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RESUMO

Oliveira BD. Estudo sobre o efeito de técnicas preventivas na incidéncia de
lesbes esofageanas apds ablacdo do atrio esquerdo para tratamento de
fibrilacdo atrial [Tese]. S&o Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de
Séo Paulo; 2015.

Introducdo: Na ultima década, desde a descri¢do inicial da ablacdo das
veias pulmonares, a ablacéo por cateter da fibrilagdo atrial (FA) tem evoluido
consideravelmente em eficacia e seguranca, consolidando-se como opcao
terapéutica em pacientes selecionados com FA. No entanto, a ablacdo da
FA é um procedimento complexo e ndo isento de riscos. Ainda que seja uma
complicacéo rara, o desenvolvimento de fistulas atrio-esofagicas (FAE) € a
segunda complicacdo responséavel por morte relacionada ao procedimento e
responde por 16% dos casos de morte apds ablacdo de FA. Consensos
atuais ndo orientam recomendacdes definitivas para prevencao de lesdes
esofégicas, consideradas lesdes precursoras de FAE. O objetivo deste
trabalho foi comparar a incidéncia de leses esofageanas e periesofageanas
por ecoendoscopia apds ablacdo de fibrilacdo atrial, utilizando diferentes
estratégias de protecdo esofagica durante as aplicacdes de radiofrequéncia
na parede posterior do atrio esquerdo. Método: No periodo de outubro/2012
a julho/2014, foram estudados 45 pacientes submetidos a ablacao
percutanea de FA, portadores de FA paroxistica ou persistente ha menos de
um ano. Todos os pacientes foram submetidos a ablacdo circunferencial
com isolamento elétrico das veias pulmonares, com cateter de ablacdo 8
mm. Antes do procedimento, os pacientes foram randomizados para uma de
trés estratégias de protecdo esofagica durante as aplicacbes de
radiofrequéncia na parede posterior do atrio esquerdo para ablacédo da FA:
Grupo | — aplicacbes limite fixo e de baixa energia, 30 W; Grupo Il —
aplicacbes com energia limitada pela temperatura esofégica; Glll —
aplicacdes com limite fixo de energia durante resfriamento esofagico
continuo. A pesquisa de lesdes esofagicas/periesofagicas foi feita por
ecoendoscopia realizada em até 48 horas apds a ablacdo. Resultados: As
caracteristicas basais foram similares nos trés grupos, n&o sendo
encontradas diferencas significativas entre as variaveis clinicas,
laboratoriais, ecocardiograficas ou ecoendoscopicas prévias, com excecao
da distancia atrio-esofagica pré-ablacdo medida pela ecoendoscopia, que foi
menor no Grupo Il (Gl = 3,9 mm +0,4; Gll = 3,9 mm + 0,5; Glll = 3,4 mm +
0,4, p = 0.002). Nas ecoendoscopias pos-ablacdo de FA, foram encontradas
04 lesbGes esofagicas/periesofagicas: duas Ulceras de parede esofagica e
dois casos de edemas de mediastino periesofagico. Todos os casos de
lesbes esofagicas/periesofagicas ocorreram no grupo de resfriamento
esofagico, G Ill (p= 0,008). A comparacao das caracteristicas clinicas dos
pacientes que apresentaram lesdes esofagicas/periesofagicas com os que



nao apresentaram essas alteracdes, pela andlise bivariada, mostrou que
foram similares nos dois grupos, exceto pelos valores médios de proteina C
reativa (PCR) ap06s a ablacdo de fibrilacdo atrial, que foram
significativamente maiores no grupo com lesdes (Grupo sem lesdes: PCR =
0,82 mg/dl; Grupo com lesbes: PCR = 2,12 mg/d|, p < 0,001). A comparacao
dos parametros das ablagOes por regides das veias abordadas, quanto ao
tempo das aplicacdes de radiofrequéncia, a poténcia e a temperatura do
cateter de ablacédo, identificou que os pacientes que apresentaram lesdes
esofagicas/periesofagicas tiveram maiores valores de média de poténcia nas
aplicacoes realizadas na parede posterior das veias pulmonares esquerdas,
gue os pacientes que néo tiveram lesbes (Grupo sem lesdes esofagicas:
poténcia meédia cateter = 37,7 w; Grupo com lesdes esofagicas: poténcia
média do cateter = 48,8 w, p = 0.013). A incidéncia de recorréncia de
arritmia ap6és um unico procedimento de ablacdo de Fibrilacdo Atrial, em
seguimento clinico de 11 + 5 meses, foi de 7 casos (15.6%), sem diferenca
significativa entre os grupos (Gl = 26,7%, GIl = 13,3% e Glll = 6,7%, p =
0,305). A incidéncia de complicacdbes maiores relacionadas aos
procedimentos de ablacdo realizados foi de 2,2% (um caso de congestao
pulmonar no segundo dia ap0s o procedimento, resolvido com uso de
diuréticos). Conclusdo: O uso da estratégia de resfriamento esofagico
durante ablacdo de FA foi ineficaz como estratégia preventiva de lesdes
esofagicas/periesofagicas na populacdo estudada, quando comparada as
estratégias de aplicacdes de radiofrequéncia com baixa energia ou de
energia limitada pela temperatura esofagica.

Descritores: Fibrilacdo atrial; Ablacéo por cateter; Esdfago/lesdes.



SUMMARY

Oliveira BD. Study on the effect of preventive techniques in the incidence of
esophageal lesions after left atrial ablation for treatment of atrial fibrillation
[Thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Séo Paulo”;
2015.

Introduction: In the last decade, since the initial description of the ablation
of pulmonary veins, the atrial fibrillation (AF) catheter ablation has evolved
significantly in terms of efficacy and safety, consolidating itself as the
therapeutic choice for AF selected patients. However, AF ablation is a
complex procedure not without risks. Despite being a rare complication, the
development of atrialesophageal fistulas (AEFs) ranks second in terms of
procedure-related deaths, accounting for 16% of all post-AF ablation losses
of life. Current consensus is not dispositive with regards to directives for the
prevention of esophageal lesions, which come first and lead to AEFs. The
objective of this work is to compare the incidence of esophageal and
periesophageal lesions post-AF ablation, given use of different esophageal
protection strategies during the radiofrequency applications on the left-atrium
posterior wall. Method: From October 2012 through July 2014, 45 patients
submitted to AF percutaneous ablation were studied. All of them were
bearers of paroxistic or persistent AF for less than one year, and all of them
were submitted to 8mm-catheter, pulmonary vein electric-shielding
circumferential ablation. Before the procedure, patients were randomly
assigned to one of three esophageal lesion protection strategies: Group | —
30w, low energy, fixed limited applications; Group Il — energy applications
limited by esophageal temperature; and Group Il — fixed limit energy
applications during continuous esophageal cooling. The survey for
esophageal/periesophageal lesions was carried by means of esophageal
endoscopy combined with radial ultrasound performed within 48 hours post
ablation. Results: Baseline characteristics were even across groups; no
significant differences in clinical, laboratorial, ecocardiographic or endoscopic
variables were found, except for pre-ablation distance between posterior left
atrium wall and the esophagus as measured by radial ultrasound
endoscopic, smaller in Group Ill (Gl =3,9 mm £+ 0,4; Gll = 3,9 mm = 0,5; Gl
= 3,4 mm + 0,4, p = 0.002). Post FA-ablation endoscopies revealed the
existence of 4 counts of esophageal/periesophageal lesions: 2 esophageal
wall ulcer and 2 periesophageal mediastin edema. All cases of
esophageal/periesophageal lesions occurred in the esophageal cooling
group (GlIl) (p=0.008). Bivariate analysis on the clinical characteristics of
patients that presented esophageal/periesophageal lesions showed no
significant difference from those in the lesion-free group, except for average
values for post ablation reactive-C protein (RCP), significantly greater in the
lesion group (2.12 mg/dl vs. 0.82 mg/dl for the lesion-free group, p<0.001).



Ablation parameter comparison by approached vein region revealed that
patients with post ablation lesions had received higher-powered applications
in their posterior wall left pulmonary veins (average catheter power = 48.8 w
vs. 37.7 w for lesion-free group, p=0.013). After a 11+ 5 month clinical
following, arrhythmia recurrence post a single AF ablation procedure added
to 7 cases (15.6%), and no significant difference among the three different
groups was found (Gl = 26.7%, GIl = 13.3% e GIll = 6.7%, p = 0.305).
Incidence of major complications related to the ablation procedures reached
2.2% (one case of pulmonary congestion occurring in the second day post
procedure, and resolved with the use of diuretics). Conclusion: The use of
esophageal cooling during AF ablation was an ineffective strategy to prevent
esophageal/periesophageal lesions in the studied population when compared
to low-energy radiofrequency or energy limited by esophageal temperature
lesion prevention strategies.

Descriptors: Atrial fibrillation; Catheter ablation; Esophagus/injuries.
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1 INTRODUCAO

A fibrilacdo atrial (FA) é a arritmia cardiaca sustentada mais comum na
pratica clinica. Dados epidemiologicos tém evidenciado que a FA é um
enorme problema de saude publica pela associacdo com elevado risco de
morte, insuficiéncia cardiaca, eventos tromboembdlicos e diminuicdo na
qualidade de vida'. Além disso, o elevado custo das hospitalizacdes e
tratamentos relacionados a esta doenga acarretam uma carga crescente ao
sistema de salde®. A abordagem farmacolégica para manutencéo do ritmo
sinusal em pacientes com FA é comprometida pela eficacia limitada, pelos
efeitos colaterais e pelas questdes de seguranca®. Por estas razdes, o
desenvolvimento de estratégias de tratamento ndo farmacolégicas com o
objetivo de “cura” da FA tem sido interesse da populagao cientifica de todo o
mundo. Na ultima década, desde a descricdo inicial da ablacdo das veias
pulmonares, a ablacdo por cateter da FA tem evoluido consideravelmente
em eficacia e seguranca, consolidando-se como opcao terapéutica em
pacientes selecionados com FA. No entanto, a ablacdo da FA é um
procedimento complexo e nao isento de riscos. Varias complicacdes graves
e potencialmente fatais tém sido descritas, incluindo acidentes vasculares
cerebrais, tamponamento cardiaco e fistulas atrio-esofagicas®. Estudos
atuais visam a estratégias de prevencao, diagnoéstico e tratamento precoces
dessas complicacdes, a fim de diminuir a morbimortalidade associada ao

procedimento e ampliar as suas indicacgdes.
1.1 Fibrilagéo atrial
A FA caracteriza-se pela auséncia de atividade elétrica atrial

organizada, que passa a ser muito rapida e desorganizada, levando a

contracdes atriais ineficazes. A frequéncia atrial na presenca desta arritmia
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pode chegar a 400 bpm, embora a frequéncia cardiaca final seja dependente
da conducdo pela juncdo atrioventricular, que filtra a maior parte desses
estimulos elétricos®.

A FA esta, frequentemente, associada a condigdes, como hipertensao
arterial sistémica, diabetes mellitus, hipertiroidismo, obesidade, apneia
obstrutiva do sono e doencas cardiacas estruturais®.

Atualmente, esta condicdo tem sido considerada uma doenca
cardiovascular crénica com elevado impacto socioeconémico. Reconhecida
como uma doenca da idade avancada, pode afetar individuos jovens e sem
outras patologias. Na populagdo com menos de 60 anos, sua prevaléncia
estimada é 0,4% a 1%, chegando a alcancar taxas acima de 8% nos
pacientes com mais de 80 anos. Varios estudos tém evidenciado que a
incidéncia e a prevaléncia da FA vém aumentando como consequéncia da
maior sobrevida populacional e da maior sobrevida de condi¢des
relacionadas, como hipertenséo e cardiopatias’®. No Brasil, estima-se que
exista em torno de 1,5 milhdo de pacientes com FA e que essa populacéo se
correlacione com a piramide etéaria®.

Apesar de ser considerada uma arritmia relativamente benigna, a FA
esta associada com elevada morbimortalidade. A taxa de mortalidade total
esta aumentada em até duas vezes e a de mortalidade cardiovascular, em
duas a quatro vezes na presenca desta arritmia. Os acidentes vasculares
cerebrais e outros eventos tromboembdlicos sdo mais graves na presenca
de FA e tém risco aumentado de ocorréncia em até 5 vezes'. Os estudos de
qualidade de vida em individuos com FA evidenciam comprometimento
significativo, quando séo considerados 0s quesitos saude geral, vitalidade,

estado emocional e vida social*®

. A FA pode estar presente em cerca de
45% dos pacientes com insuficiéncia cardiaca, e esta associada a pior
prognostico desses pacientes'’. As hospitalizacdes recorrentes por FA
respondem pela maior parcela do custo dos cuidados médicos com esta
arritmia, enquanto consultas, investigacdo diagnodstica, procedimentos
médicos e perda de trabalho complementam o elevado custo para o0s

sistemas de satde?.



1 Introducao 4

Os sintomas relacionados a FA resultam das complicacdes
tromboembdlicas, da perda da sistole atrial e do desenvolvimento de
taquicardiomiopatia. O espectro clinico desses sintomas pode ser bastante
variavel e, em cerca de um terco dos casos, esta arritmia pode ser uma
doenca silenciosa®.

Os mecanismos fisiopatolégicos da FA sdo complexos e envolvem
multiplos mecanismos. Automaticidade aumentada e microreentradas
podem causar FA e ndo sdo mutuamente excludentes. No entanto,
independente do mecanismo envolvido, o inicio e a manutencdo da FA
requerem um evento deflagrador, que inicia a arritmia, e a presenca de um
substrato, que a perpetua. Dentre os fatores deflagradores, focos ectopicos
nas veias pulmonares sdo considerados 0s principais, embora focos
ectopicos nas veias cavas, veia de Marshall, seio coronério, parede posterior
do atrio esquerdo e apéndice atrial esquerdo também sejam os responsaveis
em muitos casos. Os substratos, também conhecidos como fatores pré-
fibrilatérios ou perpetuantes, se estabelecem paralelamente ao
remodelamento atrial elétrico e estrutural. Em nivel elétrico, a FA provoca
encurtamento progressivo e dispersao dos periodos refratarios. Enquanto a
nivel estrutural, provoca fibrose, dilatacdo, maior complacéncia e menor
contratilidade atriais. Estas alteracfes elétricas e estruturais explicam a
progressdo que ocorre da forma paroxistica para a persistente em alguns
casos. Os fatores moduladores, como inflamacdo e atividade do sistema
nervoso auténomo, podem facilitar o inicio e a manutenc&o da FA®.

O papel da predisposicdo genética na fisiopatologia da FA esta
presente nos casos isolados, sem cardiopatia estrutural associada, que
ocorrem em cerca de 10% dos pacientes com esta arritmia’®*®. Outras
condicdes genéticas, como Sindrome de Brugada, Sindrome do QT longo,
Sindrome do QT curto e algumas cardiomiopatias, também associam-se a
FAY,

Varios sistemas de classificacdo da FA vém sendo propostos, porém
0S mais utilizados sdo os que levam em consideragédo a etiologia e as

hY

formas de apresentacédo e evolucdo da arritmia. Quanto a etiologia, a
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classificagdo da FA como valvar e ndo valvar tem significativa importancia
clinica, uma vez que as formas valvares tém risco 17 vezes aumentado de
acidente tromboembdlico’®. Quanto & evolucdo clinica, a FA pode ser
classificada como FA primeiro episédio ou FA recorrente, a partir do
segundo episddio. As recorrentes se subdividem em paroxistica, quando
terminam espontaneamente, persistentes, quando sustentadas por mais de
7 dias, e permanentes, quando sustentadas por muitos anos e sem reversao
ou sem chance de reversdo. Atualmente, uma subclassificacdo da forma
persistente, com duracdo de mais de um ano, é chamada de persistente de
longa data. A caracterizacdo dos pacientes pela duracao dos episédios de
FA tem relevancia clinica terapé@utica. E importante considerar, ainda, que
essas formas de apresentacdo podem coexistir em um mesmo individuo e
podem variar com a evolucdo do quadro®.

O tratamento dos pacientes com fibrilacdo atrial tem como objetivos
prevenir complicacBes tromboembolicas associadas, reduzir sintomas, e
restaurar e manter o ritmo sinusal, quando possivel. A restauracdo precoce
e a manutencdo do ritmo sinusal, além de preservar a sincronia
atrioventricular e restaurar a contracdo atrial, estd associada com melhora
da qualidade de vida, melhora da funcdo ventricular, diminuicdo dos
sintomas e, principalmente, prevencdo de progressao da doenca. Drogas
antiarritmicas, ablacdo por cateter e ablacdo cirlrgica sdo as estratégias

terapéuticas disponiveis para restaurar e manter o ritmo sinusal’®.

1.2 Ablagéo por cateter de fibrilagdo atrial

Devido as limitacBes da terapia farmacoldgica na manutencdo do ritmo
sinusal®, a ablacdo por cateter do atrio esquerdo vem tornando-se o
tratamento de escolha para os casos de fibrilagdo atrial sintomaticos e
refratarios a drogas antiarritmicas. Estudos comparando ablacéo por cateter
com terapia com drogas antiarritmicas como tratamento de primeira escolha

para controle do ritmo demonstraram melhor sobrevida livre de FA e de
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1720 porém, a

sintomas, e melhor qualidade de vida no grupo ablacéo
eficacia da ablacdo por cateter € maior em populacdes de pacientes
selecionados, como em pacientes jovens, com FA paroxistica e sem
cardiopatia estrutural®’. A experiéncia do centro que realiza os
procedimentos também é importante para obtencdo de melhores resultados.
A evolucédo das técnicas e, consequentemente, as maiores taxas de sucesso
do procedimento fazem com que, cada vez mais, as indicacbes dessa
modalidade de tratamento como opcdo para pacientes com FA se
ampliem??. As Tabelas 1 e 2 descrevem as recomendacdes para indicacdes
de ablacdo por cateter de FA de acordo com os Ultimos consensos de

especialistas nacional® e internacional®, respectivamente.

Tabela 1 - Recomendac6es para indicacées de ablacéo de FA (SBC 2009)°
IndicacBes para ablagdo por cateter de FA

Classe |

FA sintomética, recorrente e refrataria ou intolerante a, pelo menos, duas drogas
antiarritmicas e paciente jovem sem cardiopatia estrutural.

Classe lIA

FA paroxistica ou persistente, sintomatica, recorrente e refrataria a, pelo menos, uma
droga antiarritmica (classe IC ou Sotalol), em paciente de qualquer idade.

FA paroxistica ou persistente, sintomatica, recorrente e refrataria a amiodarona, em
paciente de qualquer idade com cardiopatia estrutural.

FA permanente em paciente jovem com atrio esquerdo pouco aumentado.
Classe 1IB

FA permanente em paciente com cardiopatia estrutural e atrio esquerdo > 50 mm, com
piora da classe funcional.

FA — Fibrilagdo atrial; Classe | — tratamento recomendado; Classe lla — tratamento aceito;
Classe llIb — tratamento pode ser considerado;
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Tabela 2 - Recomendacbfes para indicacbes de ablacdo de FA
(AHA/ACC/HRS 2014)°

Indicagdes para ablacdo por cateter de FA

FA sintomatica, refrataria ou intolerante a, pelo menos,
uma droga antiarritmica:

e Paroxistica Classe | Nivel A

e Persistente Classe lla Nivel B

e Persistente de longa data Classe Ilb Nivel B
FA sintomatica, terapia primaria:

e Paroxistica Classe lla Nivel B

e Persistente Classe llIb Nivel C

FA — Fibrilagéo atrial; Classe | — tratamento recomendado; Classe lla — tratamento aceito;
Classe llb — tratamento pode ser considerado; Nivel A — dados derivados de mudltiplos
estudos clinicos randomizados ou de meta-andlises; Nivel B — dados derivados de estudo
randomizado Unico ou de estudos ndo randomizados; Nivel C — opinido comum entre
especialistas ou dado derivado de estudos de casos.

As primeiras abordagens para ablacdo por cateter da FA procuravam
reproduzir o procedimento cirargico de Maze, cujo objetivo era criar linhas de

2326 Egsa

ablacdo nos atrios, que impedissem a reentrada sustentada
primeira fase da ablacdo por cateter da FA n&o obteve sucesso, uma vez
que as lesdes direcionadas ao atrio direito foram insuficientes para controlar
a arritmia e as lesdes direcionadas ao atrio esquerdo foram associadas a
risco elevado de complicacdes, principalmente acidente vascular cerebral.
Em 1998, Haissaguerre et al.?’ descreveram a presenca de focos
deflagradores com origem em extensdes musculares atriais dentro das veias
pulmonares. E sugeriram que a atividade elétrica de muito alta frequéncia
desses focos causava conducao ndo uniforme para os atrios, resultando em
FA. A evidéncia da importancia das veias pulmonares no desencadeamento
da FA levou ao desenvolvimento de estratégias de ablacéo para isolamento
elétrico dessas veias?®?. Porém, o isolamento elétrico das veias pulmonares
mostrou-se mais efetivo para FA paroxistica do que para FA persistente®.
Trabalhos subsequentes evidenciaram outros focos deflagradores mais
importantes quando a FA torna-se persistente, como a parede posterior do
atrio esquerdo, o teto do atrio esquerdo, o septo interatrial, o ligamento de
Marshall, o seio coronariano e a veia cava superior. Nos pacientes com FA
persistente, pela ocorréncia do remodelamento elétrico e estrutural dos

atrios, é criado um substrato atrial anormal, que tende a perpetuar a
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arritmia®’. Nestes casos, além do isolamento das veias pulmonares como
abordagem primaria, ablacdo mais extensa e modificacdo do substrato sao
necessarios para tratar a FA®?. As formas mais comuns para modificacdo do
substrato sdo ablacdo linear e ablagdo guiada por eletrogramas
fragmentados®*3*. Ablacbes lineares promovem a criacdo de linhas de
bloqueio no teto do atrio esquerdo, no istmo mitral e no atrio direito,
prevenindo o desenvolvimento de flutter atrial esquerdo macroreentrante.
Ablacdo guiada por eletrogramas fragmentados visa a focos de atividade
atrial esquerda de alta frequéncia, que podem representar possiveis areas
de conducd@o anormal, rotores intrinsecos ou microreentradas, criticos para
perpetuacdo da FA. O desenvolvimento de diferentes estratégias para
modificacdo do substrato e aparatos tecnoldgicos que auxiliem na execucao
da ablacdo por cateter da FA tem sido objetivo de estudos em todo o
mundo®>%,

A ablacdo da FA é um procedimento complexo e, consequentemente,
0s riscos relacionados sdo maiores que nas ablac6es das demais arritmias.
Enquanto o risco de qualquer complicacdo foi relatado ser de 6% em
estudos iniciais*®, estes riscos tém diminuido nos ultimos anos. Em pesquisa
internacional realizada por Cappato et al.®, em 2010, a incidéncia de
complicacBes maiores em cerca de 20 mil procedimentos de ablacdes de FA
foi de 4,5%. O risco mais comum foi de complicacbes nos acessos
vasculares, como hematomas, pseudoaneurismas e fistulas arteriovenosas
gue ocorreram em 1,5% dos casos. ComplicacBes relativamente especificas
ao procedimento de ablacdo de FA foram menos comuns, porém mais
sérias. Perfuracdo e tamponamento cardiacos ocorreram em 1,3% dos
casos. Acidentes tromboembdlicos ocorreram em 0,94%. Fistulas
atrioesofagicas foram relatadas em 0,04% dos casos.

Ainda que seja uma complicacdo rara da ablagéo por cateter da FA, o
desenvolvimento de fistulas atrio-esofagicas € a segunda complicacdo
responsavel por morte relacionada ao procedimento e responde por 16%

dos casos de morte apds ablacdo de FA*.
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1.3 Les0Oes esofagicas relacionadas a ablacao de fibrilagdo atrial

A parede posterior do atrio esquerdo € adjacente ao esofago, fazendo
com que os procedimentos de ablacdo com radiofrequéncia do atrio
esquerdo possam causar lesdes por contiguidade da parede esofageana®.
O desenvolvimento dessas lesdes térmicas e de necrose da parede
esofagica podem levar a formacao de fistulas atrio-esofagicas, que, embora
sejam uma complicacdo rara, estdo associadas a elevada taxa de
morbimortalidade. Em levantamentos atuais, a mortalidade relacionada a
essa temida e potencialmente letal complicacdo tem sido relatada variar
entre 83% a 100% dos casos***3,

Originalmente, fistulas atrio-esofagicas foram descritas apés ablacéo
cirargica por radiofrequéncia do atrio esquerdo e foram diagnosticadas entre
0 quinto e sétimo dia p6s-operatérios***°. Os pacientes apresentaram déficit
neurolégico por embolia aérea, sangramento gastrointestinal e choque
séptico. Em 2004, trés casos de fistula atrio-esofagica apods ablacéo
percutdnea do atrio esquerdo foram descritos, quase que simultaneamente,

por trés diferentes grupos de eletrofisiologia®®*’.

Esses pacientes
apresentaram 0s sinais e sintomas similares aqueles dos pacientes
cirirgicos. Todos apresentaram queixas inespecificas, como disfagia,
odinofagia, isquemia miocardica ou neurolégica intermitente, febre
persistente, bacteremia, fungemia ou melena. Desde entdo, outros casos
similares tém sido relatados*®°.

Na maioria dos individuos, o es6fago estd em contato direto com as
porcbes média e inferior da parede posterior do atrio esquerdo® (Figura 1).
Variacbes anatbmicas desta regido, possiveis determinantes de lesdes
térmicas do eséfago, incluem auséncia da camada de gordura periesofagica,
graus de espessamento das paredes esofégica e atrial, e relacdo espacial
do es6fago com o atrio esquerdo. A camada de gordura protetora existente
entre o esdfago e a parede posterior do atrio esquerdo €, frequentemente,
descontinua, e, em 2% dos individuos, completamente ausente. O

espessamento da parede do eséfago e do atrio esquerdo varia bastante. Em
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um estudo, o espessamento médio da parede anterior do es6fago variou de
1,9 a 5,3 mm, enquanto o espessamento medio da parede posterior do atrio
esquerdo variou de 1,3 a 3,1 mm>2. Em outro estudo, a distancia minima que
separa o0 esodfago e o atrio esquerdo foi de 3,3 mm, quando medida da
parede externa de ambas as estruturas. Logo, a separac¢ao total minima das
paredes esofagica e atrial esquerda pode ser de apenas 55 mm>:. O
comprimento e a largura do contato entre o eséfago e o atrio esquerdo
também s&o bastante variaveis, e foram medidos em 58 + 14 mm e 13 £ 6
mm, respectivamente, em um estudo®2. Quanto maior a area da superficie
de contato entre essas duas estruturas, maior o potencial para leséo térmica
propagada para o esdfago e maior o risco de desenvolvimento de fistula
atrio-esofagica. Outra consideracdo anatdbmica € a significativa
heterogeneidade na orientacdo espacial entre o esdfago e o atrio esquerdo.
O esbfago pode estar localizado proximo as veias pulmonares superior e
inferior esquerdas, na linha média entre as veias direitas e esquerdas, ou

préximo as veias pulmonares superior e inferior direitas®?.

Esofago

Figura 1 — Relacdes anatbmicas normais entre o atrio esquerdo, a aorta e o
esbfago visualizados pela tomografia computadorizada do térax. A: corte
axial; B: corte sagital. Ao = aorta; AE = &trio esquerdo; VPID = veia
pulmonar inferior direita; VPIE = veia pulmonar inferior esquerda. Fonte:
Donaldson et al., 2010°.

O mecanismo fisiopatologico das lesdes esofagicas por ablagdo por
cateter descrito como o0 mais provavel ocorre por aquecimento condutivo que

alcanca o es6fago durante as aplicacbes de radiofrequéncia, o que leva a



1 Introducao 11

lesdo térmica da microvascularizagdo da parede esofagica e necrose
isquémica da camada mucosa*>**°. A progressdo da Ulcera esofagica pode
levar ao desenvolvimento de fistula atrio-esofagica®. A presenca de refluxo
gastroesofagico associado com a ablacdo por cateter tem sido descrita
como fator coadjuvante para progressdo da lesdo®’. Lesbes transmurais
excessivas da parede posterior do atrio esquerdo, além de poder causar
lesGes da parede esofagica e fistulas atrio-esofagicas, tém sido relacionadas
a lesdes do nervo periesofagico e casos de espasmo agudo do piloro e de
distarbios da motilidade gastrica®®®°.

Avaliacdo endoscoOpica apdés os procedimentos de ablacdo tem
evidenciado incidéncia de lesdes esofagicas, variando entre 2 e 47%°%%3,
Schmidt et al.** demonstraram que 47% de 28 pacientes submetidos &
ablacéo de fibrilacao atrial apresentaram alteracdes na parede esofagica em
endoscopias digestivas realizadas 24h apés o procedimento. Em outro
estudo, Halm et al.®® demonstraram que 14,6% de 185 pacientes submetidos
a ablacdo do atrio esquerdo apresentaram lesdes térmicas esofagicas
assintomaticas tipo Ulceras ou hemorragicas. Zellerhoff et al.®® evidenciaram,
por meio da ecoendoscopia, que, embora lesdes da mucosa esofagica
possam ndo estar presentes apos isolamento das veias pulmonares,
alteracdes estruturais do mediastino ocorreram em 27% de 29 pacientes
estudados. Esse estudo sugere que o surgimento das lesdes de mucosa
seria apenas a "ponta do iceberg" identificada a endoscopia comum e que a
ecoendoscopia seria a ferramenta diagnéstica mais sensivel para
seguimento apoés a ablacéo.

O reconhecimento de lesbes precursoras ou precipitantes e de técnicas
preventivas para reduzir o risco dessa complicagdo sdo de grande
importancia e tém sido objetivo de estudos dos varios grupos envolvidos no

tratamento de pacientes portadores de fibrilacdo atrial.
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1.4 Estratégias de protecado esofagica

Diversos trabalhos tém sugerido que a monitorizacdo da temperatura
no esofagica durante ablacdo do atrio esquerdo tem valor como medida
preventiva da formacgdo de fistula atrio-esofagica. Dentre esses estudos,

Redfearn et al.>®

evidenciaram que aguecimento do limen esofagico ocorreu
com lesdes criadas no atrio esquerdo a 1cm do esdéfago. Cummings et al.**
demonstraram que as lesdes por radiofrequéncia no atrio esquerdo que
geravam microbolhas ao ecocardiograma intracardiaco tiveram maiores
temperaturas esofagicas que aquelas que ndo geravam. Perzanowski et al.®’
observaram que a localizacéo fluoroscépica do cateter de ablacdo em sitios
aparentemente distantes do es6fago ndo foi adequada para evitar
aquecimento esofégico induzido pela ablacao.

Limitar a energia de radiofrequéncia aplicada na parede posterior do
atrio esquerdo também tem mostrado reduzir lesées de mucosa esofagica.

1.8 encontrou incidéncia de 2,9% de lesbes

Estudo de Martinek et a
esofagicas no grupo que utilizou baixa energia de radiofrequéncia nas
aplicacbes realizadas na parede posterior do &atrio esquerdo, sem
comprometimento da eficacia do procedimento.

Dentre os estudos que tentaram identificar a melhor estratégia
protetora esoféagica durante isolamento das veias pulmonares, Tsuchiya et
al.®® mostraram diminuicdo da temperatura endoluminal esofagica durante
ablacdo atrial esquerda com resfriamento continuo do limen esofagico
utilizando um baldo intraesofagico com irrigacao continua, e sugeriram efeito
protetor desta estratégia para o surgimento de lesdes esofagicas apos
ablacéo, o que ainda néao foi demonstrado em nenhum estudo clinico.

Consensos atuais nao orientam recomendacdes definitivas para
prevencdo de lesbes esofagicas. A identificacdo de fatores preditores de
risco para lesdes esofagicas facilitaria a escolha de estratégias de ablacao
com menor risco de provocar essas lesdes, e indicariam pacientes
candidatos a seguimento mais proximo com endoscopia e tratamento

médico profilatico com bloqueadores de bomba de prétons apos ablacao.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo primério

Comparar a incidéncia de lesdes esofageanas e periesofageanas por
ecoendoscopia apos ablacdo de fibrilacdo atrial, utilizando as seguintes
intervencbes de protecdo esofdgica durante as aplicagcbes de

radiofrequéncia na parede posterior do atrio esquerdo:

1. Limitar empiricamente a energia em baixo valor;
2. Limitar e titular a energia pela temperatura esofagica;
3. Realizacao de resfriamento esofagico continuo.

2.2 Objetivos secundérios

1. Identificar possiveis fatores de risco para o desenvolvimento de
lesBes esofagicas;

2. Comparar as taxas de isolamento das veias pulmonares entre as
diferentes estratégias de protecao esofagica;

3. Comparar as taxas de recorréncia de fibrilacao atrial entre as trés

técnicas de protecao esofagica.
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3 METODO

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica para Analise de
Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (HCFMUSP), em outubro de 2008,
sob o numero 0836/08 (Apéndice A).

Os pacientes foram orientados sobre o0s riscos e potenciais beneficios
dos procedimentos relacionados ao protocolo de pesquisa. Apos
esclarecidos e concordando em participar, assinaram o0 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B).

No periodo compreendido entre outubro/2012 e julho/2014 foram
estudados 45 pacientes submetidos a ablacao percutanea de fibrilacéo atrial
pela Unidade Clinica de Arritmias e Eletrofisiologia do Instituto do Coracgéo
(InCor) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de S&o Paulo (HCFMUSP).

3.1 Definicdo da amostra

Para célculo do tamanho da amostra do estudo, foi considerada a
incidéncia de lesBes esofagicas em pacientes submetidos a ablacdo de FA
utiizando como estratégia de protecdo esofagica aplicagcbes de
radiofrequéncia com baixa energia na parede posterior do atrio esquerdo,
descrita em 36% em estudo prévio’®>. Como o desfecho almejado era
reducdo na incidéncia de lesdes com as outras estratégias de protecdo
esofégica, supondo, no maximo, 5% de lesdo com cada uma destas
técnicas, com confianca de 95% e poder estatistico de 80%, a amostra

necessaria para encontrar esta diferenca seria de 23 pacientes em cada

grupo.
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3.2 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo clinico, prospectivo, randomizado, uni-cego.

3.3 Critérios deinclusao

Foram incluidos pacientes com indicacdo para primeiro procedimento

de ablacdo de fibrilacdo atrial conforme as diretrizes nacionais® e

internacionais® vigentes, que apresentassem as seguintes caracteristicas:

Idade entre 18 e 75 anos;

Estivessem em seguimento clinico na Unidade Clinica de
Arritmias e Eletrofisiologia do Instituto do Coracdo (InCor) do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de Séo Paulo (HCFMUSP);

Portadores de FA paroxistica ou persistente (h4 menos de um
ano);

Em uso de ou sem contraindicagcdo para anticoagulacéo

sistémica, quando indicada.

3.4 Critérios de ndo inclusao e de excluséo

N&o foram incluidos no estudo pacientes que apresentassem ao menos

um dos seguintes critérios:

Portadores de FA persistente de longa data ou permanente.

Pacientes que ndo concordassem em comparecer as consultas e
aos procedimentos relacionados ao protocolo de
acompanhamento ou tivessem dificuldade de submeterem-se a

eles devido a razdes psicossociais;
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3. Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva classe Funcional
(CF) lll ou IV — NYHA,;

4. Pacientes com histéria de acidente vascular cerebral nos ultimos 3
meses;

5. Pacientes que tivessem sido submetidos a uma cirurgia cardiaca
(RM, ventriculotomia, atriotomia) no ultimo més;
Pacientes com historico de anomalias da coagulacdo sanguinea;

7. Pacientes portadores de hipertireoidismo (TSH < 0,5 ng/ml) ou
hipotireoidismo néo tratado (TSH > 6,5 ng/ml);

8. Pacientes portadores de doenca renal crbnica avancada;

9. Pacientes gravidas.

Foram excluidos do estudo pacientes que apresentassem, ao menos,

um dos seguintes critérios:

1. Pacientes que apresentassem esofagite erosiva secundaria a
doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE) demonstrada pela
ecoendoscopia;

2. Pacientes que apresentassem evidéncias de trombo intra-atrial

demonstrado pelo ecocardiograma transesofagico.

3.5 Dinamicado estudo

A dindmica do estudo esta sumarizada na Figura 2.
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Selecdo dos pacientes pelos
critérios de inclusdo e ndo-inclusdo
Ecoendoscopia 48 h antes da
ablagdo
Ndo LesBes esofagicas Sim
por DRGE?
L 4 h 4
Ecocardiograma transesofagico Exclusdo do protocolo
48 h antes da ablagdo A
Trombos no AE ] -
_ J Sim
| Néo
v v v
Ablagdo de FA - Ablagdo de FA - Ablagdo de FA -
Grupo I: limite Grupo II: energia Grupo Iz

resfriamento

empirico de energia
nas aplicagdes de RF
na PPAE

nas aplicagdes de RF
na PPAE limitada
pela temperatura

esofagico durante as
aplicagdes de RF na

esofagica PPAE

[ | ]
¥
Ecoendoscopia 48 h apds a ablagao.
Quando necessario novo exame com 15 e
30 dias apds ablagdo

¥

Seguimento dos pacientesem 1,3 e6
meses apos a ablagio por meio de consulta
médica, eletrocardiograma e holter

Figura 2 - Fluxograma da pesquisa. DRGE = refluxo gastroesofagico; AE =
atrio esquerdo; FA = fibrilacéo atrial.

3.5.1Selegéo e recrutamento dos pacientes

Durante o periodo de selecdo, os pacientes acompanhados no
ambulatorio de Arritmias Cardiacas/Fibrilagcdo Atrial do InCor/HCFMUSP em
lista de espera para ablacdo de FA, que preenchessem os critérios de
incluséo e de nao inclusdo no estudo, foram selecionados e recrutados para

participar do presente estudo.
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3.5.2Definicdo dos grupos e randomizacao

ApoOs selecado dos pacientes para o estudo, estes foram randomizados
em um de trés grupos de estratégias de protecdo esofagica por intermédio
de uma lista com distribuicdo aleat6ria gerada por computador.

Grupos de estratégias de protecdo esofagica durante o procedimento

de ablacéo de FA:

1. Grupo I: pacientes sem utilizacdo de dispositivos esofagicos, em
que as aplicacbes de radiofrequéncia na parede posterior do atrio
esquerdo tiveram energia de radiofrequéncia maxima limitada em
30W;

2. Grupo II: pacientes em que um termémetro intraluminal esofagico
para monitorizacdo da temperatura esofégica foi utilizado durante
as aplicacbes de radiofrequéncia na parede posterior do atrio
esquerdo;

3. Grupo lll: pacientes em que um bal&o intraluminal esofagico com
circulacdo fechada continua de soro gelado para resfriamento
ativo do esbfago foi utilizado durante as aplicacbes de

radiofrequéncia na parede posterior do atrio esquerdo.

3.6 Procedimentos

3.6.1Avaliacao e cuidados pré-ablacao

Os pacientes foram orientados a suspender suas medicacoes
antiarritmicas por um periodo equivalente a cerca de cinco meias-vidas da
medicacdo, com excec¢do da amiodarona, que deveria ser suspensa com 6
semanas de antecedéncia. Nos casos em que o0 anticoagulante fosse a
varfarina, esta ndo deveria ser suspensa e o tempo de protrombina foi

checado previamente ao procedimento, devendo o INR encontrar-se abaixo
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de 3,0"*. Nos pacientes em uso da dabigatrana ou da rivaroxabana, estas
foram suspensas 24 horas antecedentes a ablacdo’>"2.
Durante a internacgéo, cerca de 24 horas prévias ao procedimento, 0s

pacientes foram submetidos a ecocardiograma transesofagico para
descartar a presenca de trombos intra-atriais.

3.6.2Ecoendoscopia digestiva alta

Ecoendoscopia digestiva alta foi realizada ambulatorialmente nas 48
horas antecedentes a ablacdo para descartar a presenca de lesdes
esofagicas pré-existentes. Dentro de 48 horas apos a ablacdo, novo exame
foi realizado para avaliacgdo da mucosa esofagica e dos tecidos
periesofagicos e mediastinais. Nos casos com identificagdo de lesdes
esofagicas/periesofagicas, novas ecoendoscopias de seguimento foram
realizadas 15 e 30 dias ap0s a ablacao, se necessario.

Os achados da ecoendoscopia quanto as lesdes esofagicas e
periesofagicas seguiram classificacdo ja proposta na literatura®®’®, descritas

na Tabela 3, Figuras 3 e 4.

DR. N ELSON_

EG-2961

Figura 3 — Exemplos de lesdes esofagicas apd6s ablacdo de FA pela
endoscopia digestiva. A — leséao superficial. B — lesdo profunda.
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Tabela 3 - Classificacdo das alteracbes esofagicas/periesofagicas da
ecoendoscopia digestiva apos ablacao de FA.

Tipos de lesdes

Esofagicas
¢ Lesdes superficiais de mucosa: envolvimento raso da mucosa, associado a hiperemia.

e Lesbes profundas de mucosa: lesGes ulceradas com aspecto hemorragico e
transmural.

Periesofagicas
e Edema de mediastino.

o AlteracGes da interface entre atrio esquerdo e esofago.

Figura 4 — Exemplos de alteracdes periesofagicas apos ablacdo de FA pela
ecoendoscopia. C — aumento da interface entre atrio esquerdo e eséfago. D
— edema de mediastino.

Os exames foram realizados por dois endoscopistas altamente
qualificados, com ecoendoscépio radial (Fuginon Inc., Saitanna, Japan) em
jejum de ao menos 6 horas e sob sedacdo endovenosa com fentanil (50
mcg), dormonid (5 mg) e propofol (inicialmente 20 mg, até adequada
sedacdo para o exame). Os pacientes tiveram a oxigena¢do sanguinea, a
pressao arterial e a frequéncia cardiaca monitoradas durante todo o exame.

Apés introducdo do aparelho de ecoendoscopia radial sob visdo direta
por meio do cricofaringeo e do esbdfago até a camera gastrica, foram
avaliadas a mucosa esofagica sob visdo direta, seguida da ecoendoscopia
para avaliacdo da parede esofagica, estruturas adjacentes e mediastino.
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Foram determinadas as regides de maior contato e menor distancia entre o
endocardio do atrio esquerdo e o limen esofagico, considerada a distancia

atrio-esofagica.

3.6.3Ablacéo por cateter de FA

As ablacfes de FA foram realizadas no Laboratério de Eletrofisiologia
Invasiva do Instituto do Coragdo (InCor — HC/USP), por um de trés
operadores devidamente habilitados e altamente qualificados. O
procedimento foi realizado apo6s, pelo menos, oito horas de jejum, sob
anestesia geral controlada por anestesista. Foram realizados monitoramento
continuo da oximetria de pulso, da medida de carbono expirada e do
eletrocardiograma, e monitoramento intermitente, a cada 15 minutos, da
pressdo arterial ndo invasiva. Apds anestesia, nos casos indicados, o
termbmetro ou o baldo esofagico foi introduzido e posicionado no eséfago na
altura do atrio esquerdo, por via oral e sob visualizacao fluoroscépica.

Foram utilizados trés cateteres multipolares introduzidos por puncao
femoral direita: um cateter de diagndstico e estimula¢do decapolar (Johnson
& Johnson) posicionado no seio coronario; um cateter diagndstico circular
(LASSO) decapolar (Webster-Biosense) introduzido no atrio esquerdo por
meio de forame oval pérvio ou por puncdo transeptal e um cateter
quadripolar terapéutico 8 mm (Biosense Webster, Johnson & Johnson) no
atrio esquerdo, introduzido por uma segunda puncéao transeptal.

ApoOs as puncgdes transeptais, procedeu-se a infusdo de 10.000 Ul de
heparina IV. Apos 15 minutos, foi realizado o tempo de coagulagédo ativado
(TCA), e repetido a cada meia hora. Doses suplementares de heparina
foram adicionadas com objetivo de manter o TCA maior que 300 s. A
angiografia das quatro veias pulmonares com contraste (loxalato de
Meglumina) foi obtida, sempre que possivel, antes de se iniciar a ablacéo
circunferencial das veias pulmonares. As imagens fluoroscépicas pulsadas a

7 quadros/segundo foram obtidas por aparelho Fisher nas projecdes obliqua
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anterior esquerda e direita para as quatro veias pulmonares. Eletrogramas
bipolares filtrados na faixa de 80 e 600 Hz foram obtidos e gravados em
sistema digital especifico.

A técnica utilizada para ablacdo do atrio esquerdo foi a de ablagéo
circunferencial das veias pulmonares seguida de isolamento elétrico dessas,
guiado pelo cateter Lasso. Tracados anteriores e posteriores a ablacdo das
veias pulmonares foram comparados. O isolamento da veia pulmonar foi
definido pela auséncia de potenciais de veia pulmonar nos eletrodos de
registro distais, durante o ritmo sinusal e com manobras de estimulag&o
atrial, e pela auséncia de captura atrial durante estimulacdo no interior das
veias. Testes com adenosina para descartar persisténcia de conexao entre
as veias e o atrio esquerdo foram realizados ao final do exame. Na presenca
de historia de flutter atrial associado a fibrilagdo atrial ou se houvesse
inducdo desse durante o procedimento, foi realizada linha de bloqueio no
istmo cavo-tricuspideo.

O objetivo das aplicacdes de radiofrequéncia foi a obtencdo de
diminuicdo na voltagem do sinal elétrico em 80% da voltagem inicial ou em
menos de 0,05 mV. As aplica¢cbes foram limitadas a 30 s em cada ponto. O
gerador de radiofrequéncia utilizado foi o Stockert EP-Shuttle Generator
System (Biosense-Webster). Foram aplicados pulsos de radiofrequéncia
com energia de até 50 W, limitados por temperatura de 55° C, em outras
regibes que ndo a parede posterior do atrio esquerdo. Nesta Ultima, foi
aplicada energia de radiofrequéncia estabelecida pela estratégia de protecao
esofagica adotada. A cada aplicacdo de radiofrequéncia, foram realizadas
anotacdes da localizacdo do cateter de ablacdo e, a cada 30 s, da
temperatura e da poténcia do cateter.
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Figura 5 -.Exemplos de tracados intracavitarios cardiacos durante ablacdo
de FA. A — antes do isolamento da veia pulmonar inferior direita. B — ap0ds
isolamento elétrico da veia pulmonar inferior direita.
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3.6.3.1 Estratégias de protecao esofagica

No grupo |, os pacientes selecionados n&o utilizaram nenhum
dispositivo de monitorizacdo esofégica. As aplicacdes de radiofrequéncia na
parede posterior do atrio esquerdo foram realizadas com menor poténcia (30
W) e por tempo limitado a 20 s por ponto de aplicacéo.

No grupo Il, os pacientes foram selecionados para monitorizacdo da
temperatura esofagica durante as aplicacGes de radiofrequéncia na parede
posterior do atrio esquerdo. Um sensor de temperatura esofagica (Braile
Biomédica) foi introduzido e posicionado no terco médio/distal do es6fago,
posterior ao atrio esquerdo, por via oral e sob visualizacéo fluoroscépica. O
sensor foi ligado a um termémetro clinico digital (Braile Biomédica), sendo
realizada monitorizacao continua e em tempo real da temperatura esofégica.
A temperatura basal do es6fago foi registrada no inicio do procedimento.
Durante as aplicacdes de radiofrequéncia em cada ponto, a temperatura
esofagica maxima e a localizacdo da lesdo foram anotadas. Quando
necessario, a altura do sensor de temperatura foi ajustada com movimentos
cranio-caudais, até alcancar a altura do cateter de ablacéo. As aplicacbes de
radiofrequéncia foram interrompidas quando a temperatura esofagica
alcancou 37,5°C ou 1°C acima do valor basal, e foram retomadas apos
descenso da temperatura para o0s niveis basais. Nesses locais,
considerados de risco, foram realizadas aplicagdes com menor poténcia (20
- 30 W) e por tempo limitado a 20 s por aplicacdo. A cada 30 s das
aplicacoes de radiofrequéncia, foram realizadas anotacfes da temperatura
esofagica. Nos casos de aumento da temperatura esofagica, a temperatura
considerada foi a maior temperatura alcancada mesmo apdés término da

aplicacdo de radiofrequéncia.
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Figura 6 — Ablagcdo de FA utlizando estratégia de monitorizacdo da
temperatura esofagica.

No grupo lll, os pacientes foram selecionados para resfriamento
esofagico ativo. As aplicacdes de radiofrequéncia na parede posterior do
atrio esquerdo foram realizadas na presenca de irrigagdo continua da
parede esofagica com solucao fisiolégica gelada por um cateter-baldo de
sistema fechado (Figura 7). O baldo esofagico utilizado foi um baldo de
poliuretano desenvolvido no Setor de Bioengenharia do InCor, com
comprimento de 45 mm e largura de 10 mm, quando inflado. O baldo de
resfriamento esofagico possuia um cabo de duplo limen, que permitia
entrada e saida de solucdo fisiologica gelada, em um modelo de alca
fechada, promovendo irrigacdo continua. No sistema, soro fisiolégico gelado
com temperatura de cerca de 8° + 2° C, proveniente de uma bolsa colocada
a cerca de 80 cm de altura da linha axilar média do paciente, continuamente,
preencheu o baldo. A bolsa com soro gelado era conectada ao orificio de
entrada do cateter-baléo, sendo infundida a uma velocidade de 17 ml/min, e
drenada livremente pelo orificio de saida do cateter-baldo, colocado cerca
de 20 cm acima da linha axilar média do paciente para que nao houvesse
colabamento do baldo. Quando necessario, foram realizadas inje¢cbes
manuais de solucdo fisioloégica gelada contrastada para confirmacdo da
localizacdo e do enchimento do baldo. Apds anestesia, 0 baldo esofagico
era introduzido por via oral através de um tubo oroesofagico e posicionado

no es6fago na altura do atrio esquerdo, sob visualizacdo fluoroscépica. As
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aplicagbes de radiofrequéncia foram realizadas com poténcia limitada a 50
W e tempo limitado a 20 s por ponto de aplicacdo. Com esse sistema, era
esperado resfriamento do es6fago por efeito de contato do baldo com a
superficie esofagica, sem extravasamento de liquidos, promovendo protecao
esofagica contra elevacdes excessivas de temperatura por provavel
absorcéo pelo baldo do aquecimento condutivo da radiofrequéncia aplicada

na parede posterior do atrio esquerdo.

ENTRADA

Figura 7 — 1) Cateter baldo esofagico com solucédo salina. 2) Ablacédo de FA
utilizando estratégia de resfriamento esofagico.

3.6.4Avaliacdo e cuidados pés-ablacédo

Dentro de 48 horas apds a ablacdo, todos os pacientes foram
submetidos a nova ecoendoscopia digestiva alta para avaliacdo da mucosa,
e da parede esofagicas e das estruturas adjacentes. Os pacientes que
apresentassem lesdo esofagica detectada receberam omeprazol 40mg/dia e
sucralfato 3g/dia por 30 dias. Nos pacientes que apresentaram lesdes
esofégicas/periesofagicas, ecoendoscopia controle foi realizada 15 dias
apos o procedimento. Se ainda persistissem sinais de lesdes esofagicas,
nova ecoendoscopia digestiva seria realizada a cada 2 semanas até

completa recuperacao das lesdes.
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Todos os pacientes do estudo foram seguidos por um periodo minimo
de 6 meses. O acompanhamento foi feito por meio de consultas médicas
para avaliacdo de sintomas, de eletrocardiograma, e de holter de 24 h no 1°,
3° e 6° meses. Foi sugerido que todos 0s pacientes recebessem terapia
antiarritmica por 3 meses e fossem anticoagulados por periodo minimo de 3
meses, de acordo com sua classificacdo de risco de eventos

tromboembodlicos.

3.7 Anélise estatistica

3.7.1Variaveis estudadas

Variaveis clinicas: idade, sexo, peso, indice de massa corpoérea (IMC),
Tempo de FA (diagndéstico hd menos que 1 ano, entre 1 e 5 anos, entre 5 e
10 anos e ha mais de 10 anos), Tipo de FA (paroxistica, persistente),
classificacdo de risco de eventos tromboembdlicos pelo CHA2DS2VASc (O,
1 ou > 2), histéria de flutter atrial (FLA) prévio, historia de cardioversao
elétrica prévia, presenca de comorbidades (HAS - hipertensao arterial
sistémica, DM — diabetes melitus, DLP — dislipidemia, ICO — insuficiéncia
coronariana, ICC — insuficiéncia cardiaca, AVC prévio — acidente vascular
cerebral).

Variaveis laboratoriais: nivel de proteina C reativa (PCR) pré e ap0s
ablacao, nivel de peptideo natriurético cerebral (BNP) pré e ap6s ablacao.

Variaveis ecocardiograficas: didmetro do atrio esquerdo, diametro
diastélico e sistélico do ventriculo esquerdo, fragdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo, presenca de contraste espontaneo no atrio esquerdo, presenca
de trombos no atrio esquerdo.

Variaveis da ecoendoscopia: lesdes de mucosa esofagica por
doenca de refluxo gastroesofagico; lesbes de mucosa esofagica: superficiais

e profundas secundarias a ablacdo; lesbes periesofagicas: edema de
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mediastino, alteracdes da interface entre o atrio esquerdo e o eséfago;
distancia atrio-esofagica pré e pés-ablacao.

Variaveis da ablacdo de FA: ritmo inicial (sinusal, fibrilacdo atrial,
flutter atrial), tempo de ablacdo (contabilizado apos punc¢édo femoral até fim
dos testes de isolamento das veias pulmonares ou de inducdo de FA ou
FLA), tempo de radioscopia, bloqueio do istmo cavotricuspideo, desconexao
das veias pulmonares (completa- 100% das veias pulmonares, incompleta- <
100% das veias pulmonares), outros locais de aplicacdo de radiofrequéncia
(parede posterior do atrio esquerdo, teto do atrio esquerdo, istmo mitral, seio
coronariano, septo interatrial), tempo total de aplicacdo de radiofrequéncia
(soma do tempo de duracdo de todas as aplicacbes de radiofrequéncia
disparadas pelo aparelho gerador de energia durante todo o procedimento),
tempo de aplicacdo de radiofrequéncia por paredes das veias pulmonares
(soma do tempo de duracéo das aplicagOes de radiofrequéncia disparadas
pelo aparelho gerador de energia durante aplicacdes nas paredes anterior e
posterior das veias pulmonares esquerdas e nas paredes anterior e posterior
das veias pulmonares direitas), temperatura média do cateter de ablacao por
paredes das veias pulmonares (paredes anterior e posterior das veias
pulmonares esquerdas, paredes anterior e posterior das veias pulmonares
direitas), poténcia média dos pulsos de radiofrequéncia por paredes das
veias pulmonares (paredes anterior e posterior das veias pulmonares
esquerdas, paredes anterior e posterior das veias pulmonares direitas),
temperatura esofégica inicial, temperatura esofagica média, temperatura

esofagica maxima.

3.7.2Andélise dos dados

As variaveis gquantitativas foram descritas segundo técnica com uso de
medidas resumo (média, desvio padrdo, mediana, minimo e maximo) e
comparadas entre as técnicas com uso de ANOVA seguidas de

comparagcdes multiplas de Bonferroni, quando necesséarias. As
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caracteristicas qualitativas avaliadas foram descritas segundo técnicas com
uso de frequéncias absolutas e relativas, e verificada a existéncia de
associacdo com as técnicas com uso de testes da razdo de
verossimilhancas.

As caracteristicas quantitativas em todos os pacientes foram descritas
segundo ocorréncia de lesdo esofagica e segundo recorréncia com uso de
medidas resumo e comparadas entre pacientes com e sem cada um dos
desfechos com uso de testes t-Student. As caracteristicas qualitativas foram
descritas segundo ocorréncia de lesao esofagica e segundo recorréncia com
uso de frequéncias absolutas e relativas, e verificada a existéncia de
associacdo com os desfechos de interesse com uso de testes exatos de
Fisher ou testes da razéo de verossimilhancas.

Os testes foram realizados com nivel de significancia de 5%.
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4 RESULTADOS

4.1 Anélise das caracteristicas clinicas da populacao estudada

No periodo compreendido entre outubro de 2012 e agosto de 2013, dos
218 pacientes portadores de FA em lista de espera para ablacdo, 170 foram
rejeitados por serem portadores de FA persistente de longa data ou
permanente. Dos 48 pacientes selecionados para o estudo, trés nao
aceitaram patrticipar. A amostra final foi de 45 pacientes, sendo alocados 15
em cada um dos trés grupos de estratégia de protecdo esofagica.

As caracteristicas clinicas da populacdo estudada, separadas por
grupos, sao apresentadas na Tabela 4. Observa-se que, em relacdo a todos
0S pacientes estudados, a populacéo foi constituida por 34 homens (76%),
com idade média de 50,4 + 11,1 anos, variando entre 30 e 68 anos. Em
relacdo ao tipo de FA, 36 pacientes (80%) eram portadores de FA
paroxistica, e apenas 11 (24%) tinham histéria prévia de flutter atrial, Anexo
A. O tempo de diagnéstico de FA foi menor que cinco anos em 38 dos 45
pacientes (84,4%). Todos o0s participantes estavam em uso de
antiarritmicos, um ou mais, e permaneciam sintomaticos (Anexo B). Dentre
as comorbidades pesquisadas, hipertensao arterial sistémica foi a mais
prevalente, presente em 60% da amostra total (Anexo C).

Na comparacdo entre os trés grupos com diferentes estratégias de
protecdo esofagica, ndo houve diferenca significativa entre as caracteristicas

clinicas descritas, como evidenciado na Tabela 4.
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Tabela 4 - Caracteristicas clinicas dos pacientes por grupos de estratégia de
protecdo esofagica — InCor/HCEMUSP — 2012 a 2014

Grupos
Variaveis Gl Gl Gl P

(n =15) (n =15) (n =15)
Sexo masculino, n (%) 11 (73,3) 13 (86,7) 10 (66,7) 0,411%
Idade (anos)
Média (+ dp) 50 (+ 10,2) 53,3 (£ 9,4) 47,8 (+ 13,3)
Mediana 52 53 49 0,407?
Variacdo (min. - max.) 30-65 41 - 68 31-68
Peso (kg)
Média (+ dp) 91,5 (+ 13) 90,6 (+ 17) 85,4 (+ 14,9)
Mediana 91 93 86 0,493%
Variag&o (min. - méax.) 66 - 116 69 -121 49 - 104
IMC
Média (+ dp) 30,1 (+ 3,2) 30,4 (+ 3,3) 28,7 (+ 4,8)
Mediana 30,1 31,1 27,5 0,443%
Variag&o (min. - méax.) 25,7-36,4 25,1-35.3 18,7-39,1
Tempo de FA, n (%)
<1ano 3 (20) 2(13,3) 1(6,7)
entre 1 a 5 anos 8 (53,3) 10 (66,7) 14 (93,3) 0.132®
entre 5 a 10 anos 3 (20) 1(6,7) 0 (0) '
> 10 anos 1(6,7) 2(13,3) 0 (0)
Tipo de FA, n (%)
Paroxistica 12 (80) 11 (73,3) 13 (86,7) 06559
Persistente 3 (20) 4(26,7) 2 (13,3) '
CHA2DS2VASC, n (%)
0 4 (26,7) 4 (26,7) 5 (33,3)
1 5 (33,3) 4 (26,7) 6 (40) 0,842"
2 ou mais 6 (40) 7 (46,7) 4 (26,7)
FLA Prévio, n (%) 2 (13,3) 4 (26,7) 5 (33,3) 0,411%
CVE prévia, n (%) 7 (46,7) 8 (53,3) 5 (33,3) 0,528
Antiarritmicos, n (%)
Beta-bloqueadores 9 (60) 6 (40) 10 (66,7)
Antagonistas do calcio 5(33,3) 5(33,3) 2(13,3)
Propafenona 6 (40) 4 (26,7) 7 (46,7)
Sotalol 2 (13,3) 0 (0) 1(6,7)
Amiodarona 5(33,3) 9 (60) 4 (26,7)
Comorbidades, n (%)
HAS 10 (66,7) 10 (66,7) 7 (46,7) 0,438
DM 1(6,7) 2 (13,3) 0(0) 0.233%
DLP 4 (26,7) 5 (33,3) 2 (13,3) 0,411
ICO 1(6,7) 0 (0) 1(6,7) 0,434%
IcC 1(6,7) 0 (0) 0(0) 0,326
AVC prévio 1(6,7) 1(6,7) 1(6,7) 0,999

(1) Teste exato de Fisher; (2) ANOVA

Gl = baixa energia; Gll = monitorizagao esofagica; Glll = resfriamento esofagico; dp= desvio
padrdo; IMC = indice de massa corporea; FA = fibrilagdo atrial; CHADSVASc = score de
risco para eventos tromboembdlicos em portadores de FA (C — cardiopatia, H — hipertenséo,
A —idade > 75 anos, D — diabetes melitus, S — AVC, V — vasculopatia, A — idade > 65 anos,
S — sexo feminino); FLA = flutter atrial; AA = antiarritmicos; CVE = cardioverséo elétrica;
HAS = hipertenséo arterial sistémica; DM = diabetes melitus; DLP = dislipidemia; ICO =
insuficiéncia coronariana; ICC = insuficiéncia cardiaca; AVC = acidente vascular cerebral.
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Na analise dos dados laboratoriais, Tabela 5 e Anexo D, observa-se
gue ndo houve diferencas significativas nos niveis de PCR e BNP pos-
procedimento na comparacao entre 0S grupos.

Em relagdo aos parametros do ecocardiograma, descritos na Tabela 5
e no Anexo E, observa-se que os grupos foram semelhantes em relacéo a
funcdo e ao tamanho normais do ventriculo esquerdo, bem como ao
tamanho normal a pouco aumentado do atrio esquerdo.

As ecoendoscopias realizadas previamente as ablacbes de FA nédo
evidenciaram lesdes esofagicas que pudessem gerar duvidas nas
avaliacbes de possiveis alteracdes de mucosa esofdgica no poés-ablacao
(Anexo F). Vale destacar que a distancia entre o atrio esquerdo e o esodfago
pré-ablacao foi diferente entre os trés grupos (Gl =3,9 £ 0,4; GIl =3,9 + 0,5;
Glll = 3,4 £ 0,4, p = 0.002) (Tabela 5). Na andlise comparativa entre grupos
pelo teste de Bonferroni, observou-se que esta diferenca foi
significativamente menor no grupo com utilizacdo do balédo para resfriamento

esofagico (GlIl), guando comparado aos demais (p < 0.001), Tabela 8.

Tabela 5 - Parametros laboratoriais, ecocardiograficos e ecoendoscopicos
da populacdo estudada por grupos de estratégia de protecdo esofagica —

INCor/[HCFMUSP — 2012 a 2014.

Grupos
Variaveis Gl Gll elll P
(n=15) (n=15) (n=15)
PCR pré (mg/dl)
Média (+ dp) 0,35(x 0,32 0,32 (x0,33) 0,26 (£ 0,15) 0,582
Mediana 0,25 0,2 0,19
Variacdo (min. - max.) 0,07 -1,38 0,12-1,34 0,11 -0,65
PCR p6s (mg/dl)
Média (+ dp) 0,69 (+ 0,33) 0,88 (+ 0,74) 1,24 (£ 0,68)
Mediana 0,78 0,6 1,1 0,054
Variacdo (min. - max.) 0,16 - 1,29 0,12 -2,96 0,16 — 2,74
BNP pés (pg/ml)
Média (+ dp) 46,8 (+ 23,5) 61,4 (+ 68,2) 54,2 (+ 46,6)
Mediana 45 41 38 0,7824
Variacdo (min. - max.) 10-93 15-235 10 - 189
Diametro AE, mm
Média (+ dp) 41,3 (x 4,4) 41,7 (3,7 40,5(x4,8)
Mediana 42 43 41 0,721
Variagéo (min. - méax.) 31-48 35-48 28 -48

continua
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conclusdo
Grupos
Variaveis Gl Gll Glll P
(n =15) (n =15) (n =15)
Diametro diastélico VE, mm
Média (+ dp) 50,2 (+ 2,4) 48,9 (+4,7) 48,9 (+ 4,2)
Mediana 50 49 50 0,573
Variagdo (min. - max.) 46 - 54 41 -56 42 - 57
Fracdo de ejecdo VE, %
Média (+ dp) 64,5 (£ 3,7) 62,9 (£ 4,8) 63,5 (£ 3,9)
Mediana 65 62 64 0,564
Variagdo (min. - max.) 59-71 50-71 57 -70
Distancia AE — esbdfago
pré-ablacdo, mm
Média (+ dp) 3,9(x0,4) 3,9(x0,5) 3,4 (x0,4)
Mediana 3,8 3,9 3,5 0,002
Variagao (min. - méax.) 3,3-4,7 32-51 29-4

ANOVA

Gl = baixa energia; Gll = monitorizacdo esofagica; Gl = resfriamento esofagico; dp= desvio
padrdo; PCR = proteina C reativa; BNP = peptideo natriurético cerebral; AE = Aatrio
esquerdo; VE = ventriculo esquerdo

4.2 Analise dos parametros das ablag8es de fibrilacao atrial

Ao analisarem-se os dados das ablacdes de FA, Tabela 6, observa-se
que foi alcancada a completa desconexdo das veias pulmonares em 42
(93,3%) pacientes, sem diferenca significativa entre os grupos (Gl = 93,3%,
Gll = 86,7% e GIlll = 100%, p > 0,23) e realizada ablacdo dos istmos
cavotricuspideo em 13 (28,9%) dos pacientes, também sem diferenca
significativa entre os grupos (Gl = 20%, GIl = 33,3% e GlIl = 33,3%, p =
0,637). O tempo total do procedimento de ablacdo de FA e o tempo de
radioscopia foi semelhante entre os grupos estudados, conforme os dados
da Tabela 6. Destaca-se a diferenca estatisticamente significativa dos
diferentes tempos totais médios das aplicacdes de radiofrequéncia (AT RF
total) entre os grupos (Gl = 2 829 + 443,5; Gll = 3 007,9 + 577,5; Glll =2
491 + 508,2, p = 0,027). Na analise comparativa pelo teste de Bonferroni,
observou-se que esta diferencga foi significativamente menor no grupo que
utilizou o baldo de resfriamento esofagico (GlIl) que no grupo que utilizou o
termbmetro esofagico (Gll) (p = 0.026), Tabela 8.
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Tabela 6 - Parametros dos procedimentos de ablacao de fibrilacdo atrial da
populacdo estudada, por grupos de estratégia de protecdo esofagica.-
INnCor/HCFMUSP — 2012 a 2014.

Grupos
Variaveis Gl Gl GllI P

(n=15) (n=15) (n=15)
Ritmo inicial, n (%)
Sinusal 12 (80) 9 (60) 9 (60) 07550
Fibrilacdo Atrial 2(13,3) 4 (26,7) 4 (26,7) !
Flutter Atrial 1(6,7) 2(13,3) 2(13,3)
Tempo de ablag&o, min
Média (£ dp) 215,3 (= 38,5) 223,3(£34,2) 233,3(x37,2) 0.411®
Mediana 220 240 240 ’
Variagdo (min. - méax.) 150 - 280 180 - 300 150 - 280
Tempo de radioscopia, min
Média (+ dp) 21,5 (+ 10,3) 19 (+ 10,4) 22 (£ 6,8)
Mediana 18 16 22 0,644?
Variagdo (min.; max.) 10 - 53 8-48 10-36
Bloqueio do ICT, n (%) 3 (20) 5(33,3) 5(33,3)
Desconexdo completa 1
das VP, n (%) 14 (93,3) 13 (86,7) 15 (100) 0,233®
Aplicacdes de RF, n (%)
Parede posterior AE 0(0) 0 (0) 1(6,7) 0,326
Teto AE 0 (0) 1(6,7) 0 (0) 0,326
Istmo mitral 0 (0) 1(6,7) 2(13,3) 0,233®
Seio coronariano 0 (0) 1(6,7) 1(6,7) 0,434®
Septo interatrial 0 (0) 1(6,7) 0 (0) 0,326
AT RF total, seg
Média (£ dp) 2829 (+ 443,5) 30079 (= 2 491 (£ 508,2)
Mediana 2775 577,5) 2661 0,027@
Variagéo (min; méax.) 1969-3725 3060 1470 - 3160

2164-4116

(1) Teste exato de Fisher; (2) ANOVA
Gl = baixa energia; Gll = monitorizagdo esofagica; Glll = resfriamento esofagico; dp= desvio padréo; ICT = istmo
cavo-tricuspideo; VP = veias pulmonares; RF = radiofrequéncia; AT RF = tempo total de radiofrequéncia.

Na andlise dos parametros das aplicacbes de radiofrequéncia por regides
das veias pulmonares durante as abla¢gdes (Tabela 7, Figura 8, Anexos H e 1),
ao observarem-se as potencias médias dos cateteres de ablacdo nas paredes
posteriores das veias pulmonares, notam-se diferencas significativas entre os
grupos (esquerdas: Gl =29,4 w, Gl =39,5w e Glll =47,1 w, p <0,001; direitas:
Gl =28,2w, Gll =42,2w e Glll =435 w, p <0,001). Na comparagdo com o
teste de Bonferroni, observa-se que esta diferenca € significativamente menor
no grupo controle, que nos outros grupos (Tabela 8). E, quando comparados 0s
grupos termbmetro e baldo, a poténcia média das aplicagcbes de
radiofrequéncia na parede posterior das veias esquerdas foi significativamente
maior no grupo baldo (p < 0,001). Diferencas estatisticamente significativas
também ocorreram nas temperaturas médias do cateter de ablacéo durante as

aplicacbes de RF, destacando-se que, na parede posterior das veias
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pulmonares direitas, a temperatura meédia foi maior no grupo baldo que nos
demais grupos (Gl =46, 7 °C, Gll =44,6 °C e Glll = 49,4 °C, p < 0,001).

No grupo que utilizou o termémetro esofagico, foram obtidas médias de
temperaturas esofagicas nas paredes posteriores das veias pulmonares
direitas e esquerdas de 37,3°C + 0,6°C e 37,6 °C + 0,6 °C, respectivamente.
As temperaturas esofagicas maximas alcancadas nas veias direitas e
esquerdas foram 38°C + 0,8°C e 39,1°C + 1,7°C, respectivamente (Anexo
G).



4 Resultados 39

Tabela 7 - Parametros das aplicac6es de radiofrequéncia segundo regides
das veias pulmonares nos procedimentos de ablagéo de fibrilagao atrial, por
grupos de estratégia de protecdo esofagica. — InCor/HCFMUSP — 2012 a
2014.

Variaveis Grupos
Gl Gl Gl P
in=15] (=157 (=157
VPE parede anterior
AT RF, seg 0058
Média(+ dp) G024 206,27 TIT (£290,1) B31,3(£ 193 8)
Mediana G086 528 E40
Wanacdo (min. - max ) 460 -1 331 344 -1 247 292 -994
Temp media cateter, *C 0B
Média(t dp) 46,50t 27) 4930 2.4 45 40t 28
Mediana . 47 43 5 43
Wanagao (min. - max ) 42 -52 45 - 53 44 -53
Poténcia meédia cateter, w 0,046
Média(t dp) 45,50t 15) 461t 51] 48,9019
Mediana 449 45 a0
Yatiagdo (min. - méx) 46 -50 30 - 450 44 -50
VPE parede posteror
AT RF, seq 0,554
Média (+ dp) 538,40+ 14117 BO37(+ 23681 54310187 9]
Mediana 210 540 510
Yatiagdo (min. - max) 323 -897 330 -1092 233-9M
Temp. madia cateter, *C 0073
Média(x dp) 46,1 (£33 47 4 2 5) 45 Bx 3
Mediana 47 47 45
Yanagao (min. - méx.) 37 -a0 44 - 54 39 -50
Poténcia média cateter, w = 0,001
Média(x dp) 29,47 1) 350271 4T 1237
Mediana ) 30 385 48,5
Wanagao (min. - max.) 27 -30 27 - a0 39 -320
VYPD parede anterior
AT RF, seqg 0111
Média(t dp) G495 0 261,51 T2E9(x 161,31 BTT1(+2404)
Mediana 55 oo E17
Yaragdo (min. - méx) 360 - 12485 494 -1 134 403 -1 345
Temp meédia cateter, *C = 10,001
Média(+ dp) 47Tt 24) 51 (1,7 50,7019
Mediana 45 o1 o1
Watacdo (min. - méx) 43 -350 453 8-545 47 5-545
Poténcia meédia cateter, w 0,133
Média(+ dp) 475022 44 [+ B 7] 45 B[t 53
Mediana 47 5 47 5 45 5
Yatagdo (min. - max) 43 -50 26 - 40 32 -30
VYPD parede posterior
AT RF, seqg 0,019
Média(x dp) BIBA(£ 19611 &78,3(x 33211 B3I9E(: 2163
Mediana S63 Fan G0z
Watagdo (min. - max) 281 -1 050 350 -1 B3 328 -1 241
Temp méda cateter, *C = 0,001
Média(x dp) 46,7 (£ 25) 44 50 15 49 4029
Mediana 47 .5 441 49 5
Wanacdo (min. - max ) 42 -50 42 - 49 44 -54
Poténcia média cateter, w = 0,001
Média(t dp) 25,20t 23] 4220t 61) 43 50t 55
Mediana ) 29,5 415 45,5
WANRCAD (M in. - max.) 20 -30 29-49 5 33,5-30

ANOVA

Gl = baixa energia; Gll = monitorizacdo esofagica; Glll = resfriamento esofagico; dp =
desvio padrédo; VPE = veia pulmonar esquerda; AT RF = tempo total de radiofrequéncia;
Temp = temperatura; VPD = veia pulmonar direita
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Figura 8 — Representacdo grafica dos parametros das aplicacdes de
radiofrequéncia em: A. VPE — parede anterior, B. VPE — parede posterior, C.
VPD — parede anterior e D. VPD — parede posterior. InCor/HCFMUSP —
2012 a 2014. VPE - veia pulmonar esquerda, VPD - veia pulmonar direita.
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Tabela 8 - Comparacdes multiplas dos parametros ecoendoscopicos e dos
procedimentos de ablacdo de fibrilagdo atrial, que diferiram entre os grupos
de estratégias de protecao esofagica. — InCor/HCFMUSP — 2012 a 2014.

Variavel Comparagao Diferengamédia  Erro padrio p
Distincia AE-esifago Gl- Gl 0.5 016 »0.359
oré-sblagso Gl- Gl 051 016 0,008
Gl - Gl 054 016 0,005
. G- Gl 2 095 0,015

“PE parede anterior — ' '
e Gl- Gl A 57 095 0,13
temp media caeter Gl - Gl 083 085 >095%
. G- Gl 243 115 0,135
V;Eﬁfzg‘?adi;ggrr'm‘ Gl- Gl 07 118 099
P Gll - Gl 2 50 1185 0,065
. G- Gl 0,17 170 =0.001
;EEmp;drgdgaf;;tfr'”r‘ Gl- Gl 17 .70 170 <0001
Gll - Gl 753 170 0,001
. G- Gl 3.3 073 0,001
;‘;an pfr:éegizgt‘tg{frr‘ Gl- Gl A 073 <0001
i Gll - Gl 025 073 0,999
VPD oor ede o oeter Gl- Gl - 7359573 53,42 0042
AT RE e pastenor= Gl- Gl 1,40 9342 >09%
Gll - Gl 2% 53 93,42 0,043
. G- Gl 215 0P8 0,051
;“;an pfr:éedd;ﬂ;ﬁgfe”r”r‘ Gl- Gl 25 085 0012
i Gl - Gl 45 g8 0,001
. G- Gl 14 @ 164 0,001
EDF'tDrﬁg'&?adgaﬂgfgfr'”r' Gl- Gl 15 27 164 <0,001
Gl - Glll 1.5 154 0,99
AT RE Gl- Gl 17693 167 .15 =099
otal Gl- Gl 357 BT 167 18 02%
Gll - Gl 516 FD 167 18 0,025

Comparacdes multiplas de Bonferroni

Gl = baixa energia; Gll = monitorizagdo esofagica; Glll = resfriamento esofagico ;AE = atrio
esquerdo; VPE = veia pulmonar esquerda; temp = temperatura; pot = poténcia; VPD = veia
pulmonar direita; AT RF = tempo total de radiofrequéncia

A incidéncia de complicacdes maiores relacionadas aos procedimentos
de ablagéo realizados foi de 2,2% (um paciente), sendo ela: quadro de
congestdo pulmonar no segundo dia apds o procedimento, resolvido com
uso de diuréticos. Considerando-se também como complicagbes as
alteracdes encontradas pelas ecoendoscopias, essa incidéncia subiu para
11,1% (Tabela 9).
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Tabela 9 - Distribuicdo das complicacdes apds os procedimentos de ablacéo
de fibrilagéo atrial, segundo grupos. — InCor/HCFMUSP - 2012 a 2014

Complicag des Grupos
Gl Gl Gl
(n=13) n=15) (n=15])
Congestido pulmonar, n%) 16,7 o ]

Lesies esofagicas/

periesofa gic as pos-ablagdo

Lezdo esofagica profunda n 0 201330
Edema mediastino 0 1] 2013.3)

Gl = baixa energia; Gll = monitorizacdo esofagica; Glll = resfriamento esofagico.

4.3 Incidéncia de lesdes esofédgicas/periesofagicas apos ablacdo

Todos os pacientes foram submetidos a realizacdo de ecoendoscopias
em intervalo médio de 57,1 + 42 horas apods ablacdo de fibrilacdo atrial.
(Anexo F)

Todos os casos de alteracdes esofagicas/periesofagicas ocorreram no
grupo com utilizacdo do baldo para resfriamento esofagico (p = 0,008)
(Tabela 10).

A andlise das ecoendoscopias identificou 04 (8.9%) casos de lesbes
esofégicas/periesofagicas. Em dois deles, observou-se edema de
mediastino periesofagico, e, nos outros dois, lesdes ulcerosas na parede
anterior e terco médio/distal do esofago (Tabela 11). Exemplos de lesbes
esofagicas/periesofagicas observadas pelas ecoendoscopias estdo

representadas na Figura 9.
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Figura 9 — LesOes esofégicas e perisofagicas pela ecoendoscopia apos
ablacbes de FA. A) Distancia atrioesofagica pré-ablacdo = 2,9 cm, B)
Distancia atrio-esofagica pdés-ablacdo = 4,5 cm associada a edema e
aumento da ecogenicidade local, C) Ulcera de parede esofagica.

Tabela 10 - Distribuicdo da incidéncia de lesdes esofagicas/periesofagicas
apos ablacdo de fibrilagdo atrial, segundo os protocolos de estratégias de
protecdo esofagica. — InCor/HCFMUSP — 2012 a 2014.

Lesédo
Variaveis N3&o Sim p
(n-41) (n=4)
Protocolo de protegao
esofagica, n (%)
Controle 15 (36,6) 0 (0) 0.008
Termdmetro 15 (36,6) 0(0) ’
Baldo 11 (26,8) 4 (100)

Teste de raz&o de verossimilhancas.

Tabela 11 - Distribuicdo dos achados ecoendoscoOpicos apos ablacdo de
fibrilacdo atrial, segundo grupos de estratégias de protecdo esoféagica. —
InCor/HCFMUSP — 2012 a 2014.

Grupos
Variaveis Gl Gll Gl p
(n =15) (n =15) (n =15)
Distancia AE - es6fago
pés-ablagdo, mm
Média (+ dp) 4,2 (£ 0,6) 4,3(x0,7) 4,2 (£2,1)
Mediana 4,1 4,4 39 0,985
Variagdo (min. - max.) 31-51 29-58 25-11,2
LesOes esofagicas/
periesofagicas pés-ablagao
Lesdo esofagica superficial 0 0
Lesdo esofagica profunda 0 0 2 0.101@
Edema mediastino 0 0 2 0,101(2)

(1) ANOVA,; (2) Teste de razao de verossimilhancas
Gl = baixa energia; Gll = monitorizacdo esofagica; Glll = resfriamento esofagico; dp= desvio
padrédo; AE = &trio esquerdo.
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4.4 ldentificacdo de caracteristicas clinicas e dos parametros das
ablacdes de fibrilagcdo atrial preditoras de ocorréncia de lesdes
esofagicas/periesofagicas

A comparacdo das caracteristicas clinicas dos pacientes que
apresentaram lesdes esofégicas/periesofdgicas com o0s que nédo
apresentaram essas alteracfes, pela analise bivariada, mostrou que foram
similares nos dois grupos, exceto pelos valores médios de PCR apds a
ablacdo de fibrilacdo atrial, que foram significativamente maiores no grupo
com lesdes (Grupo sem lesdes: PCR = 0,82 mg/dl; Grupo com lesdes: PCR
= 2,12 mg/dl, p < 0,001) (Tabela 12). Pela analise da curva ROC, foi possivel
estabelecer o melhor ponto de corte de valor de PCR para discriminacéo da
ocorréncia de lesdo esofagica/periesofagica em 1,62 mg/dL, conferindo a
esse ponto sensibilidade de 100% e especificidade de 95,1% (Figura 10),
com R?=0,237. A area sobre a curva para os valores de PCR foi de 0,970
(IC 95%: 0,919 a 1,0). Observa-se, ainda, que 0S pacientes que
apresentaram lesdes esofégicas tiveram tendéncia, embora néo significativa,
a menores valores de IMC e diametro do atrio esquerdo (p = 0,098 e p =
0,122, respectivamente) (Tabela 12).
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Figura 10 — Representacdo grafica da curva ROC para determinagdo do
valor de PCR pos-ablagéo, que melhor discrimina a ocorréncia de lesbes
esofagicas/periesofagicas apos ablacdo de FA — InCor/HCFMUSP - 2012 a
2014.
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Tabela 12 - Caracteristicas clinicas, parametros laboratoriais,
ecocardiograficos e ecoendoscopicos da populagdo estudada segundo
presenca ou auséncia de lesdo esofagica/periesofagica a ecoendoscopia —
INCor/HCFMUSP — 2012 a 2014.

Variaveis Lesdo
Nao Sim P
(n-41) (n—4)
Sexo masculino, n (%) 31 (75,6) 3 (75) > 0,999%
Idade (anos) 0,274®
Média (+ dp) 50,9 (+ 10,7) 44,5 (+ 14,8)
Mediana 50 41,5
Variagcdo (min. - max.) 30-68 32-63
IMC 0,098?
Média (£ dp) 30 (= 3,5) 26,7 (+ 5,6)
Mediana 30,1 28,9
Variag&o (min. - méax.) 24,1-39,1 18,7 - 30,5
Tipo de FA, n (%) 0,569
Paroxistica 32 (78) 4 (100)
Persistente 9 (22) 0 (0)
PCR (mg/dl) <0,001?®
Média (+ dp) 0,82 (+ 0,53) 2,12 (£ 0,45)
Mediana 0,78 2,01
Variagdo (min. - méx.) 0,12-2,96 1,71-2,74
Diametro AE, mm 0,122@
Média (+ dp) 41,5 (£ 3,9) 38 (£ 6,9)
Mediana 42 40
Variagcdo (min. - max.) 31-48 28 - 44
Distancia AE — esof
pré-ablagdo, mm 0,243
Média (+ dp) 3,8(x0,5) 3,5(x0,5)
Mediana 3,7 3,5
Variag&o (min. - méx.) 29-51 3-39

(1)Teste exato de Fisher; (2) Teste t-Student;
IMC = indice de massa corpérea; FA = fibrilacao atrial; PCR = proteina C reativa; AE = atrio
esquerdo; eséf = esbéfago

Como exposto na Tabela 13, em relacdo aos dados das ablagbes de
FA, ndo ocorreram diferencas significativas entre 0s grupos sem e com
lesdo esofagica/periesofagica quanto ao tempo médio de ablacdo ou a
presenca de desconexao completa das VP. Destaca-se a observacédo que
todos os quatro pacientes que apresentaram alteracdes pertenciam ao grupo
com utilizacdo do baldo para resfriamento esofagico (Gl =0, Gll =0 e Glll =
4, p = 0,008). A comparacdo dos parametros das ablacdes por regides das
veias abordadas, quanto ao tempo das aplicacdes de radiofrequéncia, a
poténcia e a temperatura do cateter de ablacao, identificou que os pacientes
que apresentaram lesbes esofagicas/periesofagicas tiveram maiores valores
de média de poténcia nas aplicacdes realizadas na parede posterior das VP

esquerdas que os pacientes que nao tiveram lesbes (Grupo sem lesdes
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esofagicas: poténcia média cateter = 37,7 W; Grupo com lesdes esofagicas:
poténcia meédia do cateter = 48,8 W, p = 0,013) (Figura 11, Tabela 13).
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Figura 11 — Representacdo grafica dos parametros das aplicacbes de
radiofrequéncia por presenca ou auséncia de lesbes esofagicas em: A. VPE
— Parede posterior, B. VPD — Parede posterior. INCor/HCFMUSP — 2012 a
2014. VPE - veia pulmonar esquerda, VPD - veia pulmonar direita.
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Tabela 13 - Parametros das ablacbes de FA e das aplicacbes de
radiofrequéncia segundo as localizacdes das veias pulmonares por grupos
com e sem lesdo esofagica. — InCor/HCFMUSP — 2012 a 2014

“ariawel Le=ao

Mao Sim p

n- <417 n -4
Tempo de ablagao, min oa55
hedia (it dp) 2338 37 5) 235 (£30)
hiediana 240 240
“aria g3a (min. - max ) 150 - 200 120 - 240
Desconesdo complea > 0,999
das WP, n (%) 3892 1) 4 (100
WPE parede anterior
4T RF, z2g 0999
hedia it dp) TATH (22404 7435 1883
hediana 745 YO7.5
“aria g3a (min. - max ) 207 - 133 8BS -004
Temp média cateter , +C pazm
hedia (t dp) 481 (£2.7) 47 B(£39)
hediana 43 47 .3
“aragdo fmin. - max.) 42- 53 44 - 53
Paténcia média cateter, w 0,506
hedia (it dp) 478 (£ 2.5) 48 317
hiediana 449 48 2
Sariagde (min. - max.,) 30-50 46 - 50
WPE parede posterior
4T RF, z2g o1
hedia (it dp) 5572 (2192) BOS,5( 195,17
hediana 513 5138
Sariacdo (min. - max) 333- 1092 506 -901
Temp média cateter , +C o, GOE"
hedia (it dp) 473 (£3) 48 1 (£ 45)
Mediana 4 a7 2
“aragdo fmin. - max) 37- 565 44 - 54
Paténcia média cateter, w 0,013
hedia(t dp) 7T (£2.4) 48 8017
hiediana 36 48 .3
Sariagdo (min. - max) IT- A0 47 - &0
PO parede arte for
4T RF, =2g 0,77 E"
hedia (it dp) 7EE1 (22400 720 (£138.3)
hiadiana 737 631
“ariagde (min. - max) I60- 13216 5895 -913
Temp média cateter , *C 0,4z
hedia(t dp) 497 (£2.5) 50 8(£28)
Mediana 50 503
“aragdo fmin. - max ) 43- 545 4% - 545
Paténcia média cateter, w 0628
hedia it dp) 458 (5.7 44 5 (£ 5 5)
hiediana 47 5 46 .3
“wariagdo fmin - max.) 26 - 50 37 -4
PO parede posterior
4T RF, z2g 0,15
hedia (it dp) FI5E (330,31 5475 (& 129)
hiediana G A6 0
“Ariacdo fmin. - max.) 281 - 1628 385 -625
Temp média cateter , *C 0,092
hedia(x dp) 467 (£7) a0 433
Mediana 465 40
“ariagde (min. - max.) 4z- 54 46 - 54
Paténcia média cateter, w oavo
hedia it dp) IB(E 2H) 381 (£ 40
hiadiana 39 37
“ariagdo (min. - max) 0- 50 335-45
4T RFtoal, seg 0,554

hiedia i+ dp)
hediana
“Aariacdo (min - max)

2701 A 5ETT)
2763
1470 -4 16

2E105 (£182.0)
2696
230 - 2736

(1)Teste t-Student; (2) Teste exato de Fisher
VPE = veia pulmonar esquerda; AT RF = tempo de radiofrequéncia; Temp
= temperatura; VPD = veia pulmonar direita
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4.4 Incidéncia de recorréncia e identificacdo de caracteristicas
clinicas e de pardmetros dos procedimentos de ablacdes
preditores de recorréncia de fibrilacdo atrial

A incidéncia de recorréncia de arritmia apos um unico procedimento de
ablacao de fibrilacdo atrial, em seguimento clinico de 11 + 5 meses, foi de 7
casos (15.6%), sem diferenca significativa entre os grupos (Gl = 26,7%, GlI
= 13,3% e Glll = 6,7%, p = 0,305) (Tabela 14). Desses casos, um dos
pacientes do grupo controle recorreu com taquicardia atrial e os outros seis
pacientes, com fibrilacdo atrial. A distribuicdo do uso de antiarritmicos entre
a populacao livre de recorréncia, por grupos, esta representada na Figura
12.

Tabela 14 - Distribuicdo da incidéncia de recorréncia de arritmia apés
ablacdo de FA, entre os grupos de estratégias de protecdo esofagica —
INCor/HCFMUSP — 2012 a 2014

Recorréncia
Variaveis Nao Sim p
(n-38) (n=7)

Protocolo de protegéo
esofagica, n (%)

Controle 11 (28,9) 4 (57,1) 0.305
Termdmetro 13 (34,2) 2 (28,6) '
Balédo 14 (36,8) 1(14,3)

Teste da razéo de verossimilhancas

Term6émetro Controle Baldo
n=13 n=11 n=14

54%

=/

=Sem DAA =Com DAA “Sem DAA ®Com DAA “Sem DAA = Com DAA

Figura 12 - Distribuicdo do uso de DAA entre os pacientes livres de arritmia
apos ablacao de fibrilacdo atrial, segundo grupos de protecdo esofégica. —
INCor/HCFMUSP — 2012 a 2014. DAA - Drogas antiantiarritmicas.
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Na comparacao dos dados clinicos e dos parametros das ablacdes de
fibrilacdo atrial entre os pacientes que apresentaram e aqueles que néo
apresentaram recorréncia da arritmia, observou-se que nenhuma variavel
avaliada esteve associada com aumento nos casos de insucesso do

procedimento (Tabela 15).

Tabela 15 - Caracteristicas clinicas, parametros laboratoriais,
ecocardiograficos, ecoendoscopicos e das ablacdo de pacientes com ou
sem recorréncia de FA. — InCor/HCEFMUSP — 2012 a 2014

Recorréncia

Variaveis Nao Sim p

(n-38) (n=7)

Sexo masculino, n (%) 29 (76,3) 5(71,4) >0,999%

Idade (anos) 0,571

Média (£ dp) 50 (+ 11,4) 52,6 (+ 9,6)

Mediana 50 47

Variagdo (min. - max.) 30 - 68 43 - 65)

IMC 0,594

Média (+ dp) 29,9 (£3,9) 29 (+ 3,5)

Mediana 29,9 30,1

Varia¢@o (min. - max.) 18,7 -39,1 24,1-34,2

Tipo de FA, n (%) 0,614%

Paroxistica 31(81,6) 5(71,4)

Persistente 7 (18,4) 2 (28,6)

Tempo de FA, n (%) 0,7399

<1ano 6 (15.8) 0

entre 1 a 5 anos 26 6 (85,7)

entre 5 a 10 anos 3 1(14,3)

<10 anos 3 0

FLA Prévio, n (%) 9(23,7) 2 (28,6) > 0,999%

PCR (mg/dl) 0,499?

Média (£ dp) 0,96 (£ 0,67) 0,78 (£ 0,46)

Mediana 0,85 0,78

Variagdo (min. - max.) 0,16 - 2,96 0,12-1,34

Diametro AE, mm 0,396%@

Média (+ dp) 40,9 (+ 4,3) 42,4 (+ 4,4)

Mediana 41 43

Varia¢do (min. - max.) 28 -48 36 - 48

Distancia AE — esof

pré-ablagdo, mm 0,801?@

Média (£ dp) 3,7(£0,5) 3,8(£0,3)

Mediana 3,7 3,7

Variagédo (min. - max.) 29-51 3,3-4,4

AT RF total, seg 0,422

Média (£ dp) 2 747,7 (+ 539,5) 2 930,3 (+ 596,4)

Mediana 27335 2763

Variagédo (min. - max.) 1470-4116 1969-3725

Desconexdo completa 1

das VP, n (%) 35(92,1) 7 (100) > 0,999®

Bloqueio do ICT, n (%) 11 (28,9) 2 (28,6) > 0,999%

Outros locais de RF, n (%) 5(13,1) 1(14,3) >0,999%

(1) Teste exato de Fisher; (2) Teste t-Student; (3)Teste da razdo de verossimilhancas

DP = desvio padréo; IMC = indice de massa corporea; FA = fibrilagdo atrial; FLA = flutter
atrial; PCR = proteina C reativa; AE = atrio esquerdo; eséf = eséfago; AT RF = tempo de
radiofrequéncia; VP = veias pulmonares; ICT = istmo cavo-tricuspideo.
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5 DISCUSSAO

Como a frequéncia de fistulas atrio-esofagicas € rara, variando entre
0,03% e 0,1%***, seria extremamente dificil concluir que alguma estratégia
preventiva reduza eficazmente essa complicacdo. No entanto, lesdes
esofageanas tém sido relatadas como potenciais precursoras de FAE.
Embora ainda ndo sejam completamente esclarecidos os fatores envolvidos,
essas lesdes, em percentual minimo, porém potencialmente fatal, podem
evoluir para casos de FAE®®. Reduc&o do surgimento dessas alteracées vem
sendo utilizada como objetivo nos estudos que visam & prevencg&o®364°8,

Utilizando  como pardmetro o  surgimento de  lesfes
esofageanas/periesofageanas, os resultados deste trabalho evidenciaram
que, para a populacao estudada, a incidéncia de lesdes foi nula, utilizando-
se tanto a estratégia de limite empirico de energia como a estratégia de
controle de energia limitado pela temperatura esofagica nas aplicacdes de
radiofrequéncia na parede posterior do atrio esquerdo, sugerindo que ambas
sdo efetivas como medidas preventivas. Por outro lado, a incidéncia
significativa, em comparacdo com o0s outros dois grupos, de alteracdes
esofagicas/periesofagicas de 8,9% no grupo que utilizou o baldo para
resfriamento do es6fago durante as aplicacbes de radiofrequéncia sugere
que o uso do baldo foi ineficaz como estratégia preventiva de lesdes
precursoras de FAE.

No presente estudo, termos utilizado a ecoendoscopia para avaliacao
dos pacientes aumentou a nossa capacidade diagnéstica®®. Isto porque, de
acordo com a fisiopatologia das lesdes, elas ocorrem na camada
periesofagica e camada muscular externa do esdfago antes de atingirem a
camada mais interna’®. Sendo assim, mesmo 0s casos sem

comprometimento da mucosa foram diagnosticados pela ecoendoscopia.
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5.1 Estratégia de limite empirico de energia nas aplicacdes de
radiofrequéncia na parede posterior do atrio esquerdo

Estudos limitando empiricamente a energia de radiofrequéncia na

parede posterior do atrio esquerdo tém mostrado baixa, porém nao

desprezivel, incidéncia de lesdes esofagicas®°+%>7">

|-68

apos ablacao de FA.
Estudo de Martinek et al.”” evidenciou, no grupo que limitou o maximo
de energia em 25 W nas aplicacOes de radiofrequéncia com cateter irrigado
na parede posterior do atrio esquerdo, que apenas 2,9% dos pacientes
apresentaram lesdes esofagicas. Todas as lesGes esofagicas ocorreram no
grupo com FA persistente e em pacientes que tinham realizado linhas
adicionais de ablacdo no atrio esquerdo. Os autores chegaram a conclusao
de que o desenvolvimento de lesdes foi criticamente dependente da energia
liberada na parede posterior.

Em outro estudo, Yamasaki et al.”

utilizando estratégia semelhante, ou
seja, limitando a energia de radiofrequéncia em 15-20 W com cateteres 3,5
mm irrigados ou 4 mm nao irrigados no atrio esquerdo em areas adjacentes
ao esb6fago, observaram lesGes esofagicas/periesofagicas em 9,6% dos
pacientes. Nao houve diferenca quanto ao tipo de FA, mas os achados
indicaram que pacientes com menor IMC e menor distancia atrio-esofagica
poderiam ser mais susceptiveis a lesfes.

Tilz et al. compararam ablacdo por cateter utilizando sistema de
navegacao robotica com ablacao por cateter manual. Os pacientes que se
submeteram a ablacdo com sistema de navegacao robética foram divididos
em dois grupos com limite de energia de radiofrequéncia em 30 W e 20 W
na parede posterior do atrio esquerdo, com forga de contato entre 10g e 40g,
e cateter 3,5 mm irrigado em 17ml/h. As ablacdes no grupo submetido a
ablacdo manual foram limitadas a 30 W na parede posterior do atrio
esquerdo. Todos os pacientes no grupo que utilizou ablagédo com navegagao
robdtica limitada a 30W apresentaram Ulceras esofagicas pela endoscopia e
um paciente evoluiu com perfuracdo esofagica. No grupo submetido a
ablacdo manual, 40% dos pacientes desenvolveram lesbes esofagicas,

enquanto apenas um paciente no grupo de ablacdo com navegacgéao robdtica
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limitada a 20 W desenvolveu leséo esofagica minima. Os autores chamaram
a atencédo ainda para a diferenca na incidéncia de lesdes esofagicas entre o
grupo que se submeteu a ablacdo com navegacao robotica e o grupo com
ablacdo manual, que utilizaram o mesmo limite de energia de 30W. A
provavel explicagdo para maior frequéncia de lesdes foi a maior forca de
contato quando o sistema de navegacao robdtica foi utilizado. Estudos
animais tém demonstrado que maior forca de contato (maior que 15Q)
contribui para maior transmissdo de energia e, consequentemente, mais
lesBes para o tecido esofagico adjacente’®’’. Os achados do estudo de Tilz
et al. evidenciam a necessidade de limitar a energia nas aplicacbes de
radiofrequéncia na parede posterior do atrio esquerdo, mas mostraram
também que somente a reducéo da energia ndo é suficiente para prevencao
completa de lesdes térmicas.

No atual estudo, o grupo que utilizou estratégia semelhante de limite
empirico de energia ndo apresentou alteracfes esofégicas/periesofagicas
apos ablacédo de fibrilacdo atrial. Possivelmente, a ndo ocorréncia de lesbes
nos nossos resultados pode ser explicada pelas caracteristicas da
populacdo estudada. Pacientes com FA paroxistica foram a maioria, e
apresentaram—-se com IMC mais elevado que aqueles da populacdo de
estudos prévios®®’°. Portadores de FA paroxistica tém atrios esquerdos
menores por sofrerem menos remodelamento estrutural, o que diminui o
mecanismo de compressdo do esOfago entre o coracdo e a coluna

vertebral®®"®

. Na maioria desses pacientes com FA paroxistica, ndo sao
realizadas linhas adicionais de ablacdo no atrio esquerdo além do
isolamento das veias pulmonares. O tecido conjuntivo periesofagico,
composto por vasos, terminagdes nervosas e células adiposas, e
considerado um elemento importante no processo de transferéncia de calor
para o esbdfago, é mais espesso nos pacientes com valores mais elevados
de IMC>™. Ambas as caracteristicas, presentes nos nossos pacientes,
poderiam ter contribuido para menor risco de lesdes esofagicas.

Outro fator que poderia ter contribuido para essa diferenca na

incidéncia de lesdes entre os nossos resultados e os descritos na literatura
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seria o cateter utilizado neste estudo ter sido o 8 mm e ndo o 3,5 mm
irrigado. Apesar de dados da literatura ndo serem definitivos sobre esta

questao? 6470

, alguns autores tém sugerido que o cateter irrigado facilite a
criacdo de lesbes mais profundas, além de necessitar de maior tempo de
aplicacao de radiofrequéncia para alcancar lesbes de mesmo tamanho, o
que poderia promover maior aquecimento resistivo do tecido esofagico

adjacente®®,

Além disso, um estudo em animal revelou diferenca
significativa na temperatura tecidual externa, mas nenhuma diferenca na
temperatura luminal entre o cateter irrigado e o 8 mm®. Por outro lado,
outros estudos clinicos tém demonstrado baixa incidéncia de lesdes
esofdgicas utilizando ambos os cateteres*-°*.

Na comparacdo com 0s outros dois grupos do nosso estudo, a
auséncia de lesdes esofagicas na estratégia de limite empirico de energia
pode ser explicada pela diferenca significativa na poténcia média do cateter
de ablacédo nas aplicacdes de radiofrequéncia na parede posterior do atrio
esquerdo, que foi significativamente menor nesse grupo. Exceto por esse
parametro, este grupo foi semelhante em todas as caracteristicas clinicas e
nas demais do procedimento de ablacéo, que pudessem ter contribuido para

surgimento de alteracdes esofagicas/periesofagicas.

5.2 Estratégia de controle de energia limitado pela temperatura
esofagica nas aplicacdes de radiofrequéncia na parede posterior
do atrio esquerdo

Evidéncias de elevagcdbes na temperatura do Iumen esofagico
relacionadas com aplicacbes de energia em regides do atrio esquerdo em
proximidade com o esbdfago sugerem que o mecanismo de lesdo térmica
esofagica seja o aquecimento condutivo***>. Sendo assim, varios trabalhos
tém preconizado que a monitorizacdo continua da temperatura do esodfago,
para titular e limitar a energia e a duracéo das aplicacdes de radiofrequéncia
na parede posterior do atrio esquerdo durante ablagbes de FA, reduza o

risco de lesBes esofagicas®®"#1%3,
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Singh et al. observaram incidéncia de lesées de 6% no grupo que
monitorou a temperatura esofagica (temperatura esofagica limite de 38,5°C)
durante as aplicacdes de radiofrequéncia na parede posterior do &trio
esquerdo e de 36% no grupo que realizou ablacdo de FA sem utilizacdo do
termoémetro esofagico’®. Di Biase et al. utilizando temperatura esofagica
limite de 39°C para interrupcédo das aplicacées de radiofrequéncia durante
ablacbes de FA evidenciaram surgimento de lesdes esofagicas em 26% dos
pacientes®®. Usando um termdémetro com multiplos sensores, Ulceras
esofagicas foram observadas por Sause et al. em 1,6% dos pacientes que
realizaram ablacdo de FA, com limiar maximo de temperatura de 40°C%. No
estudo atual, no grupo randomizado para esta estratégia, a utilizacdo de
limite de temperatura esofagica em 37,5°C ou 1°C acima do valor basal para
interrupcdes das aplicacdes de radiofrequéncia foi efetiva em 100% dos
pacientes estudados, sem ocorréncia de lesbes esofagicas/periesofagicas
em nenhum paciente. A ampla variagdo na incidéncia de lesdes,
provavelmente, pode ser explicada pelas limitacdes dessa estratégia.

Variabilidades interindividuais no espessamento das paredes esofagica
e atrial, na posicdo e na mobilidade do eséfago dificultando o correto
alinhamento do cateter de ablagcdo com o termbémetro, e nas caracteristicas
de sensibilidade e acuracia dos termdmetros convencionais Ssao
responsaveis pela pobre correlacdo entre energia liberada e temperatura
luminal esofagica durante as ablacées de FA%*. Esses fatores podem levar a
um aumento lento na temperatura, levando a uma falsa sensacédo de
seguranca ao operador e a possibilidade de surgimento subsequente de
lesBes esofagicas mesmo em temperaturas consideradas aceitaveis. Além
disso, ndo ha um valor consensual de limite de temperatura considerado
seguro, apesar da maioria dos estudos sugerirem que ha maior chance de
ocorréncia de lesbes esofagicas com temperaturas acima de 39°C°®>7°,
Esses fatores, considerados limitacbes desta estratégia de protecao
esofagica, devem responder pela redugdo, amplamente variavel, mas nao
pela eliminacdo do risco de lesBes esofagicas e mesmo de evolugdo para

casos de FAE em pacientes que tiveram a temperatura esofagica
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monitorada durante as ablaces®*®’. Como ferramenta de otimizacdo da
estratégia, Leite et al. utilizaram o ecocardiograma transesofagico para guiar
o melhor alinhamento de um termdmetro deflectivel em relacdo ao cateter de
ablacao, e ndo observaram lesdes esofagicas nos seus pacientes®,

Na comparacdo entre as estratégias de protecdo esofagica deste
estudo, observamos maiores valores de energia liberada nas paredes
posteriores das veias pulmonares no grupo que utilizou o termdémetro
esoféagico, que no grupo controle. Essa diferenca significativa € explicada
pelo valor de energia maximo na parede posterior do atrio esquerdo ter sido
fixo no grupo controle (30W) e os valores de energia terem sido titulados
pela temperatura esofagica no grupo com termbémetro. Apesar dessa
diferenca, ambas as estratégias foram eficazes em prevenir o surgimento de
lesbes esofdgicas, o que sugere a participacdo de outros fatores

determinantes para a ocorréncia de lesoes.

5.3 Estratégia de utilizacdo de um baldo de fluxo continuo para
resfriamento esofagico durante as aplicac6es de radiofrequéncia
na parede posterior do atrio esquerdo

Neste estudo clinico, no grupo de pacientes em que foi utilizada técnica
de resfriamento esofégico, as ecoendoscopias realizadas ap0s as ablacbes
de FA evidenciaram significativa incidéncia de lesGes
esofégicas/periesofagicas quando comparadas aos grupos com limite
empirico de energia e com controle de energia limitado pela temperatura
esofagica, apesar dos estudos publicados, até o momento, sugerirem 0
potencial efeito preventivo desta estratégia.

A primeira descricdo do possivel efeito benéfico na prevencdo de
lesbes esofagicas durante ablagBes do atrio esquerdo com utilizacdo de um
sistema de resfriamento esofagico foi feita por Berjano e Hornero em um
estudo de modelo teérico com simulacdo realizada por computador®. Nos
seus achados, houve minimizacdo das lesdes nas paredes esofagicas nos

casos gque utilizaram o baldo com resfriamento continuo, comparados com
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0S casos em que o baldo nao foi utilizado ou foi utilizado sem resfriamento.
No entanto, o estudo ndo considerou todos os fatores que poderiam
influenciar a resposta ao resfriamento esofagico, como a diminuicdo da
distancia entre o esbfago e a parede atrial por efeito mecéanico do balao.

De fato, estudo experimental de Arruda et al.® demonstrou o possivel
efeito deletério do baldo ao deslocar o esd6fago em direcdo ao atrio
esquerdo, provocando o surgimento de lesGes esofagicas na camada
muscular externa. Os autores concluiram que o baldo deveria ser
complacente e volume-ajustavel para evitar compressao do esdfago sobre a
parede atrial, o que poderia levar a diminui¢cdo da distancia entre as paredes
e maior risco de lesdes.

Estudo clinico piloto de Tsuchyia et al.®®* demonstrou diminuicdo
significativa das temperaturas luminais esofagicas durante as abla¢cdes com
radiofrequéncia na parede posterior do atrio esquerdo, sugerindo o potencial
efeito clinico preventivo do baldo intraesofagico para FAE. A diminui¢cdo na
temperatura luminal esofagica encontrada por Tsuchiya et al. ndo se refletiu
em menor risco de lesdes esofagicas no estudo atual. De acordo com
Cummings et al., a temperatura luminal esofagica subestima a temperatura
tecidual esofagica®®, e lesdes das camadas externas do eséfago podem
ocorrer antes de serem detectados aumentos significativos da temperatura
interna, o que justificaria os achados do nosso estudo. Além disso, Aupperle

et al.”

evidenciaram maior suscetibilidade da camada muscular do es6fago
a lesdo térmica induzida pela radiofrequéncia do que a mucosa epitelial, o
que reforca a importancia do resfriamento de toda a parede esofagica para
prevencéo da formacao de FAE. Por outro lado, no estudo de Arruda MS et
al., o sistema de resfriamento com baldo diminuiu ndo apenas a temperatura
luminal interna, mas também a temperatura entre o epicardio e o esbéfago, e
provavelmente a temperatura da camada muscular esofagica. Porém, os
autores reforcaram a necessidade do resfriamento constante em
temperaturas de 10°C e 5°C para garantir completa protecdo esofagica.
Outra possivel explicagdo para falta de efichcia do baldo de

resfriamento esofagico na prevencéo de lesfes neste estudo esteja no fato
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de que a presenca do baldo possa ter fixado o es6fago na sua posicéo e,
assim, aumentado a area de contato com a parede posterior do atrio
esquerdo. E associado com a diminuicdo dos movimentos peristalticos do
esbfago provocada pela anestesia geral, pode ter aumentado, ainda mais, o
risco de les6es® %%,

Por dltimo, € possivel que a pressdo excessiva do baldo sobre a
parede esofagica em contato com o atrio esquerdo associada a pressao
exercida pelo operador no cateter de ablacdo no atrio esquerdo possam ter
elevado as chances de lesdes. Estudo experimental de Nakagawa (2008)"’
evidenciou que o aguecimento tecidual esofagico e a lesdo consequente
parecem ser mais relacionados a forca de contato entre a ponta do cateter e
o tecido do que a quantidade total de energia de radiofrequéncia utilizada no
isolamento das veias pulmonares.

Na comparacgdo entre as diferentes estratégias utilizadas neste estudo,
a maior poténcia média alcancada nas aplicacGes de radiofrequéncia nas
paredes posteriores das veias pulmonares esquerdas pode ter sido um dos
determinantes para o surgimento de lesbes esofagicas neste grupo. Porém,
no estudo de Arruda MS et al., o sistema de resfriamento esofégico utilizado
mostrou-se eficaz mesmo sob altos niveis de energia de radiofrequéncia.

Considerando os fatores expostos, os resultados desfavoraveis deste
estudo a técnica de resfriamento esofagico sugerem que 0S mecanismos
potencialmente deletérios da presenca do baldo esofagico sobrepujaram os
mecanismos potencialmente protetores do resfriamento do esbéfago na

pratica clinica.

5.4 Preditores clinicos de ocorréncia de lesdes esofagicas

Os resultados deste estudo em relacdo aos possiveis preditores
clinicos de ocorréncia de lesdes esofagicas demonstraram: (1) que os niveis
de PCR de alta sensibilidade apés ablacdo de FA foram significativamente

maiores nos pacientes que apresentaram lesfes esofagicas do que
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naqueles sem les@es, (2) que os valores de IMC, tamanho do &trio esquerdo
e distancia atrio-esofagica pré-ablacdo dos pacientes com lesfes esofagicas
foram menores, ainda que ndo estatisticamente significativos, que dos
pacientes sem lesdes.

Diferentemente do que foi encontrado no presente estudo, o Unico
estudo publicado desenvolvido para diagndéstico de lesbes esofagicas apés
ablacdo de FA e que incluiu avaliacdo de marcadores bioquimicos como
possiveis preditores de lesbes esofagicas ndo encontrou nenhuma
correlacao dos niveis de PCR de alta sensibilidade apds ablagdo com maior
risco de lesdes esofagicas’. Considerando que o grupo de pacientes que
utilizou o baldo de resfriamento como estratégia de protecdo esofagica
apresentou maior valor médio de PCR de alta sensibilidade apds ablacéo
que os grupos que utilizaram as demais estratégias preventivas, e que todos
0S pacientes que apresentaram lesdo esofagica submeteram-se a
resfriamento esofagico durante o procedimento, possivelmente, a explicacao
para maiores valores de PCR de alta sensibilidade nos pacientes com
lesbes esofagicas esteja relacionada diretamente ao uso do baléo.

Assim como em estudos prévios*">"®

, 0S pacientes deste estudo que
apresentaram lesfes esofagicas tenderam a ter menores valores de IMC
que aqueles que nao tiveram lesdes. E descrito que o volume de gordura
pericardica apresenta correlacdo positiva com o IMC®!, sendo assim, os
pacientes com menores IMC devem ter menos tecido gorduroso epicardico
entre o esbfago e o atrio esquerdo, o que os torna mais vulneraveis a lesédo
térmica.

A distancia atrio-esofagica € considerada um importante fator de risco
para lesbes esofagicas® e apresenta correlacdo positiva com o IMC™.
Provavelmente pela menor distancia entre o esdfago e a parede posterior do
atrio esquerdo, os pacientes com menores IMC foram mais suscetiveis a
lesBes esofagicas™.

A tendéncia a menor tamanho do atrio esquerdo nos pacientes que
apresentaram lesdes esofagicas neste estudo estd em desacordo com

53,61,92

dados de outros estudos da literatura , em que atrios maiores, por
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efeito de compressdo do esbfago entre a coluna toracica e a aorta
posteriormente, predisporiam a maior risco de lesGes esofagicas e a
formacéo de fistulas. Possivelmente, o tamanho atrial esquerdo néo foi um
fator determinante para ocorréncia de lesdes esofagicas e foi suplantado por

outros fatores de risco presentes.

5.5 Recorrénciade fibrilagdo atrial apos ablacéao

No atual estudo, apds seguimento clinico de 11 + 5 meses, ritmo
sinusal ap6s um unico procedimento de ablagcdo esteve presente em 60,5%
dos pacientes sem drogas antiarritmicas, e em 83,4% dos pacientes,
incluindo aqueles com drogas anti-arritmicas. Esses dados estdo de acordo
com os dados da literatura, em que a taxa de ritmo sinusal, apds Unico
procedimento de ablacdo de FA paroxistica, sendo mantidas as drogas
antiarritmicas, varia entre 79,5% e 87% em um ano®*®°.

Na comparacdo da eficacia da ablacdo de FA entre as estratégias de
prevencdo de lesGes esofégicas, observou-se que nao ocorreu diferenca
significativa na incidéncia de recorréncias. Esses dados provavelmente
refletem a taxa de desconexdo completa das veias pulmonares que foi
semelhante entre os grupos. O isolamento das veias pulmonares e/ou a
ablacdo do antro das veias pulmonares € considerado a base dos
procedimentos de ablacé&o de FA por ter-se provado amplamente efetivo em
manter o ritmo sinusal principalmente em pacientes com FA paroxistica®.
Logo, qualquer que seja a estratégia de protecdo esofagica adotada, garantir
gue nado ocorra interferéncia com o resultado relacionado ao isolamento
completo das veias pulmonares é mandatorio para que nao ocorra influéncia
negativa na eficacia do procedimento de ablacdo. Teoricamente, estratégias
que busquem titular e limitar a quantidade e duracdo da energia de
radiofrequéncia utilizada nas ablagbes, seja empiricamente seja por
aumentos de temperatura esofagica, bem como diminuir a transmuralidade

da lesdo pelo resfriamento esofagico, poderiam reduzir a efetividade da
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ablacdo de FA, o que ndo foi evidenciado nos estudos clinicos publicados
até o momento, corroborando com 0s nossos resultados.

Diversos estudos para avaliacdo de preditores clinicos de eficacia de
ablacdo de FA tém sido realizados. Fibrilacdo atrial ndo paroxistica foi
encontrada por alguns autores como fator preditor de maior taxa de

recorréncias®’. Em estudo de Berruezo A. et al.®®

, tamanho do atrio esquerdo
mostrou ser o preditor independente mais forte para recorréncias de FA,
potencializado pela presenca de hipertensdo arterial sistémica. Fatores
como idade, sexo, valor de BNP, presenca de disfuncdo ventricular ou
doenca cardiaca estrutural ndo tiveram forte associacdo com taxa de
recorréncia.

Neste estudo, ndo foi possivel encontrar fatores clinicos preditores de

risco para recorréncia, possivelmente pela baixa ocorréncia de eventos.

5.6 Limitacdes do estudo

Diferentemente deste estudo, em estudos prévios de prevencdo de
lesBes esofagicas apOs ablacdo de FA, foram consideradas apenas lesdes
térmicas limitadas ao eséfago, provavelmente por seu potencial risco de
evolucao para FAE. No entanto, lesdes periesofagicas podem comprometer
outras estruturas (como nervos periesofagicos) e provocarem sérios efeitos

adversos™®°

, 0 que justifica medidas para evitarem essas complicacoes.
Devido ao pequeno tamanho da amostra por grupos, o0 poder
estatistico desse estudo para verificar o papel de outros fatores clinicos e do
procedimento que pudessem estar envolvidas no desenvolvimento de lesdes
esofégicas foi reduzido. No entanto, pelo nosso conhecimento, este € o
anico estudo desenvolvido para estudar o efeito do baldo para resfriamento
do esb6fago na prevencdo de lesdes esofagicas/periesofagicas
diagnosticadas pela ecoendoscopia. Aléem de que, como se tratou de um

estudo com um dispositivo experimental, ao se atingir significancia
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estatistica contra a efetividade preventiva do baldo, a interrupcdo do estudo
se imp6s por questdes éticas.

Uma vez que o baldo de resfriamento esofagico utilizado neste estudo
nao possuia dispositivo para monitoriza¢do continua da presséao interna, ndo
€ possivel assegurar que ndo tenha ocorrido deslocamento ou aumento da
pressdo sobre a parede anterior do es6fago, em alguns momentos durante
os procedimentos. No entanto, o tamanho adequado do balédo e a velocidade
de fluxo constante na circulacdo de soro para evitar variacdes no seu

tamanho foram utilizados para limitar a pressao exercida sobre a parede.
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6 CONCLUSOES

O presente estudo, que comparou trés diferentes estratégias de
protecdo esofagica durante ablacdo de fibrilacdo atrial em uma populagéo de
pacientes jovens, portadores de FA paroxistica ou persistente ha menos de

um ano e com coracgao estruturalmente normal, permitiu concluir que:

1. A estratégia de limitar empiricamente valores de baixa energia
durante as aplicacGes de radiofrequéncia na parede posterior do
atrio esquerdo, bem como a de limitar e titular a energia de
radiofrequéncia pela monitorizacdo da temperatura esofagica
durante as aplicacdes na parede posterior do atrio esquerdo foram
efetivas como medidas preventivas de lesGes esofagicas e

periesofagicas apos ablacéo de FA.

2. A estratégia de resfriamento esofagico utilizada durante as
aplicacdes de radiofrequéncia na parede posterior do atrio
esquerdo ndo foi eficaz na prevencdo de lesdes esofagicas e

periesofagicas apés ablacédo de FA.

3. Pacientes submetidos a ablacdo de FA, com estratégia de
resfriamento esofagico, que desenvolveram lesBes esofagicas

tiveram maiores valores de PCR ap0s o procedimento.

4. As diferentes estratégias de protecdo esoféagica durante ablagéo de
FA n&o influenciaram nas taxas de isolamento das veias
pulmonares durante o procedimento nem na incidéncia de

recorréncias da arritmia.
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7 ANEXQOS

7.1 Anexo A —Dados dos pacientes, randomizacéo, tipo de FA.

PROTOCOLO
N° PCTE (CIT/B) SEXO IDADE (ANOS) i PESO (Kg) § ALTURA (cm) IMC FA PAROX FA PERSIST

1 C M 60 85 180 26,2 1 0
2 C M 65 91 182 27,5 1 0
3 B F 33 49 162 18,7 1 0
4 C F 58 90 175 29,4 1 0
5 T M 55 100 170 34,6 1 0
6 T M 41 101 180 31,2 1 0
7 T M 65 70 160 27,3 1 0
8 B M 32 104 185 30,4 1 0
9 C M 59 106 180 32,7 1 0
10 T M 60 85 184 25,1 1 0
11 C F 57 93 165 34,2 0 1
12 C M 38 94 185 27,5 0 1
13 C M 58 99 176 31,9 0 1
14 T M 53 78 166 28,3 1 0
15 T M 68 93 173 31,1 1 0
16 C F 44 77 160 30,1 1 0
17 B M 36 100 160 39,1 0 1
18 T M 47 98 177 31,3 1 0
19 T F 59 69 156 28,4 0 1
20 C M 30 115 190 31,9 1 0
21 T M 67 90 177 28,7 0 1
22 B M 49 82 179 25,6 0 1
23 C M 45 110 174 36,4 1 0
24 T M 46 69 166 25,1 0 1
25 T F 60 71 150 31,6 1 0
26 C M 52 85 170 29,4 1 0
27 T M 43 120 187 34,3 1 0
28 B M 63 78 169 27,3 1 0
29 B M 50 102 183 30,5 1 0
30 B F 45 92 162 35,1 1 0
31 B M 65 78 180 24,1 1 0
32 T M 43 99 181 30,2 0 1
33 T M 44 121 185 35,3 1 0
34 C M 47 76 172 25,7 1 0
35 B M 61 86 177 27,5 1 0
36 C F 47 66 160 25,8 1 0
37 C M 35 90 172 30,4 1 0
38 B F 41 84 162 32,1 1 0
39 C M 55 96 174 31,7 1 0
40 B M 61 83 173 27,7 1 0
41 B M 31 86 180 26,5 1 0
42 T M 48 95 168 33,7 1 0
43 B F 68 63 152 27,3 1 0
44 B F 50 96 174 31,7 1 0
45 B M 32 98 191 27,1 1 0

C = Grupo |- energia controlada; T = Grupo |lI- monitorizacdo de temeperatura; B = Grupo llI- resfriamento

esofagico; M= masculino; F = feminino; 0 = ndo; 1 = sim; IMC= indice de massa corpérea.
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7.3 Anexo C — Comorbidades e estratificacdo de risco de eventos

tromboembdlicos pelo CHA;DS,VASc no momento da inclusdo no

estudo.

Hipotiroidismo

AVC prévio

Coronariopatia : Insuf Cardiaca

Dislipidemia

Diabetes

Hipertensao

CHA2DS2-

VASC

N° PCTE

10

12
13
14
15
16
17
18
19
20

21

22
23
24
25

26
27
28
29
30
31

32
33
34
35
36
37
38
39
40

41

42

43

44

45
CHA2DSVASc = classificacdo de risco tromboembdlico de 0 a 5; 0 = ndo; 1 = sim.
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7.4 Anexo D - Dados laboratoriais pré e pds-ablacédo de FA.

N° PCTE PCR pré(mg/dl) PCR pés (mg/dl) PRE-BNP (pg/ml) BNP pés (pg/ml)
1 0,29 1,12 38 9
2 0,24 0,35 36 45
3 0,51 1,71 162 38
4 0,55 0,66 53 45
5 0,2 0,4 13 16
6 0,18 0,53 7 25
7 1,34 1,85 366 52
8 0,13 2,74 87 58
9 0,33 0,82 85 81
10 0,12 0,18 135 50
11 1,38 1,02 162 74
12 0,07 0,16 33 16
13 0,13 0,25 35 93
14 0,16 0,43 9 42
15 0,13 0,6 112 41
16 0,13 0,59 2 45
17 0,37 1,1 49 10
18 0,14 0,12 21 15
19 0,22 0,59 121 87
20 0,29 0,89 12 30
21 0,72 1,09 98 235
22 0,17 1,01 34 29
23 0,2 0,43 23 62
24 0,2 0,42 44 31
25 0,52 2,96 152 210
26 0,13 0,33 72 52
27 0,19 0,98 69 21
28 0,18 1,89 189 121
29 0,15 2,13 54 45
30 0,16 1,53 216 189
31 0,19 1,29 144 54
32 0,25 1,34 36 16
33 0,18 0,99 37 34
34 0,25 0,78 37 24
35 0,3 1,06 39 67
36 0,66 0,89 77 51
37 0,19 1,29 6 43
38 0,24 0,66 60 37
39 0,39 0,78 109 32

40 0,65 0,88 8 23
41 0,11 0,54 51 38
42 0,21 0,73 86 46
43 0,28 1,26 111 71
44 0,25 0,6 16 22
45 0,15 0,16 48 11
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7.5 Anexo E — Dados ecocardiograficos pré-ablacédo de FA.

Ventriculo Ventriculo Ventriculo Ventriculo

esquerdo- esquerdo- Ventriculo esquerdo - esquerdo - .

diametro diametro esquerdo - parede Fragdo de Diametro Atrio Contraste

N° PCTE diastélico sistélico septo posterior ejecao esquerdo espontaneo Trombos

1 47 32 10 9 60 41 0 0
2 51 35 10 9 59 44 0 0
3 42 27 8 7 66 28 0 0
4 49 30 9 9 69 38 0 0
5 49 33 9 9 61 41 0 0
6 56 33 9 9 71 43 0 0
7 45 30 1 11 62 35 0 0
8 52 33 9 8 66 40 0 0
9 50 32 12 11 65 40 0 0
10 53 33 12 10 67 43 0 0
11 49 33 9 8 61 47 1 0
12 51 33 8 8 64 46 0 0
13 53 33 8 8 67 43 0 0
14 41 27 9 9 64 37 0 0
15 44 30 12 11 60 48 0 0
16 46 29 10 9 67 40 0 0
17 50 32 10 9 65 46 0 0
18 51 33 8 8 64 39 0 0
19 50 31 8 8 68 44 0 0
20 54 32 12 10 71 48 0 0
21 53 36 9 9 50 43 0 0
22 46 31 10 9 61 42 0 0
23 53 33 11 10 67 37 0 0
24 48 32 9 9 62 40 0 0
25 44 30 13 12 60 38 1 0
26 53 34 8 8 65 42 0 0
27 46 31 9 9 61 43 1 0
28 49 33 9 9 61 44 0 0
29 51 35 9 9 59 40 0 0
30 43 26 9 10 70 41 0 0
31 49 34 10 10 58 36 0 0
32 45 30 9 9 62 48 0 0
33 56 35 11 10 67 44 0 0
34 50 32 9 8 65 43 0 0
35 53 34 9 9 65 44 0 0
36 48 33 7 7 59 31 0 0
37 48 30 9 9 67 37 0 0
38 50 33 8 8 63 38 0 0
39 51 34 10 9 62 42 0 0
40 52 34 11 10 63 48 0 0
41 50 31 9 8 57 36 0 0
42 53 34 9 9 65 40 0 0
43 46 30 10 9 64 40 0 0
44 43 26 9 8 70 43 0 0
45 57 37 8 8 64 41 0 0

0 =néo; 1 =sim.
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7.6 Anexo F - Dados ecoendoscopicos pré e pés-ablacdo de FA.
Alteragdes :Distancia atrio- Alteragoes de Alteragoes Distancia atrio-: Alteragoes de
esofagicas pré-; esofagica pré- :mediastino pré-:esofagicas pos- . esofagica pés-: mediastino
N°® PCTE balca blaca blaga -abalgao Eroséao/Ulcera ablagao pés-ablagao Qual
1 0 4 0 0 0 5 0 o
2 0 4,4 0 0 0 4,5 0 0
3 0 3,9 0 0 0 11,2 1 EDEMA PPAE
4 0 36 0 0 0 35 0 0 ‘
5 0 4,2 0 0 0 4,5 0 0
6 0 4 0 0 0 4,5 0 0
7 0 4 0 0 0 5 0 0
8 0 39 0 0 0 6 1 EDEMA
9 0 4,5 0 0 0 4 0 o
10 0 4 0 0 0 4 0 0
11 0 4 0 0 0 4,5 0 0
12 0 35 0 0 0 4 0 0
13 0 3,8 0 0 0 4 0 0
14 0 4,8 0 0 0 51 0 0
15 0 34 0 0 0 58 0 0
16 0 3,7 0 0 0 4,8 0 0
17 0 35 0 0 0 4,7 0 0
18 0 3,7 0 0 0 4,5 0 0
19 0 4,3 0 0 0 3,8 0 0
20 0 3,7 0 0 0 4,1 0 0
21 0 3,7 0 0 0 4,4 0 0
22 0 34 0 0 0 3,9 0 0
23 0 4,7 0 0 0 51 0 0
24 0 35 0 0 0 4,5 0 0
25 0 51 0 0 0 4,4 0 0
26 0 43 0 0 0 4,8 0 0
27 0 3,2 0 0 0 3,4 0 0
28 0 3 0 1 Ulcera 4,1 1 EDEMA
29 0 31 0 1 Ulcera 2,8 0 0
30 0 29 0 0 0 3,1 0 0
31 0 3,7 0 0 0 4 0 0
32 0 3,8 0 0 0 2,9 0 0
33 0 39 0 0 0 4,1 0 0
34 0 33 0 0 0 31 0 0
35 0 3,6 0 0 0 34 0 0
36 0 3,6 0 0 0 4 0 0
37 0 35 0 0 0 34 0 0
38 0 31 0 0 0 2,9 0 0
39 0 4,1 0 0 0 4,5 0 0
40 0 4 0 0 0 4,4 0 0
41 0 3,7 0 0 0 4,2 0 0
42 0 3,6 0 0 0 3,4 0 0
43 0 29 0 0 0 2,8 0 0
44 0 29 0 0 0 25 0 0
45 0 35 0 0 0 3,1 0 0

0 =néo; 1 =sim.
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7.7 Anexo G - Dados das temperaturas esofagicas no Grupo Il
(monitorizacdo da temperatura do es6fago).
VPE ANT VPE ANT VPE PP- VPE PP- VPD ANT VPD ANT VPD PP VPD PP
TEMP ESOF | TEMP ESOF : TEMP ESOF | TEMP ESOF : TEMP ESOF : TEMP ESOF : TEMP ESOF : TEMP ESOF | TEMP ESOF
N° PCTE INICIAL MAX MED MAX MED MAX MED MAX MED
5 36,1 38,1 37,75 42,8 38,15 37,8 20,55 36,8 36,55
6 37,2 38,3 375 375 37,3 37,7 21,6 37,7 37,45
7 35,7 38,1 37,4 39,6 37,75 37,8 21,35 36,5 36,3
10 36,5 37,9 37,45 38,4 37,45 37,7 23,25 37,7 37,3
14 36,2 37,5 36,9 37,8 37,15 37,8 251 38,9 37,5
15 36,6 38,4 37,5 37,9 37,1 38,6 25,8 39,5 38
18 36,5 37,8 375 38,6 38 37,6 27,25 38,3 37,55
19 35,8 36,9 36,4 38,8 36,6 36,5 27,4 37,7 36,3
21 35,7 38 37,05 38,2 37,05 37 28,35 38 36,75
24 36,7 38,1 37,55 39,5 38,1 36,9 30,35 37,4 37,05
25 36,6 38,1 37,65 43,5 38,7 375 30,8 37,9 37,25
27 36,1 37,5 36,85 37,8 37,3 37,4 31,55 37,8 37,35
32 36,7 38 37,75 38,9 37,7 38,1 34,35 38,5 38
33 36,3 38 36,85 38,8 37,7 37,3 34,65 38,9 37,8
42 36,4 38,3 36,95 39,1 37,6 37,6 39,2 38,7 37,7

VPE = veias pulmonares esquerdas; VPD = veias pulmonares direitas; ant = parede anterior; post = parede
posterior; temp esof = temperatura esofagica; max = maxima, med = média;
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7.8 Anexo H — Parametros das aplicacfes de radiofrequéncia nas
veias pulmonares esquerdas.

VPE ANT-TEMP  {VPE ANT - POT MED VPE PP-TEMP MED §{ VPE PP-POT MED
N° PCTE {VPE ANT At RF MED MED AE CAT VPE PP -At RF AE CAT
1 845 49 49 510 49 30
2 1043 47 48 702 47 29,5
3 775 47 49 510 45 50
4 843 45,5 49,5 492 46 30
5 366 49,5 49,5 380 49,5 32,5
6 555 50 49,5 871 49 46
7 504 51,5 45 712 44,5 37
8 640 47,5 50 506 49,5 50
9 870 48,5 46,5 480 47 29,5
10 937 49,5 49 1092 45 45
11 750 45 50 655 47 30
12 565 46 50 485 47 29,5
13 935 42 45,5 897 42 27
14 344 48 43,5 450 48 45
15 1237 44,5 45 848 47,5 45
16 710 43 50 526 43,5 30
17 712 50 50 233 47 42
18 760 49,5 45,5 372 47 26,5
19 1050 45 49,5 540 46 47,5
20 850 47,5 48,5 570 44 27,5
21 540 52,5 45 330 50 50
22 493 46 44 705 51,5 43
23 745 47,5 48,5 530 46 29,5
24 858 51,5 48 856 49,5 32
25 739 48,5 45,5 513 46 38,5
26 610 47,5 47,5 510 49 30
27 1247 48,5 49 763 45,5 32
28 565 43,5 48,5 901 44 48,5
29 994 53 45,5 517 54 46,5
30 541 52,5 50 553 49,5 48,5
31 510 53 47,5 509 54,5 39
32 828 52,5 29,5 542 46 36
33 1064 50 48,5 456 43,5 35
34 460 46,5 50 467 48 30
35 582 47 49,5 431 47 43
36 673 42 46 323 37 28
37 1331 51,5 49 599 48,5 30
38 680 46 50 747 46 50
39 806 48,5 50 330 50 30
40 292 46,5 50 435 48,5 45,5
41 844 49 50 832 47,5 50
42 926 48 49,5 330 53,5 45
43 733 49,5 50 480 49,5 50
44 296 48 50 250 48 50
45 812 48 49,5 538 48 50

VPE = veias pulmonares esquerdas; VPD = veias pulmonares direitas; ant = parede anterior; post = parede
posterior; AE = atrio esquerdo; pot = poténcia; AT RF = tempo total de radiofrequéncia; temp = temperatura; max =
méaxima, med = média; cat = cateter.
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7.9 Anexo | — Parametros das aplicacdes de radiofrequéncia nas
veias pulmonares direitas.

VPD ANT-TEMP VPD ANT - POT VPD PP TEMP MED i VPD PP POT MED
N°PCTE{ VPDANT At RF MED AE MED CAT VPD PP At RF AE CAT
1 875 50 50 555 49,5 30
2 1211 48 49,5 769 48 30
3 680 49,5 49 385 46 33,5
4 855 43 46,5 503 43,5 29,5
5 737 51,5 48,5 681 48,5 44
6 676 50,5 47,5 612 43,4 46,5
7 623 49 48,5 1638 44,05 32
8 913 51 46 602 47,5 45
9 730 48 48,5 760 49 29,5
10 764 49,5 45,5 1323 43,9 48,5
11 795 48,5 47 563 48 20
12 830 47 47,5 550 49,5 26,5
13 522 43,5 43,5 563 42 25
14 746 50 36,5 1220 42,75 46,5
15 892 48,8 44,9 968 43,35 41,5
16 1128 46,5 48 1050 43 30
17 555 51 50 660 47 40,5
18 1154 51 42 1045 44,95 40
19 635 49 47,5 950 42 49
20 895 50 50 700 47,5 30
21 700 53 36,5 948 45,45 38,5
22 511 53 315 782 50 38
23 725 47 47,5 620 46,5 28
24 566 54,5 48 780 45,6 47,5
25 624 52 50 666 46,4 49,5
26 995 48 46,5 660 47,5 27,5
27 817 51,5 50 533 43,75 40,5
28 585 48 46,5 685 50,5 36,5
29 702 54,5 36,5 518 53,5 37,5
30 403 47,5 49 666 49,5 45,5
31 442 53 43 1241 53,5 37,5
32 494 53,5 25,5 744 45,45 29
33 876 51 42 717 43,5 41,5
34 490 48 50 552 45,5 30
35 617 51 46,5 598 48,5 46,5
36 1088 46 43 452 44 27
37 1248 52 46 281 49,5 30
38 760 49 44,5 865 48,5 46,5
39 360 49,5 49 998 48 30
40 415 50,5 44,5 328 54 46,5
41 820 52 48 664 49 50
42 630 50 47,5 350 45,2 39
43 1315 50,5 50 585 50,5 50
44 544 49,5 50 483 43,5 49,5
45 895 51 49,5 535 49,5 49

VPE = veias pulmonares esquerdas; VPD = veias pulmonares direitas; ant = parede anterior; post = parede
posterior; AE = atrio esquerdo; pot = poténcia; AT RF = tempo total de radiofrequéncia; temp = temperatura; max =
méaxima, med = média; cat = cateter.
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APENDICE A - Aprovacdo da Comissdo de Etica para Andlise dos
Projetos de Pesquisa

e S e U | Y / Y
B e /(:\- -~

. Frﬁ B S P
AN 7 FiczezazE me s COPIA

APROVACAO

A Comissdo de Etica para Andlise de Projetfos de Pesquisa -
CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo, em sessdo de 08/10/2008, APROVOU o
Protocolo de Pesquisa n° 0836/08, intitulado: "“ESTUDO SOBRE O EFEITO DE
TECNICAS PREVENTIVAS NA INCIDENCIA DE LESOES ESOFAGEANAS APOS ABLACAO
DO ATRIO ESQUERDO PARA TRATAMENTO DE FIBRILAGAO ATRIAL™ apresentado
pela COMISSAO CIENTIFICA do INCOR , inclusive o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar & CAPPesg, os
relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolug@o do Conselho Nacional de
Saude n° 196, de 10/10/1996, inciso IX.2, letra "c").

Pesquisador (a) Responsdvel: Prof. Dr. Mauricio Ibrahim Scanavacca
Pesquisador (a) Executante: Dra Bérbara Daniela de Oliveira
CAPPesq, 09 de Outubro de 2008

G —
Prof. Dr. Eduardo Massad
COMISSAO ClENTi FICA Presidente da Comissdo de
Instituto do Coragéo - H Etica para Andlise de Projetos
RECEBIDO; @Wt— de Pesquisa
DATAte—1Ho—+teof .
CAPPesq, aguardar sua manifestagéo 1o / Jo /Q /
IA

squisa do HCFMUSP e da FMUSP Diretoria Clinica do
niversidade de Séio Paulo Rua Ovidio Pires de Campos,

et amaA ALAA o anail

Comiss&o de Etica para Andlise de Projetos de Pe
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da U
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS
DA i
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Instrucdes para preenchimento no verso)

| - DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

L1.NOME DO PACIENTE: ... ..ttt ettt ettt ettt b et bt e sbe e nab et e e bt e be e eb et e nne e e anneenieeaa
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N : ....oooiiiiiiiiieeiiesieeecie SEXO: M1 FI
DATA NASCIMENTO: ........ [ [....

ENDEREQGO ....ooiiiiiiiiiiie ittt NO e APTO: ...
BAIRRO: ...t CIDADE .....oiiiiiie ettt
CEP: e FONE: DDD (............ ) e e

2. RESPONSAVEL LEGAL......cocuiuiuitititeteteeete ettt ettt sttt et st s ettt ettt en s s s anes
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrAdOr E1C.) ......cceiuiuiiiiiiaiiiiiiee et
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.......ooviiiiiiiieiiieene SEXO: M1 FI
DATA NASCIMENTO..: ...... [

ENDEREQGO: ...ttt ettt NO e APTO: .........
BAIRRO: ... CIDADE: .....oiiiiiieee e
CEP: oo TELEFONE: DDD (............ ) TR UURUSTR

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA .ESTUDO SOBRE O EFEITO DE TECNICAS
PREVENTIVAS NA INCIDENCIA DE LESOES ESOFAGEANAS APOS ABLACAO DO ATRIO
ESQUERDO PARA TRATAMENTO DE FIBRILACAO ATRIAL.
1. PESQUISADOR: Prof Dr. Mauricio Ibraim Scanavacca
2. CARGO/FUNCAO: Médico assistente  INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 22416 (SP)
UNIDADE DO HC-FMUSP: UNIDADE CLINICA DE ARRITMIAS E MARCAPASSO
3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
SEM RISCO 0 RISCO MINIMO [ RISCO MEDIO [
RISCO BAIXO X RISCO MAIOR |
(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como consequéncia imediata ou tardia do estudo)
4. DURAGAO DA PESQUISA : QUATRO ANOS
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alll - REGISTRO DAS EXPLICACOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU
REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO:

Vocé estd sendo convidado(a) para participar de um estudo referente as técnicas de protecédo
esofagica durante ablacao do atrio esquerdo para tratamento da fibrilagdo atrial (FA). Antes de assinar
este termo de consentimento, leia com atencdo ou peca que alguém o leia, para que vocé possa

entender todas as informagdes descritas abaixo.

Vocé sofre de FA, que é um distdrbio do ritmo cardiaco, que faz com que o coragdo,subitamente,
comece a bater muito rapido e de forma irregular. Quando isto acontece, vocé pode sentir cansaco,
falta de ar e/ou dor no peito. Quando a FA dura mais que dois dias, ou quando ela ocorre vérias vezes
ao dia, pode levar a formacao de coagulos dentro do coragéo. Estes codgulos podem sair do coracao
e obstruir o fluxo de sangue para alguns 6rgdos como o cérebro, pulmdo ou membros (pernas e
bracos), tendo como consequéncia a ocorréncia de derrames ou tromboses. Inicialmente, o
tratamento da FA é clinico, ou seja, consiste na administracdo de medica¢fes na tentativa de fazer
desaparecer essa arritmia. Porém, nos casos considerados refratarios, quando esses medicamentos
ndo sdo suficientes ou eficazes, a FA retorna e/ou permanece. Nesses casos de fibrilagdo atrial
resistente ao tratamento com medicacdes, estd indicada a ablacdo do atrio esquerdo e das veias
pulmonares. A ablagdo consiste na queima de areas doentes do coracdo (atrio esquerdo e veias
pulmonares), responsaveis pelo inicio e manutencdo dessa arritmia. Os pacientes submetidos a

ablagdo apresentam boas taxas de controle da arritmia, chegando a 80% de sucesso em 1 ano.

Durante a ablacéo do atrio esquerdo para tratamento da fibrilagdo atrial, pela proximidade entre as
paredes do atrio e do esdfago (6rgdo digestivo que comunica a boca com o estdbmago), pode ocorrer
aumento da temperatura esofagica em alguns pacientes. Em raros casos, esse aumento de
temperatura pode provocar lesdes por aquecimento na parede do esbdfago. Essas lesées podem variar
desde leves, ocorrendo hiperemia da parede do esdfago (inflamacéo leve) até mais graves, em casos
bastante raros (0,3%), com formacéo de fistulas atrio-esofagicas (inflamacgéo severa com perfuracdo

da parede esoféagica, formando uma comunicagdo do es6fago com o atrio esquerdo).

O estudo para o qual vocé foi convidado a participar ird comparar a eficacia de trés técnicas
preventivas, atualmente utilizadas na pratica clinica, contra o possivel aquecimento esofagico durante
o procedimento de ablacdo. Até o momento, ndo ha na literatura disponivel, nenhuma definicao
quanto a melhor técnica a ser utilizada. Se vocé concordar em participar deste estudo e for elegivel
para 0 mesmo, vocé serd randomizado para ser submetido a uma das estratégias de protegdo
estudadas. No primeiro grupo, sera utilizada a estratégia de aplicagdo de baixa energia nas regides do
atrio esquerdo proximas ao esdfago. No segundo grupo, durante o procedimento de ablagédo do atrio
esquerdo e das veias pulmonares, sera realizada a monitorizagdo da temperatura do eséfago. Um
dispositivo tipo sonda, com cerca de dois cm de didmetro, sera introduzido, apds anestesia, pela boca
até o es6fago, com o objetivo de detectar locais com aumentos de temperatura do mesmo e limitar as
aplicacdes de energia nesses locais. No terceiro grupo, sera realizado o resfriamento do esdfago. Um

dispositivo tipo baldo com irrigacdo continua, sera introduzido pela boca até o es6fago de forma
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semelhante ao termdmetro, com o objetivo de resfriar o esdéfago e impedir ou diminuir os possiveis
aumentos de temperatura durante as aplicagBes de energia nas suas proximidades. Todas essas
estratégias realizadas durante a ablagdo, visam diminuir as chances de possivel formacao de lestes

esofagicas por aquecimento.

Como parte do protocolo, vocé realizard uma ecoendoscopia digestiva alta 48 horas antes e cerca de
48 apds a ablacdo, para avaliacéo da integridade do esdfago e auséncia de lesBes esofagicas. Se for
constatada qualquer leséo esofagica conseqiiente a ablagdo, vocé recebera imediato tratamento com
protetor gastroesofagicos, omeprazol 40mg/dia e sucralfato 3g/dia, e quando necessario, repetird a
endoscopia para confirmar a resolucdo completa do quadro. Durante um seguimento de 6 meses,
manteremos contato com vocé, além do seguimento que vocé deverd manter com seu médico
assistente, para acompanharmos o desaparecimento da fibrilacdo atrial e o surgimento de possiveis

gueixas que possam sugerir o retorno dessa arritmia.

Os riscos associados a sua participacao neste estudo, ndo acrescentam em nada 0s riscos inerentes
ao préprio procedimento, uma vez que € rotina nos procedimentos de ablac¢éo realizados no nosso
servico realizacdo de anestesia geral e passagem de sondas oro-gastricas ap6s a anestesia. Os
riscos de complicagbes relacionados a ablacdo do atrio esquerdo sdo baixos (4% no total), e para
todas as possiveis complicacdes que possam ocorrer a equipe médica dispde de intervencdes
(tratamentos) imediatas e efetivas para resolugdo das mesmas. Séo elas: 1. Relacionadas ao vaso
sanguineo em que foram introduzidos os cateteres (hematomas, tromboflebite, trombose venosa
profunda, fistula arterio-venosa, dissecc¢éo arterial). Essas complicagdes séo curaveis com remédios e
repouso no leito e s6 raramente requerem transfusdes sanguineas ou interveng8es cirargicas, 2.
Relacionadas ao Es6fago — ja citadas acima, 3. E as complica¢bes cardiacas, que ocorrem muito
raramente (<1% dos casos). As principais complicagfes cardiacas sdo: 1. Derrame pericardico
(acumulo de sangue dentro do espago entre o coracdo e a membrana que o envolve), que
habitualmente resolve-se em curto periodo de tempo com tratamento clinico; um derrame de maior
volume, conseqllente a uma perfuracado da parede cardiaca, podera ter consequéncias mais graves
(tamponamento cardiaco, morte) e necessitar de intervencdo cirargica, 2. Embolia periférica
secundaria a mobilizacdo de pequenos trombos, que poderdo causar os derrames e tromboses em
véarios niveis (artérias das pernas ou bragos, rins, cérebro, retina). Raramente ocorre morte em

consequéncia de uma das complicacdes listadas acima.

Os tratamentos aqui propostos ndo sao experimentais e fazem parte do arsenal terapéutico utilizado
em todo o mundo. Sua participagdo € voluntaria, estando vocé livre para participar ou se retirar do
estudo a qualquer momento, sem que isso signifique a perda da assisténcia médica. Qualquer
descoberta durante o estudo que possa influenciar sua deciséo de continuar participando do estudo,
serd comunicada a vocé. Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas. O principal investigador é o
Professor Dr. Mauricio Scanavacca que pode ser encontrado no Departamento de Arritmia do InCor
ou pelos telefone 011 26615341 ou Dra Béarbara Oliveira pelo fone 011 986849132. Se vocé tiver
alguma consideracéo ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18
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ou 20, FAX: 3069-6442 ramal 26 — E-mail: cappesq@hcnet.usp.br. No caso de sofrer algum dano

devido aos tratamentos ou procedimentos requeridos pelo protocolo do estudo, recebera toda a
assisténcia médica necessaria para a sua condi¢cdo clinica. Ndo h& despesas pessoais para o
participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também ndo ha
compensacéo financeira relacionada a sua participagdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela

sera absorvida pelo orgamento da pesquisa.

Assinando este termo, vocé nao estara desistindo de nenhum dos seus direitos, como compensagao
pela perda de ganhos, invalidez ou desconforto. Além do mais, vocé ndo estara livrando o investigador
de suas responsabilidades legais e profissionais, no evento de ocorrer uma situacdo que lhe traga
prejuizo. Qualquer informagédo relacionada a este projeto e a seu respeito (histdrico, exames) sera
mantida em sigilo e somente pessoal autorizado tera acesso a ela. Os dados referentes a vocé serdo
arquivados junto ao de outros participantes, de forma que néo se possa identificar seu nome ou outro
registro pessoal. Os resultados deste estudo poderdo ser publicados, porém sua identidade nédo sera
revelada.

3. Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram lidas

»

para mim, descrevendo o estudo ” Estudo sobre o efeito de técnicas preventivas na
incidéncia de lesdes esofageanas apds ablacdo do atrio esquerdo para tratamento de
Fibrilagdo Atrial.” Eu discuti com o Dr. Mauricio Scanavacca/ Dra Barbara Oliveira sobre a
minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propositos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar
quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o0 mesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento

neste Servigo.

Assinatura do paciente/representante legal Data [

Assinatura da testemunha Data [/ [/

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de

deficiéncia auditiva ou visual.

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

paciente ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /


mailto:cappesq@hcnet.usp.br

9 Apéndices

APENDICE C - Formulario de Dados

“Estudo sobre o efeito de técnicas preventivas na incidéncia de les6es esofageanas

apos ablagao do atrio esquerdo para tratamento de Fibrilagdao Atrial”

Ficha n°® Data: / /

Protocolo: ( ) Baixa energia ( ) Termdmetro esofagico ( ) Baldo esofagico
Nome: RG:

Telefone: Idade: DN: / /
Sexo:( )Fem ( )Masc Peso: Kg Altura: m

HISTORIA CLINICA:

Sintomas: () palpitagbes ( ) dispnéia aos esfor¢cos () dor tordcica ( ) sincopes
() edema periférico ( ) fadiga ( ) mal-estar ( )tonturas ( ) nenhum

Inicio dos sintomas: ( )<2lano ( )<5anos ( )<1l0anos ( )>10anos
Apresentacdo da FA: () Paroxistica ( ) Persistente ( ) Permanente

Historia de FLA prévio: ( )ndo () sim CHADS: CHADSVASC:

Antiarritmicos atuais: ( ) Beta-bloqueador ( ) Antagonista do céalcio ( ) Propafenona
() Sotalol () Amiodarona

Antiarritmicos prévios: ( ) Beta-bloqueador ( ) Antagonista do calcio ( )
Propafenona () Sotalol ( ) Amiodarona

Cardioverséo elétrica prévia: ( )sim ( )nao

Outra medicagdes atuais: () IECA ( )BRA ( ) Estatina ( ) Hipoglicemiantes
( )Warfarina ( ) Rivaroxaban ( ) Apixaban ( ) Dabigatrana ( ) Levotiroxina
Antecedentes patolégicos: ( ) HAS ( )DM ( ) Dislipidemia ( )ICO ( )ICC
() AVC prévio ( ) Hipotiroidismo () Hipertiroidismo ( ) Alergia:

ETE PRE-ABLACAO:
Data: / /
VE (S/D): / mm S/P: / FEVE: AE: mm Ao: mm

Contraste espontaneo: ( ) ndo ( )sim Trombos:( )nédo ( )sim

Observagéo:

EXAMES LABORATORIAIS PRE-ABLACAO:
Leucograma: PCR: BNP:



9 Apéndices

EDA PRE-ABLACAO:
Alteracdo mucosa esofagica: ( ) ndo ( ) sim

Qual: ( )eritema ( ) necrose/llcera Dimenséao da leséo:

Distancia endocardio AE-mucosa esofagica: mm
Alteracdo mediastino: ( ) ndo ( ) sim

Qual: () colecdo ( ) adenomegalia

ABLACAO:

Data: / / NUmero do EEF:
Médico operador:
Ritmo inicial: ( ) Sinusal ( )FA ( )TA ( )FLA
Tempodeexame:  min TempodeRx: _ min

TCA: / / / / /

Veias desconectadas: ( ) VPSE ( )VPIE ( )VPSD ( )VPID
Veias modificadas: ( ) VPSE ( )VPIE ( )VPSD ( )VPID
Bloqueiodo ICT:( )ndo ( )sim DP:__ ms

Outros locais de aplicacdo: ( ) PPAE ( )TetoAE ( )IM ( )SC
() Septo interatrial ( ) VCS ( ) Ligamento de Marshal

CVE:( )nédo ( )sim Quando:( )inicio ( )durante ( ) ap6s procedimento
Ritmo final: () Sinusal ( ) Juncional ( )FA ( )TA ( )FLA
Testes: () adenosina ( ) isoprenalina

Complicagbes: ( ) Hematoma inguinal ( ) Tamponamento cardiaco ( ) outras:
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MONITORIZAGAO ESOFAGICA:

Temp esofégica inicial: °C
VSPE
POST ANT
ARF Temp Potencia | Temp ARF Ant | Temp Potencia | Temp
Post Cateter Esb6fago Cateter Esb6fago
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VPIE
POST ANT
ARF Temp Potencia | Temp ARF Ant | Temp Potencia | Temp
Post Cateter Esb6fago Cateter Esb6fago
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VPSD
POST ANT
ARF Temp Potencia | Temp ARF Ant | Temp Potencia | Temp
Post Cateter Esb6fago Cateter Esb6fago
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VPID
POST ANT
ARF Temp Potencia | Temp ARF Ant | Temp Potencia | Temp
Post Cateter Esb6fago Cateter Esb6fago
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SINTOMAS DIGESTIVOS 24H APOS ABLACAO:
( )Pirose ( ) Dor toracica () Regurgitagéo

() Distensdo abdominal (empachamento)

EXAMES LABORATORIAIS POS-ABLACAO:
Leucograma: PCR: BNP:

EDA POS-ABLACAO: Data: I

Alteracdo mucosa esofagica: ( ) ndo ( ) sim

Qual: ( )eritema ( ) necrosel/llcera Dimenséo da leséo:

Distancia endocardio AE-mucosa esofagica: mm
Alteracdo mediastino: () ndo ( ) sim

Qual: () colecdo ( ) adenomegalia

2° EDA POS-ABLACAO: Data: I

Alteracéo mucosa esofagica: ( ) ndo ( ) sim

Qual: ( )eritema ( ) necrosel/llcera Dimenséo da leséo:

Distancia endocardio AE-mucosa esofagica: mm
Alteracdo mediastino: () ndo ( ) sim

Qual: () colecdo ( ) adenomegalia

3° EDA POS-ABLACAO: Data: I

Alterac@o mucosa esofagica: ( ) ndo ( ) sim

Qual: ( )eritema ( ) necrosel/llcera Dimenséo da lesdo:

Distancia endocardio AE-mucosa esofagica: mm
Alteracdo mediastino: () ndo ( ) sim

Qual: () colecdo ( ) adenomegalia

SEGUIMENTO:
Recorréncia: ( )ndo ( )TA ( )FA ( )FLA

Tempo para recorréncia: ( )1 més ( )3 meses ( )6meses ( )1ano(

)>1ano



