Ministério da Saude
Secretaria de Atencéo a Saude

PORTARIA N° 307, DE 29 DE MARCO DE 2016

Aprova o Protocolo de Uso de marca-passos
cardiacos implantaveis e ressincronizadores.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre 0s marca-passos cardiacos
implantaveis e ressincronizadores e diretrizes nacionais para a sua utilizacdo e acompanhamento dos
doentes submetidos a esses dispositivos;

Considerando o Relatério Final do Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre Orteses,
préteses e materiais especiais (GTI-OPME), instituido pela Portaria Interministerial N° 38, de 8 de janeiro
de 2015;

Considerando as contribuicdes dadas a Consulta Plblica SCTIE/MS n° 28, de 30 de
setembro de 2015, sobre o Protocolo de Uso de Marcapassos Cardiacos e Ressincronizadores, com base
na recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e o
Registro de Deliberacéo no 158, de 04 de novembro de 2015, desta Comissao; e

Considerando a avaliacdo técnica da CONITEC, do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Salde (DGITS/SCTIE/MS), do Instituto Nacional de Cardiologia
(INC/SAS/MS) e do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS), resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do anexo, disponivel no sitio: www.saude.gov.br/sas, o
Protocolo de Uso de Marca-passos Cardiacos Implantaveis e Ressincronizadores.

Paragrafo unico. O Prototoclo de que trata o caput, que contém as bases técnicas e 0s
critérios de utilizacdo de marca-passos cardiacos implantaveis e ressincronizadores, deve ser utilizado
pelas Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios na regulacdo do acesso assistencial,
autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 3° Ficam revogados o Art. 1° e 0 Anexo | da Portaria N° 725/SAS/MS, de 6 de
dezembro de 1999, publicada no Diario Oficial da Unido n° 233E, de 7 de dezembro de 1999, Secéo 1,
pagina 12, e o Anexo | da Portaria N° 987/SAS/MS, de 17 de dezembro de 2002, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 244, de 18 de dezembro de 2002, Secéo 1, pag. 59-63.

ALBERTO BELTRAME
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ANEXO

PROTOCOLO DE USO
MARCA-PASSOS CARDIACOS IMPLANTAVEIS E RESSINCRONIZADORES

1- DAS INFORMAGCOES PRELIMINARES — MARCA-PASSOS CARDIACOS

O objetivo deste texto consiste na padronizacdo da utilizacdo dos dispositivos
somaticos, fornecidos pelo SUS, que tenham como funcdo estabelecer e manter atividade
ritmica do coracdo, baseando-se em estudos de eficacia, seguranca e custo-efetividade.

Como existe uma grande variedade de modelos, optou-se, para fins deste Protocolo,
pela utilizacdo das codificacdes revisadas pelo NASPE/BPEG - North American Society of
Pacing and Electrophysiology e British Pacing and Electrophysiology Group - para marca-
passos antibradicardia (1) (Quadro 1). Justifica-se esta escolha pela inclusdo, em suas
defini¢Bes, dos dispositivos com frequéncia adaptativa e daqueles passiveis de programacéao
(posicdo 1V) e estimulacdo multissitio (posicédo V).

Para melhor entendimento dos cddigos pertinentes aos inumeros dispositivos, cabe
aqui uma pormenorizacdo da sua sintaxe. O cddigo sugerido pela NASPE/BPEG consiste,
conforme mostrado na Quadro 1, na combinacdo que, na préatica, pode variar de trés a cinco
letras. A primeira letra diz respeito ao(s) sitio(s) de estimulacdo do marca-passo. Pode o
estimulo elétrico ocorrer no atrio (A), ventriculo (V) ou em ambas (D). A segunda letra diz o
local onde o estimulo elétrico fisiologico - proveniente do paciente - pode ser “sentido”
(captado) pelo marca-passo. Novamente, isto pode ocorrer no atrio (A), ventriculo (V) ou em
ambas as camaras (D). Uma vez “sentida” a presenca do batimento fisioldgico, o marca-passo
pode apenas deflagrar um estimulo artificial (T) ou apenas inibi-lo (I) Ha ainda a
possibilidade de estimular ou inibir a deflagracdo do estimulo artificial conforme a situacédo

(D).

Os dispositivos com frequéncia adaptativa, indicados pela presenca da quarta letra,
implicam que a frequéncia de estimulagéo € modulada com base em um sensor interno capaz
de detectar a presenca do exercicio ou a necessidade metabolica. Os sensores mais
usualmente utilizados detectam a vibracdo associada com a atividade fisica ou detectam a
ventilagdo-minuto.

Na circunstancia especifica da estimulagdo multissitio, representada pela presenca da
quinta letra, tem-se a possibilidade de estimulagdo atrial e biventricular, com eletrodos
posicionados no atrio direito, ventriculo direito e outro estimulando o ventriculo esquerdo
através do seio coronario.

Exemplificando: um paciente com marca-passo DDD teria um dispositivo de dupla-
camara com capacidade de estimular artificialmente tanto o atrio direito quanto o ventriculo
direito. Pode ainda detectar estimulos fisiologicos tanto no atrio quanto no ventriculo. Com
isso, ele deflagraria, ou ndo, um estimulo artificial, dada auséncia ou presenca de batimento
fisioldgico.

Por outro lado, um dispositivo DDDR teria as caracteristicas acima adicionadas a
presenca de dispositivo de modulacao de frequéncia.
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PosicAo
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CAMARA CAMARA MODO DE MODULAGAO DE B )
R ESTIMULACAO MULTISSITIO
ESTIMULADA MONITORADA RESPOSTA FREQUENCIA
O = Nenhum O = Nenhum O = Nenhum O = Nenhum O = Nenhum
i i T = Estimula i
CATEGORIA A= Atrio A= Atrio A= Atrio
(“trigged”)
R = Modulag&o por
V = Ventriculo V = Ventriculo | = Inibe V = Ventriculo
frequéncia (“rate”)
D=T+l
D =A+V (“Dual”) | D =A+V (“Dual”) D =A+V (“Dual”)
(“Dual”)

QUADRO Erro! Nenhuma sequéncia foi especificada. - Cddigo genérico para utilizagdo de marca-passo antibradicardia - Committee On
The Development Of Position Statements (CDPS) Of The North American Society Of Pacing And Electrophysiology (NASPE) E British

Pacing And Electrophysiology Group (BPEG).

2- DAS INDICACOES DE MARCA-PASSO DEFINITIVO

Mesmo ndo sendo o motivo primario deste trabalho a discussdo das indicacdes de
marca-passo definitivo, permitir-se-a este preambulo para melhor compreenséo da escolha do
tipo de dispositivo em relagdo a doenca abordada. Iniciaremos, entdo, com os principais
disturbios que motivam a sua colocacao.

2.1- DOENCA DO NO SINUSAL

Esta entidade nosologica engloba grande diversidade de condigdes cujas
nomenclaturas, eventualmente, sdo utilizadas de modo intercambidvel. Como exemplo,
citam-se a sindrome bradicardia-taquicardia, bradicardia sinusal sintomatica, incompeténcia
cronotropica e sindrome do seio carotideo doente.

O limiar de indicacdo de marca-passo é controverso, dado que ndo ha certeza se o
dispositivo prolonga a vida desses pacientes. De qualquer forma, considera-se sua colocacao
quando se tem frequéncia cardiaca abaixo de 40 batimentos/minuto, mormente durante
caminhada, se associada a sintomas clinicos de tonteira ou fadiga. Para tal grupo, acredita-se,
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segundo consenso de especialistas, que ha elevada probabilidade de beneficio na qualidade de
vida do doente. Todavia, nem sempre é possivel estabelecer uma relacéo de causalidade entre
0s sintomas, por vezes pouco especificos, e frequéncia cardiaca.

2.2 - BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR ADQUIRIDO

Em oposicdo a disfuncdo do né sinusal, os bloqueios atrioventriculares adquiridos
(BAV) podem necessitar de marca-passo por razdes exclusivamente prognosticas, o que
dispensaria a presenca de sintomas. A despeito do fato de ndo existirem ensaios clinicos
randomizados em pacientes com BAV de segundo grau tipo Il e de terceiro grau, existe
consenso, baseado em estudos observacionais, de que o tratamento com marca-passo reduz a
incidéncia de sincope e pode reduzir a mortalidade cardiovascular. No caso de BAV de
primeiro grau, pode-se, em casos selecionados, indicar quando ha sintomas ou quando o
bloqueio se da em nivel infra-feixe de His, conforme estudo eletrofisioldgico.

Asincope, quando associada a bloqueio bifascicular ou trifascicular crénico, apresenta
mortalidade elevada. Nesse caso, indica-se, profilaticamente, o marca-passo (MP) definitivo,
mesmo na auséncia de relacdo direta entre a sincope e o blogueio. A presenca de arritmias
ventriculares deve, neste contexto, ser excluida, posto que indicariam a colocacdo de
cardioversor desfibrilador implantavel (CDI), conforme Protocolo de Uso especifico do
Ministério da Salide, aprovado pela Portaria N°1 SAS/MS, de 02/01/2014, retificada em
16/01/2014.

2.3- POS-INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO

Ha consenso de que os pacientes com BAV de segundo grau persistente, juntamente
com bloqueio de ramo bilateral ou BAV completo, quer em nivel nodal, quer em nivel infra-
His, seguindo-se a fase aguda de infarto agudo do miocéardio, tém indicacdo de tratamento
com marca-passo, independentemente da presenca de sintomas, dada a alta prevaléncia de
sincope e mortalidade cardiovascular elevada. Novamente, a despeito da indicacdo se basear
em estudos observacionais, acredita-se que beneficio tangivel existe.

2.4- SINDROME DO SEIO CAROTIDEO E SINCOPE NEUROCARDIOGENICA

O diagndstico de sincope neurocardiogénica baseia-se na historia clinica e reproducéo
dos sintomas no teste de inclinagéo (tilt test), apos a exclusdo de doengas cardiacas
estruturais. Na presenca de sindrome do seio carotideo, indica-se implante de marca-passo em
pacientes com respostas predominante cardioinibitoria e mistas a estimulacéo carotidea,
associada a sincope recorrente.

A hipersensibilidade do seio carotideo é causa pouco prevalente de sincope. A
indicacdo do marca-passo se faz no situacdo exclusiva da alta probabilidade do componente
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cardioinibitorio como predominante na génese dos sintomas. Isto geralmente pode ser testado
no tilt teste ou no estudo eletrofisioldgico (EEF).

No caso das sindromes neurogenicamente mediadas (p. ex., sincope vasovagal), a
importancia do componente vasopressor leva a frequente falha na melhora dos sintomas com
a colocacdo do MP. Mesmo nos casos que se acompanham de bradicardia e assistolia, 25%
deles ainda podem ter sintomas por componente vasopressor. Desta forma, o MP é
considerado se houver pausa superior a 3 segundos a estimulacdo carotidea ou se houver
resposta cardioinibitoria a testes provocativos. Ainda, se, ao EEF, demonstrar-se disfuncédo
sinusal ou do nd AV, indica-se a colocacdo do MP. O grau de evidéncia é baixo, mas ha
consenso entre os especialistas (2-10,25-29).

2.5- CARDIOMIOPATIA E TRANSPLANTADOS

Aindicacdo de implante de marca-passo no grupo de pacientes com cardiomiopatia se
interpde com aquelas referentes as bradiarritimias. Tal regra aplica-se tanto no ambito da
cardiopatia hipertréfica quanto da miocardiopatia dilatada. Diferenciam-se, no entanto, 0s
individuos deste segundo grupo, quando se trata de um dispositivo que tenha funcdo de
ressincronizacdo. Neste caso especifico, deve-se considerar o implante de MP atrio-
biventricular nos pacientes com sintomas de insuficiéncia cardiaca, refratarios a terapéutica
plena e que apresentem intervalo QRS prolongado e fracdo de ejecdo ventricular esquerda
(FEVE) inferior a 35%, conforme conduta abaixo.

3- DA SELECAO DA MODALIDADE DE MARCA-PASSO

Uma vez estabelecida a indicacdo de implante do marca-passo, urgira a selecdo da
modalidade apropriada ao paciente, a doenca de base e aos problemas médicos associados.
No que tange ao paciente, fatores concernentes ao ritmo de base, resposta inotrdpica ao
exercicio, histdria social e a qualidade de vida devem ser trazidos a tona no momento da
escolha do dispositivo (2).

Se, historicamente, o desenvolvimento de tecnologia que permitiu regular o ritmo
cardiaco se deu na segunda metade do século XX, nos idos de 1958, com o implante por
Elmqvist e Senning do primeiro marca-passo por toracotomia (3), foi apds as décadas de
1980-1990 que se iniciaram os esforcos para, por meio da estimulagéo artificial atrial e
ventricular, mimetizar a fisiologia normal da contracdo cardiaca. Ainda, foi a partir dessa
ocasido, com o advento da tecnologia de modulacéo de frequéncia, que se iniciaram estudos
observacionais visando a ampla utilizacdo dos novos dispositivos. No entanto, uma parcela
dos especialistas em marca-passo opunha-se a realizacdo de ensaios clinicos randomizados
por ndo acharem necessario a demonstracdo de ganho incremental, quer na prevencdo de
eventos clinicos, quer na melhora na qualidade de vida (4). Ainda, a rapida evolugdo das
tecnologias, progressivamente mais sofisticadas, se deu, de certa forma, dissociada de estudos
controlados, 0 que tornam, pois, as evidéncias de efeitos relevantes, tanto do ponto de vista
clinico quanto da perspectiva de salde publica, plausiveis, mas pouco precisas.
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3.1.- ESTIMULACAO UNICAMERAL VERSUS BICAMERAL

Considerando-se a evolugdo dos ensaios clinicos, a primeira assertiva que se tem é a
superioridade dos dispositivos sequenciais atrioventriculares. Certamente, em 0posi¢cdo ao
modo de estimulacdo unicameral VVI, a presenca da sistole atrial sincronizada do modo
DDD aumenta o volume sistolico ventricular esquerdo, concomitante a reducdo da pressédo
capilar pulmonar e presséo atrial direita, parametros fisiolégicos desejaveis no tratamento das
bradiarritimias (5). Entretanto, ndo ha consenso no que tange a acuracia na determinacéo do
grupo de pacientes que haveriam de obter maior beneficio da estimulacdo bicameral. Postula-
se que a heterogeneidade da resposta do débito cardiaco a estimulacdo atrioventricular
sincrdnica, em comparacao a estimulagdo ventricular, se deve primariamente a dependéncia
das pressbes de enchimento ventricular esquerdo. Pacientes com menores pressdes de
enchimento parecem tirar maior proveito do modo de estimulagcdo DDD, dado que trabalham
no ramo ascendente da curva de Frank-Starling (6). Contemplando-se entdo os dados
fisiolégicos positivos, no todo consistentes, no aumento do débito cardiaco, infere-se que a
estimulacdo sequencial poderia reduzir o risco de insuficiéncia cardiaca, diminuir a
mortalidade e melhorar a qualidade de vida do doente. De fato, 0 uso disseminado dos marca-
passos bicamerais aliado a alguns ensaios epidemioldgicos observacionais tornaram 0s
estudos de sobrevida mera formalidade, na opinido de alguns especialistas, o que ndo foi
compactuado por toda comunidade cientifica (2,7).

No ano de 1994 foi realizado o primeiro ensaio clinico randomizado, comparando-se
dois marca-passos unicamerais AAIl e VVI. Na publicacdo, com seguimento de 3,3 anos, nao
houve nenhum beneficio em termos de mortalidade (8). Entretanto, um segundo estudo
realizado em 1998 demonstra, em longo prazo, melhor classe funcional dos pacientes tratados
com estimulacdo atrial (9). Contrariando impressdes de outrora, o estudo Pacemaker
Selection in the Elderly (PASE), comparando os dispositivos DDDR e VVVIR, ndo foi capaz
de reproduzir nenhum beneficio clinico, o que incluiu morte, acidente vascular cerebral
(AVC) ou internacdo por insuficiéncia cardiaca (I1C) (10).

Percebe-se, pelo exposto, uma dicotomia no que se refere aos dados fisioldgicos - que
claramente apontavam para um beneficio tangivel com relacdo ao aumento no débito cardiaco
nos pacientes tratados com dispositivos de estimulacédo atrial (DDD ou DDI) -, e 0s ensaios
clinicos, que ndo demonstraram aumento de sobrevida ou reducéo na incidéncia de AVC ou
internacdo por IC.

Posteriormente, na tentativa de se dirimirem quaisquer incertezas acerca da possivel
superioridade da estimulacgéo atrial (ou bicameral) sobre a ventricular, dois grandes estudos, o
Canadian Trial of Physiological Pacing (CTOPP) e o Mode Selection Trial in Sinus Node
Dysfunction (MOST) foram respectivamente publicados em 2000 e 2002 (11,12). No
primeiro estudo, CTOPP, um total de 2.568 pacientes com bradicardia sintomatica foram
randomizados a receber dispositivos de estimulacdo atrial (AAl, AAIR, DDD ou DDDR) ou
ventricular (VVI ou VVIR). Dados analisados apds seguimento de trés e oito anos foram
similares, ndo refletindo impacto na mortalidade cardiovascular ou nos desfechos AVC e



Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo a Saude

internacdo por IC (11). O segundo estudo, MOST, comparou duas modalidades diferentes de
marca-passo, VVVIR e DDDR, em 2.010 pacientes com disfuncdo de nd sinusal, pelo
periodo médio de 2,7 anos. Nao houve diferenca no desfecho priméario, que englobava
mortalidade total e AVC néo fatal. Entretanto, viram-se menos hospitalizagdes por IC no
grupo que utilizou marca-passo bicameral (10,3% versus 12,3%, p = 0,021) (12).

O real beneficio desses dispositivos se vé&, em realidade, na reducéo da prevaléncia da
sindrome de marca-passo e na prevenc¢do da fibrilacdo atrial em pacientes com doenca do né
sinusal. H& de se considerar, entdo, neste contexto, tal beneficio frente ao maior custo e maior
probabilidade de complicacdes, inerentes a colocacdo de marca-passo bicameral. Em tese, 0s
individuos com doenca do né sinusal que tenham, no estudo eletrofisiolégico, funcéo do no
AV normal, poderiam receber dispositivo AAI ou AAIR (unicameral). Na prética, pela
possibilidade de desenvolvimento de bloqueio atrioventricular com evolucdo da doenca,
alguns especialistas indicam a colocacdo de dispositivos bicamerais (DDD ou DDDR).

3.2- PREVENCAO DE FIBRILACAO ATRIAL

Um dado digno de nota, comum a diversos estudos, consiste na reducdo, em longo
prazo, da incidéncia de fibrilacdo atrial (FA) nos pacientes com disfuncdo do né sinusal em
uso de dispositivos de estimulacdo atrial (AAI, AAIR, DDD ou DDDR). H& muitas teorias
acerca do motivo deste achado, mas nenhuma definitiva. De qualquer forma, esta informacao
deve ser considerada no processo de escolha do dispositivo de estimulacdo cardiaca, posto
que condicdes como a disfuncdo do no sinusal se associam a elevada probabilidade de
desenvolvimento de FA (8,10,11,12).

3.3- PREVENCAO DE SINDROME DE MARCA-PASSO

Outro fator a se considerar na escolha da modalidade do marca-passo € a possibilidade
da sindrome de marca-passo. Descrita pela primeira vez em 1969, define-se como um
conjunto de sinais e sintomas que podem ocorrer em pacientes apés estimulacdo ventricular
(13). Tal sindrome pode ser dividida, para fins didaticos, em trés diferentes polos: congestivo,
associado a hipotensdo e inespecifico. No primeiro caso, 0 paciente desenvolve sintomas
classicos de IC congestiva. No segundo, sincope e lipotimia, associadas a hipotensdo postural
dominam o quadro. No polo inespecifico, sintomas como cefaleia, fadiga e mal-estar séo as
queixas principais. A etiologia da sindrome de marca-passo é complexa e abrange, por um
lado, a perda da sincronia atrioventricular - que se demonstra pela presenga de ondas “A” em
canhdo no pulso venoso — e, por outro, uma resposta neuro-humoral, vascular e autonémica
desencadeada por reflexo cardioinibitorio exacerbado, possivelmente secundaria a distensao
das camaras atriais. No estudo norte-americano MOST (12), a sindrome de marca-passo foi a
principal causa de crossover - 18,3% dos 996 pacientes do grupo com estimulacdo ventricular
(VVI, VVIR) migraram para o grupo de estimulag@o bicameral, o que geralmente ocorreu nos
primeiros trés meses apos o implante do marca-passo. Por outro lado, o estudo canadense
(CTOPP) (11) e o estudo publicado por Andersen et al (8) obtiveram resultados opostos, com
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taxas de crossover de 5% e 1,8% respectivamente. Possivelmente, o fato da randomizacao
nesses dois estudos serem de hardware, ou seja, o crossover implica obrigatoriamente na
troca do dispositivo (0 que significa novo procedimento cirdrgico), em oposicdo ao estudo
MOST, em que haveria apenas reprogramacao do modo de estimulagéo, pode, de certa forma,
justificar as discrepancias dos dados. De qualquer modo, infere-se que cerca de um quarto
dos pacientes com marca-passo VVI desenvolvem a sindrome de marca-passo o que foi
tratado, a posteriori, com programacao bicameral (17).

3.4- MARCA-PASSO COM MODULACAO DE FREQUENCIA

Mais recentemente, 0s marca-passos com modulacdo de frequéncia foram
introduzidos como o propdsito de tornar mais fisiologica a estimulacéo cardiaca, tendo em
vista o fato de que o incremento na frequéncia cardiaca é responsavel por 75% do incremento
do débito cardiaco. A despeito disso, os diversos ensaios clinicos publicados mostraram-se
dissonantes com o0s estudos experimentais em laboratério, em relacdo a melhora da
capacidade funcional, comparando-se os dispositivos DDD e DDDR (14,15). Em
contrapartida, o estudo Rate Modulated Pacing and Quality of Life (RAMP) sugere que 0s
pacientes que alcangam 60% ou mais da frequéncia cardiaca predita pela idade apds a
colocacdo do DDDR teriam melhor qualidade de vida (2). Pequenos estudos de crossover, da
mesma forma, ratificam os resultados do RAMP (16). Face as controvérsias e inconsisténcias,
a indicacdo disseminada dos marca-passos com modulacdo de frequéncia ndo se sustenta.
Possivelmente, em algum grupo especifico de pacientes, o aumento da frequéncia cardiaca é
contrabalancado com o ja descrito fenbmeno da perda de sincronia V-V.

A utilizacdo da modulagdo de frequéncia e do tipo de marca-passo se baseara, entao,
no seguinte tripé: (1) nivel de esforco exercido pelo paciente em suas atividades; (2)
deficiéncia cronotrépica do né sinusal comprovada; e (3) blogueio do né AV. Primeiramente,
demonstra-se a necessidade de ajuste de frequéncia cardiaca, a exemplo: individuo jovem,
fisicamente ativo e com deficiéncia cronotrdpica. Se, neste contexto, a funcdo do n6 AV
encontra-se preservada, utilizar-se-ia 0 AAIR, mantendo-se a sincronia AV. Se houver
disfuncéo do n6 AV, o modo DDDR seria 0 mais indicado.

Ha consenso entre especialistas de que os pacientes com FA permanente e bloqueio
AV de alto grau que necessite de suporte cronotropico se beneficiaria da modulacdo de
frequéncia, com modo de estimulagdo VVIR (17), no que diz respeito a redugdo nos sintomas
de falta de ar e cansaco, assim como melhora na qualidade de vida

As principais indicacOes dos diferentes tipos de dispositivos foram resumidas nos
quadros 2, 3 e 4. A Figura 1 apresenta um algoritmo para escolha do modo de estimulacao
baseados nos sintomas clinicos e a Figura 2, segundo o disturbio de ritmo diagnosticado.
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CONFIANCA DAS
EVIDENCIAS

GRAU DE RECOMENDAGAO

REFERENCIAS

DISFUNGAO DO NO SINUSAL: Marca-
passo indicado quando os sintomas
sdo certamente atribuiveis a
bradicardia.

Moderada

Forte - a favor

DISFUNGAO DO NO SINUSAL: Marca-
passo indicado quando os sintomas
sdo provavelmente atribuiveis a
bradicardia.

Baixa

Fraca - a favor

8-9.

DISFUNGCAO DO NO SINUSAL:
Bradicardia assintomatica ou
desencadeada por causas
reversiveis.

Alta

Forte - Contraindicado

8-9.

BLOQUEIO AV ADQUIRIDO: Marca-
passo indicado nos casos de BAV de
2° grau tipo Il ou BAV de 3° grau,
independente de sintomas.

Baixa

Forte - a favor

2,3,4,17.

BLOQUEIO AV ADQUIRIDO: Marca-
passo pode ser considerado nos
casos de BAV de 2° grau tipo | ou
BAV de 1° grau sintomatico ou
quando o blogueio é infra-His no
estudo eletrofisiol6gico ou quando
ha necessidade de utilizacéo de
medicamentos com agdo inibitoria
no n6 AV (a exemplo de
betabloqueadores).

Baixa

Forte - a favor

2,34,717.

BLOQUEIO AV ADQUIRIDO: BAV
desencadeado por causas
reversiveis.

Baixa

Forte - Contraindicado

2,34,717.

BLOQUEIO AV ALTERNANTE:
Marca-passo pode ser considerado
nos casos de BAV alternante (BRD
—bloqueio de ramo direito
alternando com BRE — bloqueio de
ramo esquerdo).

Baixa

Forte - a favor

2,34,7,17.
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QUADRO 2 - Indicagbes de marca-passo em pacientes com bradicardia persistente.

CONFIANGA DAS
EVIDENCIAS

GRAU DE RECOMENDAGAO

REFERENCIAS

DISFUNGAO DO NO SINUSAL: Marca-
passo bicameral, mantendo-se
condugdo AV.

Moderada

Forte - a favor

8-9.

DISFUNGAO DO NO SINUSAL: Marca-
passo com modulagao de frequéncia
em pacientes jovens e fisicamente
ativos com deficiéncia cronotrdpica
comprovada.

Baixa

Fraca - a favor

8-9.

BLOQUEIO AV ADQUIRIDO: Marca-
passo bicameral deve ser indicado
com a finalidade de evitar-se a
sindrome de marca-passo e
melhorar a qualidade de vida do
doente.

Baixa

Forte - a favor

8,11,12,17.

BLOQUEIO AV ADQUIRIDO E FA
PERMANENTE: H4 indicacdo do
modo de estimulacédo VVIR.

Baixa

Forte - a favor

8,11,12,17.

QUADRO 3 - Escolha do modo de estimulagdo conforme a doenga ou sindrome tratada.

CONFIANGA DAS

GRAU DE RECOMENDAGAO

REFERENCIAS

marca-passo.

EVIDENCIAS
Marca-passo bicameral indicado
para prevencédo de FA em pacientes Moderada Forte - a favor 8,9,17.
com doenga do n6 sinusal.
Marca-passo bicameral indicado
para prevencdo de sindrome de Baixa Forte - a favor 8,11,12.
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Marca-passo bicameral indicado
para prevencdo de IC - ndo inclui Baixa Fraca - Contraindicada 2,4,5,7,8.
ressincronizagao.

Marca-passo bicameral indicado

. Moderado Forte - Contraindicado 2,4,5,7,8.
para aumento de sobrevida.

Marca-passo bicameral indicado

para prevencio de AVC. Moderado Forte - Contraindicado 2,4578.

QUADRO 4 - Resumo das indicacdes dos dispositivos de estimulacéo bicameral conforme objetivo fim do procedimento.

N
Bradicardia
sintomatica ou
dealtorisco de

evento
- X 1
Necessidade de
| o Iarca-passo
estimulagio &4 o
) nao indicado
\_  sequencial
Cronotropismao Mecessidade de
preservado ajustedeFC
Conduciosya t
DDD 140 bpm VVIR Wi
MNecessidade da Mecessidade de
ajustedeFC ajustedeFC
AAIR’ AAlY DDDR DDD

FIGURA Erro! Nenhuma sequéncia foi especificada. - Algoritmo para sele¢do de modo de estimulagdo do marca-passo baseado apenas nos
sintomas.

T A forma VVI ndo tem sido mais utilizada de rotina.

*As formas unicamerais atriais ficariam a critério exclusivo dos eletrofisiologistas. Deve ser considerado que a fungédo normal do né AV
deve ser garantida. Ainda, existem casos de doenca de n6 sinusal em que acometimento do né AV pode se desenvolver no futuro, de forma
imprevisivel.
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{ Dis]iuhgao ole { Blogueio &y
nd sinusal
Persistente Intermitente L Persistente Intermitente
S S .
| ténci sem 12 opgiio Disfuncio d sem Fibrilags
ncopi el incopeténcia pe Istungao IO disfuncio do ! rLl a(;lao DDD
| Cronotrepiea ' [ onotrépica DDDIR nosinusa né sinusal L atria (VIR se
23 opcio fibrilagio
AAIR atrial)
y 12 opcio 12 opcio
2 a 4 WVIR
1% opgao 4 e DDDR DDD
DDD
oy 2% opcEo 27 opcio
a @ a 2
ZERELE 2% opgio DDD VDD
* AAlY
SR 23 opclo 3 opcio
VVIR VWIR

FIGURA 1 - Algoritmo de escolha do tipo de marca-passo conforme o distarbio.

*As formas unicamerais atriais ficariam a critério exclusivo dos eletrofisiologistas. Deve ser considerado que a fungdo normal do n6 AV
deve ser garantida. Ainda, existem casos de doenca de nd sinusal em que acometimento do né AV pode se desenvolver no futuro, de forma
imprevisivel.

4- DA INDICAGAO DE RESSINCRONIZAGAO

Os estudos da fisiologia apontam para o fato de que a sincronia atrioventricular
ndo é a unica e primordial variavel quando se tenta substituir artificialmente o batimento
cardiaco. Postula-se entdo que a sequéncia fisioldégica de ativacdo ventricular, aqui
denominada sincronia de ativacdo ventricular direito-esquerdo (sincronia VD-VE) poderia,
teoricamente, ser essencial para manutencdo do débito cardiaco normal. Na realidade, a
estimulagdo apical ventricular direita, como € habitualmente feita pelo marca-passo VVI,
induz uma contracdo anémala do coragdo, dado que o estimulo elétrico se faz, de forma lenta,
pelo musculo cardiaco, e ndo pelos feixes de conducéo rapida do sistema His-Purkinje. Esta
assuncdo se torna pedra fundamental nos dispositivos de ressincronizacdo utilizados nos
pacientes com IC que tenham no eletrocardiograma (ECG) aumento na duragdo do complexo
QRS (despolarizagdo ventricular acima de 150 milissegundos) e FEVE a 35%. De fato, a
presenca, no ECG de superficie, de alargamento do complexo QRS acima de 120
milissegundos, com ou sem atraso na condugdo AV, é marcador isolado para possibilidade de
assincronia interventricular (VD-VE) e intraventricular (VE-VE) (18). A ativagdo anormal
causada pelos blogueios de ramo resulta em queda na eficiéncia cardiaca com diminuicéo do
volume sistolico, aumento nas pressdes do atrio esquerdo e capilar pulmonar e disfuncédo de
musculo papilar com regurgitagdo mitral. A ressincronizacdo cardiaca poderia, em tese,
reverter tais alteracdes, de modo a proporcionar o remodelamento reverso, leia-se diminuicao
das cavidades cardiacas e melhora da funcdo biventricular. Infelizmente, os mecanismos
predominantes do beneficio variam muito entre pacientes, o0 que nos impede de discernir com
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precisdo o grupo que se beneficiaria mais da ressincronizacgao, ou seja, os “respondedores”,
do grupo cuja resposta se encontraria aquém daquela desejada (“nao respondedores™) (17-19).
Como a historia repetidamente nos mostra uma grande distancia entre constructos teoricos e
resultados praticos, apresenta-se, a seguir, 0 que ha de evidéncias palpaveis.

4.1- PACIENTES EM RITMO SINUSAL

Desde os idos de 2001, os estudos para regulamentacdo da terapia com o dispositivo
com ressincronizador se tornaram frequentes, porem, ndo menos conflitantes (18,20-24). A
heterogeneidade dos grupos no que diz respeito ao perfil das classes funcionais assim como
ao perfil dos desfechos estudados limitaram de certa forma uma analise pormenorizada das
evidéncias. Os primeiros ensaios realmente apontavam tendéncia na direcdo de aumento na
capacidade funcional assim como na reducdo nas dimensdes ventriculares esquerdas, 0 que
seria, a posteriori, denominada de remodelamento reverso (21-24). Quando se analisa meta-
andlise, que compila dados advindos de diversos estudos, tiram-se algumas conclusdes. A
despeito do que se é dito, o nimero de pacientes em classe funcional 1V de NYHA ¢é pouco
representativo, a0 menos de forma estatisticamente relevante. Foram, pois, representados por
uma classe criada de pacientes denominada “classe IV ambulatorial”, possivelmente uma
intersecdo de pacientes que transitam entre classes 111 e IV de NYHA (25). Para tanto, neste
Protocolo, os pacientes classificados como classe IV ambulatorial serdo tratados como
individuos em classe funcional Ill. Dito isso, os pacientes que mais obtiveram beneficio,
segundo talvez por terem sido mais bem representados, foram aqueles em classe funcional
11 de NYHA, com FEVE a 35%, com bloqueio de ramo esquerdo e duracdo de QRS
superior a 150 milissegundos. Os pacientes que se enquadrem neste perfil e que ndo
possuam nenhuma condicdo que lhes confira expectativa de sobrevida inferior a um ano, a
exemplo de neoplasias malignas graves, tém elevada probabilidade de se beneficiar da
colocagdo do ressincronizador, tanto para aumento na sobrevida quanto na melhora na
qualidade de vida por aumento na capacidade funcional. Os pacientes em classe funcional
I11 que tém no ECG morfologia de BRE, porém uma duracdo de QRS situada entre 120 e
149 milissegundos, se encontram em uma situacdo especial. H& consenso entre 0s
especialistas de que pode haver beneficio na instalacdo do ressincronizador, especialmente na
reducdo dos sintomas e diminui¢cdo do nimero de internacfes, mas possivelmente ndo téo
marcante, pois que aparentemente existe uma associacdo direta entre a duracdo do QRS e a
intensidade da resposta a partir de 120 milissegundos (20).

Neste ponto, as maiores controvérsias se colocam nas “regides fronteiri¢as”, em que
extrapolacOes estatisticas se fazem comumente e, por vezes, com sofismas deveras
convincentes. Os individuos em classe funcional 11 de NYHA possuem grande apelo no que
tange a evolucdo quase que inexoravel de doenga. Nesses casos, advoga-se que, nas
circunstancias de FEVE inferior a 35% e BRE com QRS de duragdo superior a 150
milissegundos, a colocagdo do ressincronizador poderia, em tese, estabilizar o
desenvolvimento da doenca (26). Outro ponto de controvérsia reside nos pacientes em classe
funcional 1V, de NYHA, que foram pouco representados nos estudos (21-24). Na realidade,
parte dos beneficios obtidos e descritos foi extrapolada de subgrupos de pacientes
denominados de “grupo IV ambulatorial”, ou como especificado - “defined as class IV
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heart failure with: 1) no active acute coronary syndrome; 2) no inotropes; and 3) on
guideline-directed medical therapy”, 0 que poderia ser interpretado como um paciente que
transita entre classe Il e classe IV de NYHA (26). Em suma, ainda ndo ha como indicar, com
base nos dados atuais, implante do ressincronizador nos pacientes em classe funcional | e IV
de NYHA, independentemente da FEVE ou da duracdo do QRS. No caso especifico dos
individuos em classe funcional Il, existe consenso dos especialistas na indicacdo do
dispositivo, desde que em conjunto com fracdo de ejecdo ventricular esquerda inferior a 35%,
com BRE e duragéo de QRS superior a 150 milissegundos.

Outro ponto de extenso debate envolve, como ja dito, a duracdo do QRS. A associacao
entre o beneficio e a duracdo é bem estudada nos pacientes com morfologia de BRE,
possivelmente por sua maior prevaléncia nos estudos (17). Ainda, pacientes com QRS
alargado e padréo ndo BRE s&o estatisticamente mais graves. Desta forma, a despeito da falta
de dados conclusivos, baseando-se em resultados aneddticos, relatos de casos e estudos nao
controlados indica-se a ressincronizacdo nos pacientes em classe funcional 111 ndo BRE com
duracdo de QRS acima de 150 milissegundos e FEVE inferior a 35% (18,19,21,22).

4.2- PACIENTES EM FIBRILACAO ATRIAL

Os pacientes com FA e IC com necessidade de ressincronizacdo acabaram por formar
um grupo mal estudado por serem minoria nos ensaios clinicos. Ainda, para que a terapia seja
eficiente e eficaz, é imperativa a ablacdo do nd atrioventricular de modo que 95% dos
batimentos cardiacos se fagam pelo ressincronizador. A auséncia, até o presente momento, de
um ensaio clinico especifico deste tratamento em caso de IC torna contraindicado o seu uso.
O Quadro 5 resume as principais indicacfes da ressincronizagéo.

CONFIANGCA DAS

INDICAGAO _
EVIDENCIAS

GRAU DE RECOMENDAGAO REFERENCIAS

BRE COM DURAGAO DO QRS >
150 MILISSEGUNDOS:
Ressincronizacéo é
recomendada aos pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva
(ICC) cronica e FEVE < 35%
que persistem em classe
funcional Il de NYHA a
despeito de terapia
farmacoldgica plena.

Alta Forte - a favor 17-26.

BRE cOM DURAGAO DO QRS
120-150 MILISSEGUNDOS:
Ressincronizacéo é
recomendada aos pacientes com
ICC crénica e FEVE < 35% que
persistem em classe funcional I
de NYHA a despeito de terapia
farmacolégica plena.

Baixa Forte - a favor 17-26.
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NAo BRE cOM DURAGAO DO
QRS > 150 MILISSEGUNDOS:
Ressincronizacéo é considerada
nos pacientes com ICC cronica e
FEVE < 35% que persistem em
classe funcional Il de NYHA a
despeito de terapia
farmacolégica plena.

Fraca Fraca - a favor 17-26.

NAO BRE cOM DURAGCAO DO
QRS 120-150 MILISSEGUNDOS:
Ressincronizagéo é
recomendada aos pacientes com
ICC croénica e FEVE < 35% que
persistem em classe funcional Il
de NYHA a despeito de terapia
farmacolégica plena.

Fraca Fraca - contra 17-26.

DURAGAO DO QRS <120
MILISSEGUNDOS:
Ressincronizagéo nédo é
recomendada.

Alta Forte - contra 17-26.

PACIENTES EM CLASSE
FUNCIONAL Il: Ressincronizagéo
indicada em pacientes em classe Baixa Fraca - a favor 17-26.
funcional Il de NYHA em uso
de terapia farmacoldgica plena.

PACIENTES EM CLASSE
FUNCIONAL IV:
Ressincronizagdo nédo indicada
em pacientes em classe
funcional IV de NYHA em uso
de terapia farmacoldgica plena.

Baixa Fraca - contra 17-26.

QUADRO 5 - Indicagdo de terapia de ressincronizago em pacientes com ritmo sinusal e insuficiéncia cardiaca.

5- DA INDICACAO DE TERAPIA COMBINADA DE RESSINCRONIZACAO
CARDIACA (TRC) E DE CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL (CDI) -
TRC-D

Forte é o apelo pela colocacdo de um dispositivo cardioversor-desfibrilador em um
paciente com insuficiéncia cardiaca que tem, primariamente, indicacdo de terapia de
ressincronizacdo, posto que a morte elétrica ¢, de certa forma, prevalente nessa populagéo.
Tal possibilidade tornou-se, na ultima década, tema de muitas discussdes, infelizmente
baseadas em ensaios que ndo foram desenhados para esta finalidade (17,27,28). Uma meta-
analise bayesiana que englobou 8.307 pacientes e 1.636 eventos ndo foi capaz de demonstrar
superioridade da TRC associado ao CDI (TRC-D) relativamente a TRC isolada (29) (Quadro
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6). Dito isso, tem-se que, atualmente, a indicacdo da TRC-D se torna terapia de excecdo e
engloba individuos com critérios claros para ambas as terapias. A principal indicacdo de
implante de CDI inclui a profilaxia secundéaria de eventos arritmicos fatais, ou seja, refere-se
a pacientes que sobreviveram & morte subita por fibrilagdo ventricular ou taquicardia
ventricular sustentada (TVS). E se os critérios que justifiguem a TRC se somarem aqueles da
indicacdo do CDI, indica-se, entdo, a TRC/CDI — terapia combinada. Deve-se ter em mente
que, no caso do CDI, os melhores resultados se ddo na presenca de disfuncdo ventricular e
tratamento cardiovascular pleno — o que deve incluir medicacdo betabloqueadora e supressédo
da isquemia, quer por tratamento de revascularizacdo, quer por tratamento clinico. Neste
caso, como se pode perceber, a indicagdo primaria € do CDI e a TRC pode ser considerada
como adjuvante.

Por outro lado, a profilaxia priméaria para eventos arritmicos fatais visa a evitar morte
subita em pacientes selecionados como alto risco para tal evento. Assim, tem-se individuos
com indicacdo de TRC que, em tese, se beneficiariam da terapia combinada, ndo tendo
sofrido, por pressuposto, evento arritmico fatal, posto que se enquadrem em profilaxia
primaria para eventos arritmicos fatais.

No que diz respeito a prevencdo primaria, ha muita discussdo em torno das evidéncias
para utilizacdo do CDI. Os ensaios clinicos envolveram pacientes com disfuncdo ventricular
(FEVE inferior a 30%-40%), mas as informacdes acerca da presenca de isquemia ndo eram
claras nas analises realizadas.

Desta forma, o nivel de evidéncia para utilizacdo do CDI na prevencdo primaria de
morte sUbita em pacientes com doenca coronariana é baixo, mesmo na presenca de disfuncdo
ventricular. Indica-se CDI, ainda que com baixo nivel de evidéncia, nos casos que apresentem
arritmia ventricular frequente e indugédo de fibrilagdo ou taquicardia ventricular em estudo
eletrofisiologico. No que diz respeito a reducdo de mortalidade, em se tratando de pacientes
com cardiopatia isquémica, 0 mais importante é a utilizacdo de medicacdo betabloqueadora e
tratamento pleno da insuficiéncia cardiaca e, quer com revascularizagdo, quer com tratamento
clinico, da isquemia miocardica.

CONFIANGA DAS

INDICAGAO .
EVIDENCIAS

GRAU DE RECOMENDAGAO REFERENCIAS

Pacientes com indicagéo de
ressincronizador que tém histéria Baixa Fraca - a favor 29
de fibrilagéo ventricular.

QUADRO 6 - Indicagéo de TRC-D.




Ministério da Saude
Secretaria de Atencéo a Saude

Na prética, o dispositivo combinado cardioversor desfibrilador implantavel-ressincronizador deve ser usado em pacientes que,
além da clara indicagdo de TRC, preencha os critérios de utilizagdo do CDI aprovados pela Portaria N°1/SAS/MS, de 2 de janeiro de 2014,
a qual atualiza, em seu anexo, o protocolo de uso do CDI nos estabelecimentos de salide credenciados no SUS.

6- REGULACAO, CONTROLE E AVALIACAO PELO GESTOR.

Doentes com indicacdo de implante de marca-passo cardiaco e ressincronizador
devem ser atendidos em Centro de Referéncia em Alta Complexidade Cardiovascular
habilitados pelo Ministério a Saude, conforme definido na Portaria N° 210/SAS/MS, de 15 de
junho de 2004, e com porte tecnoldgico suficiente para avaliar e realizar os procedimentos e o
acompanhamento dos individuos implantados.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o diagndstico, o tratamento e
0 acompanhamento de cardiopatas, eles, a par de toda a estrutura ambulatorial, de internagéo,
de terapia intensiva, de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laborat6rios, devem
também dispor, no préprio Hospital, de laboratério de eletrofisiologia invasiva e servigo de
avaliacdo de programacdo de marca-passos, ressincronizadores e cardioversores
desfibriladores implantaveis - tudo isso necessario para o adequado atendimento e obtencéo
dos resultados terapéuticos esperados.

A regulacdo do acesso € um componente essencial da gestdo para a organizagdo da
rede assistencial e garantia do atendimento dos doentes, e muito facilita as acfes de controle e
avaliagdo. Estas incluem, entre outras: a manutencdo atualizada do Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Salde (CNES); a autorizacdo prévia dos procedimentos; o
monitoramento da producéo dos procedimentos (por exemplo, frequéncia apresentada versus
autorizada, valores apresentados versus autorizados versus ressarcidos), entre outras. Acoes
de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a observancia deste Protocolo; regulacao
do acesso assistencial; qualidade da autorizagédo; a conformidade da indicagdo de marca-
passo, ressincronizador e cardioversor e do acompanhamento; compatibilidade do
procedimento codificado com o diagndstico; a compatibilidade da cobranga com o0s servigos
executados; a abrangéncia e a integralidade assistenciais; e o grau de satisfagdo dos doentes.

Constam da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS os seguintes procedimentos relacionaveis especificamente com marca-
passos, ressincronizadores e cardioversores desfibriladores implantaveis, que guardam
compatibilidade com as respectivas OPME (dispositivos), conforme se pode verificar no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), disponivel em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp e
atualizado mensalmente:

PROCEDIMENTOS
03.09.04.001-9 Avaliacdo de marcapasso


http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
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04.06.01.056-0 Implante de cardioversor desfibrilador de cAmara Unica transvenoso

04.06.01.057-9 Implante de cardioversor desfibrilador (CDI) multi-sitio

04.06.01.058-7 Implante de cardioversor desfibrilador de cdmara dupla transvenoso

04.06.01.059-5 Implante de cardioversor desfibrilador multi-sitio endocavitério c/
reversdo para epimiocardico por toracotomia

04.06.01.060-9 Implante de cardioversor-desfibrilador (CDI) multi-sitio transvenoso

04.06.01.061-7 Implante de marcapasso cardiaco multi-sitio endocavitario c/ reversdo
p/ epimiocéardico (por toracotomia)

04.06.01.062-5 Implante de marcapasso cardiaco multi-sitio epimiocardico por
implante de marcapasso cardiaco multi-sitio transvenoso

04.06.01.063-3 Implante de marca-passo multi-sitio transvenoso

04.06.01.064-1 Implante de marcapasso de camara dupla epimiocérdico

04.06.01.065-0 Implante de marca-passo de camara dupla transvenoso

04.06.01.066-8 implante de marcapasso de camara Gnica epimiocardico

04.06.01.067-6 Implante de marca-passo de camara Unica transvenoso

04.06.01.068-4 Implante de marcapasso temporario transvenoso

04.06.01.085-4 Reposicionamento de eletrodos de cardioversor desfibrilador

04.06.01.086-2 Reposicionamento de eletrodos de marcapasso

04.06.01.087-0 Reposicionamento de eletrodos de marcapasso multi-sitio

04.06.01.103-6 Troca de eletrodos de marcapasso de camara dupla

04.06.01.104-4 Troca de eletrodos de marcapasso de camara Unica

04.06.01.105-2 Troca de eletrodos de marcapasso em cardio-desfibrilador de camara
dupla transvenoso

04.06.01.107-9 Troca de eletrodos de marcapasso no cardio-desfibrilador multi-sitio

04.06.01.108-7 Troca de eletrodos de marcapasso no marcapasso multi-sitio

04.06.01.112-5 Troca de gerador de marcapasso de camara dupla

04.06.01.113-3 Troca de gerador de marcapasso de camara Unica

04.06.01.114-1 Troca de gerador de marcapasso multi-sitio

04.06.01.115-0 Troca de gerador e de eletrodo de marcapasso de cdmara Unica

04.06.01.118-4 Troca de gerador e de eletrodos de marcapasso de camara dupla

04.06.01.119-2 Troca de gerador e de eletrodos no marcapasso multi-sitio

DISPOSITIVOS

07.02.04.004-5 Cardioversor-desfibrilador (CDI) com marcapasso multi-sitio
07.02.04.005-3 Cardioversor desfibrilador implantavel (CDI) - gerador
07.02.04.006-1 Cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI)

07.02.04.023-1 Eletrodo de cardioversor desfibrilador

07.02.04.026-6 Eletrodo p/ marcapasso temporario endocardico
07.02.04.027-4 Eletrodo p/ marcapasso temporario epicardico
07.02.04.041-0 Marcapasso cardiaco multiprogramavel de camara dupla
07.02.04.042-8 Marcapasso cardiaco multiprogramavel de camara Unica
07.02.04.043-6 Marcapasso multi-sitio
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Cada hospital deve coletar rotineiramente seus dados e computar os resultados,
detectando possiveis nichos suspeitos de resultados piores para analise detalhada de suas
causas, pois os dados negativos podem apenas sugerir um pior resultado associado, por
exemplo, a um perfil assistencial de pacientes mais graves.

Esses dados devem ficar disponiveis aos gestores do SUS, para efeito de avaliacao e
auditoria, sempre que solicitados.

7- TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

E obrigatdria a informacdo ao paciente, ou a seu responsavel legal, dos potenciais
riscos, beneficios e eventos adversos relacionados ao uso de marca-passo, ressincronizador e
cardioversor, o que devera ser obrigatoriamente formalizado por meio da assinatura de Termo
de Esclarecimento e Responsabilidade, quando se tratar de cardioversor desfibrilador
implantavel.
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