizou Holter 24 horas que identificou fibrilação 

atrial paroxística. 

O segundo paciente que recorreu foi o de número 59. Trata-se de um 

paciente do sexo masculino, 70 anos, portador de fibrilação atrial paroxística, 

átrio esquerdo de 44 mm, randomizado para o grupo 2. Após três meses do 
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procedimento também apresentou palpitações taquicárdicas sendo identificada 

fibrilação atrial no Holter 24 horas. 

Ao analisarmos os pacientes que recorreram, observamos que não 

houve correlação com tempo para atingir isolamento das veias pulmonares 

(P=0,45), tempo total de aplicações de RF no átrio esquerdo (P=0,64), 

classificação da FA (P=0,48), tamanho do átrio esquerdo (P=0,87) ou potência 

mínima de aplicação de RF (P=0,46). 

 

Figura 19 - Taxa de recorrência de fibrilação atrial em seis meses, por grupo 
de proteção esofágica, após ablação por cateter de radiofrequência 
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5 Discussão 

 

Este é o primeiro estudo randomizado que compara as três estratégias 

de proteção esofágica mais comuns: redução de potência das aplicações de 

RF na parede posterior do átrio esquerdo, monitorização da temperatura 

luminal esofágica com termômetro unipolar e com termômetro multipolar 

associada à diminuição da potência das aplicações de RF de acordo com a 

temperatura esofágica. O principal achado desse estudo é que não ocorreram 

lesões esofágicas no grupo 3, ou seja, naqueles em que foi utilizado o 

termômetro multipolar associado à redução da potência de RF na ablação da 

parede posterior do átrio-esquerdo. 

A incidência de fístulas átrio-esofágicas é baixa e as lesões esofágicas 

pós ablação de FA são consideradas lesões pré-formação de fístula átrio-

esofágica. Portanto, uma redução da incidência de lesões esofágicas em última 

análise, geraria uma redução na incidência de fístulas átrio-esofágicas. Logo, 

optamos por utilizá-las como desfecho primário do estudo69. 

Apesar de ser um estudo randomizado, ao compararmos às 

características basais dos pacientes, houve diferença em relação ao sexo dos 

pacientes (masculino: 95% x 85% x 65%, P=0,04). Isso é justificado pelo 

tamanho da amostra do estudo. Porém, como sexo não é fator de risco para 

lesões esofágicas, não é esperado qualquer impacto nos resultados do estudo 

como consequência dessa diferença e, além disso, nenhum outro dado clínico 

foi preditor de qualquer desfecho no estudo. A taxa de recorrência de FA foi 

semelhante entre os grupos e em linha com as taxas encontradas na 

literatura69,73,94–96. 
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A redução da potência da RF nas aplicações na parede posterior do 

átrio esquerdo e a monitorização da temperatura esofágica são as únicas 

estratégias de prevenção de lesões esofágicas amplamente recomendadas e 

utilizadas. Aproximadamente 65% dos membros do comitê de ablação de FA 

do 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert Consensus Statement 

on Catheter and Surgical Ablation of Atrial Fibrillation utilizam alguma forma de 

monitorização da temperatura esofágica74. 

Diversos estudos compararam a monitorização da temperatura 

esofágica com estratégia sem monitorização e avaliaram a incidência de lesões 

esofágicas após ablação de FA. Os resultados foram variados e nenhum 

desses trabalhos era randomizado57,69,97–101. 

Singh et al57 avaliaram 81 pacientes consecutivamente; sessenta e sete 

foram submetidos à ablação de FA com monitorização da temperatura 

esofágica com termômetro unipolar e os demais sem monitorização. Todos os 

pacientes foram submetidos à EDA. A incidência de úlceras esofágicas foi 

maior no grupo sem termômetro (6% vs. 36%, P=0,007). 

Em dois outros estudos, Kiuchi et al. e Müller et al97,98 compararam um 

termômetro multipolar (SensiTherm™) com a não monitorização da 

temperatura esofágica, isso num total de 240 pacientes, em que onde todos 

foram submetidos à EDA. Uma alta incidência de lesão esofágica foi observada 

no grupo que utilizou o termômetro multipolar no estudo de Muller et al. (30% 

vs. 2,5%), enquanto no estudo de Kiuchi et al. as lesões esofágicas foram 

observadas somente no grupo sem monitorização da temperatura esofágica 

(0% vs. 7,5%). 
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Deneke et al.102, utilizando o termômetro multipolar Esotherm (FIAB® 

SpA, Florença, Itália) e o cateter de ablação decapolar circular PVAC 

(Medtronic, Carlsbad, CA, EUA), estudaram prospectivamente noventa 

pacientes: 48 no grupo com termômetro multipolar e 42 no grupo sem 

termômetro. Todos os pacientes do grupo sem termômetro foram submetidos à 

EDA; enquanto, no outro grupo, somente aqueles que a temperatura esofágica 

foi superior a 39°C realizaram EDA. As aplicações de RF eram interrompidas 

ao atingir temperatura ≥40°C. Houve diferença em favor do grupo sem 

monitoramento da temperatura esofágica (10% vs 0%, P=0,0077).  

Os autores dessa pesquisa consideraram que poderia haver uma 

mudança no fluxo de energia do tecido em direção ao termômetro e seus 

sensores térmicos metálicos. Esses por sua vez, produziriam uma distribuição 

alterada do campo elétrico, criando áreas focais de densidade aumentada de 

corrente. Pérez et al.63 realizou um estudo experimental, utilizando modelos 

computacionais para avaliar esse efeito e demonstrou que o aumento da 

temperatura esofágica é consequência de condução térmica. 

Uma meta-análise foi publicada por Ha et al.103 analisou seis estudos 

que compararam ablação de FA com e sem monitorização da temperatura 

esofágica. Não houve diferença entre as estratégias (razão de chances 1,65, 

95%; intervalo de confiança: 0,22 – 12,55). Contudo, há uma heterogeneidade 

significativa entre os estudos (I² = 81%, P<0,001), com dois estudos 

favorecendo o uso de termômetro esofágico, um estudo inconclusivo e os 

demais, que são de um mesmo grupo de pesquisa, favorecendo a não 

utilização de monitorização esofágica. 
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O estudo OPERA, publicado por Schoene et al.104, é um estudo 

randomizado que comparou o termômetro multipolar (SensiTherm™) ao não 

monitoramento da temperatura esofágica durante ablação de FA. Não houve 

diferença estatística na incidência de lesões esofágicas entre os grupos (11,1% 

vs. 8,9% P=0,62). As aplicações de RF eram interrompidas ao atingir 41°C, a 

potência máxima no grupo com termômetro multipolar era 30 W e no grupo 

sem termômetro 25 W. Todos os pacientes foram submetidos à EDA. Contudo, 

o termômetro multipolar utilizado possuía apenas três sensores de temperatura 

e, apesar de ser multipolar, exigia ajuste de posição durante o procedimento, 

além de que o formato linear não cobre toda a superfície biplanar do 

esôfago91,105. 

Diversos termômetros esofágicos já foram estudados com formatos e 

tecnologias diferentes. Há diferenças na resposta térmica dos termômetros e o 

Circa S-Cath™ apresenta um perfil termodinâmico superior. A proximidade 

entre o sensor térmico e o local de aplicação de RF é essencial para acurácia 

do procedimento91,92,106. 

Carroll et al.93, num estudo prospectivo não-randomizado, avaliaram as 

taxas de lesões esofágicas após ablação de FA por RF em 543 pacientes ao 

comparar o uso de um termômetro unipolar (Acoustascope, Smiths Medical 

ASD, Inc, Keene, NH, EUA) e o Circa S-Cath™. Do total de pacientes, 455 

foram submetidos ao procedimento com termômetro linear e os demais com 

termômetro multipolar. Na parede posterior do átrio esquerdo, as aplicações de 

RF foram realizadas com potência de 25 W, temperatura esofágica limite para 

interrupção das aplicações de 38°C e todos os pacientes que atingiram 

temperaturas esofágicas maiores que 39°C foram submetidos a EDA em até 
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três dias. Houve uma taxa significativamente maior de lesões esofágicas no 

grupo com termômetro multipolar (46% vs. 29%, P=0.02). 

Em um estudo randomizado com cem pacientes, Kuwahara et al.61 

compararam um termômetro esofágico unipolar deflectível com um termômetro 

multipolar (SensiTherm™). Foi utilizado um cateter de ablação irrigado sem 

sensor de contato, 25 - 30 W de potência nas aplicações e 42°C como 

temperatura limite. Não houve diferença na incidência de lesões esofágicas 

entre os grupos (30% vs. 20%, P=0,25). 

A técnica de ablação utilizada nesse estudo reflete a estratégia mais 

comumente utilizada nos últimos anos. Contudo, recentemente, a ablação com 

alta potência e curta duração tem se tornado mais popular104,107,108.  

Chen et al.101 estudou consecutivamente 120 pacientes e comparou 

monitorização da temperatura esofágica com Circa S-Cath™ a não 

monitorização. A potência da RF foi programada para 50 W com um fluxo de 

irrigação de 20ml/min utilizando o Ablation Index (Biosense Webster) e 39°C 

como temperatura limite para interrupção das aplicações. Houve uma baixa 

incidência de lesões esofágicas e sem diferença entre os grupos. (3,3% vs. 

1,7%, P=0,99). 

Um estudo com um desenho semelhante ao estudo OPERA, mas 

utilizando o Circa S-Cath™ foi publicado recentemente por Meininghaus et 

al.109. Nesse estudo, seis pacientes de um total de 44 no grupo monitorizado 

tiveram lesões esofágicas e dois pacientes de 42 no grupo sem monitorização 

tiveram lesões esofágicas (P = NS). 
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5.1 Limitações do estudo 

 

Este estudo possui várias limitações. Trata-se de um estudo piloto, 

unicêntrico, com tamanho amostral pequeno e arbitrado em sessenta 

pacientes. Não se pode excluir que as lesões esofágicas possam ter sido 

causadas pela sonda do ecocardiograma transesofágico, ou nos pacientes dos 

grupos 2 e 3, pela inserção e manipulação dos termômetros esofágicos. Como 

nenhuma EDA foi realizada antes dos procedimentos de ablação, podemos 

apenas supor que a localização no esôfago anterior, distante da junção 

gastroesofágica e no terço médio, tornam as lesões esofágicas provavelmente 

relacionadas à ablação de FA. 

Não correlacionamos especificamente o local das lesões esofágicas com 

as medições de temperatura, com os dados de RF ou mesmo dados de força 

de contato do sistema de mapeamento eletroanatômico. Usamos apenas um 

tipo de sistema de mapeamento eletroanatômico. Então, é possível que 

resultados diferentes possam ser obtidos com outros sistemas de mapeamento 

eletroanatômico. Todos os procedimentos de ablação foram realizados sob 

anestesia geral. Em relação à técnica de ablação, utilizamos a técnica usual 

naquele momento. Técnicas que envolvam alta potência de RF e curta duração 

das aplicações e módulo Visitag (Biosense Webster) não estavam disponíveis.  

Em relação à recorrência de FA, tivemos quatro pacientes que 

perdemos o seguimento, dois no grupo 2 e dois no grupo 3. A avaliação de 

recorrência da FA foi feita com avaliação clínica, eletrocardiograma e Holter 24 



49 
 

horas. A utilização de métodos que envolvam monitorização do ritmo cardíaco 

por períodos mais prolongados pode impactar na taxa de recorrência. Os 

pacientes foram seguidos por seis meses, portanto, não podemos avaliar o 

impacto das estratégias de prevenção de lesões esofágicas no longo prazo. 

Não há consenso em relação à temperatura esofágica máxima para 

interrupção da RF e prevenção de lesões esofágicas e não comparamos 

diferentes pontos de corte de temperaturas esofágicas. 
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6 Conclusões 

 

6.1 Segurança 

 

A monitorização da temperatura esofágica durante ablação por cateter 

com radiofrequência para o tratamento da FA, utilizando termômetro multipolar, 

reduziu a incidência de lesões esofágicas induzidas por RF quando comparada 

ao termômetro unipolar ou a não monitorização da temperatura esofágica. A 

temperatura esofágica máxima foi maior no grupo com monitoramento da 

temperatura esofágica com termômetro multipolar. Todas as lesões esofágicas 

estavam cicatrizadas na segunda avaliação com EDA. Não houve fístulas átrio-

esofágicas. 

 

6.2 Eficácia 

 

Todos os pacientes tiveram suas veias pulmonares isoladas 

eletricamente. Não houve diferença entre os grupos quanto ao tempo total do 

início das aplicações de RF até o completo isolamento das veias pulmonares e 

quanto a duração total das aplicações de RF feitas no átrio esquerdo. 
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8 Anexos 

 

Anexo A – Termo de consentimento livre e esclarecido 
 

 

HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA 

UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

______________________________________________________________ 

DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL 

1. NOME:.................................................................................................................................................... 

DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº: ...........................................        SEXO:      M □     F □ 
DATA NASCIMENTO: ......../........../........  
ENDEREÇO................................................................................................Nº....................     
APTO: .................. 
BAIRRO:........................................................... 
CIDADE............................................................. 
CEP:............................................TELEFONE:DDD(............)............................................... 

2.RESPONSÁVEL LEGAL: 
............................................................................................................................................. 

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

DOCUMENTO DE IDENTIDADE:.............................................           SEXO:     M □   F □   
DATA NASCIMENTO:........./........./.......... 
ENDEREÇO:................................................................................................Nº................... 
COMPLEMENTO: ............................................................................................................... 
BAIRRO:............................................................................................................................. 
CIDADE: ............................................................................................................................ 
CEP:..............................................TELEFONE:(............).................................................... 

________________________________________________________________________________ 

DADOS SOBRE A PESQUISA 

1. TÍTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: XXXXXXXXXXXXXXXXXX 

PESQUISADOR: XXXXXXXXXXXXXXXXX 

CARGO/FUNÇÃO: XXXXXXXXXXXXXXXX 

INSCRIÇÃO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

UNIDADE DO HCFMUSP: Unidade Clínica de Arritmia e Marcapasso – InCor 

 

3. AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA: 

     RISCO MÍNIMO ?□  RISCO MÉDIO ?□ 
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 RISCO BAIXO ?X  RISCO MAIOR ?□ 

  

4.DURAÇÃO DA PESQUISA: xxxxx dias 
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HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA 

UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

 

Você está sendo convidado(a) para participar de um estudo referente às 

técnicas de proteção esofágica durante ablação do átrio esquerdo (AE) para 

tratamento da fibrilação atrial (FA).  

Ainda que, por força de sua natureza, este documento contenha 

expressões pouco comuns para pessoas não ligadas à área médica, é 

fundamental que o (a) senhor (a) sinta-se esclarecido quanto aos riscos, 

benefícios e desconfortos dos procedimentos. É imprescindível que, mediante 

as informações que lhe forem prestadas, possa optar livremente pela realização 

ou não destes procedimentos. É de extrema importância, que ao ler este 

documento, todas as dúvidas fiquem devidamente esclarecidas. Para tanto, 

sinta-se à vontade para fazer todas as suas perguntas diretamente aos 

profissionais médicos responsáveis pela realização do estudo. 

Você sofre de FA, que é um distúrbio do ritmo cardíaco, que faz com que o 

coração, subitamente, comece a bater de forma irregular e, eventualmente, muito 

rápido. Quando isto ocorre, você pode sentir cansaço, falta de ar e/ou dor no peito. 

Quando a FA dura mais que dois dias, ou quando ela ocorre várias vezes ao dia, pode 

levar à formação de coágulos dentro do coração. Estes coágulos podem sair do 

coração e obstruir o fluxo de sangue para alguns órgãos como o cérebro, pulmão ou 

membros (pernas e braços), tendo como consequência a ocorrência de derrames ou 

tromboses. Uma das maneiras de tratar a FA é através da ablação do AE e das veias 

pulmonares. A ablação consiste na queima de áreas doentes do coração (AE e veias 

pulmonares), responsáveis pelo início e manutenção dessa arritmia. Os pacientes 

submetidos a ablação apresentam boas taxas de controle da arritmia, chegando a 

85% de sucesso em 2 anos.  

Durante a ablação do AE para tratamento da FA, pela proximidade entre as 

paredes do AE e do esôfago (órgão digestivo que comunica a boca com o estômago), 

pode ocorrer aumento da temperatura esofágica em alguns pacientes. Em raros 

casos, esse aumento de temperatura pode provar lesões por aquecimento na parede 

do esôfago. Essas lesões podem variar desde leves, ocorrendo hiperemia da parede 

do esôfago (inflamação leve) até mais graves, em casos bastante raros (0,04%), com 

formação e fístulas átrio-esofágicas (inflamação severa com perfuração da parede 

esofágica, formando uma comunicação do esófago com o AE. 
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O estudo para o qual você foi convidado a participar irá avaliar o papel do 

monitoramento da temperatura esofágica durante a ablação de FA na prevenção de 

lesões esofágicas. Até o momento, não há na literatura disponível, nenhuma definição 

quanto a esse papel, nem quanto a melhor maneira de realizar esse monitoramento. 

Se você concordar em participar deste estudo e for elegível para o mesmo, você será 

randomizado para ser submetido a uma das três estratégias de monitoramento da 

temperatura esofágica que serão estudadas. No primeiro grupo, será utilizada a 

estratégia de aplicação de baixa energia na parede posterior do AE. No segundo 

grupo, as aplicações na parede posterior do AE serão guiadas pelo monitoramento da 

temperatura esofágica com termômetro unipolar, de modo que, havendo aumento da 

temperatura esofágica, haverá utilização de potência baixa nos locais em que houver 

aumento da temperatura. Já no terceiro grupo, as aplicações na parede posterior do 

AE serão guiadas pelo monitoramento da temperatura esofágica com termômetro 

multipolar, de modo que, havendo aumento da temperatura esofágica, haverá 

utilização de potência baixa nos locais desse aumento. Nos grupos em que há 

utilização de termômetro esofágico, o mesmo será inserido, sob anestesia geral, pela 

boca até o esôfago, com o objetivo de detectar os locais com aumento da temperatura 

esofágica, guiando assim, a potência de aplicação nestes locais. Todas essas 

estratégias realizadas durante a ablação, visam diminuir as chances de possível 

formação de lesões esofágicas por aquecimento. 

Como parte do protocolo, você realizará uma endoscopia digestiva alta, em até 

três dias após a realização da ablação, para avaliação da integridade do esôfago. Se 

for constatada lesão esofágica, você receberá o tratamento necessário, e repetirá a 

endoscopia digestiva alta entre sete e dez dias da ablação. Ainda como parte do 

protocolo, você deverá realizar eletrocardiograma um mês após, e seis meses após o 

procedimento deverão ser realizados eletrocardiograma e Holter 24 horas. 

Manteremos contato com você, além do seguimento que você deverá manter com o 

seu médico assistente, no qual acompanharemos eventuais sintomas seus, além de 

sinais e sintomas que possam sugerir o retorno da FA. 

Os riscos associados à sua participação neste estudo, não acrescentam em 

nada os riscos inerentes ao próprio procedimento, uma vez que é rotina nos 

procedimentos de ablação realizados no nosso serviço, a realização do procedimento 

sob anestesia geral, bem como a passagem de sondas orogástricas após a anestesia. 

Os riscos de complicações relacionadas à ablação do AE são baixos (4,6% no total), e 

para todas as possíveis complicações que possam ocorrer a equipe médica dispõe de 

intervenções (tratamentos) efetivas para resolução das mesmas. São elas: 1. 

Relacionadas ao vaso sanguíneo em que foram introduzidos os cateteres 
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(hematomas, tromboflebite, trombose venosa profunda, fístula arteriovenosa, 

dissecção arterial). Essas são tratadas com remédios e repouso no leito, e só 

raramente requerem transfusões sanguíneas ou intervenções cirúrgicas. 2. 

Relacionadas ao esôfago - já citadas previamente. 3. E as complicações cardíacas 

(<3% do total). As principais complicações cardíacas são: 1. Derrame pericárdico 

(acúmulo e sangue dentro o espaço entre o coração e a membrana que o envolve), 

que habitualmente resolve-se em curto período de tempo com tratamento clínico; um 

derrame de maior volume, consequente a uma perfuração da parede cardíaca, poderá 

haver necessidade de intervenções cirúrgicas e consequências mais graves como 

tamponamento cardíaco e morte, ocorrendo este último em menos de 0,5% dos casos. 

2. Embolia periférica secundária à mobilização de pequenos trombos, que poderão 

causas os derrames e tromboses em vários níveis (artérias das pernas, braços, rins, 

cérebro, retina, intestino). Muito raramente ocorre morte em consequência de uma das 

complicações listadas acima.  

Os tratamentos aqui propostos não são experimentais e fazem parte do arsenal 

terapêutico utilizado em todo o mundo. Sua participação é voluntária estando você 

livre para participar ou se retirar do estudo a qualquer momento, sem que haja prejuízo 

ao seu atendimento, e sem que isso signifique a perda da assistência médica. 

Qualquer descoberta que ocorra durante a realização do estudo, e que possa 

influenciar sua decisão de continuar participando do estudo, será comunicada a você. 

Em qualquer etapa do estudo, você terá acesso aos profissionais responsáveis 

pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O XXXXXX pode ser 

encontrado no seguinte endereço: Avenida Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 44 – andar 

AB (ambulatório) na secretaria da arritmia – tel.: 2661-5341 ou 2661-5312. Caso você 

tenha alguma dúvida sobre a pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em 

Pesquisa (CEP) à Rua Ovídio Pires de Campos, 225 – 5º andar – tel.: 2661-6442 

ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 2661-6442 ramal 26 – E-mail: 

marcia.carvalho@hc.fm.usp.br???????? 

As informações obtidas no estudo serão analisadas em conjunto com a de outros 

pacientes e poderão ser publicadas, mas não será divulgada a identidade de nenhum 

paciente, e somente pessoal autorizado terá acesso a ela.  

Não haverá despesas pessoais extras, pelo fato de estar participando do estudo, 

para o participante em qualquer fase do estudo. Também não existirá compensação 

financeira relacionada à sua participação. Qualquer despesa adicional será absorvida 

pelo orçamento da pesquisa. É compromisso do pesquisador utilizar os dados e o 

material coletado somente para esta pesquisa. 

mailto:marcia.carvalho@hc.fm.usp.br
mailto:marcia.carvalho@hc.fm.usp.br
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Declaro ter sido suficientemente informado no texto que li ou que foi lido para mim. Eu 

discuti com o Dr. XXXXXXXXXXXXXX ou seu representante sobre a minha decisão 

em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do 

estudo, os procedimentos que serão realizados, seus desconfortos e riscos, as 

garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro 

também que minha participação é isenta de despesas extras e que tenho garantia ao 

acesso a tratamento hospitalar quando necessário. Concordo voluntariamente em 

participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, 

antes ou durante o decorrer do estudo, sem penalidades, prejuízos ou perda de 

qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço. 

 
 
 
______________________________________ 
Assinatura do paciente/representante legal    Data        /       /        
 
 
 
_______________________________________ 
Assinatura da testemunha      Data        /       /        
 
 

(para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semianalfabetos ou 

portadores de deficiência auditiva ou visual) 

 

(Somente para o responsável do projeto) 

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o consentimento livre e 

esclarecido deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo. 

 

 _________________________________ 
Assinatura do responsável do estudo               Data         /       /        

  



70 
 

Anexo B – Registro Clinical Trials 
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