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— Terapia Baseada em Dispositivo de Controlea —
Distancia de Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca

O presente artigo foi publicado pelo Dr. Angelo
Auricchio do Departamento de Cardiologia do Hos-
pital Universitdrio de Magdeburg — Alemanha na
Business Briefing: Global Surgery em 2003. Coloca
em discusséo a questao do acompanhamento clinico
de pacientes que sofrem de insuficiéncia cardiaca
congestiva e que foram indicados para terapia de
re-sincronizagdo cardiaca associada a um cardio-
versor-desfibrilador implantdvel com uma nova opgao
de monitoramento a distancia.O presente texto foi
traduzido e adaptado pelo Departamento de Enge-
nharia Médica da Biotronik — Brasil.

RESUMO

A Associacao Americana de Cardiologia estima
que aproximadamente cinco milhdes de americanos
sofrem de insuficiéncia cardiaca (IC), com uma
incidéncia anual de 550.000 casos novos'. Com o
envelhecimento da populagédo, aumentou a incidén-
cia de insuficiéncia cardiaca (IC) e a freqiiéncia de
re-hospitalizagéo. Apesar do tratamento efetivo com
drogas, a taxa de mortalidade por causa de insufi-
ciéncia cardiaca permanece alta, principalmente
por causa da insuficiéncia progressiva da funcao
de bomba e da morte cardiaca subita (MCS)23.
Desse modo, s@o necessarias novas alternativas
para a terapia com drogas. A Terapia de Re-sincro-
nizagcdo Cardiaca (TRC) representa uma nova e
promissora alternativa nao farmacoldgica para pa-
cientes com insuficiéncia cardiaca avancada e atraso
na condugao ventricular. Sua combinacdo com a
mais efetiva terapia de prevencédo contra a Morte
Cardiaca Subita (MCS) — o cardioversor-desfibrilador
implantavel (CDI), tem demonstrado ser capaz de
melhorar os sintomas e o progndstico de pacientes
que sofrem de insuficiéncia cardiaca de moderada
a grave. A Terapia de Re-sincronizacdo Cardiaca
(TRC), combinada a um dispositivo baseado no
monitoramento de parametros para estratificacao
de riscos, tais como freqUéncia cardiaca média,
variabilidade da freqiiéncia cardiaca etc, mostra-
Se uma opg¢ao promissora rumo ao monitoramento
de pacientes com insuficiéncia cardiaca. Além disso,
a disponibilidade monitoramento desses parametros
pela internet aumenta a expectativa de reducgéo
dos gastos em saude por meio da diminuicdo das
custosas re-hospitalizagdes.

INTRODUCAO

A insuficiéncia cardiaca (IC) freqiientemente esta
associada a auséncia de diagnodstico e alta morbi-
dade. Leva a mais de 10 milhdes de dias de internacao
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por ano e é responsavel por grande parte dos gastos
dos sistemas nacionais de saude dos paises ociden-
tais, particularmente dos EUA. A combinagdo do
monitoramento continuo com a terapia baseada em
dispositivos implantaveis para pacientes com IC repre-
senta um dos desenvolvimentos mais promissores
para o tratamento desses pacientes.

Em que pese a efetividade do tratamento com
drogas adotado nas duas ultimas décadas, a mor-
bidade e da mortalidade associadas a IC ainda
permanecem altas*’, aumentando a demanda por
opcdes nao farmacoldgicas. A falta de doadores
limita fortemente a quantidade de transplantes, tor-
nando mais comum o uso de dispositivos implan-
taveis e o monitoramento a distancia do paciente.
Sua crescente utilizacdo em pacientes altamente
sintomaticos pode revolucionar o tratamento da
insuficiéncia cardiaca.

TERAPIA COM DISPOSITIVO ,IMPLANTAVEL
PARA INSUFICIENCIA CARDIACA

Os dispositivos implantaveis utilizados na terapia
para IC podem ser agrupados em quatro categorias:

1. dispositivos para monitorar a condigcao da IC;
2. dispositivos para tratar os disturbios do ritmo;

3. dispositivos para melhorar a eficiéncia meca-
nica do coragéo e

4. dispositivos que substituem parte ou todas
as fungbes cardiacas.

No primeiro grupo estao os dispositivos capazes
de monitorar continuamente parametros coletados
de maneira invasiva, relacionados as condigoes
da insuficiéncia cardiaca, como, por exemplo, pa-
rAmetros hemodindmicos, quantidade de agua no
pulméo e temperatura. Tais protétipos ainda estao
sob investigacao clinica.

O segundo grupo é representado por marca-
passos (MP) e cardioversores-desfibriladores im-
plantaveis (CDI), usados para tratar varios disturbios
do ritmo. A fungcdo dos CDI na prevencao primaria
de pacientes com IC, histérico de infarto do miocardio
e fragcdo de ejecao ventricular esquerda inferior a
30% estd bem demonstrada na expressiva redugéo
da mortalidade obtida no ensaio clinico MADIT II&.

Os mais recentes dispositivos para terapia de
re-sincronizagéo cardiaca séo capazes de melhorar
a eficiéncia mecanica do coragéo, o que representa
avanco importante no tratamento de pacientes com
IC avancada e atraso na condugao ventricular. O
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dispositivo para Terapia de Re-sincronizacdo Car-
diaca (TRC) é capaz de estimular simultaneamente
ambos os ventriculos, enquanto monitoriza continua-
mente o batimento cardiaco intrinseco. Se o paciente
apresentar uma arritmia com risco de vida, é capaz
de liberar um choque de corrente direta que resulta
no restabelecimento imediato do batimento intrinseco
(TRC-CDI). Varios ensaios clinicos prospectivos e
randomizados demonstraram grande melhora na
qualidade de vida, capacidade funcional ao exercicio
e reducdo do consumo de oxigénio do miocardio®
e dos diametros ventriculares', bem como reducéo
da mortalidade e da morbidade''2.

Ainda esta sob investigagdo a substituicao do
coracao por dispositivos auxiliares ventriculares es-
querdos ou coragOes totalmente artificiais (grupos
3 e 4). Apesar dos relatos de melhora promissora
da sobrevida em curto prazo de pacientes portado-
res de dispositivos auxiliares ventriculares esquer-
dos, as limitacdes tecnoldgicas e as questdes de
segurancga relacionadas a essa opc¢ao nao farma-
colégica ainda limitam sua aplicagdo ampla como
terapia de escolha, capaz de substituir o trans-
plante cardiaco em um futuro préximo'.

MONITORAMENTO A DISTANCIA NO CONTROLE
DA INSUFICIENCIA CARDIACA

A re-hospitalizacao de pacientes com IC mode-
rada a grave, devida a piora da fungcdo de bomba,
é o principal motivo de internacdes hospitalares
nos EUA, representando cerca da metade do total
de hospitalizagbes em 6 meses'.

Pacientes idosos e com alta morbidade sé&o
readmitidos nos hospitais mais frequentemente tanto
por causa de sua baixa adeséo ao tratamento medi-
camentoso ou devido a piora simultanea por outras
doengas. Como resultado, varios ensaios clinicos
tém investigado o beneficio potencial do controle
a distancia de pacientes, realizado por enfermeiras
especializadas em IC, mostrando que esse caminho
é particularmente Util para prevenir a readmissao
no hospital e eventualmente para prolongar a so-
brevida livre de eventos cardiovasculares por mais
de sete meses (P< 0,01)%.

Observou-se um beneficio real em programas
de monitoramento domiciliar na maioria dos 30
ensaios clinicos que analisaram o monitoramento
a distancia nos cuidados de pacientes com IC.
Obviamente, o acompanhamento domiciliario exige
uma interagdo continua entre paciente e enfermeira,
0 que pode limitar a liberdade do paciente para
viajar e executar suas atividades diarias. Isto pode
ser particularmente relevante para os mais jovens,
bem como para aqueles menos graves.

Recentemente foi investigado como novas tecno-
logias, tais como o monitoramento domiciliar por
telefone, podem ser usadas para o manejo da IC.

O grupo sob monitoramento domiciliar foi analisado
de forma automatica por meio de uma escala especial
e teve de responder cinco perguntas simples sobre
sintomas. Notou-se redugdo consistente dos episo-
dios de readmissao hospitalar (3%) no grupo moni-
torado, em comparag@o com o ndo monitorado (22%,
p< 0,05)", o que enfatiza a demanda para o desen-
volvimento de novas tecnologias que permitam o
monitoramento permanente de pacientes com IC.

INDICADORES DE MORBIDADE E
MORTALIDADE

As principais razbes para a re-hospitalizacdo
sd0 0s excessos nas dietas alimentares, a baixa
adesao a terapéutica medicamentosa e a deteriora-
¢ao da funcdo do ventriculo esquerdo. O periodo
médio de hospitalizacao em admissdes relacionadas
a IC é de aproximadamente 14 dias'. A identificacao
de indicadores independentes para hospitalizagcoes
de curto ou longo prazo de pacientes com IC tornou-
se mais comum.

Atualmente, varios parametros estao sendo iden-
tificados para prever a readmissao hospitalar ou a
ocorréncia de taquiarritmias ventriculares, que possi-
velmente levam a morte cardiaca subita. Dentre
outros, os valores de creatinina superiores a 2,5mg/
dl, hospitalizagéo por IC, freqiiéncia cardiaca acima
de 100bpm ou inicio de episddio de fibrilacdo atrial
(FA) sao parametros que identificam pacientes com
alto risco de re-hospitalizagao, com indices de risco
de 2,72, 2,48, 1,61 e 1,48, respectivamente®. Adicio-
nalmente, a baixa atividade fisica constitui fator de
risco para admissdao hospitalar recorrente?!.

Quando os indicadores de morte cardiaca subita
(MCS) e insuficiéncia da bomba sao detectados,
varios parametros eletrofisioldgicos alterados ja teréao
sido identificados. Em geral, o aumento do risco
de MCS esta associado a redugao da variabilidade
da freqiiéncia cardiaca, ocorréncia de taquicardias
ventriculares nao sustentadas®, aumento da alter-
nancia da onda T? ou reducgdo na frequéncia car-
diaca maxima durante o exercicio (< 35bpm). Séao
indicadores eletrofisiolégicos de aumento da morta-
lidade por insuficiéncia da bomba as alteracdes
na freqiiéncia cardiaca durante 24 horas < 50bpm
e 0 numero de batimentos ventriculares prematuros
em 24h > 240, com fatores de risco de 4,6 (p<
0,0001) e 3,5 (p= 0,018), respectivamente®.

TERAPIA DE RE-SINCRONIZACAO CARDIACA E
DISPOSITIVOS DE MONITORAMENTO A DISTANCIA

A eficacia da TRC no tratamento de pacientes
com IC adiantada e atraso na conducgdo ventricular
resultou na alteragéo das diretrizes ACC/AHA/NASPE
para indicacdo de CDIs. Recentemente atualizadas,
as diretrizes passaram a considerar a TRC uma
terapia efetiva, classificando-a na Classe Il do NYHA
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com nivel de evidéncia A. Dados sobre a hospitali-
zacao destes pacientes revelaram que a TRC dimi-
nui o nimero e a duracdo das hospitalizacdes®.

Recentemente, foi submetido a avaliagéo clinica
um novo conceito incorporado aos dispositivos para
TRC com monitoramento a distancia, baseado na
internet. Além da liberagdo da TRC, o dispositivo
monitora o batimento cardiaco do paciente e coleta
parametros relevantes para o progndstico de um
novo inicio de piora da funcdo cardiaca (figura 1).
Um primeiro ensaio clinico sobre a aplicabilidade
tecnoldgica do conceito de monitoramento a distan-
cia, realizado com pacientes portadores de marca-
passos, revelou notavel efetividade dos dados trans-
mitidos, alcangando 97% de transmissdes bem su-
cedidas®, sem que fosse necessaria a contribuicao
ativa dos pacientes. O foco € o monitoramento
ininterrupto no que diz respeito aos parametros
pré-estabelecidos.

Atualmente, este tipo de dispositivo de TRC
esta sendo implantado dentro de um registro (Regis-
tro HOME CHF) de pacientes com IC refrataria a
drogas, FE < 35%, duracdo QRS > 120ms, classe
funcional NYHA 1I-1V e hospitaliza¢do anterior devida
a evento cardiovascular ocorrido nos ultimos 12
meses. O registro HOME CHF tem como objetivo
identificar problemas tipicos que podem ocorrer
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Figura 1 - Terapia de Re-sincronizagao Cardiaca (TRC) Integrada
ao Monitoramento a Distancia® da Biotronik.
O ressincronizador Triplos LV-T® coleta informagées
sobre as condigdes cardiacas do paciente e as envia
periodicamente, bem como os eventos deflagrados,
para um transmissor GSM. A informagéo é ent&o trans-
mitida por meio de um SMS para um centro de apoio
do fabricante, capaz de fornecer ao médico a informagao
a condensada, via fax ou Internet, neste caso em uma
conta especial que fica a sua disposicdo do médico.
Publicado com permissdo da Biotronik GmbH &Co.KG.

antes da re-hospitalizagédo. As bases para as anali-
ses retrospectivas sdo curvas de tendéncias indivi-
duais em curto e longo prazo, disponiveis via internet.
Com o objetivo de evitar a re-hospitalizagdo, sao
monitoradas constantemente a freqliéncia ventricular
média, a incidéncia e a duracao da fibrilagcdo atrial
(FA), incluindo a freqiiéncia ventricular média durante
0 episddio de FA e a ocorréncia de taquicardias
ventriculares nao sustentadas. Adicionalmente, séo
garantidas a integridade do sistema e a efetividade
da TRC (figura 2).

CONCLUSOES

A integracdo do monitoramento a distancia em
um dispositivo de TRC representa um avang¢o muito

Total Reporting Interval:
Elapsed Mean Values

Monitoring  |* Max Value
Interval

Heart Rate
Mean Ventr. Heart Rate [bpm] | 98 ] 92

Atrial Rhythm

Intrinsic Rhythm (As / Ax) [%] 100 100
No. of Mode Swilches 0 0/ 24h
Duration of Mode Switches [%] 0 0

Ventricular Rhythm

Intrinsic Rhythm (Vs/Vx) (%] 3 1
Ventricular Rate at Mode Switch bpm)| —— | -—— ‘
No. of Ven. Runs (4...8 consec, VES) 1 | === N
No. of Ven. Episodes (>0 consec. VES) 0 3*
Duration of longest Ven. Episode [min] <0.5 »>=2"

Mean Ventricular Heart Rate (bpm)
100

5

Figura 2 - Relatério de Monitoramento a Distancia de um Pacien-
te com Insuficiéncia Cardiaca com ressincronizador
implantado.

Mensagens encaminhadas diariamente ao médico per-
mitem acompanhar e identificar aumentos significati-
vos da freqliéncia ventricular média. Neste caso, os
grdficos com monitoramento ventriculares e atrial se-
parados mostram que o aumento da freqiéncia ndo
pode ser atribuido a arritmia ventricular ou atrial.
Informagées sobre a impedéancia e a porcentagem de
estimulagdo biventricular (ndo mostrada aqui) sugerem
que a Terapia de Re-sincronizagdo Cardiaca € efetiva.
Um contato telefénico com o paciente permite identi-
ficar a falta de adesdo do mesmo a terapéutica
medicamentosa e providéncias sdo tomadas para correcao.
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importante no manejo de pacientes com insuficiéncia
cardiaca. Informacdes sobre as caracteristicas elétri-
cas do eletrodo e da bateria do dispositivo, a fre-
qliéncia cardiaca média, a frequiéncia de batimentos
prematuros ventriculares e atriais ou a frequéncia
de taquicardia ventricular sao coletadas e disponi-
bilizadas continuadamente via internet de um modo
totalmente automatico.

Espera-se que essa combinacao contribua para
0 prognostico de eventos clinicos mais graves. Entre-
tanto, a especificidade de tais “diagndsticos a distan-
cia” somente sera alcangada por meio do monitora-
mento direto da fracdo de ejecao e da contratilidade
ventricular esquerdas ou da retencao de liquidos
no pulmao. As altas taxas de Morte Cardiaca Subita
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