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Cardiodesfibrilador implantável subcutâneo: um novo dispositivo 
para o tratamento da morte súbita
Subcutaneous implantable defibrillator: a new device for sudden death treatment

Genildo Ferreira Nunes1, Carlos Albetro F. Nôvo2, Fábio D’Ayala Valva3

Resumo: A morte súbita é um importante problema de saúde pública e o cardiodesfibrilador implantável (CDI) 
tem se mostrado mais efetivo que as drogas antiarrítmicas em seu tratamento. A despeito do grande benefício 
clínico dessa terapia, existem relatos de complicações relevantes relacionadas ao cabo-eletrodo transvenoso. Com 
o propósito de as minimizar, recentemente foi lançado nos mercados europeu, neozelandês e norte-americano um 
CDI com sistema totalmente subcutâneo (CDI-S) que dispensa a fluoroscopia. Os resultados iniciais de estudos 
clínicos publicados são promissores e mostram que o CDI-S converte com sucesso episódios de taquicardia 
ventricular (TV) e fibrilação ventricular (FV) induzidas ou espontâneas, com taxas de complicações ou de choques 
inapropriados semelhantes às do CDI convencional. Parece ser uma opção atraente para pacientes pediátricos com 
doença cardíaca congênita, pacientes com acesso venoso obstruído ou com alto risco de infecção, bem como para 
jovens com doença cardíaca elétrica, tais como miocardiopatia hipertrófica e síndromes de Brugada e do QT 
longo. Devido à impossibilidade de estimulação cardíaca permanente, não está indicado para os que necessitam 
de estimulação anti-bradicardia, terapia de ressincronização cardíaca (TRC) ou com história de taquicardia 
ventricular monomórfica repetitiva que se beneficiariam de estimulação anti-taquicardia (ATP). Estudos clínicos 
em andamento irão definir com maior precisão a segurança e a eficácia em longo prazo, o custo-efetividade e o 
perfil ideal dos pacientes que obterão os maiores benefícios dessa nova tecnologia.

Descritores: Cardiodesfibrilador Subcutâneo Implantável, Morte Súbita, Fibrilação Ventricular, Taquicardia 
Ventricular

Abstract: Sudden death is an important public health problem; the implantable cardioverter defibrillator (ICD) 
has proven more effective than antiarrhythmic drugs in the treatment of sudden death. Despite the great clinical 
benefit of this therapy, there are reports of significant complications related to transvenous lead-electrode. In order 
to minimize these complications, recently was launched on the market in Europe, New Zealand and the United 
States a subcutaneous system (S-ICD) that even eliminates the need for fluoroscopy. The initial results of published 
clinical studies have been promising and show that ICD-S successfully converts the ventricular tachycardia 
episodes (VT)/ventricular fibrillation(VF), induced or spontaneous, with rates of complications or inappropriate 
shocks similar to conventional ICD. It seems to be an attractive option for pediatric patients with congenital 
heart disease that limits the implantation of transvenous leads, in cases of obstructed venous access, in patients at 
high risk of infection, as well as young people with electrical heart disease, such as hypertrophic cardiomyopathy, 
Brugada syndrome and long QT syndrome. Due to the impossibility of permanent cardiac pacing, the S-ICD is 
not indicated for patients that requiring anti-bradycardia pacing, or cardiac resynchronization therapy (CRT), or 
with a history of repetitive monomorphic ventricular tachycardia that would benefit from anti-tachycardia pacing 
(ATP). Ongoing clinical studies will better define its safety and long-term efficacy, cost effectiveness and better 
patient profile that this new technology will benefit.

Keywords: Implantable Cardioverter-Defibrillator Subcutaneous, Sudden Death, Ventricular Fibrillation, Ventricular 
Tachycardia
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Introdução
No Brasil não existem dados consistentes que 

permitam afirmar qual a incidência estimada da 
morte súbita. Nos Estados Unidos, entretanto, 
esse evento lidera as causas de morte e estima-se 
uma incidência de aproximadamente 180 a 250 
mil casos por ano1.

O principal mecanismo eletrofisiológico envol
vido na gênese da morte súbita cardíaca são as 
arritmias ventriculares, especialmente a fibrilação 
ventricular2. Quando acontece, a morte súbita é 
motivo de muita comoção, pois, na maioria das 
vezes, ceifa vidas de pessoas jovens, que aparente-
mente não padeciam de doença.

Após perder um amigo por morte súbita devido 
à arritmia ventricular, o Dr. Michel Mirowski teve 
a ideia de criar um dispositivo implantável que 
identificasse e tratasse essas arritmias. Desenvolveu 
modelos experimentais em 1969, implantes cani-
nos em 1970 e realizou o primeiro implante em 
humanos em 1980, no Sinai Hospital de Balti-
more3. A nova tecnologia foi avaliada por vários 
ensaios clínicos de grande porte e o Food and Drug 
Administration (FDA) aprovou-a para uso em 
seres humanos em 1985.

Na evolução do dispositivo, foram agregadas 
várias tecnologias que permitiram redução con
siderável do tamanho do gerador, implante na 
região peitoral (inicialmente abdominal), ele-
trodos de desfibrilação transvenosos, desenvol
vimento de algoritmos discriminadores das arrit
mias e outras funções de programabilidade. 
Atualmente é indicado para prevenção primária 
e secundária de morte súbita, com base em evi-
dências consistentes, emanadas de grandes ensaios 
clínicos multicêntricos e randomizados4-6.

A despeito do grande benefício clínico decor-
rente do implante do CDI, existem relatos de 
complicações relevantes, tais como infecções do 
sítio cirúrgico, terapias de choques inapropriadas 
e complicações relacionadas ao implante do cabo-
-eletrodo de desfibrilação transvenoso. A imensa 
maioria dos CDI convencionais utiliza cabos-
-eletrodos de desfibrilação implantados dentro do 
ventrículo direito. Entretanto, os sistemas tran
venosos apresentam limitações anatômicas ao 
implante, complicações agudas e crônicas e difi-
culdade de extração.

Em um estudo observacional recentemente 
publicado, Curtis et al.7 relataram um taxa de 
1,5% de complicações maiores (óbito intra-hos-
pitalar, perfuração cardíaca, lesão valvar cardíaca, 
hemotórax, pneumotórax, flebite profunda, ata
que isquêmico transitório, acidente vascular cere-
bral, infarto do miocárdio, tamponamento car
díaco e fístula artério-venosa). 

Em longo prazo, a incidência de defeitos in
trínsecos do cabo-eletrodo de desfibrilação pode 
atingir uma taxa de 20% em 10 anos, principal-
mente por defeitos relacionados ao isolante8. A 
extração de um cabo-eletrodo de desfibrilação de 
implante tardio é muitas vezes uma tarefa difícil, 
associada a taxas de morbidade e mortalidade sig-
nificativas9. 

Com o propósito de solucionar as limitações do 
implante e as complicações relacionadas aos cabos-
-eletrodos de desfibrilação transvenosos, foi idea-
lizado o cardiodesfibrilador subcutâneo (CDI-S), 
que utiliza um sistema (gerador e cabo-eletrodo de 
choque) implantado totalmente no subcutâneo. 
Após a publicação de alguns estudos por Bardy et 
al.10, o dispositivo foi aprovado para uso comercial 
na União Européia e na Nova Zelândia em 2009. 
Recentemente, em setembro de 2012, teve sua 
comercialização liberada nos Estados Unidos pelo 
FDA após os resultados do IDEstudy11, publi-
cados por Burke MC no Heart Rhythm Society 
Annual Scientific Sessions em 2012. A liberação 
ainda não ocorreu no Brasil.

O CDI-S é composto por um gerador (SQ-RX®/
BostonScientific) e um cabo-eletrodo de choque 
(Q-TRAK®/BostonScientific). O gerador pesa 145 g,  
tem volume de 69 cm3, longevidade nominal esti-
mada em cinco anos, com possibilidade de pro-
gramação de uma ou duas zonas de terapias (170 
a 250 bpm). Entrega choques de 60 a 80 J com 
onda bifásica, armazena eletrogramas (24 episó-
dios de 120 segundos) e faz estimulação transtorá-
cica após choque de 50 ppm durante 30 segundos 
sempre que uma pausa superior a 3,5 segundos é 
detectada12. O cabo-eletrodo de choque é tripolar, 
tem comprimento de 45 cm, um coil de desfiblila-
ção de 8 cm e diâmetro de 9 Fr12 (Figura 1).

Técnica de implante
A técnica de implante do CDI-S dispensa a 

fluoroscopia e a disposição ideal do sistema foi 
mais bem definida com os resultados dos estudos 
publicados por Bardy et al.10, que avaliaram quatro 
configurações diferentes para o cabo-eletrodo sub-
cutâneo em 78 pacientes submetidos a implante 
de um sistema totalmente subcutâneo. A configu-
ração que obteve o menor limiar de desfibrilação 
foi a que implantou o gerador na posição lateral 
esquerda, sobre a sexta costela, entre a linha axilar 
média e a anterior. O cabo-eletrodo subcutâneo 
foi tunelizado do local de implante do gerador até 
uma distância de 1 a 2 cm da linha para-esternal 
esquerda, adjacente ao processo xifóide (posi-
ção do eletrodosensor proximal) e, em seguida, 
tunelizado para cima, paralelo à linha paraester-
nal esquerda, até a altura do manúbrio esternal, 
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onde foi ancorado (posição do cabo-eletrodo 
sensor distal). Com isso, o coil de desfiblilação fica 
posicionado em paralelo, a 1 ou 2 cm da linha 
para-esternal esquerda, entre o processo xifoide e 
o manúbrio esternal (Figura 2-A).

O ritmo cardíaco é detectado por meio do uso 
de um dos três vetores que são formados entre os 
dois anéis sensores e o gerador de pulsos (veto-
res B-Gerador, A-Gerador e AB), como mostra a 
Figura 2A. Para minimizar o risco de oversensing, 
o vetor mais adequado para detecção do ritmo é 
selecionado automaticamente pelo próprio dis-
positivo, mediante a relação mais satisfatória de 
ondas R/T. O teste de limiar de desfibrilação 
intraoperatório é obrigatório e realizado com 65 J  
(Figura 3). 

Após o implante, se detectada taquicardiaven-
tricular espontânea na zona de terapia, o CDI-S 
libera somente choques com cargas 80 J, para 
garantir uma margem de segurança adequada de 
15 J10. Nos casos de insucesso do primeiro choque, 
subsequentemente podem ser deflagrados outros 
cinco com polaridade invertida.

Estudos que avaliaram a segurança e 
eficácia do dispositivo

Bardy et al.10 publicaram quatro estudos não 
randomizados de pequeno porte envolvendo pa
cientes submetidos ao implante de CDI-S com 
indicação formal para CDI. O primeiro deles, já 
citado, envolveu 78 pacientes e demostrou o posi-
cionamento mais apropriado do sistema subcutâ-
neo. O segundo comparou os limiares de desfibrila-
ção entre o sistema subcutâneo, utilizando a con-
figuração determinada no primeiro estudo, com 
o sistema utilizando o cabo-eletrodo de choque 
transvenoso. Ambos foram implantados simulta-
neamente em 59 pacientes e ficou demonstrado 
que o CDI-S é tão efetivo quanto o CDI para 
reverter a fibrilação ventricular induzida, sendo 
que o sistema transvenoso o faz com menor carga 
de energia. O limiar de desfibrilação médio foi de 
11,1 ± 8,5 J com o CDI convencional e 36,6 ± 
19,8 J com o CDI-S (P <0,001).

O terceiro foi um estudo piloto realizado na 
Nova Zelândia com seis pacientes que foram sub-
metidos a implante de CDI-S. Todos os episódios 

Figura 1: Eletrodo de desfibrilação subcutâneo.
Fonte: http://www.bostonscientific.com/s-icd/technical-specifications.html?

Figura 2: A imagem (A) mostra a configuração ideal do eletrodo subcutâneo no tórax, de tal forma que o ritmo cardíaco é detectado por um 
dos três vetores disponíveis, formados entre os dois eletrodos de detecção e o gerador de pulsos: vetor B-Gerador, vetor A-Gerador e vetor 
AB. A imagem (B) mostra a semelhança do ECG subcutâneo com o de superfície quando comparado com o ECG intracavitário.
Fonte: Modificada, endereço http://www.bostonscientific.com/s-icd/sophisticated-technology.html?

A B
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de TV/FV induzidas foram bem detectados e des-
fibrilados pelo dispositivo. Não ocorreram arrit-
mias espontâneas e não foram relatados compli-
cações ou choques inapropriados no seguimento 
de 18 meses.

A quarta investigação, realizada na Europa, 
envolveu 55 pacientes submetidos a implante de 
CDI-S, com idade média de 56 ± 13 anos, 80% 
do sexo masculino, com fração de ejeção 0,34±13 
e indicação classe I e IIa para implante de CDI, 
78% para prevenção primária. Foram excluídos 
pacientes com clearance de creatinina menor que  
30 ml/min, TV com frequência menor que 170 bpm  
ou necessidade de braditerapia. O endpoint pri
mário foi reverter dois episódios consecutivos 
de FV com choques de 65 J. Como resultado, 
o endpoint primário foi alcançado em 98% dos 
casos e 100% das FV induzidas foram detectadas 
com sucesso. Após um seguimento de 11,1 meses, 
o CDI-S detectou e tratou com sucesso 12 episó-
dios de taquicardia ventricular sustentada (TVS) 
espontânea. Infecção na loja e deslocamento do 
eletrodo subcutâneo foram descritos em cinco 
pacientes. Também ocorreram cinco casos de 
oversensing, todos resolvidos com reprogramação 
do dispositivo.

O IDE study11 foi um estudo prospectivo, 
não-randomizado, multicêntrico, conduzido nos 
Estados Unidos, Europa e Nova Zelândia, que 
avaliou a segurança e a eficácia do CDI-S em 
pacientes com idade maior que 18 anos e indi-
cação de CDI segundo a AHA/ACC de 2008. 
Foram excluídos aqueles com clearance de creati-
nina menor que 30 ml/min, taquicardia ventricu-

lar sustentada elegível para estimulação de ATP e 
necessidade de braditerapia.

O estudo tinha dois objetivos primários: um 
de eficácia, avaliada por indução e conversão efi
caz de FV, com taxa de sucesso ≥ 88%, e outro 
de segurança, avaliada pela taxa de livre de com-
plicações em 180 dias  ≥ 79%. Foram envolvidos 
330 pacientes seguidos em duas coortes, uma de 
eficácia e outra para avaliar a segurança. O desfe-
cho primário de eficácia foi obtido em 100% dos 
pacientes e o de segurança apresentou um taxa de 
livre de eventos em 180 dias de 92,1%. As com-
plicações relatadas foram: infecção do sistema, 
posição inadequada do gerador ou do cabo-ele-
trodo, deslocamento do cabo-eletrodo, desgaste 
prematuro do gerador, oversensing e choques ina-
propriados. As taxas de complicações foram con-
sideradas aceitáceis e semelhantes às do sistema 
transvenoso. 

Durante o acompanhamento médio de 321 
dias, 16 pacientes apresentaram um total de 109 
episódios de TV/FV espontâneas que foram rever-
tidos com sucesso com 80 J. Choques inapropria-
dos ocorreram em 38 (15 taquicardias atriais com 
frequência acima da zona de discriminação e 24 
por oversensing). Houve necessidade de explante 
do sistema em 10, devido a infecção (4), over-
sensing (2), desgaste prematuro da bateria (1), 
necessidade de terapia de ressincronização (1), 
necessidade de ATP (1) e por desejo do paciente 
(1). Apesar de relatos de desconforto, não houve 
nenhum explante devido a essa queixa.

O Registro EFFORTLESS S-ICD13 é um estudo 
observacional não randomizado, desenvolvido em 

A B

Figura 3: Painel A e B: Raio X de tórax PA e perfil de um paciente submetido a implante de CDI-S. Painel C: Eletrocardiograma do teste 
de limiar de desfibrilação mostrando indução, detecção e reversão de fibrilação ventricular induzida.
Fonte: N Engl Med 2010;363:41.

C
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50 centros de investigação da Europa e da Nova 
Zelândia, onde o dispositivo já foi aprovado para 
uso comercial. O objetivo principal é demons-
trar a eficácia do CDI-S em curto, médio e longo 
prazos, além de fazer uma análise de custo-efeti-
vidade dessa terapia. Os resultados preliminares 
desse registro foram apresentados no Cardiostim 
2012 (Junho 13-16; Nice, França, 2012), sendo 
que 219 pacientes já haviam sido recrutados, 14 
dos quais apresentaram 19 episódios de TV/FV 
que foram tratados efetivamente pelo disposi-
tivo. As complicações relacionadas ao dispositivo 
e a proporção de choques inapropriados foram 
menores que as relatadas previamente no IDE 
study. Os dados de custo-efetividade ainda não 
foram publicados.

Encontra-se em andamento um importante es
tudo holandês, prospectivo, randomizado e mul
ticêntrico, o PRAETORIAN trial14, que tem como 
endpoint primário comparar a não inferioridade 
do CDI-S com o CDI convencional, em relação a 
choques inapropriados e complicações relaciona-
das ao dispositivo. O seguimento estimado será de 
30 meses e serão recrutados pacientes com indi-
cação classes I e IIa para CDI, sem indicação de 
braditerapia.

Perfil de pacientes que podem se beneficiar 
do CDI-S

Em um centro holandês, de Bie MK et al.15 
analisaram a proporção de pacientes adequados 
para receber um CDI-S em uma coorte subme-
tida a implante de CDI convencional entre 2002 
a 2011. A definição de pacientes adequados para 
CDI-S foi determinada pela taxa dos que não 
atingiriam o desfecho combinado (necessidade de 
anti-bradicardia, ATP apropriado sem necessidade 
de choque subsequente ou evolução para TRC) 
durante o acompanhamento. Dos 2.712 pacientes 
analisados, metade tinha indicação de anti-bradi-
cardia no pré-operatório e foi excluída da análise. 
Durante um período de acompanhamento médio 
de 3,4 anos, 463 pacientes (34% da população 
total de 1.345 pacientes) atingiram o desfecho 
previsto. A incidência cumulativa de pacientes 
adequados para implante de um CDI-S foi de 

55,5% após 5 anos. Os previsores de paciente ina-
dequados para CDI-S foram: presença de classe 
funcional avançada, prevenção secundária e QRS 
alargado.

Dada a falta de informações em longo prazo 
sobre a segurança e a eficácia do CDI-S, compa-
rado com o CDI convencional, pode-se somente 
especular sobre os prováveis perfis mais adequados 
para receber um CDI-S. Porém, nos grupos em 
que o implante do cabo-eletrodo transvenoso é 
tecnicamente difícil, como nas cardiopatias con-
gênitas e nos portadores de cateteres vasculares, ou 
quando o procedimento tem alto risco de infecção, 
como nos imunossuprimidos, o CDI-S representa 
uma opção terapêutica interessante. 

Outro grupo que pode se beneficiar de um 
CDI-S é composto por pacientes jovens e ativos, 
portadores de doenças cardíacas elétricas, como, 
por exemplo, síndrome de Brugada, síndrome do 
QT longo e cardiomiopatia hipertrófica, que têm 
baixo risco de bradicardia e TVS monomórficas 
elegível para ATP. No entanto, vale ressaltar que 
os dados iniciais de um estudo britânico de coorte 
publicado por Jarman et al.16 indicam maior taxa 
de choques inapropriados em indivíduos mais 
jovens, devido ao oversensing de onda T.

Por outro lado, pacientes com indicação de 
estimulação cardíaca não devem receber um 
CDI-S. Aqueles com TVS documentada com FC 
< 170 bpm representam outro grupo de pacientes 
inadequados, pois a menor frequência programá-
vel na zona de terapia desse dispositivo é 170 bpm 
(Quadro 1).

CONCLUSÕES
O CDI-S é um avanço tecnológico impor-

tante, que recentemente obteve aprovação comer-
cial na Europa, Nova Zelândia e Estados Unidos. 
Sua proposta é evitar as complicações potenciais do 
procedimento de implante, assim como as de longo 
prazo associadas ao eletrodo transvenoso. Parece ser 
uma alternativa promissora para jovens ou crianças 
portadores de doenças cardíacas elétricas, cardiopa-
tias congênitas e para pacientes com acesso venoso 
complicado que necessitem de um CDI. 

Quadro 1: Perfil de pacientes adequados ou inadequados para receber um CDI-S.

Pacientes adequados para CDI-S Pacientes inadequados para CDI-S

- Pacientes jovens.
- Cardiopatias congênitas.
- Doenças cardíacas elétricas.
- Acesso venoso difícil.
- Alto risco de infecção.
- Portadores de cateteres vasculares.

- Pacientes que necessitam de estimulação anti-bradicardia ou TRC.
- Taquicardia ventricular sustentada elegível para ATP.

TRC: terapia de ressincronização cardíaca; ATP: estimulação anti-taquicardia.
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Estudos clínicos em andamento devem con-
tribuir para estabelecer com maior precisão o 
desempenho em longo prazo, incluindo verificar 
a longevidade do gerador e do cabo-eletrodo sub-
cutâneo, definir qual o melhor perfil de pacientes, 
determinar a não inferioridade do CDI-S quando 
comparado com o CDI convencional e definir o 
custo efetividade dessa nova tecnologia.
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