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PAULO BIANCARDI COURY

SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE

PORTARIA Nº 1.463, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2013

Habilita estabelecimento de saúde como
Unidade de Assistência de Alta Comple-
xidade em Oncologia (UNACON).

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando a Portaria nº 741/SAS/MS, de 19 de dezembro
de 2005, que regulamenta a assistência de alta complexidade na Rede
de Atenção Oncológica;

Considerando a Portaria nº 361/SAS/MS, de 25 de junho de
2007, que redefine as habilitações em Oncologia na Tabela de Ha-
bilitações de Serviços Especializados do Sistema do Cadastro Na-
cional de Estabelecimentos de Saúde (SCNES);

Considerando a manifestação favorável da Secretaria de Es-
tado da Saúde do Rio Grande do Sul e a aprovação no âmbito da
Comissão Intergestores Bipartite, por meio da Resolução CIB nº 526,
de 14 de outubro de 2013; e

Considerando a avaliação da Secretaria de Atenção à Saúde
- Departamento de Atenção Especializada e Temática - Coordenação-
Geral de Atenção às Pessoas com Doenças Crônicas/DAET/SAS/MS,
resolve:

Art. 1º Fica habilitado o estabelecimento de saúde a seguir
informado, como Unidade de Assistência de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) com serviço de hematologia; código 17.08.

Estabelecimento -
Município/UF

CNES Mantenedora Habilitação CNPJ

Hospital Nossa Se-
nhora das Graças -

Canoas/RS

2232014 Hospital Nossa
Senhora das Gra-

ças

UNACON com
Serviço de He-

matologia

88314133000183

Art. 2º O custeio do impacto financeiro gerado por esta
habilitação correrá por conta do orçamento do Ministério da Saúde.
Os recursos serão alocados no teto de Média e Alta Complexidade do
Estado ou Município de acordo com o vínculo da unidade e mo-
dalidade da gestão.

Art. 3º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO

Art. 2º É obrigatória que seja informado ao paciente, ou ao
seu responsável legal, os potenciais benefícios e riscos e eventos
adversos relacionados ao uso do cardioversor desfibrilador implan-
tável.

Art. 3º O Instituto Nacional de Cardiologia, do Ministério da
Saúde, deve, conforme os critérios estabelecidos no apêndice do Ane-
xo desta Portaria, monitorar e avaliar, anualmente, os dados dos
hospitais implantadores de cardioversor desfibrilador implantável,
emitindo relatório que deve ser encaminhado aos respectivos hospitais
e respectivas secretarias de saúde gestoras e aos Departamento de
Atenção Especializada e Temática (DAET/SAS/MS) e Departamento
de Regulação, Avaliação e Controle (DRAC/SAS/MS), para as de-
vidas providências de melhoria e correções necessárias.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

Art. 5º Fica revogado o art. 2º e os Anexos II e III da
Portaria nº 725/SAS/MS, de 6 de dezembro de 1999, publicada no
Diário Oficial da União nº 233E, de 7 de dezembro de 1999,Seção 1,
página 12.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO

ANEXO

PROTOCOLO DE USO DO CARDIOVERSOR DESFIBRI-
LADOR IMPLANTÁVEL (CDI)

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO DA LI-
T E R AT U R A

O presente Protocolo foi elaborado seguindo a estratégia de
revisão rápida, priorizando revisões sistemáticas e revendo ensaios
clínicos primários em situações de controvérsia. O escopo foi ela-
borado por consulta a especialista em arritmias, cardiologistas clí-
nicos, epidemiologistas e revisão de diretrizes já existentes. O pro-
cesso não contou com a participação de pacientes ou membros da
equipe multidisciplinar, adaptando grande parte das recomendações
do Agree II (1).

A busca das referências foi realizada sem restrição de idioma
e seguiu a seguinte estratégia: (((Meta-Analysis[PublicationType])
AND (("Defibrillators, Implantable"[MeSHTerms]) OR Defibrilla-
tors[MeSHTerms])) AND ((Death, Sudden, Cardiac[MeSHTerms])
OR Death, Sudden)))) no Pubmed adaptada para a base da Cochrane.
Os critérios de inclusão foram: tipo de estudo, CDI, presença de
grupo controle e avaliação dos desfechos propostos. Foram excluídos
estudos em crianças.

A qualidade das evidências e as recomendações seguiram as
diretrizes do GRADE (2). Evidências de qualidade metodológica mui-
to baixa em alguns casos selecionados deram origem a recomen-
dações fortes em virtude de o evento final (morte súbita) ser con-
siderado catastrófico (2).

O consenso foi realizado pelo acordo entre metodologistas e
técnicos, sem uso de técnicas formais. A custo-efetividade não foi
diretamente avaliada, embora o custo do dispositivo tenha sido um
fator incluído como desvantagem na decisão sobre as recomenda-
ções.

Este Protocolo foi submetido à revisão externa por espe-
cialista em arritmias. Não houve qualquer fonte de financiamento
para a sua elaboração.

As questões a serem respondidas são:
- Quais as indicações do implante do CDI?
- Quais as contraindicações do implante do CDI?
- Como o procedimento e o acompanhamento devem ser

realizados visando a aumentar a segurança do paciente?
A estrutura é:

População Pacientes maiores de 18 anos com indicação
de CDI para profilaxia primária ou secundária.

Intervenção CDI
Comparador Tratamento padrão
Desfechos Sobrevida

Eventos adversos

2INTRODUÇÃO
A fibrilação ventricular (FV) é uma causa comum de morte

súbita (3). A ressuscitação cardiopulmonar, incluindo compressões
torácicas e ventilação assistida, tem como objetivo fornecer suporte
circulatório temporário para o paciente com parada cardíaca, mas o
único método eficaz para terminar a FV é a desfibrilação elétrica (4).
O cardioversor desfibrilador implantável (CDI) foi utilizado pela pri-
meira vez em humanos nos anos 1980 e seu uso se popularizou desde
então. É considerada a primeira linha para a prevenção secundária,
quando já ocorreu um episódio de taquicardia ventricular sustentada
(TVS) ou FV e, com indicações mais questionáveis, para profilaxia
primária em populações de alto risco (5). Os ensaios clínicos mais
robustos foram realizados em indivíduos com cardiopatia isquêmica e
insuficiência cardíaca, causas de arritmia ventricular em que a pre-
valência é maior na população. A evidência da efetividade do CDI em
pacientes com outras causas de arritmias ventriculares, como nas
canalopatias, na cardiomiopatia hipertrófica e na cardiomiopatia/dis-
plasia arritmogênica do ventrículo direito, é baseada em séries de
casos e registros clínicos.

A despeito dos avanços tecnológicos que possibilitaram a
criação de um dispositivo de menor tamanho, com bateria mais du-
radoura e implante mais fácil, seus custos somados àqueles do pro-
cedimento e do acompanhamento dos pacientes continuam elevados -
considera-se nos gastos a troca da fonte geradora por desgaste da

bateria, o implante em indivíduos cada vez mais jovens e a crescente
expectativa de vida da população.

No SUS, entre 2001 e 2007, foram realizados 3.976 im-
plantes de CDI, com sobrevida de 90% em um ano e 63% em 5 anos
(6). Em estudo publicado em 2010 (7), para avaliação do custo-

PORTARIA No- 1, DE 2 DE JANEIRO DE 2014

Atualiza protocolo de uso do cardioversor
desfibrilador implantável a ser adotado nos
estabelecimentos de saúde credenciados no
SUS.

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando a Portaria nº 2.848/GM/MS, de 6 de novembro
de 2007, que publica os procedimentos da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Órteses e Próteses e Materiais Especiais do Sistema
Único de Saúde (SUS);

Considerando a Portaria nº. 1.169/GM/MS, de 15 de junho
de 2004, que institui a Política Nacional de Atenção Cardiovascular
de Alta Complexidade;

Considerando a Portaria nº 210/SAS/MS, de 15 de junho de
2004, que define as Unidades de Assistência em Alta Complexidade
Cardiovascular e os Centros de Referência em Alta Complexidade
Cardiovascular e dá outras providências;

Considerando a Portaria nº 123/SAS/MS, de 28 de fevereiro
de 2005, que altera a redação da Portaria n.º 210/SAS/MS, de 15 de
junho de 2004;

Considerando a necessidade de se estabelecerem parâmetros
para o uso do cardioversor desfibrilador implantável no Brasil e de se
atualizar as diretrizes nacionais para indicações, acompanhamento dos
indivíduos implantados e avaliação da qualidade assistencial;

Considerando que os protocolos de uso são resultado de
consenso técnico-científico e são formulados dentro de rigorosos pa-
râmetros de qualidade e precisão de indicação; e

Considerando a avaliação técnica do Instituto Nacional de
Cardiologia (INC/SAS/MS), do Departamento de Atenção Especia-
lizada e Temática (DAET/SAS/MS) e da Assessoria Técnica da Se-
cretaria de Atenção à Saúde (SAS/MS), resolve:

Art. 1º Fica aprovado, na forma do Anexo, o Protocolo de
Uso do Cardioversor Desfibrilador Implantável.

§ 1º O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito
geral da fibrilação ventricular, critérios do uso do cardioversor des-
fibrilador implantável e mecanismos de regulação, controle e ava-
liação, tem como objetivo orientar, com bases técnicas e científicas,
médicos, que indicam e realizam o procedimento, e gestores sobre o
uso, acompanhamento e avaliação do cardioversor desfibrilador im-
plantável.

§ 2º O Protocolo de que trata o caput deste artigo é de
caráter nacional e deve ser utilizado pelos estabelecimentos de saúde
e Secretarias de Saúde dos Estados e dos Municípios na utilização e
regulação do acesso assistencial, autorização, registro e ressarcimento
dos procedimentos correspondentes.
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efetividade da profilaxia primária em uma população de idosos com
insuficiência cardíaca, estimou-se um alto custo do CDI (R$
96.000,00) com um pequeno impacto (um ano a mais em média de
sobrevida), quando comparados a tratamento padrão.

Segundo o DataSUS (TabWin/SIH/janeiro a dezembro de
2012 - tabulação em 02/12/2013),foram implantados 1.052 cardio-
versores no Brasil, em 2012, sendo 260 implantes de cardioversores
desfibriladores de câmara única transvenosos e 7.925 implantes de
cardioversores desfibriladores de câmara dupla transvenosos. -

3QUALIDADE DAS EVIDÊNCIAS E INDICAÇÕES
As evidências quanto às indicações do implante de CDI

(quadros 1A e 1B) foram classificadas conforme o GRADE (2) -
Grading of Recommendations Assessment, Development, and Eva-
luation, pelo qual a qualidade da evidência é classificada entre quatro
categorias: de alta até muito baixa e a recomendação, a favor ou
contra a intervenção, é classificada como fraca ou forte na depen-
dência do balanço entre os benefícios da tecnologia e os seus pos-
síveis danos, incluindo os adversos, dificuldades na implementação e
os custos incrementais.

3.1 PROFILAXIA SECUNDÁRIA DE MORTE SÚBITA E
TAQUICARDIA VENTRICULAR SUSTENTADA - TVS (Quadro
1A)

Neste Protocolo, a profilaxia secundária refere-se a pacientes
que tiveram abortada a morte súbita causada por fibrilação ventricular
(FV) ou TVS. No geral, há benefício na instalação do CDI nestes
pacientes, conforme analisado em duas meta-análises, não se con-
siderando a etiologia ou doença de base; redução relativa de 50%
(Hazard Ratio- HR 0,5, variando de 0,37 a 0,67 com Intervalo de
Confiança-IC de 95%) para morte específica por arritmia, e 28% (HR
0,72, variando de 0,60 a 0,87 - IC de 95%) para mortalidade total.

A qualidade da evidência é, de forma geral, moderada pelo
viés que ocorre com a diferença no uso de betabloqueadores entre o
grupo CDI e o grupo controle - em mais de um estudo avaliado, o
grupo intervenção utilizou o betabloqueador de forma mais frequen-
te.

Quando se separam os grupos em faixas etárias, vê-se a
redução do benefício em indivíduos acima de 60 anos: em jovens HR
= 0,65 (com variação de 0,50 a 0,83, IC de 95%); em idosos (HR =
0,81, variando de 0,62 a 1,05 com 95% de IC, não significativo).

Doença Arterial Coronariana
Apesar de pacientes com doença arterial coronariana (DAC)

representarem até 83% dos pacientes dos estudos AVID, CASH e
CIDS, o perfil desses pacientes é heterogêneo. Já é aceito que
FV/TVS nas primeiras 48 horas após Infarto agudo do miocárdio
(IAM) são destituídas de mal prognóstico, não sendo indicado então,
o implante de CDI.

O CDI é eficaz para profilaxia secundária em pacientes crô-
nicos, desde que o evento ocorra na vigência de disfunção ventricular
(fração de ejeção inferior a 40%) e tratamento cardiovascular pleno -

o que deve incluir medicação betabloqueadora (salvo contraindi-
cações) e supressão da isquemia, quer por tratamento de revascu-
larização, quer por tratamento clínico - qualidade de evidência baixa.
Redução de 28% na taxa de incidência (HR = 0,72 IC 95% 0,58 a
0,89) para pacientes jovens. O impacto se reduz os idosos e se torna
não significativo nas análises que dividem os pacientes os pacientes
por faixa etária (HR = 0,97, variando de 0,78 a 1,19 com IC 95%
para maiores de 60 anos).

Inexistem evidências suficientes para indicar ou contrain-
dicar o CDI em pacientes com doença arterial coronariana crônica
sem disfunção ventricular, uma vez que não foram adequadamente
estudados. Apesar da ausência de evidências, o CDI tem sido in-
dicado nesta situação, a partir de extrapolação (não fundamentada)
dos achados em pacientes coronariopatas com disfunção ventricular
esquerda grave. Por consenso de especialistas, sugere-se que a in-
dicação do CDI seja individualizada nesses casos, favorecendo a
indicação as características abaixo listadas:

- apresentação com morte súbita abortada;
- idade menor que 60 anos e ausência de comorbidade(s)

significativa(s);
- ausência de isquemia miocárdica aos testes funcionais car-

díacos;

- existência de substrato arrítmico documentado, como zonas
de inatividade elétrica ao eletrocardiograma (ECG), presença de po-
tenciais tardios ao ECG-AR (ECG de alta resolução), defeito fixo à
cintilografia ou contraste tardio por gadolínio à ressonância nuclear
magnética; ou

- indução de taquicardia ventricular sustentada monomorfa
ao estudo eletrofisiológico, quando indicado.

Miocardiopatia Dilatada (não isquêmica)
Os dados são extraídos de estudos nos quais a maioria dos

pacientes tem doença coronariana. Assim, no que concerne à pro-
filaxia secundária para pacientes com miocardiopatia dilatada
(MCPD) não isquêmica, a qualidade de evidência é baixa, mesmo
assim sendo recomendado o CDI frente ao fato de o evento ser
catastrófico.

Miocardiopatia Hipertrófica (MCPH)
A MCPH é importante causa de morte súbita desencadeada

por esforço, especialmente em pacientes jovens. Neste Protocolo, pelo
mesmo motivo de evento catastrófico, a indicação de CDI em pa-
cientes com MCPH com morte súbita abortada é baseada somente em
estudos observacionais, motivo por que a qualidade da evidência é
baixa.

Displasia Arritmogênica do Ventrículo Direito
Por esse mesmo motivo, este Protocolo recomenda CDI em

indivíduos com diagnóstico de displasia arritmogênica de ventrículo
direito e morte súbita abortada, apesar de se basear em relatos de
casos e alguns estudos observacionais, sendo baixa a qualidade da
evidência.

Canalopatias
Representam um grupo formado por doenças que causam

morte súbita na ausência de doença cardíaca estrutural. De causa
genética, inclui síndrome de Brugada, síndrome do QT longo e curto
e taquicardia ventricular polimórfica. A indicação do CDI, neste Pro-
tocolo, se dá pela resposta ruim às medicações antiarrítmicas, mesmo
que a evidência seja de qualidade da muito baixa.

Quadro 1 A - Classificação das evidências conforme GRADE

Profilaxia secundária (fibrilação ventricular ou TV mal tolerada, sem alternativa terapêutica eficaz.)
A favor da indicação Grade Recomendação Valores e preferências Evidência de

maior qualidade
Doença arterial corona-

riana - após tratamento
Moderado
+ + + ?

A favor - Forte O tratamento deve ser otimi-
zado. Em

(5, 8)

pacientes candidatos a trans-
plante pode servir como

pleno, com disfunção
ventricular

grave em pacientes (ex-
cluídos isquêmicos

ponte. Em pacientes idosos,
nos quais o efeito é menor,

agudos). o benefício deve ser pesado
em pacientes com

sobrevida limitada e
qualidade de vida reduzida

frente aos
possíveis danos e o alto cus-

to. Em pacientes
sem disfunção ventricular
esquerda grave, a decisão de-

ve ser
individualizada, ver nota no

texto.
Miocardiopatia hipertrófica Baixo

? ? + +
A favor - Forte Estudos observacionais, ( 9 - 11 )

decisão individualizada fren-
te ao risco de evento

catastrófico.
Miocardiopatia dilatada Baixo

? ? + +
A favor - Forte O tratamento deve ser (8)

otimizado. Em pacientes
candidatos a transplante pode

servir

como ponte. Em pacientes
idosos

a decisão deve ser individua-
lizada, frente ao efeito

menor, o benefício deve ser
pesado em

pacientes com sobrevida
limitada e qualidade de vida

reduzida
frente aos possíveis danos e

o alto custo.
Miocardiopatia chagásica Muito baixo

? ? ? +
A favor - Fraco Opinião de especialistas e (12)

relato de casos. Na decisão
individualizada, deve-se pe-

sar o risco de
óbito e os danos
associados ao dispositivo.

Canalopatias e doenças
elétricas primárias com

Muito Baixo
? ? ? +

A favor - Forte Opinião de especialistas e re-
lato de casos.

(11, 13, 14)

Na decisão individualizada,
deve pesar o

história familiar em 1º
grau de morte súbita

risco de óbito e os danos as-
sociados ao

dispositivo.
Displasia arritmogênica

do ventrículo direito com
Muito Baixo

? ? ? +
A favor - Fraco Opinião de especialistas e (15)

relato de casos. Na decisão
individualizada,

síncope inexplicável ou
TV rápida.

deve pesar o risco de óbito e
os danos

associados ao dispositivo.

3.2 PROFILAXIA PRIMÁRIA DE MORTE SÚBITA E TA-
QUICARDIA VENTRICULAR SUSTENTADA - TVS (Quadro 1
B)

A profilaxia primária visa a evitar morte súbita em pacientes
selecionados como de alto risco para tal evento. Alguns ensaios
clínicos foram realizados em pacientes com DAC e em pacientes com
MCPD não isquêmica. No entanto, para as demais condições, há
apenas séries de casos, relatos de caso e análises retrospectivas, que
fornecem graus de evidências menos rigorosas (16).

Doença Arterial Coronariana
No que diz respeito a pacientes com doença coronariana

crônica, há muita discussão em torno das evidências para utilização
do CDI na profilaxia primária. Os ensaios clínicos envolveram pa-
cientes com disfunção ventricular (fração de ejeção inferior a 30%-
40%). Informação acerca da presença de isquemia não era clara nas
análises realizadas. No estudo MADIT I (17), o CDI foi colocado em
pacientes com estudo eletrofisiológico positivo (EEF) e teve efeito
positivo (HR = 0,46, variando de 0,26 a 0,82 com IC de 95%), mas
com amplo intervalo de confiança. Deve-se, ao se reportar a esse
estudo, perceber que o grupo de pacientes incluídos é específico, ou
seja, aqueles pacientes com arritmias ventriculares (extrassístoles ven-
triculares frequentes de toda sorte ou taquicardia ventricular não sus-
tentada (TVNS) e estudo eletrofisiológico positivo com indução de
FV/TV. O MADIT II incluiu pacientes com IAM prévio e fração de
ejeção inferior a 30% e mostrou-se, como seu predecessor, efeito
positivo (HR = 0,69, variando de 0,51 a 0,93 com IC de 95%). Para
tal resultado, foi necessária a inclusão de cerca de 1.200 pacientes.

Em oposição aos estudos descritos, o DINAMIT (HR = 1,08,

variando de 0,76 a 1,55 com IC de 95%) e o CABG-Patch (HR =
1,07, variando de 0,81 a 1,42 com IC de 95%) não mostraram be-
nefício. Em especial, o estudo CABG-Patch mostra que o CDI, em
pacientes submetidos à revascularização, mesmo quando são de alto
risco, não acrescenta nenhuma vantagem. Desta forma, o nível de
evidência para utilização do CDI na prevenção primária de morte
súbita em pacientes com doença coronariana é baixa, mesmo na
presença de disfunção ventricular. Neste Protocolo, indica-se, mesmo
com baixo nível de evidência, para os casos de pacientes com fração
de ejeção inferior a 40%, arritmia ventricular frequente e indução de
FV/TV em estudo eletrofisiológico. O mais importante, em se tra-
tando de pacientes com cardiopatia isquêmica, no que diz respeito à
redução de mortalidade, é a utilização de medicação betabloqueadora,
tratamento pleno da insuficiência cardíaca e da isquemia miocárdica,
quer com revascularização, quer com tratamento clínico.

Canalopatias
A despeito da baixa qualidade de evidências, decorrente da

baixa prevalência e grande heterogeneidade dos genótipos e fenótipos
dessa classe de doenças, indica-se o CDI em pacientes sem história
pregressa de morte súbita abortada e com síncope secundária a TVS
refratária à medicação antiarrítmica ou naqueles com forte história
familiar de morte súbita, associado a genótipos específicos. Ressalta-
se que tais indicações são baseadas em poucos estudos observacionais
e relatos de caso.

Miocardiopatia Hipertrófica
A grande maioria dos pacientes é assintomática e morte

súbita pode ser o primeiro sintoma dessa doença. Na ausência de
ensaios clínicos randomizados e baseando-se exclusivamente em es-

tudos observacionais, os American College of Cardiology e European
Society of Cardiology criaram um conjunto de critérios que cate-
gorizariam, em tese, os pacientes com MCPH em alto risco para
morte súbita. São eles: história pregressa de morte súbita abortada,
espessura septal acima de 30 mm, TVS espontânea, história familiar
de morte súbita, síncope e resposta pressórica anormal ao exercício.
O implante de CDI neste cenário tem baixo nível de evidências e, em
um estudo não randomizado, associou-se a uma taxa de choques
apropriados de apenas 5% ao ano. Se considerado válido para uso em
casos individualizados, o implante seria indicado fundamentado em
pacientes jovens com espessura septal acima de 30 mm e forte his-
tória familiar de morte súbita (vários casos) em parentes próximos.
Deve-se ressaltar que o nível de evidências é muito baixo, baseado na
opinião de especialistas.

Cardiomiopatia/Displasia Arritmogênica do Ventrículo Direi-
to

Uma vez que não foram ainda estabelecidos fatores de risco
para morte em pacientes com displasia arritmogênica do ventrículo
direito, a indicação de CDI se baseia unicamente em consenso de
especialistas, que, por sua vez, se valem de série de casos e estudos
observacionais. Assim, mesmo indicado neste Protocolo, deve-se res-
saltar que o nível de evidência em tal circunstância é baixo. Arritmias
induzidas durante estudo eletrofisiológico não devem ser consideradas
como critério para CDI neste caso.

Síncope com EEF positivo
Os pacientes com síncope causada por arritmia ventricular

devem ter, sempre que possível, um diagnóstico etiológico deter-
minado. Podem ser - o que não seria infrequente - pacientes com



Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012014010300031

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

cardiopatia estrutural e, na ausência desta, deve se considerar o diag-
nóstico de canalopatias. Em uma abordagem mais pragmática, um
indivíduo com síncope e arritmia ventricular induzida em estudo
eletrofisiológico deveria seguir as recomendações de profilaxia se-
cundária baseadas no diagnóstico específico - nesse caso a síncope
seria interpretada como "morte súbita abortada".

Quadro 1B - Classificação das evidências conforme GRA-
DE

Profilaxia primária
A favor da indi-

cação
Grade Recomendação Valores e preferên-

cias
Evidência de
maior quali-

dade
Canalopatias e

doenças elétricas
primárias.*

Muito Baixo
? ? ? +

Afavor - fraco Opinião de
especialistas e relat

(18)

o de casos.
Na decisão indivi-

dualizada, de
ve pesar o

risco de óbito e os
danos associados ao

dispositivo.
Cardio-

miopatia hiper-
trófica

Muito Baixo
? ? ? +

Afavor - fraco Opinião de
especialistas e relato

( 11 )

de casos. Na
decisão individuali-

zada,
espessura

septal acima de
30 mm ou

deve pesar o
risco de óbito e os

danos associados ao
história

familiar de caso
de morte

dispositivo.

súbita em
parente de 1º

grau ou síncope
inexplicá-
vel.
Displasia

arritmogênica
Muito Baixo

? ? ? +
Afavor - fraco Opinião de

especialistas e relato
de casos. Na decisão

(25, 30)

do ventrí-
culo direito com

individualiza-
da, deve pesar o ris-

co
de óbito e os

danos associados ao
dispositivo.

história
familiar de caso
de morte súbita

em
parente

de 1º grau.
SQTLc com

QTc > 500ms
Muito Baixo

? ? ? +
Afavor - fraco Opinião de

especialistas e relato
(19)

de casos. Na
decisão individuali-

zada,
deve pesar o

risco de óbito e os
danos associados ao

dispositivo.

Não indicado Grade Recomendação Valores e preferên-
cias

Evidência de
maior quali-

dade
Não indicado

Profila-
xia primária em

Muito Baixo
? ? ? +

Fraca Balanço entre
benefícios e danos

desfavorável.

(20-22)

Resultados
contraditórios na lite-

ratura,
benefício

questionável, alto
custo e possíveis

danos. Deve-
se otimizar o trata-

mento da
isquemia e da
ICC.

Doença
arterial

coronariana
com disfunção

v e n t r i c u l a r.
FV/TVS nas
primeiras 48

horas pós IAM.

Muito Baixo
? ? ? +

Forte Apesar da au-
sência de

( 11 )

estudos con-
trolados, o balanço

entre
riscos e bene-
fícios

contraindica o
procedimento na opi-

nião de
especialistas.

Síncope
de origem

Muito Baixo
? ? ? +

Forte Apesar da au-
sência de

( 11 )

estudos con-
trolados, o balanço

entre
indeter-

minada em pa-
cientes sem

riscos e bene-
fícios

taquiar-
ritmias espontâ-

neas

contraindica o
procedimento na

opinião de es-
pecialistas.

ou indu-
zida.

TV incessante.
FV ou

TV resultante
de arritmias

passíveis
de ablação.**

FV/TV
consequentes a

distúrbio
transitó-

rio ou reversí-
vel.

Doença
psiquiátrica
grave*** ou

sobrevi-
da esperada <

1 ano.

Obs: * Síndrome de Wolf-Parkinson-White (WPW), TV da
via de saída do VD ou VE, TV idiopática do VE (fascicular) TV
ramo a ramo e outras arritmias com resolução por cateter ou ci-
rúrgica; **TVP Catecolaminérgica, Síndrome de Síndrome de Bru-
gada tipo I com EEF+, genótipos específicos; *** (incluindo de-
mência avançada).

4RISCOS ASSOCIADOS AO CDI - MONITORIZAÇÃO E
A C O M PA N H A M E N TO

A complicação mais frequente é o choque inapropriado (23).
Este evento causa desconforto e pode acarretar problemas emocio-
nais. Uma programação adequada do dispositivo, juntamente com
ajuste medicamentoso, é fundamental para reduzir sua ocorrência.

O mau funcionamento do sistema interno do CDI é um
problema grave e pode até induzir o óbito, fato que determina a troca
imediata do dispositivo. No SUS, o implante de CDI está limitado aos
Centros de Referência em Atenção Cardiovascular de Alta Com-
plexidade, que devem ter recursos físicos e humanos para realizar o
acompanhamento no mínimo semestral dos pacientes. O acompa-
nhamento é obrigação da unidade de saúde em que se realizou o
implante do CDI.

As complicações relacionadas ao implante ou à "bolsa" onde
o dispositivo é colocado foram detectadas em 6% na série de Kron
(24), podendo ser mais frequentes em pacientes idosos, desnutridos,
imunossuprimidos ou sob anticoagulante, e incluem infecção, he-
matomas na bolsa e erosão da pele. Como prevenção da infecção, está
recomendada de rotina o uso de antibioticoprofilaxia adequada (ce-
falotina ou cefazolina 1-2g, 30 minutos antes da abertura da pele).

A recomendação de especialistas em diretrizes internacionais
é que pacientes em uso de anticoagulação oral deveriam trocar para
heparina não fracionada antes do implante do CDI para melhor con-
trole da anticoagulação e, assim, evitar complicações hemorrágicas
como derrame pericárdico, tamponamento cardíaco e hematoma(s)
que necessite(m) intervenção. Porém, evidências recentes demonstram
que a troca para heparina não fracionada aumenta o risco de san-
gramento e que a manutenção do anticoagulante oral seria uma al-
ternativa mais segura (25, 26). Para a prevenção de hematomas, uma
meta-análise de estudos observacionais e um ensaio clínico rando-
mizado demonstraram que, em pacientes de alto risco (acima de 5%)
para eventos tromboembólicos, a suspensão da anticoagulação oral
com a troca para heparina apresentou piores resultados do que a
manutenção da warfarina oral (16% x 3,5%). Em pacientes de menor
risco, a anticoagulação oral deve ser interrompida por dois dias.

Equipes em curva de aprendizado também podem obter pio-
res resultados. Em uma série observacional nos EUA, foi observado
que, a partir do ponto de corte mínimo de 11 implantes/ano/operador,
a frequência de complicações mecânicas se mantém inalterada, mas
complicações infecciosas são menos frequentes, acima de 28 im-
plantes/ano/operador (27).

O local do implante deve ser cuidadosamente escolhido,
afastando-se ao máximo de lesões da pele. Em pacientes emagrecidos,
o uso de dispositivos menores ou uma ancoragem alternativa sob a
musculatura peitoral podem reduzir o risco de deslocamento da fonte
geradora ou a erosão da pele. Outras complicações graves são o
deslocamento da fonte, fratura do cabo e a migração do dispositivo.

Em relação à direção profissional de veículos, o implante de
CDI permanece como uma limitação permanente. A recomendação da
Sociedade Europeia de Cardiologia foi revisada em 2009 (28) e pas-
sou a considerar o motivo da indicação do implante e suas restrições,
conforme o Quadro 2.

Quadro 2 - Recomendações para uso de veículos automo-
tores (28)

População Restrição para direção sem pro-
pósito profissional

Restrição para direção
profissional

Implante de CDI para pro-
filaxia secundária

Três meses Permanente

Implante de CDI para pro-
filaxia primária

Quatro semanas Permanente

Após choque apropriado do
CDI

Três meses Permanente

Após choque inapropriado
do CDI

Até que medidas preventivas pa-
ra evitar outro choque inapro-
priado tenham sido tomadas.

Permanente

Após troca do CDI Uma semana Permanente
Após troca do sistema de

condução
Quatro semanas Permanente

O portador de CDI não pode se submeter à ressonância
magnética e deve seguir protocolos especiais para o uso de bisturi
elétrico. O Quadro 3 descreve os dispositivos que podem interferir no
funcionamento do CDI.

Quadro 3 - Fontes de interferências no CDI - adaptado de
Ganz (29)

Fonte Exemplo
Residência Eletrodomésticos com defeito
Comércio Alarme antirroubo

Máquinas caça-níquel
Detectores de metal

Tr a b a l h o Linhas de alta voltagem
Aparelhos de soldagem

Motores eletrônicos
Fornos de indução (derretimento de metais)

Bobinas de desmagnetização
Ambiente hospitalar Ressonância nuclear magnética

Cardioversor externo
Estimulador neural

Marca-passo
Ultrassonografia

Ablação por radiofrequência
Bisturi elétrico

Estimulação elétrica nervosa transcutânea
(TENS)

Diatermia (ondas curtas)
Litotripsia

Radioterapia

O CDI pode estar associado a uma piora da função sistólica
do ventrículo esquerdo, que está relacionada à estimulação ventricular
direita, especialmente quando se utilizam dispositivos bicamerais. A
evidência atual favorece o uso de mecanismos de preservação da
condução AV intrínseca para minimizar possíveis efeitos deletérios
sobre a função ventricular esquerda.

Efeitos psicológicos negativos são vistos em até 50% dos
pacientes em uso do dispositivo e incluem depressão, ansiedade,
abandono do trabalho e redução na atividade física. Cerca de 15%
desses pacientes necessitam tratamento medicamentoso e terapia (30).
Pacientes com choques mais frequentes experimentam piora acen-
tuada na qualidade de vida, necessitando de tratamento diferencia-
do.

O acompanhamento deve incluir avaliação clínica e resgate
da informação armazenada no dispositivo. A unidade em que se
realizou o implante deve obrigatoriamente realizar o acompanhamen-
to (31) e indicar outra unidade em caso de mudança de residência do
usuário. O acompanhamento deve ser realizado regularmente no mí-
nimo a cada seis meses e sempre após um novo choque. A piora
clínica, infartos ou novas arritmias também devem ser seguidos por
uma reavaliação do CDI.

A troca do dispositivo deve ser programada conforme a
avaliação telemétrica da unidade geradora, observando a orientação
do fabricante quantos aos critérios para troca eletiva, habitualmente
em torno de cinco anos, devido ao desgaste da bateria. Os dis-
positivos mais modernos têm maior longevidade que os anteriores ao
ano de 2002 (32).

5 REGULAÇÃO, CONTROLE E AVALIAÇÃO PELO
G E S TO R .

Doentes com indicação de implante de cardioversor des-
fibrilador devem ser atendidos nos Centros de Referência em Alta
Complexidade Cardiovascular habilitados pelo Ministério a Saúde,
conforme definido na Portaria MS/SAS Nº 210, de 15 de junho de
2004, e com porte tecnológico suficiente para avaliar e realizar o
procedimento e o acompanhamento dos indivíduos implantados.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o
diagnóstico, o tratamento e o acompanhamento de cardiopatas, eles, a
par de toda a estrutura ambulatorial, de internação, de terapia in-
tensiva, de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de labora-
tórios, eles devem também dispor, no próprio Hospital, de laboratório
de eletrofisiologia invasiva e serviço de avaliação de programação de
cardioversores desfibriladores implantáveis tudo isso necessário para
o adequado atendimento e obtenção dos resultados terapêuticos es-
perados.

A regulação do acesso é um componente essencial da gestão
para a organização da rede assistencial e garantia do atendimento dos
doentes, e muito facilita as ações de controle e avaliação. Estas
incluem, entre outras: a manutenção atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Saúde (CNES); a autorização prévia dos
procedimentos; o monitoramento da produção dos procedimentos (por
exemplo, frequência apresentada versus autorizada, valores apresen-
tados versus autorizados versus ressarcidos), entre outras. Ações de
auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a observância deste
Protocolo; regulação do acesso assistencial; qualidade da autorização;
a conformidade da indicação, do implante e do acompanhamento;
compatibilidade do procedimento codificado com o diagnóstico; a
compatibilidade da cobrança com os serviços executados; a abran-
gência e a integralidade assistenciais; e o grau de satisfação dos
doentes.

Constam da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS os seguintes procedimentos relacionáveis especificamente
com o implante de cardioversor desfibrilador implantável:

04.06.01.056-0 - IMPLANTE DE CARDIOVERSOR DES-
FIBRILADOR DE CAMARA UNICA TRANSVENOSO

04.06.01.058-7 - IMPLANTE DE CARDIOVERSOR DES-
FIBRILADOR DE CAMARA DUPLA TRANSVENOSO

Cada hospital deve coletar rotineiramente seus dados e com-
putar os resultados, conforme os critérios estabelecidos no Apêndice,
detectando possíveis nichos suspeitos de resultados piores para aná-
lise detalhada de suas causas, pois os dados negativos podem apenas
sugerir um pior resultado associado, por exemplo, a um perfil as-
sistencial de pacientes mais graves.
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Estes mesmos critérios deverão ser os utilizados pelo Ins-
tituto Nacional de Cardiologia - SAS/MS na sua avaliação anual dos
hospitais implantadores de cardioversor desfibrilador implantável.

6 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILI-
DADE

É obrigatória a informação ao paciente, ou a seu responsável
legal, dos potenciais riscos, benefícios e eventos adversos relacio-
nados ao uso do cardioversor, o que deverá ser obrigatoriamente
formalizado por meio da assinatura de Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade, quando se tratar de cardioversor desfibrilador im-
plantável.
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APÊNDICE - Critérios para a avaliação da qualidade as-
sistencial ao portador de cardioversor desfibrilador implantável

INDICAÇÃO
Percentual de pacientes com o Termo de Esclarecimento e

Responsabilidade devidamente preenchido e assinado anexado ao
prontuário - 100% dos pacientes implantados.

Percentual de pacientes com a indicação corretamente des-
crita

no prontuário e de acordo com os critérios do Protocolo de Uso
do Cardioversor Desfibrilador Implantável - mínimo de 90% dos
pacientes implantados.
IMPLANTE

Antibioticoprofilaxia adequada - mínimo de 90% dos pacien-
tes.

Registro adequado dos dados do dispositivo e do funciona-
mento no prontuário - 100% dos pacientes.

Percentual de óbitos imediatos (até 24h pós-procedimento) -
abaixo de 1%.
A C O M PA N H A M E N TO
Visitas semestrais - mínimo de 70% dos casos.

Número de choques/ano registrados, com classificação se ade-
quados
em cada paciente em acompanhamento - mínimo de 90%.

Registro da impedância da bateria - 100% dos pacientes acom-
panhados

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-
DE

CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTÁVEL
Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a)

claramente sobre benefícios, riscos, contraindicações e principais
eventos adversos relacionados ao implante de cardioversor desfibri-
l a d o r.

Os termos médicos foram explicados e todas as dúvidas
foram resolvidas pelo médico
_______________________________________________________
(nome do médico que indica ou implanta).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) que o dis-
positivo pode trazer as seguintes melhoras:

- Prevenir uma "parada cardíaca" causada por arritmias gra-
ves; e

- Devolver ao coração a "pulsação normal".
Fui também claramente informado(a) que podem ocorrer

eventos adversos e riscos do uso deste dispositivo:
- Hematomas no local do implante;
- Infecções relacionadas ao dispositivo;
- Choques desnecessários atingindo a mim ou a pessoas

próximas;
- Restrições a algumas profissões, como ser motorista pro-

fissional e operar máquinas de grande porte ;
- Impossibilidade de submeter-se a exames de ressonância

magnética;
- Efeitos psicológicos negativos (depressão, ansiedade);
- Piora da função do coração; ou
- Necessidade futura de novo procedimento para troca do

dispositivo por desgaste da bateria
Fui informado(a) também que a frequência e importância

desses efeitos adversos varia entre as doenças e pessoas e dos riscos
e benefícios específicos para a minha situação específica. Entendo
ainda que o implante do cardioversor desfibrilador deve ocorrer ape-
nas quando os benefícios superam os riscos envolvidos com o im-
plante e declaro que discuti com meu médico sobre os benefícios e os
riscos envolvidos em meu caso.

Estou ciente de que posso me recusar ao implante e, neste
caso, que continuarei a ser atendido(a). E, em caso de aceitar o
implante, comprometo-me a comparecer ao controle periódico, con-
forme agendado pelo médico.

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a
fazerem uso de informações relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Não

Local: Data:
Nome do paciente:
Cartão Nacional de Saúde:
Nome do responsável legal:
Documento de identificação do responsável legal:

_____________________________________
Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico responsável: CRM: UF:
___________________________
Assinatura e carimbo do médico

Data:____________________

Observação: É obrigatória a informação ao paciente, ou a seu res-
ponsável legal, dos benefícios, potenciais riscos e eventos adversos
relacionados ao uso do cardioversor desfibrilador implantável, o que
deverá ser obrigatoriamente formalizado por meio da assinatura de
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade, que deverá ser pre-
enchido em duas vias, ficando uma arquivada no prontuário e a outra
entregue ao usuário ou seu responsável legal.




