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RESUMO 

 

LCB Martins. Isolamento das veias pulmonares com PVAC Gold em 

pacientes idosos. [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de 

São Paulo; 2022. 

  

Objetivo: Comparar a ablação com isolamento das veias pulmonares por 

cateter com o sistema PVAC Gold de segunda geração com o tratamento clínico em 

pacientes idosos (≥ 65 anos) com fibrilação atrial (FA) paroxística sintomática sem 

cardiopatia estrutural.  

Métodos: Estudo prospectivo, randomizado, com inclusão consecutiva de 

pacientes com FA paroxística, com idade ≥ 65 anos, divididos em 2 grupos: (1) o grupo 

de ablação com cateter PVAC Gold e (2) o grupo de tratamento clínico com drogas 

antiarrítmicas. Os desfechos primários foram recorrências de FA, progressão para 

formas de FA persistentes e mudanças na qualidade de vida por meio do escore de 

qualidade de vida da FA (QVFA).  

Resultados: Um total de 60 pacientes foram incluídos com a idade média de 

72 ± 4,9 anos, sendo 53,3% do sexo feminino. Em um seguimento mediano de 719 

dias, a análise global combinada mostrou que não houve diferença estatística na 

recorrência de FA (80,0% vs. 64,3%, p = 0,119). Um paciente do grupo PVAC (3,3%) 

e cinco (16,7%) pacientes do grupo DAA evoluíram para FA persistente (Razão de 

verosemelhança p = 0,073) ao final do seguimento. Ambas as estratégias 

apresentaram melhora semelhante no escore de qualidade de vida ao longo do 

seguimento (p < 0,01), não sendo observada diferença entre os grupos. No entanto, 

a maioria dos pacientes submetidos à ablação por cateter permaneceu sem droga 

antiarrítmica em comparação ao grupo clínico, (20% vs. 80%, p < 0,001). Oito 

pacientes (26,6%) do grupo ablação apresentaram lesões cerebrais agudas 

assintomáticas após o procedimento na avaliação pela ressonância magnética, exceto 

um paciente com hemiparesia transitória, sem sequelas ou impacto na avaliação pelo 

Mini Exame do Estado Mental (MEEM) ao longo de um ano.  

Conclusões: A ablação por cateter com PVAC Gold em pacientes idosos (≥ 65 

anos) apresentou taxas de recorrência semelhantes em comparação ao tratamento 

clínico, com uso de menos drogas antiarrítmicas após dois anos de seguimento, sem 



 
 

 x 

diferença nos escores de qualidade de vida. Apesar da alta taxa de lesões isquêmicas 

na RNM após a ablação, não foram observadas alterações na avaliação cognitiva pelo 

MEEM e nenhum paciente apresentou sequela aparente ou permanente. 

 

Palavras-chave:  Fibrilação atrial. Ablação por cateter. Qualidade de vida. 

Acidente vascular cerebral. Idosos. Antiarrítmicos. 
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ABSTRACT 

 

Martins LCB. Pulmonary  veins isolations with PVAC Gold in elderly 

patients. [Thesis]. São Paulo: Faculdade de Medicina da Universidade de São 

Paulo; 2022. 

 

LCB Martins. Pulmonary vein isolation with PVAC Gold in elderly patients. 

[thesis]. São Paulo: Faculty of Medicine, University of São Paulo; 2022 

 

Objective: To compare pulmonary vein isolation with the second-generation 

PVAC Gold system with clinical treatment in elderly patients (≥ 65 years) with 

symptomatic paroxysmal atrial fibrillation (AF) without structural heart disease. 

Methods: Prospective, randomized study, with consecutive inclusion of 

patients with paroxysmal AF, aged ≥ 65 years, divided into 2 groups: (1) the PVAC 

Gold catheter ablation group and (2) the clinical treatment group with antiarrhythmic 

drugs . Primary outcomes were AF recurrences, progression to persistent forms of AF, 

and changes in quality of life through the AF Quality of Life Score (QVFA). 

Results: A total of 60 patients were included with a mean age of 72 ± 4.9 years, 

of which 53.3% were female. At a median follow-up of 719 days, global pooled analysis 

showed no statistical difference in AF recurrence (80.0% vs. 64.3%, p = 0.119). One 

patient in the PVAC group (3.3%) and five (16.7%) patients in the AAD group 

progressed to persistent AF (Likewise ratio p = 0.073) at the end of follow-up. Both 

strategies showed a similar improvement in the quality of life score throughout the 

follow-up period (p < 0.01), with no difference being observed between the groups. 

However, most patients undergoing catheter ablation remained off antiarrhythmic drug 

compared to the clinical group (20% vs. 80%, p < 0.001). Eight patients (26.6%) in the 

ablation group had asymptomatic acute brain injuries after the procedure in the MRI 

assessment, except for one patient with transient hemiparesis, without sequelae or 

impact on the Mini Mental State Examination (MMSE) assessment throughout one 

year. 

Conclusions: Catheter ablation with PVAC Gold in elderly patients (≥ 65 years) 

had similar recurrence rates compared to medical treatment, with less antiarrhythmic 

drug use after two years of follow-up, with no difference in quality of life scores. Despite 
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the high rate of ischemic lesions on MRI after ablation, no changes were observed in 

the cognitive assessment by the MMSE and no patient had apparent or permanent 

sequelae. 

 

Keywords: Atrial fibrillation. Catheter ablation. Quality of life. Stroke. 

Elderly. Antiarrhythmics.Keywords: Atrial fibrillation. Catheter ablation. Quality of 

life. Stroke. Elderly. Antiarrhythmic. 
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 2 

1  INTRODUÇÃO 

 

1.1. Importância do Tratamento da Fibrilação Atrial 

 

A fibrilação atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na prática clínica, 

representando um terço de todas as causas de atendimento em emergência, 

relacionado aos distúrbios do ritmo cardíaco. (1) A incidência de FA aumenta com o 

envelhecimento e frequentemente se apresenta na forma silenciosa, sendo 

diagnosticada apenas após complicações como o acidente vascular encefálico (AVE), 

embolias periféricas e insuficiência cardíaca. Esses eventos implicam em risco 

aumentado de morte, além de promoverem internações hospitalares que representam 

custo significativo para o sistema de saúde. (2) 

A FA pode ser também fator de piora da qualidade de vida como causa da 

queda da capacidade física e mental, com sintomas de dispneia e fadiga, pré-síncope 

por baixo débito cerebral e palpitações levando ao estresse psicológico. (3) 

O tratamento da FA tem como objetivo aliviar os sintomas e prevenir as 

complicações embólicas. Os tratamentos não farmacológicos da FA incluem medidas 

como a perda de peso, controle de fatores de risco como hipertensão arterial, apneia 

do sono, etilismo crônico e sedentarismo. (4) 

O tratamento farmacológico da FA tem como objetivo o controle da frequência 

cardíaca e do ritmo com o uso de drogas antiarrítmicas (DAA) e o uso de 

anticoagulantes para a prevenção de eventos tromboembólicos. Porém, a terapia com 

DAA apresenta falhas em prevenir a recorrência da FA em até 50% dos pacientes no  

médio e no longo prazo. (5) Consequentemente, surgiram opções de tratamento 

invasivo como o tratamento cirúrgico como a técnica do Maze III, principalmente em 

pacientes submetidos à correção cirúrgica de valvulopatias ou coronariopatias e, 

desde a década de 90, a ablação por radiofrequência via cateter de radiofrequência ( 

RF) com isolamento das veias pulmonares. (6)  

Controvérsias persistem em relação a melhor estratégia no tratamento da FA, 

principalmente em relação ao controle de frequência cardíaca versus controle de 

ritmo, especialmente nos idosos. 

Um dos pioneiros neste questionamento foi o estudo AFFIRM, que comparou 

a estratégia de controle do ritmo cardíaco em relação à estratégia de controle da 

frequência cardíaca no manejo dos pacientes com FA. Apesar do resultado não ter 
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significância estatística no seu âmbito geral, foi demonstrado na análise dos 

subgrupos, que os pacientes que se mantiveram em ritmo sinusal apresentaram 

melhor sobrevida em relação aos que permaneceram em ritmo de FA. (7) Tem-se 

como principal hipótese que os efeitos adversos e a baixa efetividade das DAA 

anularam os efeitos benéficos do ritmo sinusal. 

No estudo de Olmested, a prevalência de FA dobrou a cada década de vida, 

variando de 0,5% em pacientes de 40 a 50 anos de idade até cerca de 5% a 15% nos 

que têm mais de 80 anos. (8) A FA pode ativar a formação de trombos e causar 

embolia cerebral levando a danos neurológicos, com maior prevalência da demência 

e dos distúrbios cognitivos nos pacientes com FA em comparação aos pacientes em 

ritmo sinusal. (9)  

Devido estes fatos compreende-se a importância do tratamento precoce e mais 

efetivo possível da FA, principalmente, nos pacientes refratários à terapêutica 

antiarrítmica,  os quais apresentam maiores riscos de AVE. A Figura 1 demonstra as 

recomendações de sequência de tratamento da FA segundo as diretrizes. (4) 
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Figura 1 - Manejo da fibrilação atrial. 

 

 FA – fibrilação atrial; CHADS - escore de CHA2DS2VAS; ACO – anticoagulantes; AVC – 
acidente vascular cerebral; FC – frequência cardíaca 

   Fonte: Hindricks G, et al. (4)  
 
 

1.2. Tratamento Ablativo da Fibrilação Atrial 

 

Durante a década passada, o isolamento das veias pulmonares (VPs) ostial 

surgiu como o principal tratamento da FA paroxística e persistente, por serem as mais 

importantes fontes de atividade ectópica para início e manutenção da FA. (10-13)  

Porém, esta técnica apresentava risco de estenose de veia pulmonar (VP). (14-18) 

Atualmente, as técnicas que visam abordagem anatômica dos antros das VPs 

com auxílio dos sistemas de mapeamento 3D, (19, 20) diminuíram substancialmente 

o risco de estenose das VPs e aumentaram a taxa de sucesso do procedimento. 

Novas técnicas para o isolamento das VPs simplificado têm sido incorporadas com o 

objetivo de encurtar o procedimento, bem como facilitar o treinamento de novos 

eletrofisiologistas. Dentre as novas tecnologias testadas, a crioablação por balão e a 

ablação das VPs com cateter de ablação multipolar (PVAC) apresentaram-se como 

as mais promissoras devido à simplificação do procedimento e possivelmente menor 

risco de complicações (Figuras 2). (21-24) 
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Figura 2 - Técnicas para isolamento elétrico das veias pulmonares. 

 

PVAC – “pulmonary vein ablation catheter.”  

 

Poucos estudos incluíram exclusivamente pacientes idosos na estratégia de 

ablação por cateter para controle de FA e sua segurança e eficácia não foram bem 

demonstradas em ensaios clínicos randomizados. (25) Enquanto em pacientes jovens 

o isolamento das VPs evoluiu como primeira opção terapêutica, em pacientes idosos 

a decisão muitas vezes é feita a favor da terapêutica medicamentosa, uma vez que 

as taxas de complicações e o benefício nesse grupo permanecem controversos. (26) 

Portanto, dados sobre isolamento das VPs com FA paroxística em pacientes idosos 

ainda são escassos, mas de importância inquestionável. 

 

1.3. Tratamento Ablativo da Fibrilação Atrial com o PVAC 

 

Estudos comparativos, em sua maioria em adultos não idosos, mostraram 

resultados clínicos semelhantes em pacientes submetidos à ablação com o sistema 

PVAC em relação à crioablação e à tecnologia de RF ponto a ponto (Figura 3). Além 

disso, os pacientes submetidos ao tratamento com PVAC apresentaram menor tempo 

de procedimento, de fluoroscopia e menor taxa de complicações cardíacas. (27-29)  
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Figura 3 - Cateter PAVC Gold 

 

Fonte: Medtronic 

 

No entanto, a eficácia do PVAC Gold não foi avaliada em pacientes idosos, 

principalmente abordando a qualidade de vida e segurança dos mesmos. 

Apesar da eficácia do PVAC ser aparentemente equivalente a outras 

tecnologias, existe ainda uma controvérsia com relação à segurança da tecnologia. 

Com relação à estenose das VPs, não existem estudos sistematizados através de 

angiotomografia computadorizada (Angio TC) e ressonância nuclear magnética 

(RNM), que perfazem o padrão ouro no diagnóstico de suas complicações. (30, 31) 

Já com relação aos eventos embólicos, vários estudos mostraram a ocorrência 

de novo embolismo cerebral assintomático (ECA) quando os pacientes foram 

avaliados pela RNM após a ablação de FA, com incidência global de 1,7 a 40%, 

dependendo da técnica de ablação usada. (32-37) Gaita et al., (33) e Siklódy et al., 

(37) reportaram  maior incidência de microembolia cerebral após isolamento das VPs 

usando o PVAC, quando comparado com uso de ablação de RF focal irrigado e 

crioablação. 
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O estudo ERACE, com desenho prospectivo, multicêntrico, ao contrário dos 

anteriores, demonstrou uma significante redução na incidência de embolia cerebral 

assintomática (1,7%) após a implementação de modificações no procedimento, como: 

(1) evitar a proximidade de eletrodos energizados, (2) ininterrupta anticoagulação oral 

(ACO) e tempo de coagulação ativado (TCA) alvo > 350s. (38) Posteriormente, o 

estudo PRECISION GOLD que analisou prospectivamente o novo cateter PVAC Gold 

para isolamento das VPs em comparação ao PVAC platinum. (39) Esse novo cateter 

mostrou baixa incidência de embolia cerebral assintomática (ECA), apresentando a 

menor taxa dessa complicação dentre as tecnologias atualmente aplicadas para 

isolamento elétrico das VPs. Neste estudo, observou-se alta taxa (73%) de lesões 

cerebrais pré-existentes, destacando a importância da anticoagulação terapêutica e 

manutenção do ritmo sinusal.  

Devido à importância do tratamento da FA nos pacientes idosos e à evolução 

observada com as novas técnicas de ablação por cateter, são necessários estudos 

comparativos para avaliar a relação risco benefício dos tratamentos atuais dessa 

população, em particular, a implicação na melhoria da qualidade de vida. 
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2  OBJETIVOS 

2.1 Objetivo Primário 

Comparar a eficácia do isolamento das VPs utilizando o sistema PVAC Gold 

versus o tratamento clínico na manutenção do ritmo sinusal dos pacientes idosos com 

FA sintomática.  

 

 

2.2 Objetivo Secundário 

• Progressão para formas de FA persistentes  

• Uso de drogas antiarrítmicas 

• Mudanças na qualidade de vida por meio do escore de qualidade de vida da 

FA 

• Avaliar e comparar o risco de complicações com ambos os tratamentos, 
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3 MÉTODOS 

3.1  Recrutamento de Pacientes para o Estudo 

 

Foram considerados os pacientes atendidos no ambulatório de arritmia do setor 

especializado no Instituo do Coração (Incor) do Hospital das Clinicas da Faculadade 

de Medicina da Universidade de São Paulo.. 

 

3.2  Critério de Inclusão 

 

Dentre os critérios de inclusão se enquadraram pacientes portadores de FA 

paroxística (em ritmo sinusal) sintomáticos, com idade superior a 65 anos, que 

falharam na reversão (controle) da arritmia com pelo menos uma droga antiarrítmica 

e que aceitaram participar do estudo. 

 

3.3 Critério de Exclusão 

  

Foram excluídos: 

- Pacientes com ablação de FA prévia;  

- FA persistente ou permanente; 

- Diâmetro do átrio esquerdo maior que 55 mm;  

- Presença de prótese mitral mecânica; 

- Trombo ativo no átrio esquerdo; 

- Procedimento cardíaco invasivo nos 90 dias precedentes;  

- História de ataque isquêmico transitório ou AVE nos últimos 6 meses;  

- Diagnóstico de cardiopatia estrutural;  

- Contraindicação para anticoagulação e realização de RNM. 

- Recusa do paciente de participar do estudo. 

 

3.4  Delineamento do Estudo 

 

Estudo prospectivo e randomizado, comparando o isolamento das VPs com o 

PVAC Gold (Medtronic, Inc.) e tratamento clínico durante um seguimento de pelo 

menos um ano. Os escores de qualidade de vida e mini mental foram aplicados antes 
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do estudo e aos seis e doze meses de seguimento. Um ECG de 12 derivações foi 

obtido antes do estudo e em cada visita, e um Holter de 24h foi realizado após seis e 

doze meses após o procedimento. No momento em que os pacientes foram 

recrutados, eles foram aleatoriamente designados para ablação (grupo ablaçao por 

catete - AC) ou terapia médica (grupo DAA) de acordo com um método de envelope 

eletrônico com randomização 1:1 Tabelas 1 e 2; Figura 4).  

Todos os pacientes deram consentimento informado por escrito antes da 

inscrição. O Comitê de Ética do centro participante aprovou o estudo e foi registrado 

no Clinicaltrials.gov com o identificador NCT04023461. 

 

Tabela 1 -   Seguimento dos pacientes após a ablação da Fibrilação Atrial. 

PRÉ-

PROCEDIMENTO 

TEMPO 0 

 (48h) 

1  

M

ÊS 

3  

MES

ES 

6  

MESES 

12  

MESE

S 

QVFA 
MINIMEN

TAL 
ETE 

Avaliação 
clínica 

ECG 
RNM 

CEREBRAL 

Av
aliação 
clínica 

E
CG 

ECG 
Susp

ensão de 
AA e ACO 

QVFA 
MINIM

ENTAL 
Holter 

24h 

QVFA 
MINIM

ENTAL 
Holter 

24h 

QVFA - escore de qualidade de vida em fibrilação atrial, ETE - ecocardiograma transesofágico, ECG 

- eletrocardiograma; RNM - ressonância nuclear magnética; AA- antiarrítmico; ACO - anticoagulante. 

 

 

 

Tabela 2 - Seguimento dos pacientes -  tratamento clínico. 

TEMP

O 

1  

MÊS 

3  

MESES 

6  

MESES 

12  

MESES 

QVFA 
MINIM

ENTAL 

Avaliaçã
o clínica 

ECG 

Avaliaç
ão clínica 

ECG 

Avaliação 
clínica 

MINIMENT
AL 

ECG 
Holter 24h 

QVFA 
MINIMENT
AL 

ECG 
Holter 24h 

* Nos pacientes que se mantiveram em ritmo sinusal e com CHA2DS2Vasc <2. 
QVFA - escore de qualidade de vida em fibrilação atrial; ECG – eletrocardiograma. 
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Figura 4 - Fluxograma da randomização do tratamento da FA. 

ACO – anticoagulantes orais; AE – átrio esquerdo; AA – drogas antiarrítmicas; AVE – acidente 
vascular encefálico; CHA2DS2VASC - escore de CHA2DS2VAS; FA – fibrilação atrial; PVAC – 
pulmonary vein ablation catheter; QVAF – escore de qualidade de vida de fibrilação atrial; RNM – 
ressonância nuclear magnética. 
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3.5 Intervenções  

3.5.1 Procedimento de ablação 

A anticoagulação oral peri procedimento (se varfarina com razão INR entre 2 e 

3) foi necessária por pelo menos um mês antes e três meses após a ablação por 

cateter. As DAAs foram descontinuadas por ≥ 5 períodos de meia-vida (ou ≥1 semana 

para amiodarona) antes da ablação e permitidos após a intervenção, durante o 

período de  3 meses após a inclusão no estudo. As recorrências que ocorrêram nesse 

período não foram computadas nos resultados (“blanking period)” como nos estudos 

clínicos tradicionais de tratamento intervencionista da FA. O ecocardiograma 

transesofágico foi realizado em todos os pacientes antes da ablação por cateter para 

excluir a presença de trombo atrial esquerdo (AE). Os procedimentos de ablação por 

cateter foram realizados sob sedação consciente com midazolam e fentanil 

intravenoso ou anestesia geral com a presença de um anestesiologista. Para os 

pacientes submetidos à anestesia geral, foi utilizado um termômetro de sonda linear 

e o sensor posicionado por fluoroscopia, visando uma posição mais próxima do sensor 

à área de ablação. Após dois acessos venosos femorais, um cateter decapolar 

dirigível foi introduzido na veia coronária (Medtronic, Minneapolis, MN, EUA) seguida 

de  punção transeptal única com curva fixa com bainha de 8,0 F (Oscor, Palm Harbor, 

FL, EUA) guiada por fluoroscopia. No AE, foi realizada venografia pulmonar para 

definir a localização dos óstios das VPs (Figura 5). 
 

 
Figura 5- Venografia realizada para detalhamento da anatomia das veias 

pulmonares. 
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A adenosina IV em bolus (18mg) ou a estimulação ventricular contínua com 

alta frequência (200bpm) foram utilizadas para reduzir a lavagem do AE durante a 

injeção do contraste iodado. Um bolus de heparina (50–100 UI/kg) foi administrado 

após a punção transeptal e a heparina adicional foi administrada durante todo o 

procedimento para manter o TCA em uma faixa terapêutica especificada (> 350s). O 

PVAC foi avançado sobre um fio de 0,032 polegadas e, em seguida, posicionado em 

cada VP. As configurações do filtro no polígrafo eletrofisiológico foram de 100 a 500 

Hz. O cateter PVAC foi conectado ao gerador de RF GENius (Medtronic, Inc.) 

(software da versão 11 Medtronic Ablation Frontiers GENius MultiChannel RF 

Generators). A RF foi liberada em uma combinação de um ou mais dos cinco canais 

bipolares. Cada eletrodo é composto por um termopar, que permite o monitoramento 

contínuo da temperatura local. A temperatura alvo foi de 60ºC com potência máxima 

de 8W. A liberação de RF bipolar/unipolar foi ajustada em uma proporção de 4:1 

durante 60s. A interrupção prematura da ablação foi geralmente evitada e realizada 

apenas na queixa  de dor ou deslocamento do cateter. O objetivo final da ablação por 

RF foi o isolamento elétrico de todos os potenciais das VPs,, pela ausência de 

atividade no interior das VPs durante o ritmo sinusal (Bloqueio de entrada) e ausencia 

de captura atrial durante a estimulação no interior das VPs (bloqueio de saída), ( 

Figura 6). Além disso, o teste de adenosina foi usado para confirmar o bloqueio de 

saída das VPs e a infusão de bolus de isoproterenol na dose de 10, 20 e 30 mcg foi 

usada para detecção de possíveis focos extrapulmonares. 
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Figura 6 - Cateter PVAC Gold na VPSE após venografia de átrio esquerdo com 
seus sinais elétricos intracavitários demonstrando bloqueio de saída da 
atividade na veia pulmonar inferior direita. 

 

 

    VPSE: veia pulmonar superior esquerda. Note que o cateter PVAC 

introduzido na VPSE registra um sinal atrial prescedendo a atividade ventricular. Esse 

eletrograma representa a atividade elétrica do apêndice atrial esquerdo, localizado 

muito próximo da VPSE. A estimulação pelo PVAC no interior da VPSE captura um 

outro eletrograma, correspondente aos pontenciais da VPSE, que encontram-se 

dissociados do átrio esquerdo, demonstrando o bloqueio de saida da VPSE provocado 

pela ablação. 

    “ 
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Dados sobre tempo de procedimento, tempo de ablação, tempo de 

fluoroscopia, ritmo no início do procedimento, anatomia da VP, número de aplicações 

por veia, isolamento por VP, número de ablações adicionais, cardioversões elétricas 

durante o procedimento e ritmo ao final do procedimento foram adquiridos. 

 

3.6 RNM Cerebral 

 

Uma ressonância magnética cerebral (1,5-T; PhilipSystems, Best, Holanda) foi 

realizada dentro de 24 horas após a ablação. Na imagem de difusão, hiperintensades 

foram identificadas e calculadas em seus correspondentes mapas de coeficiente de 

difusão aparente. Além disso, a recuperação de inversão atenuada por turbo fluido 

(FLAIR) e sequências de turbo spin eco hiperintensas em T2 foram realizadas. Os 

detalhes técnicos das sequências de RM são descritos nas lesões da substância 

branca, que foram categorizadas com a escala de Fazekas modificada. (40) A embolia 

cerebral foi definida como uma nova anormalidade de difusão na sequência de 

imagem hiperintensa por difusão com um mapa de coeficiente de difusão aparente 

reduzido. Infartos cerebrais foram definidos como acidente cerebral embolico quando 

presente o FLAIR positivo. 

 

3.7 Endoscopia Digestiva Alta (EDA)  

 

A EDA foi realizada em até 24 horas após o IVP para determinar a presença de 

lesões térmicas esofágicas associadas ao procedimento. Elas foram categorizadas de 

acordo com o sistema de Classificação de Kansas City (KCC), (41) com descrição 

adicional de outras lesões não relacionadas ao IVP. Assim, as lesões esofágicas 

foram classificadas em 3 tipos pela classificação de Kansas City: tipo 1: eritema; tipo 

2a: úlceras superficiais envolvendo apenas a mucosa; tipo 2b: úlceras profundas 

envolvendo até a muscular externa; tipo 3a: perfuração sem comunicação com os 

átrios; e tipo 3b: perfuração com FA. Destaque para as lesões do tipo KCC 2b, pelo 

risco de progressão para perfuração e fístula. Na presença de lesões esofágicas, uma 

EDA de controle foi realizada na semana seguinte. Se necessário, uma tomografia 

computadorizada (TC) do esôfago foi realizada posteriormente. 

 

3.8 Drogas Antiarrítmicas 
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Os pacientes foram tratados de acordo com as diretrizes atuais e dependendo da 

escolha de seu médico. Amiodarona, sotalol, propafenona, diltiazem e 

betabloqueadores, isolados ou em combinação, dependendo da estratégia escolhida, 

foram os antiarrítmicos mais utilizados. Eles foram trocados ou tiveram suas doses 

ajustadas durante o período de “blanking”. O crossover para ablação foi evitado; em 

vez disso, recomendava-se o ajuste das doses, a alteração das DAAs ou a insistência 

no controle da frequência, caso o paciente não conseguisse manter um ritmo cardíaco 

regular durante o seguimento. 

 

3.9 Desfecho 

 

Os pacientes foram programados para retornar à avaliação médica em 1, 3, 6 

e 12 meses após a intervenção invasiva, sendo  realizado um ECG de 12 derivações. 

O exame físico e os relatórios dos pacientes com sintomas de arritmia foram realizdos 

em cada visita clínica. O escore de qualidade de vida de fibrilação atrial (QVFA), a 

análise de Holter de 24 horas e MEEM foram realizados na randomização, aos 6 e 

aos 12 meses. 

 

3.10 Escore de Qualidade de Vida 

 

Foi utilizado um questionário validado e específico para qualidade de vida em 

pacientes com FA: QVAFA. (42) O questionário QVFA  é composto por sete domínios 

com 22 questões numeradas e 83 itens ou questões simples. Os domínios abrangem 

as principais manifestações clínicas (palpitação, falta de ar, dor torácica e tontura) e 

intervenções terapêuticas (medicamentos, cardioversão elétrica e ablação). Um 

número maior, graduado de 0 a 100, indica piora qualidade de vida. A análise final foi 

avaliada com base na variação do escore QVFA ao longo do tempo. 

 

3.11 Exame Mini Mental 

 

O Mini Mental Exame do Estado Mental (MEEM) é um escore de 

comprometimento cognitivo que aborda 6 componentes de função: orientação (tempo 

e local), registro, atenção, recordação, linguagem e práxis. Esta pontuação foi 
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validada em várias populações. (43) A pontuação varia de 0 a 30, com pontuação 

crescente em relação às respostas corretas. 

 

3.12 Avaliação de Resultados 

 

A avaliação dos resultados foi realizada de acordo com os dados obtidos 

durante a ablação:  

• Tempo de uso do anticoagulante previamente ao procedimento, tempo total de 

procedimento, tempo de manipulação no AE , tempo total de fluoroscopia, 

energia total de RF aplicadas, número total de aplicações por RF por veias, 

modo de energia usado; 

•  Imagem da RNM  cerebral; 

• Parâmetros clínicos e neurológicos antes do procedimento e nas visitas 

sucessivas; 

• Aplicação dos questionários de qualidade de vida QVFA v2.0 e ao teste MEEM 

para avaliação da função cognitiva; 

• Análise dos exames de Holter de 24h no mês 6 e 12 para documentar a 

recorrência de arritmia nos pacientes do grupo intervencionista, caracterizado 

como registro de FA por período maior de 30 segundos; 

• Posteriores internações pós-ablação do  grupo PVAC por nova arritmia, 

eventos embólicos ou outras complicações; 

• Para realização das análises foi utilizado o software IBM-SPSS for Windows 

versão 28 e para tabulação dos dados foi utilizado o software Microsoft Excel®. 

Os testes foram realizados com nível de significância de 5%. 

 

3.13  Tamanho da Amostra 

 

Com a taxa de sucesso esperada no tratamento da FA (manutenção do ritmo 

sinusal e melhora significativa da sintomatologia através de escore de qualidade de 

vida) com a ablação por RF de cerca de 65% e no tratamento clínico de 30% no 

decorrer de 1 ano. (22) Um tamanho da amostra de 60 pacientes para randomização 

de 30 pacientes para cada grupo permite um erro tipo I de 5% e poder do teste de 

80%.  
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3.14 Análise Estatística 

 

As características qualitativas foram descritas de acordo com os grupos por 

meio de frequências absolutas e relativas e a associação foi verificada com o uso do 

teste Qui-Quadrado, teste exato de Fisher ou teste da razão de verossimilhança. As 

variáveis quantitativas características foram descritas de acordo com os grupos por 

meio de medidas sumárias (média, desvio padrão, mediana, mínimo e máximo) e 

comparadas entre os grupos por meio do teste T de Student ou teste U de Mann-

Whitney. Os escores de qualidade de vida foram descritos de acordo com os grupos 

ao longo dos momentos de avaliação. Medidas de resumo e comparação entre grupos 

e esses momentos foram utilizadas na análise de variâncias com medidas repetidas, 

seguidas das comparações múltiplas de Bonferroni para verificar entre quais 

momentos ocorreram as diferenças. Para realizar a análise dos medicamentos 

específicos do estudo foram utilizadas equações de estimativas generalizadas (GEE) 

com distribuição binomial e função de ligação logit para comparar os grupos durante 

a avaliação. Para realizar a análise foi utilizado o software IBM-SPSS para Windows 

versão 28. Além disso, foi utilizado o software Microsoft Excel 360 para a tabulação 

dos dados e criação dos gráficos de perfil médio com os respectivos erros padrão para 

os escores de qualidade de vida. A análise de sobrevida (tempo livre de recorrência 

de fibrilação ou ocorrência de taquicardia atrial) é realizada mediante a função de 

Kaplan-Meier. Valores de p < 0,05 (bilateral) foram considerados estatisticamente 

significantes. 

 

3.15 Processo Regulatório 

 

O protocolo foi aprovado no CEP do Hospital das Clínicas com Número 

6542/11 e no comitê científico do Incor em abril de 2013. Os cateteres foram doados 

pela empresa BIOCATH, com estudo registrado no Clinicaltrials.gov com identificador 

NCT04023461. 
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4  RESULTADOS 

Os pacientes foram seguidos entre setembro de 2017 e março de 2020 em um 

único centro de cardiologia (InCor/Universidade de São Paulo, Brasil). No total foram 

incluídos 60 pacientes, com idade média de 72 ± 4,9 anos, sendo 32 (53,3%) 

mulheres. As características da população basal estão descritas na Tabela 3. Não 

houve diferenças clínicas significativas entre os grupos, exceto pelo maior número 

médio de eventos prévios de FA no grupo de ablação por cateter comparado ao grupo 

clínico (Tabelas 4 e 5). 

A mediana do tempo de diagnóstico de FA no momento da inclusão foi de 4 

anos (Q1: 2; Q3:8). 

 

Tabela 3 - Descrição das características pessoais e clínicas basais e 

resultados   dos testes estatísticos. 

VARIÁVEL 
PVAC 
(N=30) 

CLÍNICO 
(N =30) 

P 

Idade, anos 71,1 ± 4,0 72,1 ± 5,1 0,40 

Masculino, n (%) 13 (43,3) 15(50) 0,60 

IMC Kg/m² 28 ± 4,3 28,1 ± 5,5 0,21 

Anticoagulante 

prévio,  

n (%) 

  0,075# 

Varfarina 10 (33,3) 15 (50)  

Dabigatrana 3 (10) 7 (23)  

Rivaroxabana 10 (33) 6 (20)  

Apixabana 3 (10) 0 (0)  

Edoxabana 4 (13,3) 2 (6,7)  

B. Bloqueador, n (%) 12 (40) 15 (50) 0,436 

B. Canal Cálcio, n (%) 8 (26,7) 7 (23,3) 0,766 

Propafenona, n (%) 11(36,7) 13 (43,3) 0,598 

Sotalol, n (%) 4 (13,3) 0 (0) 0,112* 

Amiodarona, n (%) 11 (36,7) 13 (43,3) 0,598 

IECA, n (%) 3 (10) 9 (30) 0,053 

BRA, n (%) 16 (53,3) 14 (46,7) 0,606 

Diurético, n (%) 10 (33,3) 6 (20) 0,243 

Estatina, n (%) 11 (36,7) 21 (70) 0,010 

CHADsVAsC, n (%)   0,434 

           1 1 (3,3) 0 (0)  

           2 9 (30) 9 (30)  

           3 14 (46,7) 10 (33,3)  

           4 5 (16,7) 8 (26,7)  

           5 1 (3,3) 3 (10)  
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“Contin
ua” 

 
 

 

 
 

“” 

VARIÁVEL 
PVAC 
(N=30) 

CLÍNICO 
(N =30) 

P 

HAS BLED n (%)   0,878 

            0 1 (3,3) 1  (3,3)  

            1 19 (63,3) 16 (53,3)  

            2 8 (26,7) 10 (33,3)  

            3 2 (6,7) 3 (10)  

HAS n (%) 27 (90) 30 (100) 0,237* 

DM n (%) 5 (16,7) 10 (33,3) 0,136 

DLP n (%) 12 (40) 20 (66,7) 0,038 

Tabagismo n (%) 1 (3,3) 1 (3,3) 
>0,99

9* 

Hipotireoidismo n (%) 9 (30) 7 (23,3) 0,559 

AVE, n (%) 2 (6,7) 3 (10) 
>0,99

9* 

Reversão prévia FA 

n (%) 
  0,253# 

Nenhuma 16 (53,3) 11 (36,7)  

Química 8 (26,7) 9 (30)  

Elétrica 5 (16,7) 10 (33,3)  

Química e elétrica 1 (3,3) 0 (0)  

Tempo desde o 

diagnóstico da FA,anos), 

anos (IIQ) 

5 (2, 10) 3 (2,5) 0,122 

 

 

Tabela 4 – Dados ecocardiográficos basais. 

 GRUPO  

VARIÁVEL PVAC CLÍNICO P 

 (N=30) (N=30)  

AE, mm 40,9 ± 4,3 40,4 ± 5,9 0,690 

Aorta, mm 33,2 ± 4,0 33,0 ± 4,4 0,901 

DDVE, mm 48,6 ± 4,6 47,4 ± 5,2 0,347 

DSVE, mm 31,9 ± 4,1 33,1 ± 6,2 0,393 

PP, mm 9 ± 1,1 10,5 ± 5,6 0,121 

DDVE – diâmetro diastólico de ventrículo esquerdo; DSVE – diâmetro sistólico de ventrículo 
esquerdo; mm – milímetro; PP - parede posterior; PVAC - pulmonary vein ablation catheter. 
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Tabela 5 – Dados basais da qualidade de vida entre os grupos. 

 

Variável PVAC 

(N=30) 

Clínico 

(N =30) 

P 

Palpitação 14 (11,75; 

16,625) 

13 

(10,375;17) 

0,45 

Dispnéia 11,5 

(7,75;14) 

11,5 

(5,75;14) 

0,661 

Dor Torácica 0 (0;9,25) 1 (0;9,25) 0,805 

Tontura 6 (0;9) 9 (1,5;12) 0,054 

Escore 

global Total 

43 (35;52,5) 42,5 

(32,5;54,25) 

0,487 
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4.1  Grupo PVAC 

Todos os 30 pacientes randomizados para o grupo ablação foram submetidos 

à intervenção de ablação. As características do procedimento são apresentadas na 

Tabela 6. Os procedimentos ocorreram com níveis de TCA sempre acima de 350s, 

utilizando heparina IV conforme protocolo padrão, com média de 13.566 ± 4.149 UI 

por paciente revertida em média por 10.000 unidades de protamina no final do 

procedimento. Em 7 (23,1%) pacientes foi realizada ablação do istmo cavo-tricúspide 

adicionalmente à IVP. A duração média do procedimento foi de 155 ± 48 minutos, com 

12 ± 7 minutos de fluoroscopia. Nove pacientes foram encaminhados para refazer o 

procedimento devido a FA sintomática recorrente. Durante a ablação repetida, a 

reconexão VP foi observada em todos os pacientes: oito envolvendo todas as quatro 

veias e três veias em um. Não foram detectados focos ectópicos fora das VPs usando 

altas doses de isoproterenol. 

Tabela 6 - Características do procedimento. 

Características N = 15 

Duração da ablação, m 155 ± 49 

Tempo de átrio esquerdo, m 74 ± 37 

Tempo de fluoroscopia, m 13 ±8 

Abordagem das quatro veias pulmonares, 

n (%) 

26 (86.7) 

Isolamento das quatro veias, n (%) 21 (70) 

Número de aplicações por veia, n (IIQ)  

VPSE 8.5 (6;10.25) 

VPIE 4 (4;7) 

VPSD 5 (4;8) 

VPID 5 (4;7) 

Dose de heparina por paciente, UI 12.500  

(10 000; 17.125) 

Complicação maior, n (%) 1 (3.3) 

VPSE -  Veia pulmonar superior esquerda; VPIE -  Veia pulmonar inferior esquerda; VPSD -  
Veia pulmonar superior direita; VPID -  Veia pulmonar inferior direita. 

 
 

  



26 
 

 26 

4.2  Grupo de Drogas Antiarrítmicas 

 

As terapias de DAA ao longo do seguimento e suas respectivas doses estão 

descritas na Tabela 7. Nenhum paciente randomizado para o grupo de DAAs foi 

submetido à ablação. 

 

Tabela 7 -  Descrição das medicações de interesse ao longo do seguimento 
segundo grupos e resultado das análises comparativas. 

Medicamento PVAC 

N = 30 

DAA 

N = 

30 

P 

Propafenona, n (%) 0.099* 0.970*  

Antes da 

Randomização 

9 (30) 12 

(40) 

0.417 

Após tratamento Inicial 12 (40) 13 

(43.3) 

0.793 

1 mês 12 (40) 13 

(43.3) 

0.793 

3 meses 12 (40) 15 

(50) 

0.436 

6 meses 5 (16.7) 12 

(40) 

0.045 

12 meses 2 (6.7) 11 

(36.7) 

0.005 

Sotalol, n (%) 0.690* 0.962*  

Antes da 

Randomização 

4 (13.3) 1 (3.3) 0.148 

Após tratamento Inicial 4 (13.3) 0 (0) 0.017 

1 mês 4 (13.3) 1 (3.3) 0.148 

3 meses 4 (13.3) 1 (3.3) 0.148 

6 meses 2 (6.7) 1 (3.3) 0.550 

12 meses 1 (3.3) 1 (3.3) 1 

Amiodarona,  <0.001* 0.999*  

Antes da 

Randomização 

11 

(36.7) 

13 

(43.3) 

0.598 

Após tratamento Inicial 12 (40) 13 

(43.3) 

0.793 

1 mês 13 

(43.3) 

13 

(43.3) 

1 

3 meses 11 

(36.7) 

12 

(40) 

0.791 
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6 meses 1 (3.3) 12 

(41.4) 

<0.001 

12 meses 3 (10) 12 

(40) 

0.007 

Qualquer droga 

antiarrítmica, n (%) 

<0.001 0.952  

Antes da 

Randomização 

24 (80) 26 

(86.7) 

0.488 

Após tratamento Inicial 26 

(86.7) 

26 

(86.7) 

1 

1 mês 27 (90) 27 

(90) 

1 

3 meses 26 

(86.7) 

27 

(90) 

0.688 

6 meses 8 (26.7) 25 

(83.3) 

<0.001 

12 meses 6 (20) 24 

(80) 

<0.001 

*EEG com distribuição binomial e função de ligação logito com correlação AR (1) entre os 

momentos.One-way ANOVA valor de p comparando cada droga nos diferentes momentos. 

PVAC – pulmonar vein ablation catheter.         
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4.3 Desfecho Primário 

Em um seguimento mediano de 719 dias (Q1:566;Q3:730), 24 pacientes (80%) 

permaneceram livres de recorrências de FA no grupo PVAC após a última ablação e 

18 (60,0%) no grupo de terapia medicamentosa antiarrítmica (Figura 7)  (P=0,119). 

 

Figura 7 -  Análise de Kaplan–Meier  para o tempo livre de recorrência após a última 
ablação. 

 

PVAC - pulmonary vein ablation catheter. 

 

No grupo ablação, doze pacientes tiveram recorrência de FA após o período de 

“blanking” e nove foram submetidos a um segundo procedimento: oito pacientes com 

a mesma técnica (PVAC Gold) e um foi submetido à técnica convencional de 

isolamento de VP com cateter de 8,0 mm direcionado por Lasso. Após uma segunda 

ablação, quatro pacientes ainda apresentavam recorrência de FA e foram mantidos 

com tratamento medicamentoso. 

  



29 
 

 29 

4.4 - Desfechos Secundários 

4.4.1: Evolução para FA persistente 

Um paciente do grupo PVAC (3,3%) e cinco (16,7%) pacientes do grupo DAA 

evoluíram para FA persistente (Razão de verosemelhança p = 0,073) ao final do 

seguimento. Esses pacientes foram tratados apenas com betabloqueadores (três 

pacientes), ou em associação com verapamil (um pacientes). Um paciente do grupo 

ablação desenvolveu taquicardiomiopatia por FA persistente com alta resposta 

ventricular controlada após ajuste medicamentoso. 

 

4.4.2 – Uso de drogas Antiarrítmicas 

A maioria dos pacientes do grupo intervenção conseguiu descontinuar os 

antiarrítmicos durante o seguimento. Ao final de 12 meses de seguimento, apenas 

20% dos pacientes estavam utilizando drogas antiarrítmicas  das classes Ic ou III 

enquanto 80% do grupo medicamentoso mantiveram estas medicações ( P< 0,001). 

Foi observada uma tendência na redução da propafenona com o passar do tempo (P 

= 0.099) e uma redução significativa no uso da amiodarona no grupo ablação. A 

comparação entre os grupos nos diversos momentos demonstrou uma redução  do 

uso da propafenona (P = 0,045 e P=0,005) e da amiodarona (P < 0,001 e P = 0,007) 

nos meses 6 e 12, respectivamente. Os dados de uso de drogas antiarrítmicas nos 

dois grupos nos diferentes tempos estão apresentados na tabela 7 e Figura 8. 

 

Figura 8 -  Uso das drogas antiarrítmicas ao longo do seguimento nos dois 
grupos. 

 
PVAC – pulmonar vein ablation catheter; AAD – anticoagulantes de ação direta. 
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4.4.3: Resultados da avaliação dos escores de qualidade de vida 

Foi observada uma redução significativa no escore de QV em ambos os grupos 

(P<0,05). Os escores de palpitação e dispneia melhoraram em ambas as avaliações 

no grupo PVAC, mas apenas aos 12 meses no grupo tratamento clínico. Entretanto, 

pacientes em ritmo sinusal no 12º mês de seguimento apresentaram tendência a 

melhora no escore de palpitações (P = 0.052) e global (P = 0.062). Os dados de 

qualidade de vida são apresentados na Tabela 8 e Figura 9.  

 

Figura 9 – Escore de qualidade de vida nos diferentes momentos dos dois 

grupos.  
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Tabela 8 – Dados do score de qualidade de vida. 

MEDICAMENTO 
PVAC 

N = 30 

DAA 

N = 30 
P 

Palpitação, mediana (IIQ) 0,001* 0,009*  

Antes da Randomização 
14 

(11,75;16,625) 
13 

(10,375;17) 
0,45 

6 meses após 
0 

(0;8,5) 
6,5 

(2,9;11,25) 
0,453 

12 meses após 
7,5 

(6,375;13,5) 
8 

(6,5;12) 
0,935 

Dispneia, mediana (IIQ) <0,001* 0,027*  

Antes da Randomização 
11,5 

(7,75;14) 
11,5 

(5,75;14) 
0,661 

6 meses após 
0 

(0;8,5) 
0 

(0;13) 
0,585 

12 meses após 0 0 0,585 
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(0;8,5) (0;13) 
Dor torácica, mediana (IIQ) 0,161* 0,402*  

Antes da Randomização 
0 

(0;9,25) 
1 

(0;9,25) 
0,805 

6 meses após 
0 

(0;8,25) 
4 

(0;7,25) 
0,549 

12 meses após 
0 

(0; 11,8) 
0 

(0;7) 
0,314 

Tontura, mediana (IIQ) 0,006* 0,134*  

Antes da Randomização 
6 

(0;9) 
9 

(1,5;12) 
0,054 

6 meses após 
0 

(0;6,25) 
4 

(0;10,25) 
0,112 

12 meses após 
0 

(0;3) 
0 

(0;9) 
0,048 

Escore global, mediana (IIQ) < 0,001* 0,002*  

Antes da Randomização 
43 

(35;52,5) 
42,5 

(32,5;54,25) 
0,487 

6 meses após 
24,5 

(12;44) 
32 

(18,75;47,5) 
0,351 

12 meses após 
18 

(9,625;32) 
22,75 

(14,5;39,875) 
0,149 

    

* One-way ANOVA Valor de P comparando os dados de qualidade de vida nos diferentes 
momentos. 

 DAA - drogas antiarrítmicas; PVAC - pulmonary vein ablation catheter. 
 
 
 

A internação relacionada à arritmia foi recomendada para realização de 

cardioversão elétrica ou farmacológica em sete pacientes do grupo CA e em três 

pacientes do grupo DAAs sem diferença (p = 0,166) entre os grupos. 

Não houve alteração no escore do MEEM em relação ao início da coleta de 

dados da randomização em relação ao sexto e décimo segundo mês de seguimento. 

 

4.4.4  Desfecho  Secundário: Complicações  

4.4.4.1 Grupo PVAC 

Nenhum paciente apresentou tamponamento cardíaco durante o procedimento. 

Uma paciente foi submetida à cardioversão elétrica por taquicardia ventricular 

sustentada instável relacionada à embolia aérea durante o procedimento de ablação. 

Um paciente desenvolveu disfunção do nó sinusal e foi tratado com implante de 

marcapasso permanente. Não houve complicações vasculares ou lesão do nervo 

frênico no pós-procedimento imediato. Oito pacientes (26,6%) submetidos à primeira 

e repetida ablação por PVAC Gold tiveram imagens radiológicas compatíveis com 

acidente vascular cerebral detectadas na RM cerebral pela técnica de difusão (Tabela 
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9 e Figuras 10 e 11). Um deles teve AVC sintomático com resolução completa após 

cinco dias. Nenhum dos 30 pacientes submetidos à ablação por cateter apresentou 

alterações na cognição após 12 meses de seguimento. 

 

Tabela 9 - Grupo PVAC com resultados da RNM cerebral pós-ablação. 

Casos Sexo ACO Localização Sint. 

1* F Rivaroxana Região occipital direita e mesencéfalica 
direita 

Sim 

2 F Rivaroxana Hemisférica cerebelar direita medial Não 

3 F Rivavaroxana Hemisférica cerebelar esquerda basal Não 

4 F Endoxabana Hemisféria cerebelar direita basal Não 

5 M Rivaroxabana Hemisféria cerebelar bilateral  medial Não 

6 F Marevan Frontal posterior direita Não 

7 M Endoxabana Cerebelar bilateral , occipital  bilateral e 
parietal esquerda 

Não 

8 F Dabibratana Giro pré-central esquerda Não 

Sint.:  sintomatologias, M: masculino, F: feminino, ACO: anticoagulante. 

*Paciente apresentou quadro de AVE com resolução espontânea no quinto dia. Os demais 

pacientes com isquemia recente apresentaram somente embolismo cerebral assintomático. 
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Figura 10 - Imagem de RNM cerebral por difusão da paciente (# 1) da tabela 

9 com imagem de isquemia em região occipital e mesencefálica direita. 

 

 

Figura 11 - Imagem de RNM cerebral por difusão da paciente (# 8) da tabela 

9 com imagem de isquemia em região do giro pré-central esquerdo. 
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Um paciente (#16) apresentou perda de visão transitória provocada por oclusão 

da veia retiniana um dia após o isolamento da veia pulmonar (excluída embolia 

arterial), com RM cerebral normal e resolução em 30 dias (Figura 12). 

 

Figura 12 - Imagem de retina mostrando oclusão de veia retiniana no paciente 

#16 do grupo PVAC mostra tortuosidade vascular e hemorragias retinianas. 

 

 

Todos os pacientes foram submetidos a EDA após a ablação, incluindo o 

segundo procedimento com cateter PVAC Gold. Três pacientes desenvolveram 

úlceras esofágicas KCC 2B (9,9%), mas nenhum paciente desenvolveu fístula átrio 

esofágica (FAE). No entanto, uma paciente, do sexo feminino, 68 anos, apresentou 

úlcera esofágica que não havia cicatrizado no momento da segunda EDA, 

necessitando de nova internação e tratamento com antibioticoterapia e nutrição 

parenteral permanecendo internada por 18 dias, (Figuras 13 e 14).  
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Figura 13 - Imagem endoscópica da endoscopia diagestiva obtida 24h após a  

ablação.  Mostra erosão plana de 18 mm no terço médio do esôfago com presença 

de fibrina e hematina. 

 
 

Figura 14 - Imagem da endoscopia digestiva repetida após o 7º dia da ablação. 

Observa-se ulceração oval de 10 mm coberta com fibrina no terço médio do esôfago. 
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No seguimento tardio, nenhum dos pacientes desenvolveu sinais de estenose 

de VP, tamponamento cardíaco tardio ou outras complicações. 

 

4.4.4.2  Grupo de Drogas Antiarrítmicas 

Durante o tempo médio de 12 meses, 6 (20%) pacientes tiveram que 

interromper ou trocar as medicações antiarrítmicas por efeitos colaterais. Amiodarona: 

quatro (13,3%) pacientes; Propafenona: um (3,3%) paciente; Betabloqueadores um 

(3,3%) paciente. Os principais efeitos colaterais foram bradicardia observada em cinco 

pacientes (16,6%) e hipertireoidismo em um paciente (3,3%). 
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5  DISCUSSÃO 

5.1 Achados Principais 

 

Este estudo foi a primeira tentativa de comparar duas estratégias para manter 

o ritmo sinusal em pacientes idosos com FA paroxística sintomática. Infelizmente, não 

teve poder estatístico suficiente para demonstrar a superioridade da ablação por 

cateter com PVAC Gold em comparação com o tratamento clínico. No entanto, os 

resultados deste estudo randomizado mostraram que a ablação por cateter usando 

PVAC Gold é eficaz para tratar a maioria dos pacientes idosos com FA paroxística 

sintomática. Além disso, a ablação  melhorou significativamente a qualidade de vida 

dos pacientes durante o desfecho, a maioria sem DAAs. Esse é um achado 

importante, pois a manutenção do ritmo sinusal com DAAs pode representar um 

problema clínico para pacientes idosos quando apresentam bradicardia sinusal 

significativa, distúrbios de condução atrioventricular e interventricular ou disfunção 

ventricular, limitações comuns para o uso de DAAs nessa população. (44) 

A principal razão para o baixo poder estatístico do estudo foi que o grupo de 

tratamento médico apresentou taxa livre de recorrência de 64,3% maior do que a 

esperada, uma vez que esses pacientes já haviam recebido tratamento médico antes 

de entrado no estudo. Na maioria dos ensaios randomizados, a taxa livre de 

recorrência de FA em pacientes do grupo DAA variou entre 20% e 40%, quando os 

pacientes tiveram pelo menos uma falha da DAA. (5) Uma possível explicação para a 

baixa taxa de recorrência neste estudo foi que pelo menos 40% dos pacientes sob 

tratamento clínico estavam sob efeito da amiodarona, ao contrario dos estudos 

anteriores em que a amiodarona foi evitada. Sabe-se que a amiodarona é duas vezes 

mais eficiente quando comparada à propafenona e ao sotalol no período de uma de 

observação, (5) apesar dos efeitos colaterais e de uma considerável taxa de 

descontinuação da droga durante o seguimento a longo prazo. (45) A adesão aos 

medicamentos também tem sido uma limitação para o tratamento clínico no mundo 

real. (46) Assim, uma influência adicional para a eficácia da DAA pode estar 

relacionada ao “efeito do ensaio controlado”, (47) uma vez que os pacientes foram 

avaliados regularmente e frequentemente no ambulatório durante o estudo, com 

monitoramento sistemático de garantia da adesão medicamentosa, o que poderia 

torná-los mais “conscientes” e “efetivos”, principalmente em um hospital público, pois 

retornos médicos e acolhimento são mais frequentes nestes pacientes com perfil de 
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pesquisa. Por fim, os pacientes do grupo DAA apresentaram um perfil clínico 

aparentemente melhor em relação ao número de recorrências de FA antes da 

inclusão, apesar da randomização (Apêndice 1). 

O benefício da manutenção do ritmo sinusal com DAAs tem sido debatido há 

muito tempo, (48) entretanto, o estudo EAST-AFNET 4 mostrou recentemente que 

uma estratégia de iniciar a terapia de controle do ritmo em pacientes com FA precoce 

foi associada a menor risco de morte por causas cardiovasculares, acidente vascular 

cerebral, hospitalização por IC ou síndrome coronariana aguda do que os cuidados 

usuais, em um período de seguimento superior a 5 anos. (49) Merece destaque que 

os pacientes incluídos no EAST-AFNET 4 tinham idade média em torno de 70 anos, 

próxima aos do nosso estudo (71 anos). A maioria (43%) estava sob tratamento 

antiarrítmico, apenas 19% realizaram  ablação por cateter e 35% estavam sem 

tratamento antiarrítmico, no final de dois anos. Portanto, outros estudos clínicos são 

necessários para avaliar o impacto clínico da ablação por cateter em maior número de 

pacientes dessa faixa etária, principalmente aqueles que não toleraram o uso de 

antiarrítmicos ou que foram refratários a eles.   

Nosso estudo também mostrou que três (9,9%) pacientes idosos apresentaram 

alguma complicação importante após ablação por cateter com PVAC Gold: um (3,3%) 

paciente desenvolveu AVC agudo sem sequelas a longo prazo; outro (3,3%) trombose 

venosa da retina com recuperação completa da visão; e outro (3,3%), uma úlcera 

esofágica que necessitou de tratamento hospitalar para cicatrização. A taxa dessas 

complicações parece ser aceitável quando comparada à ablação ponto a ponto e a 

crioablação, mesmo em pacientes mais jovens. (50)Trinta por cento dos pacientes 

submetidos a ablação por PVAC Gold precisaram repetir o procedimento de ablação 

devido a recorrências sintomáticas de FA. Como observado em outros ensaios PVAC 

Gold, a reconexão das VPs esteve presente em todos os pacientes em que o 

procedimento foi repetido. (51-53) Esta é uma questão importante, pois os pacientes 

idosos não estão dispostos a tolerar novas internações e procedimentos repetidos. 

Assim, estratégias mais eficazes para promover isolamento das VP durável no 

primeiro procedimento são desejáveis para esses pacientes. 

Um achado preocupante neste estudo foi a alta frequência de lesões de 

embolias cerebrias assintomáticas que foram documentadas na sequência de difusão 

na  ressonância realizada após a ablação. (34, 54) Essa alta incidência (26,4%) de 
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lesões de embolias cerebrais assintomáticas contrasta com os resultados do estudo 

PRECISION Gold, (39) mas está em acordo com os resultados do estudo de Keçe et 

al., (55) que relataram uma taxa semelhante de novas lesões de ECAs após a ablação 

com PVAC, também sem impacto nos testes neuropsicológicos. (33) Assim, o 

significado clínico dessas lesões permanece incerto. (56) Embolias espontâneas 

assintomáticas foram implicadas como causa de demência em pacientes com FA (57) 

e declínio neurocognitivo já foi relatado após ablação por cateter para FA. (58) 

Provavelmente, as funções cerebrais diminuem dependendo da magnitude e 

localização da embolização, o que não foi alcançado no presente estudo. Em nossa 

série, um paciente apresentou sintomas transitórios que tiveram resolução completa 

em cinco dias, mas mantendo a imagem cerebral. No entanto, mesmo sem sinais e 

sintomas neurológicos documentados, a consequência clínica dessas lesões ainda é 

incerta e sua documentação em sistemas de imagem radiológica é desconfortável. 

(54) 

Lesões esofágicas silenciosas após ablação por cateter podem evoluir para 

FAE, uma complicação conhecida, temida e grave. (59, 60) Para evitá-la, muitas 

estratégias têm sido tentadas e, embora controversas, o método mais utilizado tem 

sido a monitorização da temperatura esofágica e ajustes de potência durante a 

aplicação de RF na parede posterior do átrio esquerdo (AE). (61, 62) No presente 

estudo, detectamos três pacientes com úlceras esofágicas 2B assintomáticas durante 

endoscopia sistemática realizada após o procedimento. Em um deles, houve evolução 

da úlcera na segunda semana por avaliação endoscópica, necessitando de tratamento 

hospitalar com cicatrização completa durante o acompanhamento endoscópico. 

 

5.2 Implicações Clínicas 

 

Vários ensaios controlados randomizados mostraram que a ablaçao por cateter 

da FA é segura e superior ao tratamento clínico na manutenção do ritmo sinusal e na 

prevenção da recorrência da FA. (63-65) Essas observações deram suporte às 

diretrizes e recomendações atuais para ablação por cateter em pacientes sintomáticos 

com FA, incluindo pacientes idosos, apesar da ausência de ensaios clínicos 

randomizados que demonstrem sua eficácia e segurança nesta população. (66) Uma 

metanálise recente demonstrou a superioridade da ablação por cateter na mortalidade 

por todas as causas, internações cardiovasculares e recorrência de arritmias atriais 
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em relação ao tratamento clínico; mas nenhuma vantagem evidente da ablação foi 

demonstrada novamente em pacientes mais idosos. A maior incidência de 

cardiopatias, comorbidades e a baixa taxa de inclusão desses pacientes nos ensaios 

clínicos randomizados foram consideradas as possíveis razões para esses achados. 

(67) Assim, ainda são necessárias investigações mais específicas sobre o papel da 

ablaçao por cateter neste importante subgrupo de pacientes idosos. Nesse sentido, 

os dados obtidos em nosso estudo podem ser úteis para novas investigações nesta 

área. 

 

5.3 Limitações 

 

A não demonstração da superioridade da ablação por cateter observada 

neste estudo pode não refletir o resultado real devido à amostra insuficiente utilizada 

no estudo. Na ausência de um procedimento fictício, um efeito placebo deve ser 

considerado quando as métricas de qualidade de vida são interpretadas. No entanto, 

nenhum estudo ainda incluiu um procedimento simulado por razões éticas. 

Adicionalmente, não se espera que o monitoramento intermitente de Holter seja tão 

sensível quanto o monitoramento contínuo de ECG com um dispositivo implantado. O 

MEEM apresenta limitações como medida de cognição, principalmente no que diz 

respeito à função executiva, e pode não ter captado diferenças cognitivas mais sutis. 

(68)
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6  CONCLUSÃO 

 

A ablação por cateter com PVAC Gold em pacientes idosos (≥ 65 anos) 

apresentou taxas de recorrência semelhantes em comparação ao tratamento clínico, 

porém foram associadas a um menor uso de drogas antiarrítmicas após 2 anos de 

seguimento. Ambos os grupos apresentaram melhora nos escores de qualidade de 

vida ao longo do seguimento, sem diferença entre as estratégias utilizadas. Apesar da 

alta taxa de lesões isquêmicas na RNM após a ablação, não foram observadas 

alterações na avaliação cognitiva pelo MEEM e nenhum paciente apresentou sequela 

aparente ou permanente. 
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ANEXO 1 -  Escore de qualidade de vida de fibrilação atrial. 
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ANEXO 2 -  Parecer Consubstanciado da Comissão Científica, Protocolo de     

Pesquisa, Instituto do Coração – HC – FMUSP. 
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ANEXO 3 - Mini Mental State Examination (MMSE). 
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ANEXO 4 -  Registro do Estudo no Clinicaltrials.gov. 
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ANEXO 5 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
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