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Resumo

Sampaio SMV. Acuracia do gravador de eventos do marcapasso cardiaco
artificial versus Holter de 72hs na deteccdo de arritmias ventriculares
sintomaticas e assintomaticas [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de S&o Paulo; 2015.

s

O sistema Holter € considerado padrdo ouro para deteccdo de arritmias
cardiacas, possibilitando o seu diagndstico e sua relagdo com os sintomas
do paciente. As novas geragcdes de marcapassos (MP) detectam e
registram eletrogramas intracavitarios e poderiam dispensar o Holter no
seguimento dos pacientes. Os diferentes MP dispdem de algoritmos de
deteccdo de arritmias ventriculares (AV) que variam de acordo com o
modelo e sua correlagdo diagndstica com Holter, foi pouco estudada. O
objetivo desse estudo foi avaliar 1. a correlagéo entre 0 monitor de eventos
dos MP e do Holter na deteccdo de AV e 2. a concordancia das AV
detectadas nos dois sistemas. Foram estudados129 pacientes portadores
de MP com funcéo de detecgéo de arritmias, com idade média de 68,6+19.1
anos (entre 19 e 94), 54,8% do sexo feminino. Os pacientes foram
submetidos a monitorizacdo com Holter por 72 horas. Assim gue o sistema
foi ligado, os contadores de eventos dos marcapassos, foram reiniciados e
os relégios sincronizados, para que ambos 0s sistemas detectassem 0s
eventos simultaneamente. Os MP foram programados para deteccao de
eventos com o menor valor de frequéncia ventricular (FV) e o menor
namero de batimentos sequenciais (BT) possiveis. Depois de 72 horas, 0s
sistemas Holter foram retirados e os registros analisados, assim como 0s
registros simultaneos dos gravadores dos MP. Foram qualificados como
eventos arritmicos no Holter e MP, respectivamente: EV isoladas e “PVC”;
extrassistoles em pares e “couplets”; TVNS (>3BT) e “triplets”(3BT), “runs”(3
a 8 ou >8 BT) e “HVR” (3 ou 4 BT). As correlagdes de Spearman foram
utilizadas para avaliar se 0 marcapasso acompanha a deteccdo dos
parametros do Holter. Os coeficientes de correlacdo intraclasse, e 0s
respectivos intervalos com 95% de confianga, foram calculados para avaliar
as concordancias entre os parametros equivalentes do marcapasso e do

Holter. Também foram calculados os coeficientes Kappa para avaliar a
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concordancia na deteccdo de > 10 “PVC”/h com > 10 EV/h. Resultados: Os
monitores dos marcapassos subestimaram o Holter. Os registros de “PVC”,
“triplet” e “HVR” por TVNS apresentaram correlagbes positivas em relacao
aos parametros do Holter, sendo a mais alta aquela entre “PVC” e EV
(r=0,501). Porém, a concordancia entre os tipos de arritmias detectadas foi
baixa (CCl< 0,5), excecéao feita a concordancia de “triplet” com TVNS de
trés batimentos (CCI=0.984). A concordancia na deteccdo de mais de 10
PVC/h e mais de 10 EV/h foi moderada (kappa= 0,483), embora para os
MP da Medtronic, o coeficiente de concordancia foi alto (kappa=0.877).
Para os MP com algoritmo de deteccdo de sequéncias de trés batimentos
com FV menor que 140bpm (<140/3), a correlacdo entre HVR e TVNS foi
expressiva (r = 1), sendo a concordancia entre esses parametros também
bastante alta (CCI = 0,800). Conclusdes: A correlacdo e a concordancia na
deteccdo de AV registradas nos MP e no Holter foram inconsistentes.
Padronizacdo dos algoritmos de deteccdo de AV, semelhantes aos do
sistema Holter, € necessaria para que 0s pacientes portadores de
dispositivos implantaveis possam se beneficiar dessa funcdo para

seguimento clinico e estratificacdo de risco.

Descritores: Arritmia; Taquicardia ventricular; Holter; Monitorizacao;

eletrocardiogréafico; Marcapasso; Algoritmo; Extrassistoles.
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Abstract

Sampaio SMV. Accuracy of the artificial pacemakers monitoring system versus
72h Holter in the detection of symptomatic and asymptomatic ventricular
arrhythmias [thesis]. S&do Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o
Paulo”; 2015.

The Holter monitoring is considered the gold standard method for detection of
cardiac arrhythmias, enabling its diagnosis and its correlation with the patient's
symptoms. New generations of artificial pacemakers can detect and record
intracavitary electrograms and, theoretically, could discard the Holter during the
follow-up of the patients. Pacemakers have different ventricular arrhythmias
(VA) detection algorithms, varying according to the model. Their diagnosis
capacity comparing to Holter monitoring has been poorly studied. The aim of
this study was to evaluate 1. the correlation between the event monitor of the
pacemaker and the Holter in VA detection and 2. the agreement between the
VA detected in both systems. We studied 129 patients with implanted
pacemakers, which had arrhythmia detection function, mean age of 68.6 + 19.1
years (19 to 94), 54.8% female. The patients underwent Holter monitoring for 72
hours. Once the system was connected, event counters of pacemakers were
reset and the clocks synchronized, so that both systems could detect the
arrhythmic events simultaneously. The pacemakers were programmed to detect
events with the lowest ventricular rate and lowest number of sequential beats
allowed for each model. After 72 hours, Holter systems were removed and the
records analyzed, as well as the simultaneous records of the pacemakers.
Were considered as arrhythmic events: PVC isolated (in the pacemaker
described as "PVC"); premature beats in pairs (pacemaker described as
"couplets"); NSVT (pacemaker described as "triplets"- 3beats, "runs"- 4 to 8 or >
8 beats and "HVR"- 3 to 4 beats). Spearman rank correlations were used to
assess whether the pacemaker and Holter identified the same parameters. The
intraclass correlation coefficients and the respective intervals with 95%
confidence were calculated to evaluate the concordance between the
equivalent parameters of the pacemaker and Holter. Kappa coefficients were
calculated to assess the agreement in the detection of > 10 PVC/h by the
pacemakers and by the Holter. Results: The pacemakers underestimated the
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arrhythmias detection of Holter. Records of "PVC", "triplet" and "HVR" by NSVT
showed positive correlations with the Holter parameters, and the highest one
was among "PVC" and EV (r = 0.501). The agreement between the types of
arrhythmias detected was quite low (CCIl <0.5), except for "triplet" detected by
pacemakers and three beats NSVT by Holter (ICC = 0.984). The correlation
detection for more than 10 PVC /h was moderate (kappa = 0.483), except for
Medtronic pacemakers (kappa=0.877). When the pacemaker was programmed
to detect sequences of three beats with heart rate lower than 140bpm (<140/3),
the correlation between HVR and NSVT was perfect (r = 1) and the agreement
between these parameters was also quite high (ICC = 0.800). Conclusions:
The correlation and agreement between pacemakers and Holter monitoring in
the detection of VA were not consistent. A standardization of the pacemakers’
detection algorithms is necessary before using this function for clinical follow-up
and risk stratification of the patients.

Descriptors: Arrhythmia; Ventricular tachycardia; Electrocardiography; Holter;
monitoring; Pacemaker; Algorithm; Ectopic beats.
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1.1. Arritmias cardiacas

As arritmias cardiacas s&o marcadores de risco de mortalidade
cardiovascular. Quando se comparam pacientes com a mesma fracdo de
ejecdo, a mortalidade € significativamente maior naqueles com altas
densidades de arritmias ventriculares®. Além da presenca, a complexidade das
arritmias ventriculares é um importante parametro a ser considerado, pois a
ocorréncia de no minimo trés extrassistoles ventriculares agrupadas (EV) e
com duracdo de menos de 30 segundos, ao que se denomina taquicardia
ventricular ndo sustentada (TVNS), aumenta cerca de duas vezes e meia a
chance de morte subita, independente da densidade das mesmas® A
ocorréncia de taquicardia ventricular, mesmo na auséncia de patologia
cardiaca, é considerada um indicador independente de risco®*. Neste sentido,

a analise das arritmias ventriculares, é util na estratificacdo de risco de

cardiopatias de diversas etiologias *”.

1.2. Sistema Holter de monitorizacéo eletrocardiografica ambulatorial

A monitorizagdo ambulatorial com Holter de 24h, é considerada o
meétodo padrdo ouro na metodologia ndo invasiva para deteccdo de arritmias
cardiacas ®'”. Sabe-se que identificar e documentar por métodos n&o invasivos
a ocorréncia de arritmias e sua correlacdo com os sintomas dos pacientes é
extremamente util para estratificacdo de risco e para instituicdo do tratamento

adequado 8.
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1.3. Eletrograma intracardiaco

Define-se como eletrograma intracardiaco ou intracavitario o registro da
atividade elétrica das varias camaras do corag¢ao, por meio de cabos-eletrodos
utilizados por sistemas de estimulacéo artificial’®?°. Tais registros podem ser
impressos ou mesmo armazenados na memdria do programador ou em um

pen-drive para analise posterior 2'.

O filtro dos circuitos dos dispositivos
cardiacos eletronicos implantaveis (DCEI), aplicados aos sinais intracardiacos,
€ diferente daqueles usados no tracado do eletrocardiograma (ECG) de
superficie, porque esses sao sempre mais eficientes, na busca de reducao de
ruidos e interferéncias indesejados. Estes registros elétricos, descrevem a
atividade elétrica dos tecidos adjacentes ao cabo-eletrodo. Em algumas
situacdes, € possivel também registrar sinais, cuja origem é distante do cabo-
eletrodo (cross-sense). Os sinais proximos do cabo-eletrodo, sdo chamados de
“near field”, enquanto os sinais distantes do cabo-eletrodo, sdo chamados de
“far field”. Por exemplo, um cabo-eletrodo posicionado no ventriculo, pode
registrar um sinal originado do proprio ventriculo (“near field”), como também

de uma atividade ocorrida nos atrios (“far field”). 2%

Os tracados que registram a atividade entre dois polos intracardiacos,
sdo chamados de eletrogramas bipolares (quando, o polo negativo é
representado pela ponta e o positivo pelo anel do cabo-eletrodo), enquanto os
registros feitos entre a ponta do cabo-eletrodo e a carcaga do dispositivo
implantado sdo chamados de unipolares. Nos dispositivos implantaveis, a
polaridade do tragado armazenado € programavel (uni ou bipolar). A amplitude

do sinal registrado, depende da proximidade do cabo-eletrodo com o tecido que
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originou o sinal. Por exemplo, eletrogramas de locais entre cavidades
adjacentes como as valvulas mitral e tricispide podem registrar potenciais

atriais e ventriculares simultaneamente 2"%2,

1.4. Sistema excito-condutor

O funcionamento do sistema excito-condutor do coragdo, €
extremamente complexo e susceptivel a falhas. A doenga do nd sinusal, os
bloqueios atrioventriculares, a necessidade do uso de farmacos antiarritmicos e
mecanismos reflexos autondmicos moduladores, podem gerar reducao
importante da frequéncia cardiaca que, nos casos mais graves, acompanha
sintomas como fadiga, pré-sincope e sincope. Uma das alternativas
terapéuticas utilizadas para enfrentar essas situagdes € o implante de

marcapasso cardiaco artificial 224,

Os sistemas de marcapasso cardiaco artificial, tém por finalidade
principal restaurar, por meio de estimulacdo elétrica, as funcbes

cardiovasculares perdidas pelas alteracdes do sistema excito-condutor 2.

1.5. Marcapassos implantaveis

Os atuais sistemas implantaveis oferecem maior qualidade de vida aos
pacientes, devido a existéncia de algoritmos matematicos que visam a
mimetizar o comportamento fisiolégico do coragdo, com programagdes

individualizadas %°.
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As novas geragdes de marcapassos ainda oferecem a possibilidade de
informar os eventos arritmicos do paciente por meio do registro do eletrograma
intracavitario (mostrando seu inicio, término, duragéo, data da ocorréncia e os
chamados “canais de marcas” — indicadores graficos que auxiliam a interpretar
as arritmias armazenadas e eventuais disfungdes do gerador e dos cabos-
eletrodos implantados). Eles dispéem de histogramas de frequéncia (quadros,
graficos e tabelas de longa duragdo, com mais de 240 dias de registro
continuos) e de contadores numéricos, agora, mais aperfeigoados, que nao

% Além disso, nos

comprometem a longevidade do gerador implantado
marcapassos atuais, varias fungdes diagndsticas e terapéuticas sdo ativadas

automaticamente, logo ap6s o implante .

Os sistemas detectam, registram e disponibilizam a impressao dos
eventos arritmicos, os chamados tracados endocavitarios (EGM). Na deteccéo
de arritmias ventriculares, a incidéncia de falsos positivos € menos frequente,
pois o circuito dos atuais geradores se adapta automaticamente a amplitude do
sinal intrinseco do paciente, diminuindo os fendmenos de “oversensing”
(sensibilidade aumentada) e “undersensing” (sensibilidade diminuida). Assim,
interferéncias externas sao menos frequentemente observadas, que nos
geradores mais antigos 2529 O critério de frequéncia a partir do qual se deve
realizar o registro da arritmia, pode ser programado dentro de determinados

limites.

Alguns autores citam o conceito de "marcapasso inteligente" para
descrever estes aparelhos capacitados para armazenar informagdes mais

precisas como telemetria eletrocardiografica, marcadores e contadores de
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eventos, além do armazenamento de eletrocardiogramas. Este conjunto de
recursos permite a monitoracdo diagnostica constante e consequente

aperfeicoamento da conduta terapéutica.

Frente a relevancia clinica da ocorréncia de arritmias ventriculares,
sintomaticas ou ndo, aliada a oportunidade diagndstica oferecida pelos atuais
sistemas de marcapassos implantaveis, torna-se importante avaliar a
confiabilidade da detecg¢ao e do registro de arritmias por meio desse método de

monitorizagao.

A escassez de estudos que avaliam a qualidade do registro de arritmias
ventriculares pelo detector de eventos dos diversos sistemas de marcapasso e
a necessidade de comprovagcao da confiabilidade dos registros, é de
fundamental importancia para consolidar a utilidade desta ferramenta no
acompanhamento em longo prazo, de pacientes cardiopatas portadores de

marcapasso cardiaco artificial >°.

Portanto, essa pesquisa pretende avaliar, em portadores de
marcapasso, se o gravador de eventos do dispositivo, poderia substituir o
Holter na deteccdo das arritmias cardiacas, facilitando o acompanhamento e
reduzindo custos dos pacientes com exames complementares, além de

garantir-lhes o diagnéstico precoce e adequado.
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Identificar se h&a correlacdo entre o monitor de eventos do marcapasso
e a monitorizacdo ambulatorial com Holter, na deteccdo dos diversos tipos de
arritmias ventriculares e se ha concordancia entre o tipo de arritmia detectada

no gravador do marcapasso e as registradas no Holter ambulatorial.



3. Material e Métodos
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Trata-se de um estudo observacional de carater transversal, analitico e

comparativo.

3.1 Causuistica

Entre agosto de 2011, e dezembro de 2013, foram avaliados pacientes
com idade entre 19 e 94 anos, todos portadores de marcapasso definitivo de
camara dupla, monocamara ventricular ou cardioversor desfibrilador
implantavel, independente da etiologia que motivou o implante, cujos modelos
continham algoritmos de deteccdo de arritmias ventriculares. O calculo
amostral identificou um namero minimo de 71 pacientes, para a adequada

confiabilidade do resultado.

Foram selecionados 155 pacientes, procedentes de dois centros:
“Hospital do Coragao de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes” e da

“Cardioritmo Eletrofisiologia e Marcapasso LTDA”.

Os procedimentos cirdrgicos para implante ou troca do marcapasso
definitivo, foram realizados em sua grande maioria no Hospital de Messejana,
conforme as rotinas preconizadas do servico, consoantes as diretrizes de DCEI

da Sociedade Brasileira de Cardiologia.

3.1.1 Primeira etapa - selecao de pacientes

Foi realizada uma consulta médica previamente a inclusdo do paciente,

cuja funcéo era informa-lo sobre os objetivos e desenho do estudo e avaliar



Materiais e Métodos 11

sua elegibilidade. Ap6s todos os esclarecimentos e obtencdo do seu

consentimento livre, 0 marcapasso era programado para a coleta dos dados.

Critérios de inclusao

Pacientes com idade igual ou maior que 18 anos.

Portadores de marcapasso ha mais de trés meses, por qualquer

etiologia.
Dispositivo contendo detector de arritmias ventriculares.

O dispositivo deve estar normo-funcionante (sem falhas de
sensibilidade ou comando).

Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Critérios de exclusao

Menores de 18 anos.
Mau funcionamento do marcapasso.

Residentes fora da cidade de Fortaleza, que ndo pudessem

permanecer por 72 horas com o Holter.

Marcapassos antigos, sem a funcéo de registro de eletrograma

intracavitario.

Avaliagao inicial

Na avaliacdo inicial, foi preenchido um banco de dados, com a

identificagdo dos pacientes e informacdes sobre suas caracteristicas clinicas,

como sintomas possivelmente atribuiveis a arritmias (sincope, pré-sincope,
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tontura, palpitacdo), comorbidades, classe funcional (dispneia ou intolerancia
aos esforcos) e antecedentes pessoais e hereditarios. Os pacientes foram
submetidos ao registro de um eletrocardiograma de repouso, com 12

derivacoes.

Avaliacao e programacao dos marcapassos

Inicialmente (primeira visita), foi realizada uma avaliagéo eletronica do
marcapasso e confirmagcdo do seu normo-funcionamento. Apds, coleta
cuidadosa dos dados armazenados nos dispositivos e impressao dos registros,

os contadores de eventos foram apagados e reiniciados.

Todos os marcapassos foram programados com sensibilidade bipolar
em atrio e ventriculo. Os limites de deteccdo da frequéncia e numero de
batimentos das taquicardias foram mantidos inicialmente, com o valor nominal
de fabrica. Houve necessidade de reprogramacédo do limite de deteccdo da
frequéncia cardiaca (FC) e do numero de batimentos, apés a analise dos
primeiros 30 resultados, devido ao numero muito inferior de registros de
taquicardias pelo contador de eletrograma intracavitario (EGM) do marcapasso
quando comparado ao Holter convencional. A programacgao dos diversos tipos
de dispositivos foi individualizada de acordo com os menores limites de
deteccdo de frequéncia e numero de batimentos que cada modelo de
marcapasso permitia, para tornar as aquisi¢des semelhantes as do detector do

Holter.
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Na segunda visita, o sistema Holter foi instalado para analise de 72h de

gravagao e os contadores do marcapasso também reiniciados.

Na terceira visita, dia da retirada do sistema Holter, era realizada nova
interrogacao e coleta de dados dos contadores de eventos dos marcapassos.
As informacgbes relativas a gravacdo do primeiro Holter de 72h, eram
armazenadas numa planilha eletrénica, assim como os dados dos eletrogramas

intracavitarios das mesmas 72h, adquiridos pelo dispositivo implantado.

3.1.2 Segunda etapa

Na segunda avaliagdo, realizada um més apds a primeira, 0s
contadores de eventos dos marcapassos foram novamente apagados e o

equipamento de Holter de 72 horas, instalado.

3.1.3 Terceira etapa

A terceira e ultima visita, era realizada trés dias, depois da segunda,
quando foi retirado o sistema Holter e feita nova coleta dos registros
eletrocardiograficos detectados pelo gravador de eventos do marcapasso
durante as 72 horas de gravagédo do Holter. Assim como na fase anterior, 0s
tracados de ambos os sistemas foram analisados e guardados no banco de

dados.
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3.1.4 Quarta etapa

Os dados armazenados no banco, foram submetidos a analise
estatistica. Durante o periodo de execug¢ao do estudo, foram excluidos os
pacientes que ndo compareceram a uma das trés visitas programadas e
aqueles nos quais houve falha na gravagdo do Holter de 72 horas. A condigéo
clinica de todos os pacientes era considerada estavel, permitindo o

acompanhamento ambulatorial.

3.2 Aspectos éticos

Esse estudo foi submetido e aprovado pela Comissdo Cientifica do
INCor/HCFMUSP e pela Comissdo de Etica para a Andlise de Projetos de

Pesquisa (CAPPesq) da Diretoria Clinica do HCFMUSP (Anexos |, 1l e 1lI).

Todos os pacientes selecionados, depois de receberem explicacbes
sobre o propdésito do estudo, os riscos envolvidos e depois de saber que sua
participacdo era voluntaria e poderia ser interrompida a qualquer momento,

deram o consentimento formal para participar do protocolo de pesquisa.

Finalmente, foi entregue um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) em duas vias, sendo que uma ficou em poder do paciente
e a outra via, assinada pelo paciente ou representante legal, ficou em poder do

investigador, para registro junto ao comité de ética do hospital.
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3.3 Confidencialidade do paciente

Todas as informacdes e dados obtidos referentes aos pacientes e
suas participagdes neste estudo investigativo, foram consideradas
confidenciais. Somente pessoas autorizadas pelo investigador, tiveram acesso
aos arquivos. Todos os dados utilizados na analise e no relatério desta

investigacdo permaneceram sem identificacdo dos homes dos pacientes.

34 Analise de beneficios e riscos

Beneficio potencial- O melhor entendimento de como 0s marcapassos

atuais identificam e registram os dados referentes as arritmias ventriculares &
de grande valia ao clinico cardiologista, que pode, desta maneira, melhorar os

seus recursos diagnaosticos e terapéuticos.

Riscos possiveis- Os pacientes, que participaram deste estudo, ndo

7

estiveram sujeitos a riscos. O estudo € observacional e ndo ha intervencao

além daquela determinada pela prética clinica usual.

3.5 Descrigao dos marcapassos

Foram utilizados geradores de marcapasso de camara dupla (que
atuam no atrio e ventriculo direito), de acordo com a indicacdo de cada
paciente, com capacidade de identificacdo de episddios de EV, TVS, TVNS e

armazenamento desses dados.
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Os pacientes receberam geradores dupla-camara das empresas

Biotronik, Medtronic e St jude Medical.

Os modelos utilizados foram:

a. Philos Il DR-T (18 pts),Cylos DR-T (5 pts), Entovis DR-T (48
pts), e Evia DR-T (1 pt) - fabricante Biotronik;

b. Zephyr XL DR (9 pts) e Accent DR (26 pts) - fabricante St.
Jude Medical;

C. Adapta ADDR (21 pts) e EnPulse DR (1 pt) - fabricante
Medtronic.

Na eventualidade de ocorréncia de algum problema técnico que
comprometesse a gravagcao do Holter, as informacdes registradas no marca-
passo naquele periodo eram apagadas e o exame era repetido. O sistema de
monitorizacdo do dispositivo implantavel, era reiniciado apds a instalacdo do
Holter, para que os dados dos dois métodos sempre fossem registrados

simultaneamente.

3.6 Metodologia de programacgao e avaliagao

O cronograma das avaliacbes obedeceu as etapas do estudo ja
descritas. Todos os dados foram transcritos em um formulario especifico para

este objetivo.

Os tragcados do monitor do marcapasso eram definidos como
verdadeiros e falsos, ap0s andlise criteriosa. Estes tracados foram analisados

por um Unico observador e avaliados por um técnico da empresa fabricante do
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dispositivo implantavel. Em caso de davidas, os tracados eram enviados para a
empresa, com a finalidade de serem analisados por outro técnico e outro
especialista médico. Caso ndo houvesse consenso, o tracado era considerado

como indefinido e ndo descartado da analise.

O médico que analisou os tracados do Holter (também Unico
observador), nédo teve acesso aos dados do registro do marcapasso e vice-
versa. Assim, houve a condicdo cega, quanto a avaliacdo dos eventos, pelos
meédicos investigadores e, somente apos a finalizacdo da coleta e analise dos

dados, ambos tiveram acesso aos mesmos.

Todos os dados disponiveis nos marcapassos cardiacos implantaveis
foram registrados automaticamente, com a data e horario em que os eventos
clinicos ocorreram. Para isso, o dispositivo conta com um relégio em tempo
real. Este reldgio é sincronizado com o mesmo horario do programador. Toda
acado de alterar qualquer parametro no marcapasso, implica na transmisséo
simultanea, da data e horario do programador para o0 marcapasso. Todas as
datas e horérios presentes no programador, foram corretamente ajustados, em

todas as etapas do estudo, aos horéarios do sistema Holter ambulatorial.

3.6.1  Primeira Avaliagao

Os marcapassos definitivos de dupla camara, foram programados em
modo de estimulacdo sequencial atrioventricular (AV) com frequéncia basica,

entre 60 e 80 pulsos por minuto (ppm) e maxima entre 100 a 130 ppm.
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Nos pacientes com doenca do no sinusal (DNS) e incompeténcia
cronotropica, o sensor de resposta da FC foi ativado e ajustado de acordo com
as necessidades de cada paciente. Sempre que possivel, procurou-se manter a
conducdo AV espontanea, individualizando-se o intervalo AV e acionando-se

os algoritmos existentes em cada dispositivo para esta finalidade.

Na sequéncia, foram realizados todos os testes para determinacao dos
limiares de estimulacéo; as amplitudes dos potenciais intra-cardiacos (ondas P
e R); além da impedancia intra-cardiaca crénica dos cabos-eletrodos. Esses
dados séo de grande importancia na avaliacao geral da integridade do sistema,

incluindo o gerador e os cabos-eletrodos.

3.6.1.1 Energia de estimulagao

O teste de limiar de comando, foi realizado usando uma duragdo de
pulso de 0,4 ms. Para padronizar as programacdes, adotamos 0 seguinte
critério: na programacao final, o limiar de comando medido, foi multiplicado por
dois (metodologia sugerida pelos fabricantes), evitando-se amplitude menor
que 2,4 V (por questdes de seguranga), quando a opcao de auto avaliagdo dos
limiares de estimulacdo (funcdo denominada de auto-captura), estivesse
desligada. Este critério aplicou-se para as duas camaras. A polaridade de

estimulacéo (“pace”) foi programada em unipolar, em todos 0os marcapassos.
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3.6.1.2 Sensibilidade

Visando padronizar as programac¢fes, adotamos o0 seguinte critério:
dividimos a menor amplitude do sinal intracardiaco por dois e programamos o
marcapasso com esse valor aproximado, entretanto nao inferior a 0.5 mV
(limites considerados de seguranca pelos fabricantes). Com relacdo a
polaridade da sensibilidade, tanto atrial como ventricular, optamos pela funcao
sensor bipolar nos dois canais, considerada muito segura no quesito inibicdes

por ruidos e interferéncias.

3.6.1.3 Frequéncia basica

A frequéncia de estimulacdo do marcapasso na auséncia de ritmo
espontaneo do paciente, foi programada a critério médico conforme a sua
necessidade. O acionamento do sensor foi realizado em pacientes com
bradicardia sinusal e incompeténcia cronotropica. O intervalo AV foi
individualizado com manutencdo da conducdo AV espontanea, sempre que
possivel (mantendo a fisiologia cardiovascular). A programacédo dos periodos
refratarios, no canal ventricular e sensibilidade dos complexos de outras

camaras, foram ajustados quando era possivel essa programacao.

3.6.2 Segunda avaliagao

O gravador interno do marcapasso era interrogado e 0s eventuais

BN

episodios registrados eram impressos. Os dados referentes a gravacao do
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ritmo no periodo, eram encaminhados para analise. Os dados dos contadores
estatisticos eram, apos impressos, anotados no formulario, banco de dados e

em seguida apagados, sendo os contadores reiniciados.

3.6.3 Terceira avaliagao

Os pacientes retornavam para 0s seguintes procedimentos:

» Interrogacdo dos dados do gerador do marcapasso; impressao;
anotacdo em formulario e banco de dados do estudo, e envio dos dados do

gravador do marcapasso para analise dos tracados;

» Envio do registro obtido pelo Holter para o pesquisador
responsavel pela analise e posterior inclusdo desses dados, em formulario
clinico especifico, para posterior comparacao com os resultados dos registros

dos marcapassos.

Apbs o término do periodo de coleta dos dados, foi realizada a andlise
do registro de arritmias ventriculares (EV; pares de extra-sistoles ventriculares

e TVNS).

Apols a coleta dos tracados do Holter de 72h, esses dados foram
enviados para analise estatistica e comparacdo com os EGM dos

marcapassos.
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3.7 Deteccao de arritmias pelo sistema Holter

O gravador de Holter ambulatorial utilizado, foi o modelo “Cardio
Seven”, com capacidade de registrar o eletrocardiograma do paciente por até
sete dias. Quanto maior o periodo de monitorizagdo, maiores sao as
possibilidades de registro de eventos. Para obtermos dados por mais tempo, 0
sistema foi programado para gravar o eletrocardiograma por 72 horas, pois
nesse periodo, haveria maior possibilidade de ocorréncia de arritmias que em
24 horas, e maior facilidade de permanéncia dos pacientes, do que a

monitorizacéo de sete dias.

A andlise dos tracados eletrocardiogréaficos do Holter de 72h, foi feita
por meio do sistema da “Cardios”, com os sofwares “Cardiosmart” e “Pace”

associados.

O gravador “Cardio Seven” grava os sinais eletrocardiograficos com
distribuicdo dos dados em periodos de 24 horas, apresentando as seguintes
caracteristicas: - aquisicdo de sinal de 800 pontos por segundo, com
processamento em tempo real (DSP); - circuito de deteccdo de marcapasso; -

reldgio interno incorporado.

3.7.1 Metodologia de analise do sistema Holter

Para analise seletiva dos tracados de portadores de marcapasso

artificial definitivo, este sistema cria um banco dos artefatos elétricos dos
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marcapassos (espiculas atriais e ventriculares); e possibilita a definicdo, por
parte do operador, das caracteristicas do marcapasso (se atrial, ventricular ou

dupla-camara) e dos intervalos entre as espiculas.
Esse software tem capacidade de:

1. Deteccao da espicula de marcapasso pelos gravadores por meio de

circuitos especificos;

2. Criacdo de um banco de dados de espiculas atriais e ventriculares do

marcapasso,

3. Consolidacdo desse banco de dados com o banco de dados dos QRS

da gravacao do Holter convencional.

Uma vez configurado o médulo marcapasso, abre-se uma janela de
limites de intervalos, onde se configuram os intervalos minimos e
maximos entre as espicula atrial e as ondas R; espicula ventricular e
ondas R; espicula atrial e espicula ventricular, além do recurso de
similaridade da forma de captura ventricular que garante a identificacéo
de avaliagdo da similaridade da forma do QRS, deflagrado pelo

marcapasso.

Taquicardias

O sistema separa aqueles episodios del00 bpm ou intervalos de 600

ms entre 0s complexos para analise do especialista.
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Apo6s avaliagdo morfologica inicial, o software diferencia os grupos
morfolégicos normal, ventricular, marcapasso (espiculas atriais, espiculas
ventriculares, batimentos normais precedidos de espicula atrial (denominados
de batimentos de fusdo e pseudo-fusdo) e capturas ventriculares, grupos
duvidosos e elimina os artefatos. Os softwares atuais, sdo capazes de mais de

90% de acuracia diagnéstica 1.

Arritmias ventriculares

Esse grupamento € identificado pelo software do Holter, ndo somente
pela frequéncia cardiaca atingida pelo episédio, mas também como uma
sequéncia de batimentos similares sequenciais e distintos dos batimentos

normais 32

A extra-sistole ventricular é caracterizada pela presenca de complexo
QRS precoce, de morfologia aberrante, com duracdo aumentada (superior a
120 ms), que precede a onda de repolarizacdo (denominada onda T) e oposta
a maior deflexdo do QRS, néo precedida de onda P (para diferenciar da extra-

sistole supraventricular).

As formas repetitivas ocorrem como extrassistoles em pares (dois
batimentos ectopicos consecutivos), ou salvas de trés ou mais batimentos com
frequéncia maior que 100 bpm (taquicardia ventricular). Esta podera se
apresentar de maneira nao sustentada (duragcao inferior a 30 segundos) ou

sustentada (superior a 30 segundos). O ritmo idioventricular acelerado (RIVA),
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uma salva de trés ou mais batimentos, diferencia-se da taquicardia ventricular,

pela frequéncia cardiaca, variando de 60 a 100bpm.

Em sendo assim, pode haver o falso reconhecimento de taquicardias
gue nao sao taquicardias de fato e sim ritmos idioventriculares acelerados. Em
situacdes de disturbio intermitente da conducdo intraventricular, as edicdes
autométicas do software podem reconhecer erroneamente ritmos ventriculares
como taquicardias e por isso, todos os tracados devem necessariamente,

passar pela revisdo cuidadosa do médico analista.

3.7.2. Deteccao de arritmias pelos marcapassos

Os critérios utilizados para deteccdo de arritmias ventriculares dos
marcapassos artificiais implantaveis, sdo determinados por cada fabricante,
mas passiveis de reprogramacédo. Depois do estudo piloto, quando observamos
que as arritmias identificadas ao Holter, eram na maioria subestimadas pelos
marcapassos, modificamos o nivel de deteccédo para o mais sensivel possivel
em cada tipo de dispositivo. As tabelas 1 e 2 descrevem os critérios iniciais do

fabricante e os critérios utilizados no estudo, respectivamente.
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Tabela 1l - Critérios de Deteccéo de Fabrica
MEDTRONIC FC Batimentos
230ms**
PVC* 180bpm 1 bat.
COUPLETS 180bpm 2 bat.
RUN 180bpm 3-5 bat.
HVR 180bpm 5 bat.
BIOTRONIK
250**-500ms
PVC* P( PVARP) — R > 300 ms*** 1 bat.
COUPLETS V sem A 2 bat.
RUN V sem A 4-8 e >8
HVR 160 ou 180bpm 50u8
ST JUDE
250ms**
PVC* P(PVARP) — R > 280ms *** 1 bat
COUPLETS V sem A 2-5 bat
RUN - -
HVR 175bpm >5hat.
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Tabela 2 - Critérios de Detecc¢édo aplicados apds reprogramacao

MEDTRONIC FC Batimentos
230ms**
PVC* 150bpm 1 bat
COUPLETS 150bpm 2 bat
RUN 150bpm 3-5 bat
HVR 150bpm 3 bat
BIOTRONIK
250**-500ms
PVC* P( PVARP) — R > 300 ms** 1 bat
COUPLETS V sem A 2 bat
RUN Vsem A 4-8 e >8
HVR 140 4
ST JUDE
280ms **
PVC* P(PVARP) — R > 280ms ***
COUPLETS V sem A 2 bat
RUN -
HVR 150 3bat

*PVC - todas as empresas usam o critério de auséncia de onda p.
**Intervalo minimo para detec¢do é limitado pelo periodo refratério ventricular (PRV) cujo valor nominal é

descrito na tabela acima: onde ndo é possivel identificar qualquer atividade intrinseca de p (A) precedente ao

QRS (V).

*** yma onda P for detectada em uma porc¢éo relativa do PVARP mas ndo segue uma onda R dentro de 230
ms (Medtronic), 280ms do evento atrial (St. Jude Medical) e 300 ms (Biotronik). O dispositivo Biotronik ndo

classifica EV com frequéncia abaixo de 500 ms.

3.7.3 Andlise estatistica

As caracteristicas dos pacientes e dos marcapassos foram descritas

para definir os mesmos. A idade foi descrita com medidas resumo (média,

desvio padrdo, mediana, minimo e maximo) e as caracteristicas clinicas

qualitativas com uso de frequéncias absolutas e relativas *.

Os eventos gravados, quais sejam, EV isolada, em pares e TVNS e

seus respectivos registros do marcapasso, foram descritos com uso de graficos
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e tabelas dos eventos registrados de todas as avaliacbes realizadas e,

posteriormente, para os pacientes com medidas semelhantes no Holter *.

As correlacdes de Spearman® , foram utilizadas para avaliar se o
contador de eventos do marcapasso, acompanha a deteccdo de eventos do
Holter. A correlacdo entre duas variaveis, medidas num mesmo individuo, &
calculada com o intuito de verificar se existe inter-relacionamento entre as
mesmas, ou seja, indica se duas varidveis acrescem ou diminuem

conjuntamente.

Além disso, foram calculados os coeficientes de correlacdo intraclasse
Kappa® e os respectivos intervalos com 95% de confianca, para avaliar as
concordancias entre os parametros equivalentes do marcapasso e do Holter.
O Kappa mede o grau de concordancia além do que seria esperado, téo
somente pelo acaso. Esta medida de concordancia tem como valor maximo o
ndmero 1, em que este valor 1, representa total concordancia e os valores

proximos e abaixo de 0, indicam nenhuma concordancia.

Um eventual valor de Kappa menor que zero, ou seja, negativo, sugere
gue a concordancia encontrada foi menor do que aquela esperada por acaso.

Sugere, portanto, discordancia.(Tabela 3).

Tabela 3 - Valores de Kappa e interpretacao dos niveis de concordancia.

Valores de Kappa Concordancia

<0 N&o ha concordancia
0-0.19 Pobre

0.20-0.39 Fraca

0.40-0.59 Moderada

0.60-0.79 Substancial
0.80-1.00 Quase perfeita
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Todas as anadlises foram realizadas para cada fabricante e segundo o
nivel de deteccdo do marcapasso. Os resultados foram ilustrados com uso do

diagrama de disperséo.

Os testes foram realizados considerando-se o nivel de significancia

estatistica de 5%.



4. Resultados
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41 Dados descritivos da populagao estudada

Foram estudados 129 pacientes, com idade média de 68,6+19.1 anos
(entre 19 e 94), sendo 54,8% do sexo feminino. A comorbidade predominante

foi HAS (47,2%).

A maioria dos pacientes (78.6%) foi submetida ao implante do
marcapasso no periodo de inclusdo no estudo. Os demais j& eram portadores

do dispositivo.

Os diagndsticos eletrocardiograficos que motivaram o implante foram:
bradicardia sinusal, BAVT, BAV do 2° grau, sindrome do QT longo e um

paciente por miocardiopatia hipertréfica.

As etiologias dos disturbios do sistema de conducdo, foram
miocardioesclerose, cardiopatia congénita, doenca de Chagas, doenca
isquémica, complicagdo cirdrgica, doenca valvar, miocardite e em seis

pacientes permaneceu desconhecida. (Tabela 4).
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Tabela4 - Descricdo das caracteristicas pessoais e clinicas dos pacientes

incluidos no estudo.

Variavel

Descricdo (N =129)

Sexo, n (%)
Feminino

Masculino

Idade (anos)

média (DP)

mediana (min.; max.)
Diagnostico, n (%)
DNS

BAVT

BAV 2° grau

QT Longo

Etiologia, n (%0)
Miocardioesclerose
Doenga de Chagas
Isquémica

Congénita
Complicacao cirurgica
Miocardite

Doenga valvar
Miocardiopatia hipertréfica
Desconhecida
Comorbidade, n (%0)
Né&o

Sim

IAM, n (%)

Né&o

Sim

ICO, n (%)

N&o

Sim

DM, n (%)

N&o

Sim

ICC, n (%)

Né&o

Sim

Outras comorbidades, n (%)

Nao
Sim

76 (58,9)
53 (41,1)

69,2 (15,1)
71 (19; 94)

29 (22,5)

74 (57,4)

24 (18,6)
2 (1,6)

102 (79,1)
4 (3,1)
3(2,3)
6 (4,7)
2 (1,6)
2 (1,6)
2 (1,6)
2 (1,6)
6 (4,7)

59 (45,7)
70 (54,3)

111 (86)
18 (14)

107 (82,9)
22 (17,1)

120 (93)
9(7)

121 (93,8)
8(6,2)

123 (95,3)
6 (4,7)

As caracteristicas dos marcapassos implantados, assim como suas

programacoes estao descritas na Tabela 5.
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Tabela5- Descricdo das caracteristicas do marcapasso nos pacientes
incluidos no estudo.

Variavel Descricéo (N =129)

Fabricante, n (%)

Biotronik 72 (55,8)
Medtronik 22 (17,1)
St Jude 35 (27,1)
Modo de estimulacédo, n (%)

DDD 56 (43,4)
DDDR 57 (44,2)
DDD-CLS 6 (4,7)
DDDR -ADIR 5(3,9)
VDD 1(0,8)
DDD-ADI 2 (1,6)
DDIR 1(0,8)
AAI-DDDR 1(0,8)
Deteccao >140/3, n (%)

Né&o 15 (11,6)
Sim 114 (88,4)
Laudos do Holter, n (%)

1 4 (3,1)

2 6 (4,7)

3 105 (81,4)
4 14 (10,9)

Deteccao >140/3 = MP programado para detectar sequéncia de 3 batimentos com mais de 140

bpm de frequéncia.

4.2 Deteccao de arritmias ventriculares

Foram qualificados como eventos arritmicos ventriculares: as EV
isoladas, que no marcapasso estdo descritas como “PVC”; extrassistoles em
pares, no marcapasso descritas como “couplets”; TVNS, no marcapasso

descritas como “triplets”, “runs” e “HVR”. (Figuras 1, 2 e 3).
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Eletrograma intracavitario registrando episédio de HVR por TVNS.

Figura2 - Tracado do EGM do marcapasso demonstrando TVNS (HVR).
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Figura3 - Tracado do EGM do marcapasso demonstrando PVC.

Registro de EV em tracado intracavitario. Observe o canal de marcas

mostrando batimento ventricular

precedente.

espontaneo (Vs) sem batimento atrial

Os varios eventos arritmicos detectados pelo sistema Holter e pelos

marcapassos individualmente, estao descritos na tabela 6.
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Tabela 6 - Descricdo dos varios eventos arritmicos detectados pelo Holter e
pelo marcapasso em todos 0s pacientes avaliados para cada
variavel estudada.

Variavel Registro/EGM Holter
PVC Single/EV Isolada

média (DP) 2969,5 (14843,6) 2782,7 (8596,8)
mediana (min.; max.) 25 (0; 150017) 158 (0; 53707)
Couplet/PAR

média (DP) 82,6 (450,6) 86,2 (579,2)
mediana (min.; max.) 0 (0; 3604) O (0; 6169)
Triplet/TVNS 3 batimentos

mé&dia (DP) 5,9 (50,5) 4,9 (45,1)
mediana (min.; max.) O (0; 452) O (0; 509)
HVR por TVNS/TVNS

média (DP) 0,1 (0,3) 5,3 (47,0)
mediana (min.; max.) 0 (0; 2) 0 (0; 529)
RUN 4-8/TVNS 4-8

média (DP) 6,6 (32,9) 0,3 (2
mediana (min.; max.) 0 (0; 235) 0 (0; 20)
RUN >8/TVNS >8

média (DP) 2,3 (15,3) 0,1 (0,4)
mediana (min.; max.) 0 (0; 117) 0 (0; 4)

A Tabela 6, descritiva, contempla todos os valores avaliados por ambos

0S métodos.

Sugere que o numero de deteccles registrados no marcapasso e no
Holter foram parecidos nos pacientes avaliados, principalmente as PVC/EV,

Couplet/PAR e triplet /TVNS 3 batimentos.

O resultado da correlacdo entre as arritmias detectadas pelo

sistema Holter e pelo marcapasso estdo descritas na Tabela 7.
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Tabela7 - Descricdo dos eventos cardiacos detectados pelo Holter e pelo
marcapasso quando os pacientes foram avaliados pelos dois
meétodos e resultado das correlacbes entre as medidas

correspondentes.
Variavel Registro/EGM Holter Correlacao p N CCI (IC95%)
PVC Single/EV Isolada 0,501 <0,001 118 0,421 (0,259; 0,559)
média (DP) 2969,5 (14843,6) 2969,2 (8956,4)
mediana (min.; max.) 25 (0; 150017) 185,5 (0; 53707)
Couplet/PAR 0,164 0,145 80 0,131 (0 ; 0,340)
média (DP) 82,6 (450,6) 135,4 (732,8)
mediana (min.; max.) 0 (0; 3604) 1 (0; 6169)
Triplet/TVNS 3 batimentos 0,336 0,002 80 0,984 (0,975; 0,990)
média (DP) 5,9 (50,5) 7.8 (57.2)
mediana (min.; max.) 0 (0; 452) 0 (0; 509)
HVR por TVNS/TVNS 0,411 <0,001 129 0,001 (05 0,172)
média (DP) 0,1(0,3) 5,3 (47,0)
mediana (min.; max.) 0(0; 2) 0 (0; 529)
RUN 4-8/TVNS 4-8 0,190 0,064 95 0,086 (0; 0,278)
média (DP) 6,6 (32,9) 0,4 (2,3)
mediana (min.; max.) 0 (0; 235) 0 (0; 20)
RUN >8/TVNS >8 -0,024 0,855 60 0 (0; 0,251)
média (DP) 2,3 (15,3) 0(0,1)
mediana (min.; max.) 0 (0; 117) 0(0; 1)

Correlagdo de Spearman; HVR, HVR geral, HVR pro HAR e HVR falso foram correlacionados com TVNS; CCI: coeficiente de correlagéo intraclasse

A Tabela 7 mostra que o registro de “PVC”, “triplet” e “HVR” por TVNS
apresentaram correlacbes diretas estatisticamente significativas com os
respectivos parametros, registrados pelo Holter, sendo a correlagdo mais alta

aguela entre PVC e EV (= 0,501).

Apesar das correlacbes serem estatisticamente significativas, as
medidas de concordancia apresentaram valores bastante baixos (CCI < 0,5),
excecao apenas feita ao “triplet” com TVNS de trés batimentos. Nesse caso, a
concordancia demonstrou-se alta (=0,984), mas a correlacdo nao foi boa
(r=0.336). Para as demais deteccdes, a concordancia néo foi significativa e os

niveis de correlacdo foram baixos.

Analisamos a concordancia das detec¢cdes de mais de 10 EV/hora e
mais de 10 “PVC’/hora, nos sistemas de monitorizagdo do Holter e

marcapasso, respectivamente. Os resultados estdo descritos na tabela 8.
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Tabela 8 - Descricdo das PVC > 10/h e EV > 10/h e resultado da medida de
concordancia.

EV > 10
PVC > 10 Nao Sim Total Kappa Sens. Espec. VPP VPN
n % n % n % (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%)
Néo 72 62,1 14 12,1 86 74,1 0.483 58,8 87,8 66,7 83,7
Sim 10 8,6 20 17,2 30 25,9 ' (40,7, 75,4)  (78,7,94) (47,2;82,7) (74,2;90,8)
Total 82 70,7 34 29,3 116 100

A tabela 8 demonstra que a concordancia na deteccéo de mais de
10 PVC/h com mais de 10 EV/h foi moderada, considerando o coeficiente de
concordancia Kappa (= 0,483).

No Grafico 1, estd demonstrado o diagrama de dispersdo entre a

deteccado de EV no Holter e de PVC no marcapasso.

Gréfico 1 - Diagrama de dispersao entre EV Isolada e PVC Single.
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Observa-se no gréafico que o nimero de deteccdes de EV isoladas
€ maior. O contador de eventos do marcapasso, subestima o Holter quase
sempre e a relacdo € pouco expressiva para se confiar nos valores do

marcapasso.
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Os diagramas de dispersdao entre “couplet” e pares,

esta

representado no Grafico 2, e entre “HVR” e TVNS no Gréfico 3.

Gréfico 2 - Diagrama de dispersao entre Couplet e PAR.
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Grafico 3- Diagrama de dispersao entre HVR e TVNS.
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Os Graficos 2 e 3 mostram que os valores de “couplet” e “HVR” nao

sdo semelhantes aos seus respectivos parametros do Holter, apesar da

correlagao entre HVR e TVNS ter sido estatisticamente significativa (r= 0,413 e

p < 0,001).
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Analisamos individualmente os parametros detectados pelos
marcapassos de cada fabricante, comparando-os com o Holter, para avaliar se

haveria diferenca entre os mesmos. Os resultados estao descritos na Tabela 9.

Tabela9 - Correlagcdes dos parametros do marcapasso e do Holter segundo

fabricante
Fabricante Variavel Registro/EGM Holter Correlagao p N CCI (IC95%)
PVC Single/EV Isolada 0,529 <0,001 71 0,413 (0,198; 0,589)
média (DP) 4505,4 (18943,7)  3986,5 (10763,1)
mediana (min.; max.) 69 (0; 150017) 235 (0; 53707)
Couplet/PAR 0,173 0,149 71 0,127 (0; 0,350)
Biotronik média (DP) 93 (477.6) 152,3 (776,9)
mediana (min.; max.) 0 (0; 3604) 1 (0; 6169)
HVR por TVNS/TVNS 0,219 0,064 72 0,001 (0; 0,230)
média (DP) 0,1 (0,3) 9,3 (62,8)
mediana (min.; max.) 0(0; 2) 0 (0; 529)
PVC Single/EV Isolada 0,875 <0,001 21 0,408 (0; 0,709)
média (DP) 1437,5 (3272,1) 2416,5 (7137,6)
mediana (min.; max.) 75 (0; 13772) 84 (0; 31696)
Couplet/PAR # 1 #
Meditronic média (DP) 0@®#) 10 (#)
mediana (min.; max.) 0(0; 0) 10 (10; 10)
HVR por TVNS/TVNS 0,722 <0,001 22 0,478 (0,101; 0,739)
média (DP) 0,1(0,4) 0,5 (1)
mediana (min.; max.) 0(0;1) 0(0;4)
PVC Single/EV Isolada 0,376 0,058 26 0(0; 0,332)
média (DP) 12,9 (49) 637,8 (1200,7)
mediana (min.; max.) 0 (0; 248) 185,5 (0; 5366)
Couplet/PAR # . 8 0 (0; 0,603)
St Jude média (DP) 0(0) 1,6 (2.4)
mediana (min.; max.) 0(0; 0) 0,5 (0; 7)
HVR por TVNS/TVNS 0,697 <0,001 35 0,660 (0,425; 0,812)
média (DP) 0,1(0,3) 0,1(0,5)
mediana (min.; max.) 0(0; 2) 0(0; 2)

Correlagao de Spearman; # N&o é possivel calcular

A Tabela 9 mostra que as correlagcdes entre os parametros do
marcapasso e 0s respectivos parametros do Holter, foram mais altas para os
marcapassos Medtronic que para os demais marcapassos, considerando-se

‘PVC” e EV e “HVR” e TVNS.

Porém a maior concordancia obtida entre os parametros do
marcapasso e do Holter, foi para “HVR” por TVNS versus TVNS, no dispositivo

St. Jude (CCI = 0,660).
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A correlacdo de deteccdo de PVC com EV nos marcapassos Biotronik
foi moderada, e as outras correlagdes nao apresentaram significancia

estatistica.

Nos marcapassos St. Jude, observamos também uma correlacéo pobre
entre deteccao de “PVC” com EV no Holter. Em relagdo aos “couplets”, nédo
pudemos calcular a correlacdo para todos os fabricantes, pois apenas o0s

marcapassos Biotronic e St. Jude analisam esse parametro.

Sobre a deteccéo de mais de 10PVC/h nos MP e mais de 10 EV/h
no Holter, para os diversos fabricantes, observamos os resultados descritos na

Tabela 10.

Tabela 10 - Descricdo das PVC > 10 e EV > 10 segundo fabricante do
marcapasso e resultado da medida de concordancia.

EV >10

Fabricante PVC > 10 Nao Sim Total Kappa Sens. Espec. VPP VPN
n % n % n % (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%)
Nao 39 55,7 7 10,0 46 65,7 0.482 68,2 81,3 62,5 84,8
Biotronik Sim 9 12,9 15 21,4 24 34,3 ! (45,1;86,1) (67,4;91,1) (40,6;81,2) (71,1;93,7)
Total 48 68,6 22 314 70 100
Nao 15 71,4 0 0,0 15 71,4 0.877 100 93,8 83,3 100
Medtronic Sim 1 4,8 23,8 6 28,6 ! (47,8,100)  (69,8;99,8) (359;99,6) (78,2; 100)

Total 16 76,2
Nao 18 72,0
Total 18 72,0

23,8 21 100
28,0 25 100,0 #
28,0 25 100

St Jude

~N N o

Na Tabela 10, observa-se principalmente que, para 0s marcapassos da
Medtronic, a concordancia de deteccao foi bastante alta (Kappa = 0,877) e para

0S marcapassos da Biotronik, foi moderada (Kappa = 0.482).

N&o foi possivel calcular a correlacdo entre mais de 10 EV/h ao Holter
e mais de 10“PVC”/h, nos marcapassos da St. Jude, porque 0s pacientes
portadores de dispositivos desta empresa, nao atingiram o valor de 10 PVC por

hora.
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A Tabela 11, mostra que, NoS marcapassos programados para
detectar sequéncias de trés batimentos com frequéncia menor que 140 bpm
(<140/3), a correlagao entre “HVR” e TVNS no Holter foi alta (r = 1), sendo a

concordancia entre esses parametros, também bastante alta (CCI = 0,800).

Tabela 11 - Correlagdes dos parametros do marcapasso e do Holter segundo
nivel de deteccdo dos marcapassos.

Deteccdo >140/3 Variavel Registro/EGM Holter Correlacdo p N CCI (IC95%)

PVC Single/EV Isolada 0,219 0,453 14 0 (0; 0,497)

média (DP) 503,3 (1560,7) 378,5 (784,5)

mediana (min.; max.) 16,5 (0; 5882) 121 (1; 2995)

Couplet/PAR # 3 0 (0; 0,919)
Néo média (DP) 0(0) 1(1)

mediana (min.; max.) 0(0; 0) 1(0;2)

HVR por TVNS/TVNS 1,000 <0,001 15 0,800 (0,514; 0,927)

média (DP) 0,1(0,3) 0,1(0,5)

mediana (min.; max.) 0(0;1) 0(0;2)

HVR por TVNS/TVNS 0,369 <0,001 114 0,001 (0; 0,183)
Sim média (DP) 0,1(0,3) 6,0 (50,0)

mediana (min.; max.) 0(0;2) 0 (0; 529)

Correlagéo de Spearman; # Nao € possivel calcular
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A monitorizacdo eletrocardiografica continua do portador de
marcapasso cardiaco artificial, por meio do seu proprio dispositivo implantado,
tem a vantagem de monitorar o ritmo cardiaco por tempo indeterminado, o que
potencialmente, facilitaria o diagndstico de arritmias sintomaticas ou nédo, com

maior comodidade para o paciente.

E sabido que as arritmias ventriculares, sdo marcadores de risco
cardiovascular. Assim, nessa situacdo, um paciente portador de marcapasso
artificial com funcdo de deteccdo e registro de arritmias, estaria
permanentemente monitorado, o que facilitaria seu acompanhamento clinico e

estratificacéo de risco constante 2 " %8,

Poucos estudos, no entanto, foram realizados avaliando a
confiabilidade e a capacidade diagnostica desses detectores quando
comparados a monitorizacdo ambulatorial do ECG, com sistema Holter

convencional.

Este estudo observacional, foi projetado com o objetivo de esclarecer
se a capacidade de deteccdo e diagndstico de arritmias ventriculares, pelos
gravadores de eventos de marcapassos cardiacos artificiais, assemelha-se a
deteccdo do sistema Holter. Para isso, utilizamos analises de correlacéo e de

concordancia entre os dois métodos.

O sistema Holter, ainda é considerado o método n&o invasivo padrao
ouro no diagnéstico de arritmias. Tem a capacidade de registrar mais de uma
derivacdo do ECG continuamente e por periodo prolongado, que varia de 24

horas a sete dias ® .
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Nesse estudo escolhemos o tempo de 72 horas de monitorizacdo, e
ndo 24 horas convencionais, pois quanto maior o0 tempo, maior seria a
probabilidade de ocorréncia de arritmias e assim, teriamos mais dados para
confrontarmos nos dois métodos. Nao escolhemos sete dias de monitorizacao,
pois concluimos que esse tempo, dificultaria a adesdo dos pacientes em

permanecerem com o sistema.

Os softwares dos sistemas Holter tém a capacidade de diferenciar os
QRS em grupos morfolégicos normais, batimentos ectopicos ventriculares e
reconhecer ritmos de marcapasso com grande acuracia diagndstica.
Identificam as arritmias ventriculares pela precocidade, duracdo e polaridade
do QRS, além de reconhecer grupamentos consecutivos com a mesma
morfologia, a partir de dois batimentos. As salvas a partir de trés batimentos
consecutivos e com frequéncia superior a 100 bpm, sédo reconhecidas como
taquicardias, que podem ser sustentadas ou ndo, dependendo de sua duracéo

ser maior ou menor que 30 segundos 3132,

Além disto, para minimizar erros, esses registros sdo invariavelmente
avaliados por um médico observador, que confirma ou ndo o diagndstico
sugerido pelo software antes do laudo definitivo. Todos esses cuidados
garantem grande confiabilidade ao método. Assim, essa ferramenta continua
mantendo um papel essencial no diagnéstico de arritmias, estratificacdo de

risco e avaliacdo de sintomas dos pacientes®.

O Holter ainda tem a vantagem de poder registrar até 12 derivacdes do

ECG e permitir a localizacdo do foco de uma arritmia ventricular *.
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Os marcapassos atuais tém algoritmos de adaptacdo da frequéncia
cardiaca - que os tornam mais fisiolégicos — e também funcdes de deteccao de
arritmias. Os sinais intracavitarios sao obtidos por meio de registros de
eletrogramas de tecidos adjacentes ou distantes, dispdem de sistemas de
filtragem de sinais bastante aprimorados, mas podem sofrer interferéncias de
campos eletromagnéticos e podem ser prejudicados por disfuncéo do sistema e

deslocamento ou fratura de eletrodos *%2,

A tecnologia para deteccdo de arritmias e armazenamento de dados
coletados pelos marcapassos, tém evoluido muito nas Udltimas décadas,
possibilitando a implementacdo de algoritmos de deteccdo cada vez mais
precisos e sensiveis. Uma enorme contribuicdo foi observada com o
desenvolvimento dos cardio-desfibriladores implantaveis (CDI), que utilizam
algoritmos de reconhecimento de arritmias ventriculares sustentadas e rapidas,
antes de promoverem suas terapias anti-taquicardias ou de

cardioversao/desfibrilacéo **.

Os dispositivos implantaveis tém a vantagem de monitorar o ECG
continuamente e por tempo indeterminado, mas 0s registros dessas arritmias

podem estar limitados pela memdéria do aparelho.

Mais recentemente, a funcdo de monitorizacdo remota foi desenvolvida
para permitir o monitoramento continuo, ndo somente dos parametros
eletrbnicos e técnicos do aparelho, sobretudo varios parametros clinicos, como
ritmo, fungdo autondmica e hemodinamica dos pacientes, usando metodologia

de transmiss&do de dados por via trans-telefénica. %44
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Essa funcao prevé a emissao diaria das informac¢des armazenadas nos
dispositivos implantaveis, para um receptor geralmente alocado a beira do leito
do paciente, e dali, para uma central de recepcdo de dados, detectando
problemas precocemente, independente das visitas semestrais programadas.
Alertas sdo acionados de forma automatica, ou pelo paciente e sdo enviados
para o cardiologista, que pode responder com varios tipos de intervencdes

terapéuticas.

Por todos esses motivos, ha quem pergunte qual serd o papel do

Holter em portadores de dispositivos implantaveis nessa nova era *°.

Porém, apesar de todo esse desenvolvimento, a monitorizacédo
pelos marcapassos esbarra numa importante questdo metodoldgica, que € a
existéncia de diferentes algoritmos de deteccdo de arritmias, nos varios

modelos, dos diversos fabricantes.

Os algoritmos de deteccdo dos marcapassos reconhecem o QRS
registrado pela precocidade, pelo nimero e pela frequéncia de batimentos
consecutivos. Os marcapassos de modelos distintos, vém de fabrica,
programados com limites de deteccao de frequéncia cardiaca e de niumero de

batimentos consecutivos distintos.

O Holter reconhece como taquicardias trés ou mais batimentos
ventriculares consecutivos com FC maior ou igual a 100 bpm. Os limites de
deteccdo de FC dos marcapassos variam de 160 a 180 bpm e os de
batimentos agrupados variam de cinco a oito batimentos. O acoplamento para
reconhecimento de “PVC”, do mesmo modo é variavel. Portanto, se mantidos

com programacao nos valores nominais recomendados pelos fabricantes, ndo
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havera registro de “runs” ou “HVR” com frequéncias abaixo de 160 bpm e com

menos de cinco batimentos consecutivos.

Se, por um lado, o reconhecimento de um numero expressivo de
batimentos sequenciais com alta frequéncia cardiaca € importante para a
terapia de cardioversdo e/ou desfibrilagdo dos CDI, quando a intencédo € o
monitoramento do ritmo para diagndstico da arritmia ou estratificacdo de risco,
essa caracteristica passa a ser uma importante limitacdo. Muitos pacientes
portadores de marcapassos, utiizam farmacos antiarritmicos e
consequentemente, podem apresentar taquicardias com frequéncias mais

baixas, que nao serdo detectadas pelos monitores.

Por isso, € fundamental que os algoritmos dos dispositivos sejam
avaliados e reprogramados pelo médico observador, para limites de FC mais
baixos e para reconhecimento de um menor numero de batimentos
consecutivos, tornando-os mais sensiveis em sua funcdo de monitorizacdo de
arritmias. Contudo, ainda assim, nenhum algoritmo disponivel para
reprogramacao, aproxima-se daqueles do sistema Holter.

Segundo Eck et al, *’

a primeira avaliacdo ap6s o implante de
marcapasso, recebe menos atencdo do que deveria, ja que esta é de grande
importancia para o ajuste dos algoritmos. Os marcapassos podem nao estarem
sendo utilizados de forma otimizada, por limitacdo de quem faz sua primeira
programacao. Geralmente, os dispositivos sdo mantidos em seus parametros
nominais (de fabrica); outras vezes, funcdes desnecessarias sdo ativadas e a

memoria pode ser ocupada com parametros dispensaveis, além do gasto

desnecessario de energia.
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E de suma importancia que, apdés o implante, a avaliacdo e
programacao dos dispositivos sejam realizadas por um especialista treinado e
capacitado para ajustar todas as funcdes do marcapasso, de acordo com as
necessidades de cada paciente, para que um aprimoramento na capacidade

diagnostica desses dispositivos seja obtido.

Em nosso estudo, depois da fase piloto, reprogramamos os dispositivos
para os menores valores de deteccao da FC e de menor nimero de batimentos
sequenciais, permitidos para cada modelo, ao identificarmos a baixa deteccéo
dos parametros nominais de fabrica. Ainda assim, ndo foi possivel equipara-los

aos algoritmos do Holter.

Quando comparamos o numero geral de deteccdes de eventos do
sistema do marcapasso com as do Holter, observamos que os monitores dos
marcapassos foram mais correlatos e concordantes com o Holter nas arritmias
de baixa complexidade (“PVC” e EV isoladas). Ainda, considerando-se as
TVNS de trés batimentos ao Holter, foi possivel também uma boa correlacéo e
concordancia com o parametro especifico “triplet” dos marcapassos. Ja as
deteccdes de batimentos sequenciais de maior complexidade ndo foram bem
correlatas nem concordantes, apesar dos ajustes, pois 0s algoritmos existentes
para reconhecimento de batimentos agrupados, nos permitiram

reprogramacfes muito restritas.

Observamos, por outro lado, uma correlagdo bastante expressiva ao
compararmos os registros de “HVR” com TVNS quando o algoritmo de
deteccdo do marcapasso estava programado para o reconhecimento de trés

batimentos consecutivos, com frequéncia cardiaca menor que 140 bpm.
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Os dispositivos de um determinado fabricante, que limitou o periodo de
deteccdo de “PVC” para 230 ms (vs. 250 e 280 ms dos outros fabricantes),
foram os que apresentaram melhor correlacdo com o Holter, na deteccdo de
EV e TVNS. Esses dispositivos também apresentaram alta sensibilidade e
especificidade na deteccdo de densidades maiores que 10 “PVC”/h, com

coeficiente de concordancia alto.

Pode-se inferir, a partir de nossos dados que, quanto menor a
frequéncia de detec¢do, menor o nimero de batimentos sequenciais e também,
mais parametros concomitantes, foram considerados pelos algoritmos dos

marcapassos, melhor foi a correlacéo e concordancia diagndstica.

A eliminacdo da funcdo de detecgdo de “HVR” e substituicdo por
TVNS, incorporando os algoritmos dos CDI, facilitaria o reconhecimento e ndo

subestimaria as arritmias mais complexas.

Nosso estudo demonstrou que a confiabilidade do detector de eventos
dos marcapassos, deve ser encarada com cautela. A ocorréncia de arritmias foi
na maioria das vezes subestimada e, por isso, dificiimente o Holter podera ser
dispensado do acompanhamento clinico desses pacientes, pelo menos, por

enquanto.
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A correlacdo e a concordancia na deteccdo de arritmias ventriculares

registradas nos dispositivos implantaveis e no Holter foram inconsistentes.

Uma padronizagéo dos algoritmos de detecgao de arritmias, tornando-
0S mais proximos aos do sistema Holter, € necesséria para que 0s pacientes
portadores de dispositivos implantdveis possam se beneficiar dessa funcao,

para seguimento clinico e estratificacao de risco.

IMPLICACOES CLINICAS

Apesar do crescente desenvolvimento tecnoldgico dos sistemas de
monitorizacdo e do grande potencial de diagnéstico precoce, de problemas
clinicos e técnicos, a deteccdo de arritmias ventriculares pelos dispositivos

implantéaveis ainda é subestimada.

Enquanto novos algoritmos néo forem incorporados aos sistemas de
monitorizacdo dos marcapassos, dos CDI e dos ressincronizadores, o Holter
ndo devera ser dispensado no acompanhamento clinico dos pacientes

portadores dos mesmos.



/. Anexos




Anexos 51

& SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA

HOSPITAL DE MESSEJANA

DR. CARLOS ALBERTO STUDART GOMES

//'\/\

Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes

Termo de consentimento livre e esclarecido.

Estudo “Acuracia do Gravador de eventos do marcapasso Cardiaco implantado versus holter na deteccdo de

arritmias ventriculares”.

Vocé estd sendo convidado (a) a participar do estudo “Acuracia do Gravador de eventos do marcapasso cardiaco

implantado versus holter na detecgdo de arritmias ventriculares”.

Este é um estudo que testara a capacidade do seu marcapasso com gravador de ritmo na detecgdo de arritmias

ventriculares, quando comparado ao método utilizado na atualidade denominado Holter ambulatorial de 72h.

O exame de Holter é um eletrocardiograma comum que grava os batimentos do seu coragdo continuamente,
durante 24h, 48h, 72h e até 7 dias. Neste caso sera usado para saber se durante estas 72 horas, aparece alguma
arritmia (palpitagdo), bloqueio (diminui¢do na passagem de eletricidade do coragdo levando a queda da frequéncia

cardiaca) ou algo que sugira falta de oxigénio, como a dor no peito.

Um aparelho no formato de um “walkman” é colocado na sua cintura, e

fios com eletrodos sdo colados no seu peito.

Isto é feito normalmente de manhd, e vocé passa o dia e a noite, com o aparelho gravando seus batimentos. Pode
ocorrer um desconforto inicial, porém é passageiro. O adesivo colocado ja possui propriedades anti-alérgicas. Caso
ocorra muita irritagdo, vermelhiddo e ou coceira, procure a unidade onde foi instalado o aparelho para que sejam

tomadas as providéncias necessarias.

Vocé vai anotar numa folha tudo o que fizer, e seu dia tém que ser totalmente normal, com suas atividades didrias.

Recomenda-se que vocé va ao trabalho, dirija seu veiculo, suba escadas, ou seja, faga todas as atividades que

costuma realizar no seu dia a dia. S6 ndo pode tomar banho para ndo danificar o aparelho.
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A noite, o aparelho vai continuar gravando, mas vocé ndo vai sentir nada também.
Quatro dias depois da colocagdo do Holter, vocé volta a clinica e retira o aparelho.

No meio dos 90 a 130 mil batimentos destas 72 horas, vamos ver se ha algum momento que corresponda ao

sintoma que vocé escreveu (exemplo: “subi escada e senti falta de ar”) com uma arritmia no eletrocardiograma.

0O marcapasso que vocé possui tem como fungdo principal estimular o coragdo que bate lentamente. Além disso, ele
também é capaz de registrar seus batimentos cardiacos de forma semelhante ao Holter, sendo possivel identificar

arritmias ou outras alteragdes do batimento do seu coragdo.

O estudo que vocé esta sendo convidado a participar testara a capacidade do seu marcapasso em identificar
possiveis arritmias do seu coragdo. Os dados encontrados serdo comparados aos dados obtidos do Holter de 72h,
podendo-se definir qual deles é o melhor método para detectar estas arritmias. Apesar do Holter ser eficiente em
detectar estas arritmias, ele sé é capaz de identifica-las num periodo curto e continuo de 24h, 48h, 72h e no
maximo 7 dias. Sendo assim, o potencial do marcapasso com fungdo de gravador do ritmo é elevada por permitir

gravagGes de ritmos em um periodo de tempo, significativamente maior.

N3o haverd nenhum procedimento invasivo e/ou de risco para participar deste estudo.

Procedimentos do Estudo:

Para que vocé participe deste estudo serd necessario que vocé tenha um holter ambulatorial de 72h

“instalado” e que seu marcapasso seja programado para avaliagdo de arritmias ventriculares.

Apds os procedimentos e as visitas do estudo, vocé serd acompanhado pela mesma equipe, através de visitas
periddicas ou contatos telefénicos com 6, 12, 24 e 48 meses apds a visita inicial, para avaliagdo de ocorréncia de

problemas com sua saude.

Seu beneficio em participar deste estudo sera permitir identificar se a fun¢do de gravador do seu
marcapasso é capaz de identificar as arritmias cardiacas mais frequentemente do que o Holter, em pacientes que
como vocé estdo em uso de marcapasso e, assim, possibilitar uma melhor identificagdo do risco de problemas
cardiacos. Como o estudo nao envolve nenhum procedimento invasivo, ndo ha nenhum risco a sua saude ao

participar da pesquisa. Ndo ha nenhuma compensacgao financeira para sua participacdo neste estudo.
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Em qualquer etapa deste estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa, para
esclarecimento de eventuais duvidas. A investigadora principal é a Dra. Stela Vitorino Sampaio que pode ser
encontrada no endereco Av. Frei Cirilo 3480, Departamento de Marcapasso e Arritmias, Telefone: (85) 31017813. Se
vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes com a Dra. Maria do Socorro Quintino

Faria, através do telefone: (85) 31017845

E garantida sua liberdade de retirada deste consentimento a qualquer momento e, consequentemente, a
retirada do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade do seu tratamento. Todas as suas informag0es obtidas
serdo mantidas confidencialmente. Os dados serdo armazenados e analisados em conjunto com outros pacientes,
ndo sendo divulgada a identificagdo de nenhum paciente participante do estudo; seu nome ndo aparecera em
nenhuma publicagdo, preservando sempre a sua privacidade. Vocé também tera o direito de ser mantido atualizado

sobre os resultados parciais desta pesquisa ou dos resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores.

Ndo ha despesas pessoais para vocé em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Este
estudo foi revisado e aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa e estd de acordo com a Declaracdo de

Helsinque e normas regulatdrias brasileiras através da portaria 196/1996.

Termo de Consentimento Pds-Esclarecimento

Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem realizadas, as garantias
de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participagao é isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente,
em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o
mesmo, sem penalidades ou prejuizo, ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu

atendimento neste servico.

/ /
Assinatura do paciente/representante legal Data
/ /
Assinatura do Médico Responsavel Data

Para casos de pacientes analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual.
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Assinatura da Testemunha Data

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

representante legal para a participagdo neste estudo.

Assinatura do Médico Responsavel Data
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GRAVACAO DE EVENTOS NOS MARCAPASSOS MEDTRONIC UTILIZADOS NA TESE

Adapta DR

Enpulse DR

Tipo de Coleta

Histograma /

EGM + Canal Marcador

Histograma /

EGM + Canal Marcador

Coleta EGM Por escolha médica Por escolha médica
Tipo de EGM Freq Atrial Alta (FAA) Freq Atrial Alta (FAA)
e/ou e/ou
Freq Vent Alta (FVA) Freq Vent Alta (FVA)
Frequencia Escolha Escolha
Tempo Coleta 48 segundos 48 segundos
Alocacdo EGM Por Escolha Por Escolha
Ex.4 de 0/12 seg Ex.4 de 0/12 seg
Tipo de Gravagao Frozen Frozen
ou Rolling ou Rolling

Quantidade Eventos

Frozen: 16 even

Rolling: 13 even

Frozen: 16 even

Rolling: 13 even

Tempo Alocagao 1a24 1a24
(Timeout)
Semanas Semanas
Tipo de EGM FAA e/ou FVA ou Somados FAA e/ou FVA ou
Somados
Frequencias Detec¢ao A&V A&V
80 a 400 bpm 80 a 400 bpm

Detecgdo Atrial

Inicio

1 a 60 segundos

1 a 60 segundos
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eteccao Vent

Inicio

2 a 200 eventos

2 a 200 eventos

Metodos Gravagao de

Episodios

- ROLLING -1 inic+ 13
ultim

- FROZEN -

16 iniciais

- ROLLING - 1 inic + 13
ultim

- FROZEN -

16 iniciais

Periodo de Gravagao

1 a 24 semanas

1 a 24 semanas
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GRAVACAO DE EVENTOS DOS MARCAPASSOS BIOTRONIK

Entovis — Evia DRT /
Fungdo

Detalhes

Frequéncia atrial alta

1) Episddios de “mode switching”
2) Episddios de taquicardia atrial (100 a 250 bpm)

Frequéncia ventricular

frequéncia de corte (100 a 200 bpm)

alta
Episddios ativados pelo Armazena episodios com a aplicagcdo do ima sobre o gerador, pelo
paciente paciente
Registro prévio

Grava entre 0% e 100% prévios ao inicio do episodio

Periodo armazenado

10 segundos por episddio

Numero de registros

20

Critérios de

Sao preservados: o registro mais antigo, o mais recente e o mais

armazenamento longo, de cada tipo.
Gravagoes desencadeadas pelo paciente; Taquicardias atriais;
Mode Switching; Frequéncia ventricular alta
Tipo de EGM Sdo armazenados os eletrogramas intracavitarios (A/V) e canais de
marca
Qualidade do Tragado Banda larga de alta resolugdo
Philos Il e Cylos DRT / Detalhes

Fungdo

Frequéncia atrial alta

Episddios de “mode switching” (110 a 250 bpm)

Frequéncia ventricular

frequéncia de corte (100 a 185 bpm)

alta
Episddios ativados pelo Armazena episodios com a aplicacdo do ima sobre o gerador, pelo
paciente paciente
TMP

Armazena episodios de taqui mediada pelo marcapasso

Registro prévio

Grava 7,5s prévios ao inicio do episddio

Periodo armazenado

Variavel — maximo de 10 segundos por episddio

Numero de registros

15

Critérios de
armazenamento

Sao preservados: o registro mais antigo, o mais recente e o mais
longo, de cada tipo.
Gravagoes desencadeadas pelo paciente; Taquicardias atriais;
Mode Switching; Frequéncia ventricular alta

Tipo de EGM

S3o0 armazenados os eletrogramas intracavitarios (A/V) e canais de

marca
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Tabela dos Marcapassos
St Jude Medical

Accent DR

Zephyr DR

Opcoes de Amostragem Continous Continous, Freeze
Gerenciamento Sim

Inteligente

Canais 1,23 1,2

Configuracdes do
segundo canal de EGM

Bipolar, Unipolar
Tip, Unipolar Ring,

Bipolar, Unipolar
Tip, Unipolar Ring,

(Atrial) Sense Amp Atip-Vtip, Aring-
Vtip
Configuracdes do Bipolar, Unipolar Bipolar

segundo canal de EGM
(Ventricular)

Tip, Unipolar Ring,
Sense Amp

Configuracdes do
terceiro canal de EGM

Leadless ECG, Atip-
Vtip, Aring-Vring,

Nao disponivel

(Cross Channel) Aring-Vtip

Capacidade da memoria 8 minutos 48 segundos
(Dois Canais)

Arritmia Atrial Off, Low, High Off, AMS, AT/AF,

(AMS, AT/AF, High

High Atrial Rate

Atrial Rate)
AMS AMS Entry, AMS AMS Entry, AMS
Exit, Exit,
AMS Entry and Exit AMS Entry and
Exit
Frequéncia de 110-300 110-300
AMS
High Atrial Rate 125 -300 125 -300
Consecutive 2-20 2-20
Cycles
High Ventricular Rate Off, Low, High Off, 125 - 300
(125 - 175 - 300)
Consecutive 2-5-20 2-20
Cycles
PVC Trigger Off, Low, High On, Off
Consecutive PVCs 2-5 2-5
Histerese Avancada Off, Low, High On, Off
PMT Detection Off, Low, High On, Off
Noise Reversion Off, Low, High ND
Magnet Placement Off, Low, High On, Off
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CAMCELAR
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