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RESUMO

INTRODUCAO: A incorporacdo de novas tecnologias € um desafio
para o sistema de saude que frequentemente recebe solicitacbes para
absorvé-las. Os dispositivos implantaveis, como marcapassos (MP),
cardiodesfibriladores implantaveis (CDI) e ressincronizadores (RCD)
foram amplamente incorporados a pratica clinica nos ultimos anos. A
velocidade de incorporacédo superou a capacidade de avaliagao do seu
desempenho na pratica clinica. Sdo escassos os dados de literatura
sobre a letalidade relacionada aos procedimentos em questido assim
como sua sobrevida em médio e longo prazo.

OBJETIVOS: Estudar a letalidade na internacdo e em 30 dias apods a
alta e a sobrevida nos individuos submetidos aos implantes dos
dispositivos pelo Sistema Unico de Saude no Estado do Rio de Janeiro
no periodo de 2006 a 2010.

MATERIAS E METODOS: Coorte retrospectiva utilizando dados dos
bancos de autorizagdo de internagao hospitalar (AIH) do Sistema de
Informagdes Hospitalares do SUS e dos bancos de Declaracbes de
obitos do Sistema de Informagdo de Mortalidade (DO-SIM) do estado
do Rio de Janeiro no periodo de 2006 a 2010. A letalidade na
internacdo e em 30 dias apds a alta foi estimada a partir dos dados
obtidos nas AIH e DO. A sobrevida pds alta foi obtida através da técnica
de relacionamento probabilistico entre os bancos de dados. Os dados
de sobrevida foram estimados com auxilio da técnica de Kaplan-Meier.
RESULTADOS: Foram pagos pelo SUS 4552 procedimentos
envolvendo os dispositivos no periodo de estudo, 4.173 MP, 250 CDI e
130 RCD, sendo mais de 70% dos procedimentos de implantes
primarios. Cem pacientes foram submetidos a mais de uma intervencéao
no periodo do estudo restando 4.444 procedimentos para analise. A
letalidade na internagcdo e em até 30 dias apos a alta para os MP foi de
3,23%, para os CDI 3,52% e para os RCD 2,38%. Os fatores mais
associados com o pior letalidade foram o subtipo de procedimento (MP
de cémara unica e necessidade de toracotomia), o tempo prolongado
de internacao e os hospitais privados. A sobrevida em 5 anos estimada
foi 64%, 60% E 54,7% para os MP, CDI e RCD respectivamente. Os
subgrupos de procedimentos com a pior sobrevida foram os CDI que
necessitaram de toracotomia, os implantes de MP de camara unica e os
CDI com RCD associados. As doencgas cardiovasculares foram a causa
basica de ébito em 49% e mais de 37% de todos os codigos citados
nas DO. A sensibilidade do método de vinculacdo foi de 91,7% para
deteccgao dos individuos que faleceram na internacgao.

CONCLUSAO: A letalidade relacionada ao procedimento foi maior do
que observada na literatura em todos os dispositivos, assim como um
tendéncia a pior sobrevida também do que observada nos registros
disponiveis. Torna-se necessaria a realizacdo de estudos maiores para
avaliagao da custo-efetividade destes dispositivos em nosso meio.

Palavras chave: marcapassos, cardiodesfibriladores,
ressincronizadores



ABSTRACT

INTRODUCTION: The incorporation of new technologies is a chalenge
to the health care system that is often under pressure to abosrb them.
The implantable eletronic cardiac devices such as pacemakers (PM),
implantable cardiac defibrillators (ICD) e the cardiac resynchronization
therapy (CRT) show a huge grow in clinical use in the last years. The
incorporation rithym has overlapt the capacity of the investigators of
studying its results on real world settings. There are few studies that
refers about these devices case-fatalities as well of the long term
survival after the implantation.

OBJETIVES: To study the in-hospital and thirty days case-fatality and
the long term survival of the patients submitted to the cardiac devices
procedures in the brazilian health care system, in Rio de Janeiro state,
between 2006 and 2010.

METHODS: Retrospective cohort using the database of the Hospital
Information System of the DATASUS (AIH-SIH), and the data from the
Mortality Information System (DO-SIM) of the Rio de Janeiro state
between 2006 and 2010. For the procedures related case fatality and
long term survival estimates only the last procedure in each patient were
considered. The in-hospital and thirty days case fatality were estimated
from the data of the two used databases. The long term survival was
obtained from the probabilistic linkage between the two databases.
Kaplan-Meier estimates was used to estimate the survival data.
RESULTS: There were 4.552 procedures covered by brazilian health
care system (SUS) in the study time, 4.173 pacemakers, 250
defibrillators e 130 cardiac resynchronization therapy devices. More
than 70% of them were primary implantations. One hundred patients
were submitted to more than one procedure between 2006 and 2010. A
total of 4.444 procedures were analysed. The in-hospital and thirty days
case fatality were 3,23% for pacemakers, 3,52% for the defibrillators
and 2,38% for the cardiac resynchronization therapy devices. The most
important risk factors related to the procedure case fatality were the type
of device used (single chamber PM and surgical technique for ICD and
CRT), the time of hospital stay and the private hospitals. Five year
survival was estimated in 64%, 60% E 54,7% for PM, ICD and CRT
respectively. The subgroups of procedures with the worst survival were
the surgical technique ICD, single chamber PM and the CRT-D.
Cardiovascular system diseases were the most often basic cause death
related, with 49% of citations and accounted for more than 37% of all
diagnosis presented in the death documents. The sensitivity of the
linkage method was 91,7% for the detection of the in-hopsital deaths
CONCLUSIONS: Procedure related case fatality was worst than
observed in the general publications for all the devices, as well as the
long term survival. Other studies are needed to better understand this
results and investigate the real cost-effectiveness of the devices in our
clinical practice.

Keywords: pacemaker, implantable cardioverter defibrillator, cardiac
resynchronization therapy
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1 - INTRODUGAO

As doengas do aparelho circulatério (DAC) mantém-se como
principal causa de mortalidade nas nagdes desenvolvidas e em
desenvolvimento. Segundo a Organizagdo Mundial de Saude, no ano
de 2012 estas doencas foram responsaveis por 30% dos 6bitos, sendo
14,1 milhdes atribuidos a doenca arterial coronariana e a doenca
cerebrovascular'.

Estima-se que metade das mortes por DAC sao atribuidas a
morte subita cardiaca (MSC), caracterizada pela cessagao abrupta dos
batimentos cardiacos devido a parada cardiorrespiratéria (PCR). A
sequéncia que ocorre em 75% dos casos € a taquicardia ventricular
seguida de fibrilagdo ventricular (FV), evento que pode ser revertido
com utilizacao de desfibriladores. Na populagdo americana a incidéncia
anual de MSC é de 0,2%°%%°".

No Brasil, as DAC tém um papel preponderante nos indicadores
de morbimortalidade, sendo a primeira causa de mortalidade
proporcional no pais desde a década de 60 do século XX2. Em 2011
elas foram responsaveis por 30,7% dos Obitos®. Pela sua crescente
importancia, estas doengas tém sido objeto de atencéo da industria de
medicamentos e materiais médicos, com grande desenvolvimento
tecnolégico ao longo das ultimas décadas. A incorporagdo destas
tecnologias € um desafio para o sistema de saude pressionado para
absorvé-las®.

Os marcapassos (MP), os cardiodesfibriladores (CDI) e os
ressincronizadores  cardiacos, dispositivos implantaveis, foram
amplamente incorporados a pratica clinica cardiolégica nos ultimos 30
anos. Em todo o mundo, mais de 400 mil MP foram implantados em
2003*. Em 2009, cerca de 1 milhdo de MP e mais de 320 mil CDI, com
ou sem a funcéo de ressincronizagao ventricular, foram implantados em
61 paises®. Estudos de anos seguintes mostram aumento progressivo

destes nimeros'?. No entanto, essa expans&o superou o entendimento



das patologias e a capacidade de avaliagcdo de seu desempenho na
pratica clinica e para o sistema de saude.

As indicagoes para o uso de MP sdao amplas e consistem em
bradiarritmias graves, mesmo assintomaticas, e aquelas sintomaticas.
Conforme a Sociedade Europeia de Cardiologia as recomendagdes
mais respaldadas para seu uso sao a doenca do nd sinusal (DNS)
sintomatica e os bloqueios atrioventriculares (BAV) completo e segundo
grau do tipo 112, Registros recentes mostram que 70% das indicagbes
sdo BAV avancados e a DNS®'2. A incidéncia de DNS aumenta com a
idade. Estima-se, nos EUA, que possa atingir 2,5 por 1.000 individuos
com mais de 75 anos e 3,8/1.000 acima de 85 anos’*. Extrapolando
para a populagao brasileira, seriam 18 mil novos casos, apenas nessas
faixas etarias, j4 em 2016, considerando estimativa populacional do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Os BAV
avancgados carecem de estudos de avaliacdo de prevaléncia, mas em
um estudo Islandés encontrou-se prevaléncia de 0,04% em individuos
de 33 a 79 anos’®. Para individuos com cardiopatia prévia e bloqueios
de ramo a incidéncia pode chegar a 7,1% em 5 anos’®.

As indicagdes para uso dos CDI sdo prevencado secundaria de
morte subita (pacientes ressuscitados de episddio anterior) e a
prevencdo primaria em pacientes com cardiopatia isquémica,
particularmente naqueles com disfungdo ventricular esquerda grave.
Registro recente mostra que 70% dos implantes foram motivados por
prevencao primaria de morte subita, mas ndo apenas em portadores de
cardiopatia isquémica com esta condicdo™?.

A principal indicagao para o uso dos RCD consiste em pacientes
com bloqueio completo do ramo esquerdo (BRE) com duragdo do
complexo QRS ao eletrocardiograma (ECG) maior que 150ms,
disfungao ventricular esquerda grave com fragao de ejecao (FE) menor
que 35% e manutencdo de sintomas de insuficiéncia cardiaca a
despeito de tratamento clinico otimizado®'. Esta indicagdo foi
respaldada apds o estudo Cardiac Resychronization in Heart Failure
(CARE-HF) que evidenciou reducado de mortalidade neste grupo de

107 Meta-analise com todos os 5 estudos randomizados
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objetivando redugéo de mortalidade com o uso dos RCD confirmou este
achado, mas observou que a retirada dos dados do CARE-HF o
anulava, visto que os outros estudos nao tiveram resultado positivo'®?.

Apesar do crescente numero de dispositivos implantados, sao
escassos os dados na literatura que abordam diretamente a letalidade
relacionada aos procedimentos e sua sobrevida de individuos a eles
submetidos. A maior parte destes dados advém da analise de ensaios
clinicos randomizados que compararam estratégias de estimulagao
cardiaca por meio de MP ou de estudos que compararam CDI com
medicamentos anti-arritmicos. Ha autores que relatam o uso excessivo
destas tecnologias para indicagdes sem evidéncia adequada na
literatura, mas que encontram-se nas diretrizes das principais
sociedades médicas do mundo'®, impulsionadas pelas indicacdes
restritas nas populacdes dos ensaios clinicos randomizados®.

A depender do desempenho apresentado por tais dispositivos
implantaveis na pratica clinica, mesmo com respaldo de evidéncias
cientificas de estudos clinicos controlados, poder-se-a indagar a
superioridade da tecnologia outrora apresentada nestes estudos,

tornando-se imperativo sua avaliagdo continua.



2 - REVISAO DE LITERATURA

2.1 — DADOS HISTORICOS

2.1.1 - MARCAPASSOS

O desenvolvimento dos sistemas de eletroestimulagcado ocorre ha
muitos séculos seguindo uma sequéncia de pequenas descobertas por
inumeros cientistas e pesquisadores. Nos Uultimos 60 anos este
progresso exibiu uma aceleragao significativa, mas com o mesmo
padrao de aprendizado observado outrora, quando a tecnologia dos
dispositivos de eletroterapia avangca mais rapido que a compreensao
das doencas cardiacas que demandam sua utilizagao.

No século XVI Geronimo Mercuriale associou os sintomas de
sincopes a bradicardias, através de medigdo do pulso na artéria radial®.
Em 1600, Willian Harvey, que posteriormente descreveria a existéncia
do sistema circulatério, publicou um experimento demonstrando como a
estimulacdo com a ponta do dedo fazia retornar os batimentos do
coragéo de um pombo®.

As primeiras referéncias a existéncia de um sistema bioelétrico
do coracdo datam de 1640, mas somente em 1791, Luigi Galvani, fisico
italiano, afirmou que a eletricidade era inerente aos tecidos organicos,
observada em experimentos com musculo e coracdo de sapos®. Suas
contribuicdes sédo consideradas fundamentais para a eletrofisiologia
moderna. Até entdo, ndo era conhecida a existéncia do automatismo
cardiaco, apesar disto, sistemas de estimulagdo cardiaca foram
utilizados sem padronizagao para tratar diversas patologias cardiacas.
A tecnologia, mesmo que rudimentar, estava a frente do entendimento
das enfermidades cardiolégicas. Marie Francois Bichat e Nysten
fizeram experimentos com seres humanos decapitados durante a
Revolugdo Francesa onde o estimulo com correntes elétricas fazia os
coracgdes voltarem a contrair®.

A conhecida Sindrome de Stokes-Adams, que recebeu esse
nome pelos dois médicos irlandeses que a descreveram, associou
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sintomas neurolégicos fugazes e sincope a pacientes com lentificagdo
do pulso arterial®. Stokes relatou em 1846 sintomas semelhantes apds
estudar o caso publicado por Adams em 1827°. No ano de 1839, Jan
Purkinje descreveu a presencga de fibras especializadas nos ventriculos
capazes de conduzir o estimulo elétrico®.

No final do século XIX e inicio do século XX, ainda sem o auxilio
do eletrocardiograma, Dr. Karel Frederik Wenckebach descobriu o
fenbmeno que ainda hoje leva seu nome, através de métodos
esfigmograficos do pulso radial® e o Dr. John Hay publicou o primeiro
caso de bloqueio atrioventricular do tipo Il, utilizando apenas o pulso
radial e o pulso venoso®. Anos depois, em 1924, o Dr Woldemar Mobitz
corroborou os achados anteriores com o auxilio de um ECG®.

O mais importante dos avangos ocorreu com o advento do ECG.
Apesar de ser creditada a Willem Einthoven®® a realizacdo do primeiro
eletrocardiograma humano, outros cientistas ja tinham realizado
experimentos semelhantes. Desde entdo, o método foi aprimorado
progressivamente nos anos seguintes e em 1942, com o advento das
derivagdes precordiais, o exame ficou completo sendo util até o
presente momento®.

Na década de 30 do século XX foram criados os primeiros MP
simultaneamente por Mark Lidwell na Australia e Albert Hyman nos
Estados Unidos. Estes funcionavam através de agulhas introduzidas
por espacos intercostais diretamente no coracao e alimentados por um
sistema magnético movido a manivela®**>®, Pouco se sabe a respeito
do trabalho de Mark Lidwell, apenas que ele publicou seus achados no
congresso da sociedade médica australiana. Hyman nao recebeu
crédito da sociedade médica e da comunidade, ao contrario, seus
experimentos foram acusados de interferir na historia natural dos

"6.9395  Assim, ele ndo

eventos e de serem trabalhos ’diabdlicos
conseguiu auxilio para progredir nos experimentos e nem empresas
interessadas em produzir seu equipamento. No final dos anos 40 do
século XX, John Hopps, um engenheiro elétrico canadense, foi
convocado pelos cirurgides Wilfred Bigelow e John Callaghan para

auxiliar no desenvolvimento de um MP que auxiliasse na recuperacao
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dos batimentos cardiacos de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca
com hipotermia®®’®. Ele desenvolveu o primeiro aparelho
especificamente projetado para ser um MP, sendo considerado o
inventor deste dispositivo®*. Os impulsos eram transmitidos por
eletrodos bipolares colocados por via transvenosa com estimulo atrial
direto. Em 1965 ele fundou a Canadian Medical and Biological
Engineering Society da qual foi o primeiro presidente. Em 1986 ele se
tornou oficial da Ordem do Canada membro do hall da fama da
Canadian Science and Engineering®°*°°.

Em 1951, Paul Zoll, a quem é dado o crédito de impulsionar a
eletroestimulagdo moderna, apds estudar os trabalhos de Bigelow,
Callaghan e Hopps desenvolveu um MP que foi usado com sucesso no

tratamento bloqueios cardiacos®®*®°

. Ele tratou dois pacientes, em
1952, com MP via eletrodos adaptados a parede toracica. Apesar do
avanco, trés problemas ainda necessitavam de solugao: o aparelho era
grande demais e precisava ser transportado em uma bandeja com
rodas; dependia de conexdo com tomada que o tornava suscetivel a
quedas de energia e causava grande desconforto pelos choques
aplicados na parede toracica. Zoll foi também o primeiro a aplicar
choques na parede toracica para reverter episodios de fibrilagao
ventricular em 1956 e logo depois criou os monitores cardiacos
modernos®°>°°,

Em meados da década de 50, um cirurgido cardiaco pediatrico,
Walter Lillehei, da Universidade de Minnesota, observou que 10% das
criangcas em poés-operatorio de cirurgias cardiacas desenvolviam
bloqueios cardiacos avancados. Assim, ele desenvolveu um fio
metalico que era implantado no miocardio com a outra extremidade
exteriorizada pela parede toracica®®. Através deste fio era possivel
comandar o ritmo cardiaco (método utilizado ainda hoje) utilizando
geradores externos como MP, conectados a tomadas®®’. Em 1957,
apos queda de energia, houve um falecimento de paciente que estava
dependente da estimulacdo externa. Lillehei entrou em contato no dia
seguinte com o engenheiro elétrico Earl Bakken, fundador da empresa

MedtronikR, que prestava servicos de reparo de equipamentos médicos
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para o hospital, informando sobre a necessidade de um gerador
alimentado por bateria. Ele desenvolveu tal aparelho e quatro semanas
apos ja se encontrava em uso clinico®>.

No ano de 1958 o primeiro marcapasso implantavel foi colocado
na Suécia, em Estocolmo, pelo cirurgidao Ake Senning e pelo médico e
engenheiro Rune Elmqvist®***°, Ambos ja trabalhavam juntos desde
1950 com desfibriladores para cirurgia cardiaca. Apds lerem os
trabalhos de Lillehei eles entenderam como maior empecilho aquele
sistema a possibilidade de infeccdo pela conexdo direta do meio
externo com o coracdo. Decidiram entdo desenvolver um sistema

totalmente implantavel®®°.

Nesta época, o paciente Arne Larsson
estava internado com bloqueio atrioventricular total, ha mais de 6
meses, com mais de 20 episddios sincopais diarios. O tratamento para
os ataques de Stokes-Adams estava otimizado com efedrina, atropina,
isoprenalina, cafeina, digoxina e até whisky. O procedimento consistiu
de toracotomia com implante dos eletrodos no miocardio com
tunelizacdo destes até a parede abdominal, onde foi implantado o
gerador®®®. O primeiro gerador implantado funcionou apenas oito horas
mas o segundo teve maior longevidade ®°*. Elmqvist logo cessou seu
trabalho com estimulacdo cardiaca, mas ainda trabalhou em outas
areas de tecnologia médica e faleceu em 1997 aos 90 anos. Senning
faleceu aos 84 anos no ano de 2000. Ja o paciente Arne Larsson
faleceu apenas no ano de 2001 aos 86 anos, apdés mais de 22 trocas de
unidades geradoras, por cancer®®.

Ainda em 1958 o Dr William Chardack e o engenheiro elétrico
Wilson Greatbacht construiram o primeiro MP implantavel americano
em Nova lorque®. Juntos eles previram que o dispositivo poderia salvar
cerca de 10 mil pessoas por ano, contudo, menos de 10 anos depois
observou-se que este numero mostrou-se subestimado. Eles
implantaram o primeiro MP dos EUA em 1960°°.

Ao longo da década de 60 diversos progressos foram
incorporados aos eletrodos como materiais mais resistentes a fraturas.
O Dr. Seymour Furman utilizou pela primeira vez a via transvenosa com

eletrodos endocardicos permanentes, descartando a necessidade de
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toracotomia e modificando o perfil dos executores do procedimento de
cirurgides toracicos experientes para clinicos treinados, ao longo de 20
anos™.

No Brasil o primeiro MP foi implantado pelos doutores Adib
Jatene e Décio Kormann, no Instituto Dante Pazzanese em Sao Paulo,
em 1966°°°". O aparelho foi manufaturado por eles com materiais
diversos adquiridos localmente e uma pequena parte importada com
dificuldade devido a época. Apds o primeiro implante, eles conseguiram
financiamento do governo estadual para produgdo de 200 aparelhos.
Metade destes foi implantada gratuitamente e o restante vendido para
cobrir os custos. Décio Kormann é reconhecido como o pioneiro da
estimulagao cardiaca artificial no Brasil®®’.

No mundo todo, durante a década de 60, ocorreu a busca pelo
MP ideal, com bateria duravel e baixa taxa de complicacdes. Até entéo,
os aparelhos eram manufaturados por pequenas empresas junto com
os médicos que os implantariam, de forma nao padronizada e com
tecnologias diversas. No Brasil as primeiras séries descritas pelo
médicos citados mostravam grande quantidade de falhas e
complicacdes relacionadas a fratura de eletrodos, término precoce da
bateria, aceleracdo ou lentificacdo espontanea do pulso®. Ao final
desta década houve grande progresso neste campo, que acarretou em
aparelhos com melhor confiabilidade. Pesquisas no final da década de
70 mostraram que 25% a 50% das indicacdes para MP eram doenca do
noé sinusal, descrita com esse nome pela primeira vez em 1968,
ocupando espaco antes exclusivo dos bloqueios atrioventriculares
avancados, o que aumentou a quantidade de pacientes que poderiam
se beneficiar do procedimento®. Em 20 anos, o nimero de portadores
de MP no mundo passou de menos de uma centena para 500 mil®°.

O uso deste dispositivo disseminou-se de forma rapida com
grande progresso na forma, peso e duragao da bateria. Alguns marcos
sdo significativos como a incorporagado da bateria de litio com maior
duracdo que as originais de mercurio, em 1973° e o MP de chip Unico
que permitiu redugdo no tamanho, em 1978°°°. No ano seguinte foi

incorporada a telemetria bidirecional com possibilidade de comunicagao
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e reprogramacgao dos aparelhos de forma nao invasiva. Em 1981 os
microprocessadores permitiram monitorar os ritmo dos pacientes e
estimular o coragdo de forma mais adequada, e logo apos foi langado
nos EUA o primeiro MP de camara dupla, que tornou possivel a

estimulagao atrial e ventricular sincronizadas®®*°.

2.1.2 - CARDIODESFIBRILADORES

Antes de qualquer experimento cientifico sobre a eletricidade na
pratica médica, era conhecida a utilizacdo dos choques desferidos por
peixes elétricos para o tratamento de gota e cefaleias®. Em 1600 o
inglés William Gilbert ao realizar estudos com ambar e sua propriedade
de atrair outros materiais, cunhou o termo “eletricus”, que
posteriormente daria origem a palavra eletricidade®®. Apds o
desenvolvimento do primeiro capacitor, em 1746 na Holanda,
conhecido como Garrafa de Leiden, foram iniciados experimentos com
eletrocussdo em pequenos animais. Giovanni Bianchi aplicou choques
em cachorros induzindo convulsdes, PCR e ressuscitando os mesmos,
em 1755.%

O fisico dinamarqués Nickolev Abildgaard mostrou que choques
aplicados externamente no corpo de um galo culminavam com sua
morte e que novos choques falhavam em reanima-lo, sé logrando
resultado quando os eletrodos eram colocados através do torax®%+67. A
descricdo do experimento feita em 1775, sugere uma desfibrilagdo. O
primeiro possivel relato de ressuscitagdo humana utilizando eletricidade
ocorreu em 1774 pela Real Sociedade Humana de Londres. O caso
consistia de uma crianga de 3 anos do sexo feminino, que havia caido
de uma janela estando sem sinais vitais por 20 minutos, até que um
vizinho aplicou varios choques pelo corpo obtendo sucesso apés

66487  Casos semelhantes foram

desferir um choque sobre o térax
descritos nos anos subsequentes. Em 1792, James Curry descreveu
procedimentos de ressuscitagdo que incluiam a utilizagdo da

eletricidade como ultima tentativa, algo semelhante aos modernos
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protocolos®. Relatos posteriores conectaram a eletricidade e a
utilizagao de respiragao artificial para a reanimagao. No entanto, apesar
de aparente eficacia, criticas da sociedade que associava a eletricidade
a eventos sobrenaturais, evitaram a progresséo dos conhecimentos na
area®. Tal crendice, caracteristica da época, é encontrada no romance
Frankenstein de Mary Shelley e na utilizagdo de eletrocussao para
execugdo de pessoas com pena capital®.

A primeira documentagao de fibrilagdo ventricular foi realizada
com cachorros em 1849 pelo alemao Carl Ludwig através da aplicagao
direta de corrente elétrica nos ventriculos. Ainda assim, sua vinculagao
a eventos ocorridos em humanos ainda era desconhecida e achava-se
que sua causa era neurogénica®. Em 1874, Vulpian afirmou que a
origem do evento era miogénica, intrinseca ao musculo cardiaco e
cunhou o termo “movimento fibrilar’, sendo o primeiro a chamar o
fendmeno observado de fibrilagdo ventricular (FV)%°. John McWilliam,
seu aluno, sugeriu a grande importancia da FV para as mortes em
humanos®.

O proximo grande avango ocorreu quando Prevost e Batelli, em
1899, descreveram a possibilidade de reverter a FV com choques
aplicados diretamente em coracdes de animais®®®’. Apesar destes
avangos no conhecimento no final do século XIX, houve um
arrefecimento dos estudos devido a falta de explicagao cientifica para
os eventos experimentados®”.

Apenas no final da década de 20 do século seguinte, empresas
de fornecimento de energia elétrica financiaram pesquisas no campo
pelo elevado numero de falecimentos de trabalhadores por descargas
elétricas®®®®%°. Assim, pesquisadores da Universidade John’s Hopkins
redescobriram a desfibrilacdo. Hooker, Kouwenhoven e Langworthy
acidentalmente desferiram uma segunda carga no coragdo de um
animal em FV restaurando o ritmo sinusal. Ainda, o mesmo grupo ao
pressionar as pas de choque com maior forca sobre o térax, para
reduzir a impedancia, descobriu que a compressao externa toracica
produzia onda de pulso e elevava a pressao arterial, sendo esta a

primeira descrigdo precursora da reanimagao cardiopulmonar®®,
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Anos depois em 1940, Carl Wiggers descreveu o periodo
vulneravel, momento predecessor do término do ciclo cardiaco que
deixa o coracao vulneravel ao inicio de FV caso haja um estimulo novo.
Ele ainda condenou os métodos até entdo utilizados de elevadas
cargas e sem padronizagdo adequada, que poderiam causar
queimaduras e desencadear FV naqueles pacientes inconscientes que
ainda ndo estavam em PCR™.

Grande avango ocorreu na Unido Soviética através do médico
Naum Gurvich, aluno de Lina Schtern, que havia sido aluna de Prevost
e Batelli. Schtern liderava um grupo de pesquisas em indugdo de
arritmias e desfibrilacdo. Gurvich observou que a utilizagao de correntes
diretas era menos deletério do que correntes alternadas.
Posteriormente, ele uniu os conceitos de Wiggers sobre o periodo
vulneravel e propds um novo elemento, a onda bifasica de choque, o
que reduziu a voltagem necessaria e consequentemente os danos
teciduais, e aumentou a taxa de sucesso das desfibrilacdes®. O
desfibrilador bifasico foi amplamente utilizado desde entéo e foi a base
para os modernos CDI.

Até entado, todos os experimentos eram realizados com animais
ou com humanos com a parede toracica aberta. Paul Zoll foi o primeiro
a aplicar choques externos com sucesso especificamente para reversao
de fibrilagdo ventricular no ano de 1955 e posteriormente publicou seus
achados em 1956°72. A partir deste momento, o combate a morte subita
virou prioridade nacional. Estudos de necropsia mostravam que 70%
dos pacientes com MSC nao apresentavam qualquer lesdo no tecido
cardiaco, com potencial de reversao através de desfibrilagao’”.

Em 1980, apds 11 anos de pesquisas, foi implantado o primeiro
dispositivo de desfibrilagdo em humano, desenvolvido por Michel
Mirowski e implantado pelo Dr Levi Watkins no Johns Hopkins Hospital
nos Estados Unidos (EUA)®®°. Mirowski foi incluido no Hall da fama dos
inventores americanos.

Nas duas décadas seguintes os aparelhos foram modernizados
com reducdo do tamanho e preco. Em 1985 os CDI foram aprovados

pelo Food and Drug administration (FDA), érgdo americano que regula
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a liberagdo para uso comercial de tecnologias e medicamentos'%*.
Contudo, apenas nos anos 90 que a onda bifasica, descrita por Gurvich
e ha muito utilizada na Unido Soviética, foi provada superior e
incorporada aos CDI no mundo ocidental. Anos depois, a onda bifasica
associou-se também aos desfibriladores externos, exemplo de ideia
eminente que permaneceu por muito tempo esquecida pelo contexto
politico da época, mas provou ser superior e encontrou espago para

aplicagao®.

2.1.3 - RESSINCRONIZADORES CARDIACOS

Com histéria de desenvolvimento e uso mais recente na pratica
clinica, os RCD consistem em MP com estimulagdo biventricular
simultanea, ou seja, necessitam de um eletrodo que faga a estimulagéo
do ventriculo esquerdo.

Em 1925, Carl Wiggers, o mesmo que descreveu o periodo
vulneravel da repolarizagcao cardiaca, publicou estudo mostrando que o
estimulo epicardico em ventriculo direito de cachorros gerava padrao
de bloqueio do ramo esquerdo no tragado eletrocardiografico e reduzia
a forca de contragdo ventricular'®®'%. Ele propds que o mecanismo
seria 0 assincronismo dos ventriculos, dependente da quantidade de
miocardio que era ativada antes da despolarizacdao das fibras de
Purkinje®.

Apos os primeiros implantes de MP bem sucedidos no final da
década de 50 e inicio da década de 60, as unicas indicacbes de
implante de MP permaneceram sendo as bradicardias sintomaticas por
mais de 25 anos. Os efeitos adversos causados pela estimulacéo
ventricular direita isolada, particularmente o assincronismo
atrioventricular e interventricular, eram ignorados pela falta de
possibilidade de tratamento e a necessidade de controlar os sintomas

decorrentes das bradiarritmias'®.
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O advento dos MP de estimulacdo de dupla camara em 1981
reduziu a incidéncia de sintomas de insuficiéncia cardiaca, em
pacientes sem a condi¢do, mas que implantavam o dispositivo®.

O conhecimento de Wiggers foi resgatado no final dos anos 80 por
Grines e colaboradores que mostraram que pacientes com bloqueio
completo do ramo esquerdo desenvolviam reducdo da FE do ventriculo
esquerdo e reducdo do tempo de diastole’”. No ano seguinte Prinzen e
colaboradores reproduziram o estudo de Wiggers com cachorros
sedados e evidenciaram que a estimulagdo na ponta do ventriculo
direito era pior do que na via de saida, no que concerne ao fluxo
sanguineo e sincronismo cardiaco'®.

Era conhecido desde 1979 que a estimulagdo biventricular
simultanea era segura'®. Em 1983, de Teresa publicou estudo onde
realizou estimulacao elétrica de atrio e ventriculo esquerdos, ao invés
do habitual, em pacientes submetidos a cirurgia de troca de valvula
aortica e portadores de BRE. Houve melhora da FE do ventriculo
esquerdo quando a estimulacido proporcionou contragao simultdnea do
septo e da parede livre, confirmando o achado de pior performance do
coragao na presenca de assincronismo ventricular, mesmo na presenca
de fungao ventricular normal'°.

Em 1987 o termo estimulagao biventricular, especificamente para
tratamento de insuficiéncia cardiaca, foi patenteado por Mower'®, mas
s6 em 1994 foi iniciado o uso clinico dos RCD'"""2'3  Cazeau e

colaboradores'™

publicaram relato de caso mostrando que o estimulo
sincronizados das quatro cadmaras cardiacas melhorou a classe
funcional do paciente de New York Heart Association (NYHA) IV
(dispneia em repouso) para |l (dispneia apenas aos grandes esforgos),
com perda de 17 quilos de peso e desaparecimento do edema em seis
semanas.

Uma série de 12 pacientes, iniciada em 1993 e publicada em 2000
por Bakker e colaboradores também obteve achados semelhantes, com
melhora da fracdo de ejecdo e da classe funcional'''"? abrindo

espacgo para maior pesquisa e desenvolvimento na area.
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A técnica atual mais utilizada para implante de RCD é a
transvenosa, com implante do cabo ventricular através da cateterizagao
do seio coronariano via atrio direito e posicionamento do eletrodo em
veia cardiaca. No entanto, em cerca de 7,5% a 15% dos pacientes esta
técnica falha, sendo necessario o implante do cabo ventricular

esquerdo por via epicardica com realizacdo de toracotomia'?121122.123,

2.2 - EVIDENCIAS DA APLICAGAO NA PRATICA MEDICA

2.2.1 - MARCAPASSOS

Desde o primeiro implante de MP transvenoso em 1958, nunca
foram realizados estudos randomizados e controlados comparando o
uso de MP a outros tratamentos para pacientes com bloqueios
cardiacos e sincopes®®. Observa-se estudos da década de 60 do século
XX, com analise retrospectiva de histéria natural da doenca, que
sugerem um prognostico pior em individuos com bloqueios
atrioventriculares avancados ndo tratados com este dispositivo ?"?®. Na
DNS ainda hoje os estudos mostram que o progndstico dos pacientes
€ semelhante ao da populagdo sem patologias da mesma idade,
ocorrendo apenas a reducdo na incidéncia de fibrilacéo atrial (FA) e
eventos tromboembdlicos com o uso do MP*%3",

Menos de 10% dos estudos publicados até 1998 utilizavam
métodos adequados: os desfechos secundarios eram empregados para
justificar o procedimento e a minoria destes comparava MP com grupos
de controle. Cuzin e colaboradores®® sugerem existir um atraso de 20
anos entre o conhecimento das patologias com sua histéria natural e o
avango tecnoldgico. No entanto, a literatura disponivel mostrando
beneficio do uso de MP para controle de sintomas tornou a realizacéo
de estudos que pudessem elucidar este atraso dificil, por questbes
éticas®.

Outra questdo que se impde desde o lancamento dos MP

bicamerais na década de 80, é se existe superioridade destes em
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relagao aos dispositivos de estimulagao ventricular apenas. Uma meta-
analise incluindo os quatro maiores estudos randomizados publicados
no inicio dos anos 2000 mostra que nao existem diferengcas quanto aos
desfechos morte, insuficiéncia cardiaca (IC) e acidente vascular
cerebral (AVC)*. Alguns estudos mostram reducdo de fibrilagdo atrial
(FA) quando a indicacdo do implante é a DNS e melhora da qualidade
de vida relacionada com sindrome do MP (sinais e sintomas de IC

2021234549, Entretanto, outra

relacionados com estimulagéo ventricular)
meta-analise nao evidencia reducdo de FA, apenas melhora na
qualidade de vida e reducdo na necessidade de intervencdo devido
BAV de alto grau, o que tornaria o MP de dupla cdmara com melhor
custo-efetivo a longo prazo ”’.

Mesmo com evidéncias insuficientes em relagdo a histéria
natural das doencas, o uso de MP tem tido crescimento exponencial,
associado ao aumento da expectativa de vida com envelhecimento
populacional. Estudo realizado na década de 1990 até os anos 2000
com pacientes do Medicare nos EUA mostra que a prevaléncia de
individuos com MP cresceu de 3254 para 504,4/100.000". Ja na
Australia, Bradshaw e colaboradores mostraram um aumento no
numero de implantes anuais de 32/100.000 adultos em 1995 para
58/100.000 em 2005. No mesmo periodo o numero de adultos com MP
aumentou de 186 para 469/100.000, uma taxa de crescimento de 7%

1**. Nos

ao ano, o que superou a taxa de crescimento populaciona
idosos acima de 75 anos a prevaléncia chegou a 2% da populagao™.
Isso resultou num aumento nos procedimentos de trocas de unidades
geradores e eletrodos, visto que a sobrevida média dos pacientes apos
o implante segundo Brunner e colaboradores é de 8,5 anos* e a bateria
dos dispositivos dura em média 7 anos. Em 2009, segundo dados de
61 paises com um milhdo de procedimentos realizados, mais de 26%
configuravam trocas de dispositivos®.

Segundo o IBGE' a populagdo brasileira na faixa etaria acima
dos 60 anos contempla hoje 25 milhdes de individuos, com estimativa

para atingir cerca de 66 milhdes de individuos em 2050. O numero de
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nonagenarios, segundo informagdes, aumentara em mais de seis vezes
no mesmo periodo"’.

A faixa etaria média dos individuos que sido submetidos a
implantes de MP ¢é superior aos 65 anos, visto que as principais
indicacbes sao doengas degenerativas do tecido de condugao
cardiaco®'?. Larsen e colaboradores mostraram em registro realizado
entre janeiro de 2014 a junho de 2015, quando foram analisados 1.611
novos implantes de MP em individuos na Nova Zelandia, que a média
da idade era 70 anos e a predominancia de sexo masculino (59%). As
indicacdes principais foram o BAV total (44%) seguido da DNS (22%)®.
Como mais 80% dos MP sao implantados em individuos com idade
superior a 64 anos'®, existe uma expectativa de aumento significativo
no numero de procedimentos em nosso pais.

Outra mudancga quanto ao uso dos MP no sistema de saude ¢é a
maior proporcdo de implante dos dispositivos de dupla-camara,
impulsionado por estudos de comparacao entre modos de estimulacao,
que demonstram reducdo de FA e melhora de qualidade de vida em

20,21,22,232445 Bornctein e

individuos com este tipo de MP implantado
colaboradores mostraram que de 1989 a 1993 a proporgcao de

dispositivos de dupla-camara aumentou de 32% para 68%'®.

2.2.2 - CARDIODESFIBRILADORES E RESSINCRONIZADORES
CARDIACOS

Os CDI tiveram seu uso disseminado ha duas décadas,
impulsionados por publicacbes que mostraram aumento de sobrevida,
atuando na prevencao primaria € secundaria de morte subita. Em 1996
o estudo Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial (MADIT 1)
de Moss e colaboradores mostrou reducao de morte total em 5 anos de
seguimento com risco relativo de 0,46 (IC 95% 0,26—0,82) em pacientes
com cardiopatia isquémica, FE do ventriculo esquerdo menor que 35%
e taquicardia ventricular (TV) prévia ou induzida em estudo

eletrofisiolégico (EEF)®. O grupo de pesquisadores citado publicou outro
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estudo, em marco de 2002, com o mesmo critério de inclusdo quanto a
doencas, com a excegao de nao haver necessidade de arritmia
comprovada. Em seguimento de 20 meses o risco relativo de morte foi
de 0,69 (IC 95% 0,51-0,93)™. No final do mesmo ano foram publicadas
as primeiras diretrizes propondo a indicagao de CDI para prevencgao
primaria de morte subita em pacientes com doenca arterial coronariana
com classe de recomendacgao lla (evidéncia conflitante mas em favor
do tratamento), nivel de evidéncia B (numero limitado de pacientes em
poucos ensaios clinicos randomizados)®. No ano seguinte, uma meta-
analise incluindo 9 grandes estudos comparando CDI com tratamento
farmacolégico, com mais de 5 mil pacientes, mostrou importante
reducdo de morte total em pacientes para prevencdo secundaria no
grupo com CDI, sem a mesma comprovagao para prevengao primaria’®.
Em publicagdo recente, o estudo Defibrilator Implantation in Patients
with Nonischemic Systolic Heart Failure (DANISH trial), randomizou
pacientes portadores de IC de etiologia ndo isquémica, de fevereiro de
2008 a junho de 2014. O beneficio do implante de CDI para prevengao
primaria ndo foi demonstrado®’.

O uso dos RCD seguiu o crescimento dos CDI, com expansao
durante os anos 2000 acarretada por série de ensaios randomizados
mostrando beneficio, principalmente, de reducdo de internacdo e
melhor de capacidade funcional'™'">11®117 A primeira recomendagao
para o uso de RCD endossada por diretriz foi ainda no ano de 2002%°,
na mesma publicacdo que orientou o uso de CDI para prevencao
primaria. A classe de recomendacgao foi Ila (evidéncia conflitante mas
em favor do tratamento) com nivel de evidéncia A (multiplos ensaios
clinicos com grande numero de pacientes), para pacientes com
insuficiéncia cardiaca classe funcional NYHA IlI-IV, FE do ventriculo
esquerdo menor que 35% e complexo QRS maior que 130ms. No
entanto, o primeiro ensaio clinico randomizado que evidenciou redugao
de mortalidade em comparag¢ao com tratamento padrao medicamentoso
para insuficiéncia cardiaca foi o estudo CARE-HF'"', publicado apenas
em 2005.
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Com as principais indicagdes dos CDI e RCD sendo em
pacientes com IC, que compartilham varias caracteristicas, o uso
destas tecnologias apresentou crescimento importante e paralelo nos
anos que seguiram sua insergao em diretrizes, com varias publicagoes
abordando o tema. Na Australia, em 1988 foram implantados apenas 2
CDI. O aumento foi progressivo com 245 dispositivos implantados em
2009, totalizando 1.593 CDI no periodo, com sobrevida em 5 anos de
74%*. Nos Estados Unidos da América em 1993 foram implantados
16.000 CDI, aumento de 113% em relacdo o numero de CDI
implantados em 1990%°.

Proclemer e colaboradores publicaram registros de implantes de
CDI na Italia de 2001 a 2003, mostrando o crescimento de 2.400 em
2001 para 3.934 em 2002, chegando a 5.318 em 2003. A incidéncia foi
de 42,1 para 69,0 e 93,3/1.000.000 individuos, respectivamente, um
crescimento de 121% em 2 anos. Em 2002, 19,4% (763) dos CDI
possuia a fungdo de RCD com aumento para 28,4% (1510) no ano
seguinte. A média de idade para todos os CDI foi de 68 anos em 2003
com predominancia do sexo masculino (81%). A indicagdo mais comum
foi sincope (32,9%) e o numero de indicagbes para prevengao primaria
aumentou de 6,4% para 18,2%"".

O mesmo grupo de autores italianos publicou em 2016 um
registro contemplando a andlise do uso de MP e CDI na Italia,
referentes ao ano de 2014. Em 208 centros o numero de MP foi 24.680,
sendo 19.480 implantes e 5.200 trocas e o de CDI foi 11.274 implantes
e 5.842 trocas. Isto totalizou 17.116 procedimentos, um crescimento em
mais de trés vezes relacionado a 2003, ainda que nem todos os centros
outrora participantes tenham fornecido informagdées em 2014. O numero
total de RCD implantados foi 3.792, 1,7% e 30,7% dos primeiros
implantes de MP e CDI respectivamente. As indicagcbes para os MP
foram os BAV, a DNS e a FA com baixa frequéncia em 45,3%, 23,1% e
11,7%, respectivamente. Para os CDI, a prevengcao primaria foi o
motivo em 72,5%, mostrando um crescimento incentivado pelas

publicacdes que reforcam esta indicacéo'?.
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Tuppin e colaboradores fizeram analise de todos os MP e CDI
implantados na Franga no ano de 2009, sendo encontrados 64.306 MP
e 9.028 CDI. O numero de RCD foi 3,2% dos MP e 42,5% dos CDI,
crescimento de 8,8% e 29,3% em relacdo ao ano anterior. Dentre as
regides da Franga a quantidade de CDI com RCD (CDI-R) variou de
46,2% a 73,8% de todos os RCD. Mais de 75% dos MP foram de dupla-
camara, 58% dos CDI foram indicados para prevengao primaria e 65%

dos pacientes apresentavam cardiopatia isquémica®’.

2.3 - LETALIDADE HOSPITALAR E SOBREVIDA NOS
MARCAPASSOS, CARDIODESFIBRILADORES E
RESSINCRONIZADORES CARDIACOS

2.3.1 - MARCAPASSOS

Os dados disponiveis mostram um baixo indice de complicagdes,
com letalidade hospitalar menor que 1% nas diversas séries publicadas,
sem mudanga com o passar dos anos. Em 2.079 pacientes submetidos
a implante de MP, em centro de referencia na cidade de Edinburgo, de
1987 a 1993, a letalidade em 6 semanas ficou em 0,1%*. Informagées
mais recentes dissertam percentual semelhante.

Mandawat e colaboradores compararam a letalidade hospitalar
de pacientes entre 70 e 79 anos com aqueles acima de 90 anos. No
primeiro grupo a letalidade foi de 0,6% comparada com 1,87% do
Gltimo™®.

Armaganijan e colaboradores publicaram em 2012 uma analise
dos trés maiores estudos de comparacdo de modelos de estimulagao
elétrica cardiaca (ventricular versus bicameral), que focaram nas
complicagbes relacionadas ao implante de MP. Foram contemplados
mais de 4.800 pacientes, a média da idade foi 76 anos e a letalidade
relacionada ao procedimento de até 0,7%'. Em um destes estudos, o

de maior quantidade de pacientes, com mais de 2.000 sujeitos em 46
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centros do Reino Unido, a taxa de letalidade anual foi de 7,2% com
sobrevida de 73% em 3 anos'*.

Ellenbogen e colaboradores analisaram os dados do estudo
Mode Selection in Sinus Node Dysfunction Trial (MOST) visando
complicagbes em até 30 dias. Foram estudados 2.010 pacientes
randomizados do estudo original, com média de idade de 74 anos e
selecionados em 91 centros nos EUA. Nao foram observados &bitos
nas primeiras 24 horas pos procedimento e a letalidade foi de 0,7% em
dias'.

Aggarwal e colaboradores reportaram uma série de 1.088
implantes primarios de MP de 1992 a 1994, em um hospital de
referéncia para patologias cardiotoracicas no Reino Unido, com o
objetivo de avaliar se os dispositivos de camara dupla apresentavam
maiores taxas de complicacdes que os dispositivos camara unica. Nao
foi descrita morte relacionada aos implantes em até 2 meses de
acompanhamento e a maior taxa de complicacées foi de 1,5% por
desposicionamento de eletrodo®. Em 2002, este grupo publicou dados
de sobrevida utilizando a mesma série, com informacdes dos 833
pacientes que mantiveram acompanhamento local. A sobrevida dos
pacientes com média de idade de 77,3 anos foi de 61,4% e 48,9% em 4
e 6 anos, respectivamente. Este resultado foi pior do que o esperado
para o populagdto em geral com as mesmas caracteristicas
demograficas naquele pais (76,1% e 63,7%). Istofoi atribuido a grande
prevaléncia de doencga cardiaca estrutural no grupo estudado™.

Em coorte prospectiva na Holanda com 1.517 individuos
submetidos a implante primario de MP entre 2003 e 2007, a sobrevida
foi de 69% em 5 anos. Houve apenas 2 6bitos relacionados ao implante
e na populagdo sem patologias cardiacas estruturais associadas, a
sobrevida foi semelhante a populagdo em geral correspondente®. Outra
coorte de pacientes com individuos jovens sul africanos, entre 21 e 50
anos, submetidos a implante de MP entre 1965 e 1995, mostrou que a
auséncia de doenca cardiaca estrutural se correlacionou com sobrevida
igual a populagdo geral, ao contrario dos pacientes com doenca

cardiaca, que obtiveram letalidade de 7,5% principalmente no primeiro
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ano*®. Este achado corrobora a hipétese de que o progndstico nos
individuos submetidos a implantes de MP €& majoritariamente
determinado pelas comorbidades presentes no momento do implante.
O mesmo foi encontrado em nonagenarios que receberam MP, sem
doenga cardiaca estrutural, em um estudo de Taiwan, onde a
mortalidade de 18,7% ao ano foi semelhante a populacédo de pacientes
controle com a mesma idade®’. Em Olmsted, Minnesota, a sobrevida
nos pacientes com idade entre 65 a 79 anos sem comorbidades foi
semelhante a populagédo geral. Contudo, o mesmo nao foi observado
nos idosos acima de 80 anos, onde a sobrevida foi pior mesmo sem a
presenca de comorbidades®®.

Estudo semelhante aos objetivos desta dissertacdo foi
desenvolvido por Nowak e colaboradores no estado de Hessen na
Alemanha, visando controle de qualidade obrigatério em seu pais. As
informagdées de 5.079 implantes de MP foram analisadas
retrospectivamente e observou-se letalidade intra-hospitalar de 1,5%"°.
Brunner e colaboradores mostraram, em pesquisa de unico centro de
referéncia na Alemanha, que 44,8% dos 6.505 pacientes com MP
estavam vivos apds 10 anos do primeiro procedimento®. Progndstico
melhor foi encontrado na série de Rajaeefard e colaboradores, no Ira,
com sobrevida de 70% e 60% em 5 e 10 anos, respectivamente, fato
explicado provavelmente pela menor média de idade da populagao

estudada, 66 anos®’.

2.3.2 - CARDIODESFIBRILADORES E RESSINCRONIZADORES
CARDIACOS

Em 1984, 4 anos ap6s o primeiro implante de CDI, o grupo do
Dr. Mirowski, que incluia o Dr Levi Watkins, responsaveis pelo primeiro
implante, acessou o perfil de seguranga do uso dos CDI. Em uma
coorte de 276 pacientes o percentual de complicagdes foi baixo,
comparavel aos do implante de MP, além de uma redugao para 2% de

morte por arritmias no primeiro ano®.
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Em 1989, 4 anos apdés a liberacdo pelo FDA, Winkle e
colaboradores estudaram a sobrevida de 270 pacientes submetidos a
implante de CDI. Noventa e seis por cento destes tinham TV ou FV
prévia e 80% tinham sido ressuscitados devido episédios de morte
subita. A média da idade era 58 anos, FE média foi 34%, e 78% dos
pacientes tinham doencga arterial coronariana como patologia de base.
Todos os dispositivos foram implantados com eletrodos epicardicos
através de toracotomia, ao contrario do que se pratica atualmente, onde
quase todos sao realizados por via transvenosa. Ocorreram apenas 4
obitos relacionados ao implante, 1,5% e a letalidade acumulada em 5
anos foi de 26,2%*°. Uma menor letalidade relacionada ao implante foi
observada por Alter e colaboradores, que encontraram apenas um obito
em 440 implantes consecutivos de CDI realizados em Hopsital
Universitario de Marburg, Alemanha, entre 1995 e 2005, ainda que a
taxa de complicagées em 46 meses de acompanhamento tenha sido de
31%%°.

Connoly e colaboradores compararam os CDI com a
amiodarona, em mais de 600 pacientes em diversos centros
canadenses. Trezentos e dez pacientes tiveram CDI implantados, dos
quais 33 necessitaram de toracotomia para implante do dispositivo, cuja
letalidade foi de 3%. Naqueles em que o CDI foi realizado pela via
transvenosa convencional, a letalidade foi de 0,4% em 30 dias'™®. No
mesmo estudo demonstrou-se que a sobrevida em 3 anos foi 76%.

Ao avaliarem 778 implantes de um unico tipo e marca de CDlI,
em 63 centros europeus entre marco de 1993 e novembro de 1994,
Rosenqvist e colaboradores encontraram uma letalidade de 1% em 30
dias. %,

No Brasil, Migowski e colaboradores publicaram andlise de
efetividade de todos os implantes de CDI e ressincronizadores
realizados no Brasil e cobertos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) de
2001 a 2007. Os RCD cardiacos foram disponibilizados para pacientes
do SUS apenas em 2002. No total foram 3.295 pacientes no grupo de
CDI e 681 no grupo do CDI-R. A letalidade hospitalar foi de 0,3% para

os CDI, 1,6% para os RCD e 5,3% para aqueles que necessitaram de
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toracotomia. Em 30 dias, a sobrevida dos pacientes submetidos a
implante de CDI foi de 98,9%, dados semelhantes ao encontrado na
literatura médica composta em sua maioria por estudos
randomizados>?2. Ja para os RCD, a sobrevida em 30 dias foi de 95,7%.
No longo prazo a sobrevida em 5 anos dos CDI foi de 63,4% contra
38,3% dos CDI-R, numero pior que os dados internacionais.

Em estudo de comparacao de CDI em pacientes com cardiopatia
chagasica e isquémica, realizado no Brasil por Pereira e colaboradores,
com pacientes submetidos a implante de CDI entre 2003 e 2011, a
sobrevida em 4 anos ficou em torno de 80% e nao foi diferente entre os
grupos, ainda que a média de idade dos pacientes com doenga de
Chagas fosse 10 anos menor®®. Neste estudo 33% dos CDI também
eram RCD.

Com objetivo na avaliagéo da cardiopatia chagasica, Martinelli e
colaboradores avaliaram uma coorte de 116 pacientes que tiveram CDI
implantados para prevencao secundaria de morte subita. Observou-se
letalidade anual de 7,1% e alto indice de choques apropriados, o que
corrobora a hipotese de maior potencial arritmogénico da patologia,
mas sem resultados satisfatérios na sobrevida®.

Uma meta-analise recente, que avaliou as complicagcdes de
implantes de CDI e RCD e incluiu os maiores estudos randomizados
disponiveis na literatura, mostrou que a letalidade na internagao média
dos CDI era 2,7% e 0,2% quando utilizava-se ou nido a toracotomia,
respectivamente. Em 30 dias, a letalidade dos CDI sem toracotomia
chegou ao maximo de 0,6%. A taxa de sucesso no implante chegou a
99% nas duas técnicas, ao contrario dos RCD onde a taxa de sucesso
média, sem a utilizacdo de toracotomia foi 92,5%, com letalidade na
internacdo e em 30 dias de 0,3 e 0,7% respectivamente'?*. Nimeros
maiores foram encontrados por Reynolds onde a letalidade na
internacao foi de 0,9% para os CDI e 1,1% para os RCD, em estudo
que avaliou mais de 30.000 procedimentos realizados nos Medicare,
nos EUA em 2003'. Outro estudo que acessou o perfil de

complicacbes dos paciente submetidos a implantes de RCD em
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estudos randomizados chegou a letalidade em 30 dias de 1,5%, nao
havendo pacientes com implante cirdrgico do dispositivo'%.

McAloon averiguou a letalidade em 30 dias dos pacientes que
necessitaram de toracotomia para implante do cabo ventricular
esquerdo, apos falha da tentativa transvenosa, na sua instituicao, por

123 numero

um periodo de 6 anos, encontrando um valor de 4,8%
elevado para os padrdes internacionais.

Na Suécia, registro do ano de 2012 mostrou que a quantidade de
novos implantes de CDI foi de 136/1.000.000 de habitantes. Os RCD
tiveram incidéncia de 41/1.000.000 e os CDI-R de 55/1.000.000. Os
homens foram maioria nos trés tipos de dispositivos, com mais de
74%"'®. A sobrevida em 5 anos, avaliada com todos os dados de
implantes desde 1990, foi 63%, 82% e 86% para MP, CDI e RCD

respectivamente.

2.4 — INCORPORAGAO TECNOLOGICA DOS PROCEDIMENTOS NO
SISTEMA DE SAUDE

A incorporagdo de novas tecnologias na area da saude teve
aumento significativo, com impacto direto nos custos dos tratamentos.
Algumas destas incorporagdes comprovaram beneficios na pratica
clinica, como melhor sobrevida, e apesar do grande incremento nos
custos, houve efetividade que os justificassem5°. No entanto, quase
todos os paises experimentam uma diferenga entre as necessidades de
saude da populagdo e o que é economicamente viavel ao governo
oferecer. Este cenario torna obrigatério que sejam estabelecidas
prioridades para alocacdo de recursos®'. Por outro lado, o desperdicio &
uma realidade em varios paises. Nos EUA, por exemplo, estima-se que
20 a 30% dos gastos com saude sao desnecessarios, algo em torno de
800 bilhdes de ddlares em 2011, sendo que boa parte destes ainda sao
maléficos®®. Em paises com sistema de saude publico, de abrangéncia
nacional, a preocupagao com o desperdicio de recursos € com 0s

custos dos tratamentos é necessaria e constante. Nao existe forma de
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definicdo de prioridades que se adeque a todos, o que torna a
abordagem do bem comum destacada. O utilitarismo, no entanto, tem
lacunas éticas no ambito individual, como negar um tratamento que
teoricamente podera salvar uma vida, apenas com argumentos
financeiros. Apesar disso, a forma mais utilizada para medir custo-
efetividade é pautada pelo custo. Assim, um método foi desenvolvido
no Reino Unido na década de 70 e difundiu-se rapidamente, sendo
aceito como uma ferramenta para decisdo na incorporagao de novas
tecnologias naquele sistema de saude e em outros, com bases
semelhantes®. O Quality Adjusted Life Years (QALY) utiliza um método
de medida que soma avaliagao de morbidade com mortalidade, ou seja,
tempo de vida associado com a utilidade do prolongamento®’. Diversas
criticas sao feitas a ferramenta, dentre elas o0 método de medida, com
extrapolagdo de longo prazo de efeito benéfico encontrado em
acompanhamento a curto e médio prazo nos estudos randomizados.

Para se considerar uma tecnologia custo-efetiva aceita-se o valor
de até 30 mil libras por QALY"*® nimero excessivo se considerado
em nosso meio, que possui recursos mais limitados. O desempenho
dos novos tratamentos na pratica clinica €, com poucas excegoes,
inferior ao encontrado nos ensaios clinicos, elevando a perspectiva de
custo de cada QALY?'.

2.4.1 - MARCAPASSOS

Os MP nao foram avaliados em estudos controlados desde o seu
inicio. Todas as analises de custo-efetividade disponiveis na literatura
objetivam mostrar a viabilidade do modo de estimulagéo fisiolégico com
a melhoria da qualidade de vida, ja que nao existe diferenga em
letalidade™.

Um dos primeiros estudos de avaliacdo custo-beneficio teve
populacdes de diferentes trabalhos ndo randomizados comparadas em
relagcdo a mortalidade, entre outros desfechos. A sobrevida em 10 anos

para DNS foi de 71% para MP dupla camara e 57% no MP ventricular.

25



No BAV estas taxas foram de 61% e 51%, respectivamente para cada
tipo de MP. Através dessa avaliagao tentou-se concluir que mesmo com
um custo de aquisigdo entre 7 e 13 vezes maior para geradores de
camara dupla, no terceiro ano apds o implante esses valores ja tinham
sido recuperados®. Contudo, essa andlise mostrou-se inadequada
posteriormente, visto que estudos recentes ndo evidenciaram aumento
de sobrevida com MP de dupla-camara.

O estudo randomizado Canadian Trial of Physiologic Pacing
(CTOPP) contendo pacientes com DNS e BAV, mostrou que para cada
1.000 pacientes submetidos a MP de camara dupla em 5 anos, 36
episddios de FA e 168 sindromes de MP seriam evitados, contra 13
hospitalizagdes por complicacdes, ao custo de 260 euros por QALY
ganho®. Contrariamente, O’Brien e colaboradores publicaram um
subestudo do CTOPP, desenhado para acessar custo-efetividade, que
evidenciou incremento de 297 mil ddlares canadenses por QALY
ganho, valor inaceitavel para os padrdes daquele pais®’.

Em analise do MOST, Rinfret e colaboradores estimaram, no ano
de 2005, a custo-efetividade do modo de estimulagdo bicameral em
pacientes com DNS. Durante o periodo de 4 anos, o incremento foi de
53 mil ddlares por QALY ganho e apds extrapolagéo para o restante da
vida este valor chegou a 6.800 ddlares, considerado um valor aceito
segundo o autor®.

Os resultados dessas avaliagdes de custo-efetividade foram
pontuais e utilizaram informacdes de apenas um estudo em cada uma
delas. Dados mais robustos, através de meta-andlise de diversos
estudos disponiveis na literatura até o ano de 2002, foram publicados
por Castelnuovo no ano de 2005%°. Contabilizaram-se 4 grandes
estudos randomizados e 28 outros ensaios, com mais de 7 mil
pacientes. O incremento por QALY ganho foi de 8.500 libras para BAV
e 9.500 libras para pacientes com DNS em um periodo de 5 anos,
caindo ambos para 5.500 libras quando o periodo de vida analisado foi
estendido para 10 anos. O mesmo estudo fez estimativa mais

conservadora com custo de até 30 mil libras por QALY*, valor limite
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aceitavel pelos profissionais que determinam politicas de saude publica

no Reino Unido"®%°.

2.4.2 - CARDIODESFIBRILADORES E RESSICRONIZADORES
CARDIACOS

Mealing e colaboradores®® encontraram um valor de QALY
adequado para as indicacbes de CDI respaldadas pela Sociedade
Europeia de Cardiologia com valores de até 30 mil libras. Contudo, para
Buxton e colaboradores apesar da evidéncia em favor dos CDI nos
pacientes com disfuncao ventricular esquerda, ela nao é suficiente para
torna-los custo-efetivos no Reino Unido com o perfil de pacientes em
que sao utilizados *°. Ele encontrou sobrevida de 71% em 5 anos. Em
outro estudo europeu, que envolveu grandes centros na Holanda e
Suica, com objetivo de avaliar a durabilidade dos dispositivos e
comparar marcas, von Guten e colaboradores evidenciaram que a
sobrevida média dos pacientes (80% em 5 anos — superior a média da
literatura) foi superior a vida util dos geradores. Assim, o numero de
trocas de unidades geradoras implicaria em aumento do custo®. Neyt e
colaboradores sugeriram que um aumento na vida média dos CDI de 5
para 7 anos reduziria de 71 mil para 57 mil euros por QALY ganho®'.
Em avaliacido de custo-efetividade para prevencao secundaria de morte
subita, Mushlin e colaboradores encontraram valor de 27 mil ddlares
por QALY ganho quando utilizados os dados do estudo MADIT-I%2.

No Brasil, Ribeiro e colaboradores fizeram avaliagdo de custo-
efetividade em coorte de pacientes com IC, semelhantes aos do

MADIT-Il, para prevencdo primaria %

. A sobrevida dos pacientes
tratados com CDI foi inferior a coorte semelhante tratada com o
dispositivo no MADIT Il. A coorte de pacientes tratados sem CDI teve
sobrevida maior que o grupo controle do mesmo estudo, exemplificando
o efeito superestimado obtido nos ensaios clinicos. O incremento de

custo por QALY foi superior a 50 mil dolares e para ano de vida salvo
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chegou a 44 mil ddlares, influenciado majoritariamente pelo elevado
custo do CDI e pelas frequentes trocas de unidades geradoras.

Sanders e colaboradores avaliaram a custo-efetividade dos CDI
em 8 estudos de prevencao primaria para morte subita. Dois destes
trabalhos n&o mostraram beneficio na letalidade, nos outros 6 estudos
o valor ficou entre 34 a 70 mil délares por QALY, desde que o beneficio
dos CDI se mantenha por mais de 7 anos®. No entanto, nenhum
estudo avaliou o beneficio dos CDI por mais de 5 anos e o efeito de
reducao na letalidade ocorreu no segundo e terceiro anos®'™. O mesmo
grupo mostrou posteriormente que, para pacientes com mais de 65
anos, o custo-beneficio foi menor, atingindo 138 mil délares por QALY e
ainda menor para aqueles com mais de 75 anos®®. Al-Kathib estudou o
custo-beneficio na populacdo do MADIT-Il mudando o horizonte de
tempo, para expectativa de 15 anos, o valor por QALY foi de 67 mil
délares, subindo para 367 mil dolares quando a expectativa caia para
apenas 3 anos®’. Esta analise reforga o impacto da idade no momento
do implante influenciando a custo-efetividade deste dispositivo.

Zwanziger e colaboradores estimaram que para o periodo de 3
anos e meio do MADIT-II o valor por ano de vida salvo foi de 235 mil
délares, quando levado em consideragdao que o aumento médio de
sobrevida foi de apenas 2 meses®®.

Em revisao de literatura, Bryant e colaboradores mostram que os
valores por QALY ganho variam de 71 mil até 558 mil délares®, valores
proibitivos em termos populacionais e para um sistema de saude com
financiamento exclusivamente publico.

Com relagao aos RCD, como seu valor de mercado € menor que
os CDI, o valor por QALY ganho € menor nas analises realizadas.
Feldman e colaboradores considerando os dados do estudo
Comparison of Medical Therapy, Pacing and Defibrilation in Heart
Failure (COMPANION), atingiram um valor de 19.600 ddlares por QALY
ganho, ao passo que a adigdo do CDI ao RCD elevou esse valor para
43 mil délares por QALY'?”. Meta-analise com objetivos semelhantes
mas incluindo 5 estudos randomizados com o mesmo objetivo,

encontrou valores semelhantes por QALY, com 11.630 libras esterlinas
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para RCD somente e 40.160 libras esterlinas para a adicdo do CDI ao
RCD'?®, concluindo que o valor para o CDI/RCD é elevado, o que indica
melhor busca do paciente ideal para recebe-lo. Estudo alemao concluiu
de forma semelhante e condicionou a custo-efetividade dos RCD/CDI a
uma longevidade minima da bateria do dispositivo'°.

Assim, existe grande controvérsia acerca da custo-efetividade
dos dispositivos cardiacos, mesmo quando avaliada com dados dos
estudos randomizados, patrocinados pela industria e extrapolados para

beneficio de longo prazo.
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3 - JUSTIFICATIVA

Apds a revisao de literatura realizada para este trabalho, verifica-
se que a maior parte dos estudos disponiveis na literatura médica sobre
letalidade e sobrevida relacionadas ao implante de MP apenas compara
os modos de estimulagcdo cardiaca (ventricular versus bicameral),
randomizando amostras de populagdo com o objetivo de observar
superioridade do modo fisioldgico ou  bicameral?%:212223:24.45.49.
Informagdes sobre letalidade relacionada ao procedimento sao
escassos e provém de analises secundarias dos estudos de apenas um
centro ou de populagdes randomizadas. As analises de sobrevida foram
mais acessadas em estudos no século passado. Em nosso pais ainda
nao existem dados sobre o objeto do presente estudo.

Os CDI e RCD tem situacdo semelhante aos MP no que
concerne ao objetivo primario de avaliar a letalidade relacionada ao
procedimento. Na analise de sobrevida existem mais estudos que
buscaram este desfecho. No Brasil foram encontrados trés trabalhos
sendo dois com objeto em cardiopatia chagasica seguidos em uma
pequena coorte de pacientes e um terceiro semelhante ao presente
estudo®?*334 As analises de custo-efetividade disponiveis na literatura
tém dados muitas vezes limitrofes para o aceitavel na determinacao de
incorporagao das tecnologias em estudo aos sistemas de saude.

Extrapolando dados de estudos realizados com avaliacdo de
letalidade e sobrevida em procedimentos cardioldgicos, como cirurgias
de revascularizagdo miocardica e angioplastias coronarianas, que
mostraram desempenho pior do que o cenario dos estudos

randomizados®® 1%

, pode-se inferir que os resultados esperados para os
MP, CDI e RCD sejam semelhantes. Diante do exposto, faz-se
necessario avaliar estas tecnologias através dos dados disponiveis em
nosso sistema de saude. Esta investigagao pode influenciar na politica

de utilizacdo destes procedimentos.
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4 - OBJETIVOS

4.1 —- OBJETIVO PRINCIPAL

Estudar a letalidade na internagdao, em 30 dias apds a alta e a
sobrevida, de novembro de 2006 a dezembro de 2013, nos individuos
submetidos a implantes de MP, CDI e RCD pagos pelo SUS do Estado
do Rio de Janeiro no periodo de 2006 a 2010.

4.2 — OBJETIVOS SECUNDARIOS

a) Estimar as taxas de letalidade e sobrevida pds alta para
implantes de MP, CDI e RCD de acordo com variaveis disponiveis nos
bancos de Autorizagdes de Internagdo Hospitalares (AIH) e das
declaragbes de 6bitos (DO): sexo, idade, tipo de instituicdo hospitalar,
tempo de internagao e diagndstico principal;

b) Estimar as taxas de letalidade e a sobrevida pos alta de
acordo com os diagnésticos registrados nas AlH;

c) Verificar as causas de ébitos nos individuos submetidos aos

procedimentos estudados;
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5 — MATERIAIS E METODOS

5.1 - DESENHO DO ESTUDO E BASES DE DADOS

Trata-se de uma coorte retrospectiva contendo todos os
individuos que foram submetidos a procedimentos com MP, CDI e
RCD, no Estado do Rio de Janeiro, e tiveram as autorizagcdes de
internagdo hospitalar (AIH) pagas pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
no periodo de novembro de 2006 a dezembro de 2010. Estas bases de
dados, AlH, foram fornecidas pelo DATASUS.

Os bancos de dados que contemplam informagdes sobre as
Declaracdes de Obito, foram utilizados para identificar os 6bitos
ocorridos apés a alta hospitalar, no periodo de novembro de 2006 a
dezembro de 2013. Estes foram fornecidos pela Secretaria Estadual de
Saude do Rio de Janeiro, através do Sistema de Informacdo de
Mortalidade (SIM).

Os procedimentos foram selecionados por meio dos cddigos
correspondentes aos implantes e manipulagdes, como trocas, de MP,
CDI e RCD, identificados pelo DATASUS (http://tabnet.datasus.gov.br

/cqi/deftohtm.exe ?sih/cnv/qirj.def - acesso em margo de 2015). Foram

selecionadas as AIH de individuos cujos procedimentos
corresponderam a todos os codigos que envolvessem as palavras
marcapasso e desfibrilador. Foram excluidos da sele¢do os coédigos
referentes a procedimentos para colocagao de dispositivos temporarios
como o0 marcapasso transvenoso. No final, foram selecionados os
cédigos envolvendo implantes, retiradas, trocas de unidades geradoras,
trocas de cabos e trocas de todo o sistema além de reposicionamento
de cabos (Anexo1). Dentre os procedimentos de implantes estdo
incluidos codigos de dispositivos de camara dupla, cdmara unica e
multi-sitio, estes ultimos denominados ressincronizadores cardiacos

(RCD), transvenosos e epicardicos (com necessidade de toracotomia).
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Houve mudanca do sistema de codificagdo dos procedimentos
em 2007, implantada a partir de 2008. Para a selegcao de AIH foram
utilizados todos estes cédigos, independente do ano.

Os dispositivos foram agrupados da seguinte forma:

A. Implante de MP camara unica
Implante de MP camara dupla
Implante de MP multi-sitio — ressincronizador cardiaco (RCD)

Implante de MP multi-sitio por toracotomia

moow

Trocas de MP (incluindo todos os procedimentos de
reintervencgao

F. Implante + trocas de CDI

G. Implante + trocas de CDI com RCD

H. Implante de CDI+RCD por toracotomia

Os itens A, B e E corresponderam ao grupo denominado MP, os
itens F, G e H o grupo CDI e os itens C e D o grupo RCD. Os
procedimentos com necessidade de toracotomia para implante do cabo
ventricular esquerdo foram separados para analise pela maior
dificuldade e complexidade técnicas.

Os bancos de dados foram consolidados no conjunto de todos os

2'83 analisados

anos do estudo com o programa STATA versao 11
para identificacdo de inconsisténcias, como registros duplicados, que
foram excluidos.

As variaveis clinicas e demograficas utilizadas para analises
foram as disponiveis nos bancos das AIH. Foram elas: sexo, idade, tipo
de instituicdo prestadora de servigo, diagndstico principal e tempo de
internacgao.

A partir de um conhecimento prévio das variaveis das bases de
dados, optou-se pela criagdo das seguintes faixas etarias: menor que
cinquenta anos, entre cinquenta anos inclusive e sessenta e nove anos
e a partir de setenta anos inclusive. O mesmo método foi adotado para
o tempo de internagao hospitalar. Foram criadas categorias englobando
faixas sendo até dois dias, de trés a cinco dias, de seis a nove dias e
maior que dez dias. Para o tipo de instituicdo o critério adotado foi a

forma de administragédo: publicos, para hospitais geridos pelo SUS e
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privados, para hospitais geridos por instituigbes privadas mesmo que
sem fins lucrativos. No que tange ao diagndstico de internagéo, foram
utilizados os cddigos CID-10 presentes no campo “diagnéstico principal”
da AlH.

Um dos desfechos do estudo foi a letalidade relacionada aos
procedimentos, medida em dois periodos: durante a internagao e
internacdo mais 30 dias apds a alta, considerado como periodo
estendido.

A letalidade na internagdo (letalidade hospitalar) foi estimada
com as informacgbes registradas nas AlH. A letalidade no periodo
estendido associou dados da AlH e da vinculagdo das bases de dados.
A sobrevida apds a alta foi estimada apenas através da vinculacdo das
bases de dados.

Para a associagdo com a letalidade, os diagnésticos citados na
AIH foram agrupados em BAV, outros (incluindo miocardiopatias,
doenca isquémica, entre outras) e complicagbes (diagndsticos citados
para os procedimentos de troca), para os MP e RCD. Ja para os CDI os
diagndsticos foram agrupados em arritmias (englobando arritmias
malignas), IC junto a outras formas de cardiopatia e complicag¢des, que
assim como nos MP sao citadas nos procedimentos de troca.

Foi considerado para analise apenas o ultimo procedimento
realizado em cada individuo no periodo do estudo.

O outro desfecho foi a sobrevida pés-alta estimada pelo método
de Kaplan-Meier. Para a criagdo das curvas de sobrevida foi utilizado o
momento da alta hospitalar como momento inicial, uma vez que néo ha
na AIH a data do procedimento. A data limite para censura foi o dia
31/12/2013. Todos os pacientes que faleceram na internacdo foram
considerados como tendo apenas um dia de sobrevida. A sobrevida foi
estimada por procedimentos, por subgrupo de procedimentos e também
de acordo com as variaveis demograficas, sexo, faixa etaria, tempo de
internacao e tipo de hospital.

As causas de oObito presentes nas bases do SIM, foram
analisadas de duas formas. Inicialmente verificou-se as causas basicas

registradas segundo as regras da OMS/CID-10"®°. Posteriormente
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foram analisadas as causas multiplas, que levam em consideragao
todas as causas de 6bitos preenchidas nas linhas A, B, C, D e Il das
DO.

5.2 — VINCULAGAO DOS BANCOS DE DADOS

O banco das AlH foi vinculado aos bancos de ébitos por meio de
relacionamento probabilistico. Para a vinculagdo foram utilizados a

k1 64

rotina  reclin no programa STATA 11.2'® e o programa

OPENRECLINK'®?,

5.2.1 — RECLINK NO STATA

O banco das AlH foi vinculado com os bancos de declaracdes de
Obitos ano a ano, com a rotina reclink no programa STATA, utilizando-
se nome e data de nascimento como variaveis de pareamento. Os
pares encontrados foram classificados com escore de probabilidade.
Foi entdo realizada verificagdo manual dos pares que apresentavam
escore menor que 1 e maior que 0,9.
As seguintes alteragdes foram consideradas para definir o par
como verdadeiro, desde que a data de nascimento fosse igual:
a) Diferencas em preposicbes e artigos, desde que o
restante do nome fosse igual
b) Diferengcas em artigos masculino e feminino no final do
nome, desde que o restante do nome fosse igual
C) Trocas de posicao entre os sobrenomes, desde que
estes fossem equivalentes e o endereco de residéncia
fosse igual
d) Auséncia de um dos sobrenomes desde que o
endereco fosse igual
Nos pares em que o escore era igual a 1, ou seja, nome e data
de nascimento eram idénticos, mas 0 nome e sobrenomes sao
considerados comuns, era necessario que o endereco fosse igual para

se definir como par verdadeiro. Ao final de todo o processo foi realizada
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reavaliacdo manual de todos os pares verdadeiros encontrados para
minimizar erros de selecdo e excluir pares que nao satisfizessem os
critérios acima descritos. Posteriormente, todos esses arquivos foram
consolidados em um Unico arquivo contendo todos os pares

verdadeiros.

5.2.2 - OPENRECLINK

A vinculagdo com este programa foi executada entre todos os
registros de AIH e de DO, ano a ano. Foram incluidas na vinculagéo
todas as AlH, de novembro de 2006 a dezembro de 2010, mesmo
quando houvesse repeticdo de procedimento nos individuos. Este
processo utilizou as variaveis nome, nome da méae, sexo e data de
nascimento como parametros de pareamento. Para a vinculacido foram
realizadas as seguintes etapas:

1) Padronizacdo do formato das variaveis dos bancos — consistiu em
preparar as variaveis nos bancos e diminuir os erros na fase de
pareamento, assim, foram retirados acentos, cedilhas, espacos,
algarismos, simbolos, conversao de letras maiusculas em minusculas e
as todas as datas foram convertidas para a forma: ano/més/dia
(AAAAMMDD).

Foi realizada uma selecao nos bancos das AlIH e das DO, deixando ao
final apenas os campos que colaboraram na identificacdo dos pares
verdadeiros. Os campos escolhidos foram o nome, o nome da mae, a
data de nascimento, o sexo e o logradouro, levando em consideragao,
neste ultimo campo, também o municipio.

2) Blocagem — Consistiu na indexag¢ao dos bancos a serem vinculados
através da combinagdo dos campos, que formaram a seguinte chave:
nome, nome da mae, sexo e data de nascimento. A blocagem ocorreu
em 4 etapas. A primeira levou em consideragao os cédigos soundex do
primeiro nome, soundex do ultimo nome e sexo. A segunda consistiu no

cédigo soundex do primeiro nome e sexo. A terceira examinou o
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cddigo soundex do ultimo nome e sexo. A quarta verificou os cédigos
soundex do primeiro e do ultimo nome e nome da méae.
3) Aplicagdo de algoritmos para comparagdes entre as cadeias de
caracteres — o algoritmo aplicado, visando a comparagao entre as
cadeias de caracteres foi a distancia de Levenstein, por ser
considerado o algoritmo ideal para emprego em campos, que guardam
informacdes sobre nome, identificando o numero de operagdes
necessarias para transformar uma cadeia de caractere em outra que se
encontra em comparagao.
4) Calculo dos escores — os escores foram calculados pelo programa,
considerando as probabilidades dos pares serem verdadeiros. O escore
de cada par foi elaborado a partir da soma dos escores ponderados de
cada campo, no caso, nome, primeiro nome, ultimo nome, nome da
mae, sexo, data de nascimento e logradouro, visando maior poder
discriminatoério, dado as probabilidades de um campo ter seu conteudo
registrado de forma incorreta.
5) Definigdo dos limiares para o relacionamento dos pares de registros
relacionados em verdadeiros, duvidosos e ndo pares — o ponto de corte
adotado em todas as etapas do cruzamento dos bancos de dados foi 1,
ou seja, 0s escores menores que 1 ndo foram aproveitados.
6) Revisdo manual dos pares duvidosos visando uma possivel
reclassificacdo em pares verdadeiros ou nao pares — realizada em
principio, por uma visualizagdo direta dos pares selecionados pelo
escore elevado. Posteriormente, foram analisados par a par, um a um,
conforme a concordancia dos campos. Os pares duvidosos foram
decididos em pares verdadeiros ou falsos utilizando outras variaveis
para confirmagao, como os relativos a enderego (rua, numero, bairro e
municipio), além do proprio nome com grafias diferentes e a data de
nascimento.

O tutorial seguido para a vinculagdo das bases de dados através

deste método é apresentada no Anexo 3.
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5.2.3 — CONSOLIDAGAO DA VINCULAGAO

Concluidas as etapas de vinculagdo dos bancos, foi realizada a
unido entre estes que continham os pares considerados verdadeiros
com os bancos das AIH, que contém as informacbes sobre os
procedimentos, utilizando como referéncia o numero da AlH.

As bases de dados foram novamente contempladas a fim de
checar a presenca de pares comuns aos dois relacionamentos, pares
provenientes apenas da vinculacdo no STATA e pares provenientes
apenas da vinculacdo no OPENRECLINK. Para todos aqueles que nao
eram comuns aos dois métodos foi realizada nova selegdo manual dos

pares vinculados.

5.3 — ANALISE ESTATISTICA

Na analise descritiva foram calculadas a média, o desvio padréo,
a mediana e o intervalo interquartil (IQR) para as variaveis continuas.
As variaveis categéricas foram descritas por sua frequéncia absoluta e
relativa. Foi utilizado o teste do qui-quadrado para comparar variaveis
categoricas.

Para estudar a letalidade foram realizados modelos de regressao
logistica multivariada e calculou-se a razdo de chance (odds ratio) e
seus respectivos intervalos de confianga de 95% (IC95%).

Na analise de sobrevida, consideramos como variavel
dependente o tempo decorrido até a data do 6bito ou até a data de
censura. As variaveis independentes foram as caracteristicas clinicas e
demograficas, o tipo de dispositivo e seu subgrupo de procedimento.

Foi utilizado o método do estimador ndo paramétrico de Kaplan-
Meier. O teste Log-Rank foi utilizado para comparagao das fungdes de
sobrevida para covariaveis como faixa etaria, sexo, tipo de
procedimento, tipo de instituicdio e tempo de internacdo. Para a
avaliagdo do papel das covariaveis e fatores de confusao sobre o

desfecho escolhido, foram calculadas as razées de riscos proporcionais
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de Cox (hazard ratios - HR) com intervalos de confianga de 95%. O
nivel de significancia estatistica foi definido para valores de p menores
que 0,05 e todos os testes foram bicaudais. Estas analises foram

realizadas com o STATA versao 11.2.

39



6 — RESULTADOS

Foram encontrados 4.560 procedimentos realizados no periodo
de estudo, dos quais 8 foram excluidos por tratarem-se de duplicatas
provenientes dos bancos de AIH ou apresentarem inconsisténcias nos
registros (exemplo: individuo com menos de 2 dias de vida realizando
procedimento de troca de MP sem antes ter realizado implante). Entre
os 4.552 procedimentos restantes, 108 foram realizados em pacientes
que ja tinham intervengdes prévias dentro do periodo do estudo. Oito
individuos foram submetidos a 3 procedimentos e 92 a 2
procedimentos.

Os procedimentos repetidos foram avaliados em ordem de
execucao e foram identificadas inadequagdes na ordem, com trocas de
unidades geradoras precedendo implantes. Para todos estes individuos
foi realizada avaliagao por nome, data de nascimento e endereco, o que
permitiu confirmar tratarem-se das mesmas pessoas. Assim, mesmo
com a ordem diferente do esperado, ndao foram considerados como
inconsisténcias pois podem ter sido realizados procedimentos antes do
periodo do estudo. Como foi considerado para analise apenas o ultimo
procedimento realizado em cada individuo, o total de pacientes foi de
4.444,

A populagdo do estado do Rio de Janeiro foi estimada pelo
IBGE" em 15.420.375 e 15.989.929 pessoas em 2007 e 2010
respectivamente. Segundo dados da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS)™®" a taxa de cobertura por planos de satide nestes
anos foi de 29,3% e 36,7% respectivamente, restando mais de 10
milhdes de pessoas tanto em 2007 quanto em 2010 com cobertura
exclusiva pelo SUS. As taxas estimadas de procedimento neste sistema
de saude envolvendo MP foram de 86,1/1.000.000 de pacientes em
2007 e 101,7/1.000.000 em 2010. Para os CDI e RCD as taxas de
implantes foram de 7,06/1.000.000 e 2,38/1.000.000 no ano de 2007 e
5,3/1.000.000 e 3,16/1.000.000 no ano de 2010, respectivamente.
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6.1 — CARACTERISTICAS DOS PROCEDIMENTOS E PACIENTES

Os MP constituiram mais de 91% de todos os procedimentos
estudados, sendo 5,5% para os CDI e 2,9% para os RCD. Entre os MP,
os estimuladores cardiacos de dupla camara foram mais frequentes
representando 52% dos procedimentos seguidos pelos procedimentos
de reintervengcdo, trocas de unidades geradoras ou cabos,
reposicionamentos e retiradas de dispositivos, que totalizaram 1.157
procedimentos (25,4%).

Dentre os CDI, 49 consistiam em aparelhos contendo CDI mais
RCD juntos, totalizando 175 RCD. Dos 35 pacientes que necessitaram
de toracotomia para implante do cabo ventricular esquerdo, 17
implantaram apenas RCD e 18 RCD associados com CDI. A taxa de
necessidade de toracotomia foi de 20% para todos os RCD.

Tabela 1 — Variaveis sociodemograficas dos individuos de acordo com

o ultimo procedimento realizado, por subgrupo de procedimento.

Faixa Etaria
Maior
<50 | 50 a ou o
L Sex0 | ano | 69 | iguala | Media
Variaveis n masc internacga
% S anos 70 o em dias
' anos
% % %
Imp MP Camara | 5 346 | 514 | 7 326 604 43
Dupla
Imp Camara 726 | 505 | 20 174 786 | 47
Unica
Trocas MP 1.049 | 46,5 | 9,1 27,6 63,3 2,2
Total MP 4.091 50 7 28,6 64,3 3,9
Implante RCD 104 | 596 | 11,5 60,6 27,9 10,5
Trocas RCD 22 59 18,2 45,5 36,3 4.4
Total RCD 126 | 59,5 | 12,7 57,9 29,4 9,4
Imp CDI 109 | 70,6 | 31,2 449 23,9 11,1
Imp CDI-R 42 78,6 [ 23,8 524 23,8 10,7
Trocas CDI 69 68,1 | 26,1 53,6 20,3 2,7
Trocas CDI-R 7 85,7 - 71,4 28,6 2.3
Total CDI 227 | 71,8 | 27,3 49,8 22,9 8,2
Total 4444 514 | 8,2 30,6 61,2 4,3

Imp= Implante, MP= marcapasso, RCD= Ressincronizador, CDI= cardiodesfibrilador,
CDI-R= cardiodesfibrilador + ressincronizador
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Figura 1 — Grafico setorial de grupos etarios por dispositivos — MP
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Figura 2 — Grafico setorial de grupos etarios por dispositivos — CDI
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Figura 3 — Grafico setorial de grupos etarios por dispositivos — RCD
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A distribuicdo por sexo foi semelhante nos MP. Para os CDI e
RCD houve predominio de homens e pacientes do grupo etario
intermediario (Figuras 1, 2 e 3). A média de idade dos pacientes foi de
71,5£14,8, 56,9+16,1 e 63,1+11,7 anos e a mediana 74; 58,5 e 64
anos, para MP, CDI e RCD, respectivamente (Figuras 4, 5,6 e 7).

Figura 4 — Box Plot de distribuicdo da idade na internagdo conforme

dispositivo
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Houve 230 procedimentos em pacientes acima de 90 anos de
idade, 229 MP e 1 RCD. O procedimento de RCD consistiu em
reposicionamento de eletrodo em um paciente de 91 anos. Quatro
implantes de MP foram realizados em pacientes com mais de 100 anos,
trés de camara unica e 1 de camara dupla. O paciente mais idoso tinha
105 anos. Seis individuos receberam MP no primeiro ano de vida, todos
com diagndstico de BAV total. Nos CDI, oito implantes foram realizados
em pacientes com mais de 80 anos e o individuo mais idoso tinha 88
anos, com diagnostico de miocardiopatia dilatada. O mais jovem tinha 7

anos e diagndstico de TV.

43



Figuras 5, 6 e 7 — Histogramas da idade na internagao por dispositivos
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O tempo de internagdo médio e as medianas foram de 3,916,7 e
2 dias para os individuos com MP; 8,2+19,8 e 2 dias para CDI e
9,4112,1 e 4 dias para RCD, respectivamente (Figura 8). Os
procedimentos de trocas apresentaram médias de tempo de internacéo

sempre inferiores aos implantes (Tabela 1).

Figura 8 — Box Plot do tempo de internagao por dispositivos
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Foram excluidos dois individuos por tratarem-se de outliers sendo um
individuo para MP com 90 dias e um para CDI com 245 dias de internacao

Cabe ressaltar que entre os implantes de MP 76,1% foram
dispositivos de camara dupla e 23,9% de camara unica. Houve maior
proporcdo de MP de cdmara unica nos mais idosos com 29% contra
14,3% na faixa etaria intermediaria e 15,2% entre os mais jovens
(p<0,0001). A média de idade consequentemente foi maior entre os
implantes de camara unica com 76 contra 70 anos.

Os hospitais privados realizaram quantidade menor de
procedimentos nos trés dispositivos, com 45%, 16,7% e 38,1% de MP,
CDI e RCD, respectivamente e em sua maioria localizam-se em regides
fora da zona metropolitana da cidade do Rio de Janeiro (Anexo 2).

Chama a atencédo que 61 dos 4.444 procedimentos foram realizados
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em hospitais fora do ERJ, sendo 59 em Sao Paulo e 2 em Minas
Gerais.

O diagnéstico mais frequente citado nos implantes de MP foi o
BAV total com 56,9%. Juntos, os bloqueios atrioventriculares (primeiro,
segundo e terceiro graus) somaram mais de 84,6% dos diagnosticos. A
DNS ficou apenas com 1,3% das citagdes. No caso dos CDI e CDI-R,
os diagndsticos mais frequentes foram as arritmias malignas com
85,4%, seguidas das citacbes referentes a IC com 9,9%. Os RCD
isolados apresentaram a IC como principal diagnéstico citado com
88,4%.

Nao foi observado aumento anual significativo. O ano de 2006 foi
diferente porque contemplou apenas as AlH pagas referente aos meses
de novembro e dezembro. Os anos subsequentes mostraram numeros

semelhantes de procedimentos (Tabela 2).

Tabela 2 — Quantidade procedimentos por dispositivos por ano de

internacgao.
2006 2007 2008 2009 2010
Procedimento n n n n n Total
MP 258 915 863 1.035 1.020 4.091
CDI 18 67 37 52 53 227
RCD 6 25 21 44 30 126
Total \ 282 1.007 921 1131 1103 4.444

6.2 — LETALIDADE NA INTERNAGAO E NO PERIODO ESTENDIDO

Foram identificados 48 o&bitos hospitalares, 40 em MP, 3 em
individuos que receberam apenas CDI, 1 apenas RCD e 4 naqueles
que receberam CDI-R por toracotomia. Quando exclui-se estes
individuos de CDI-R submetidos a toracotomia, a letalidade na
internacéo é de 1,43% para os CDI e CDI-R, ficando semelhante as
letalidades dos individuos com MP e RCD sem CDI (Tabela 4).
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Foram implantados 19 MP em pacientes menores que 10 anos
de idade, 12 de cdmara unica e 7 de camara dupla com uma letalidade
na internacao de 10,5% e no periodo estendido de 15,8%, a segunda
maior para subgrupos de MP no estudo, ficando atras apenas dos
pacientes centenarios onde a letalidade no periodo estendido foi de
25% (1 6bito em 4 implantes).

A maior letalidade durante a internagao, observada para os CDI,
deveu-se aos procedimentos realizados por toracotomia. Nos MP esta
letalidade avaliada de forma anual permaneceu constante, com
variagbes para o CDI e RCD relacionada com o pequeno numero de

observagdes (Tabela 3).

Tabela 3 — Letalidade durante a internagao pelo ano em que foi

realizado o procedimento

MP CDI RCD
Ano do P% P% P%
procedimento (N) (N) (N)
2006 0,78 11,11 -
(258) (18) (6)
2007 0,98 - 4
(915) (67) (25)
2008 1,04 2,70 -
(863) (37) (21)
2009 1,06 3,85 -
(1.035) (52) (44)
2010 0,88 3,77 -
(1.020) (53) (30)

Apds a vinculagao dos bancos de dados foram encontrados mais
95 o6bitos dentro do periodo estendido, mas apds a alta hospitalar.
Dentre estes, 11 individuos, sendo 10 para MP e 1 para CDI-R,
faleceram em até 24 horas apdés a data de alta hospitalar e nao
constavam como obito hospitalar na AlH. Analisando-se os o6bitos de
todo o periodo estendido, a letalidade eleva-se em mais de 3 vezes
para os MP e RCD, permanecendo semelhante em relacdo aos CDI.
Nos subgrupos de procedimentos a letalidade eleva-se em todos,

exceto nos CDI. Em MP de camara unica aumenta em mais de 4 vezes;
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nos MP camara dupla, trocas de MP e RCD aumenta em mais de 2

vezes, e nos procedimentos com toracotomia aumenta em 1,3 vez

(Tabela 4).

Tabela 4 — Letalidade de acordo com periodo por dispositivo e

subgrupo de procedimento.

Letalidade
na
Letalidade internacao e
durante a até 30 dias
Pacientes internagao apos a alta
Dispositivos N % %
Implante MP Camara
Dupla 2316 0,99 2,67
Implante MP Camara
Unica 726 1,65 7,58
Trocas MP 1049 0,48 1,43
Total MP | 4091 0,98 | 3,23
Implante + trocas RCD 108 0,92 1,85
RCD toracotomia 18 0,00 5,55
Total RCD | 126 0,79 | 2,38
Implante + trocas CDI
e CDI-R 210 1,43 1,43
CDI-R toracotomia 17 23,53 29,41
Total CDI | 227 3,08 | 3,52

Nos implantes de MP de camara dupla os homens obtiveram um

resultado pior que as mulheres, ao contrario dos implantes de camara

unica e das trocas. A letalidade no periodo estendido foi maior nos

implantes de MP tipo camara unica em relagédo aos de camara dupla,

independente de faixa etaria, sexo, tipo de hospital e tempo de

permanéncia. Também observou-se letalidade no periodo estendido

mais elevada, em quase todos os subgrupos de procedimentos,

naqueles internados por mais de 10 dias e em hospitais privados

(Tabela 5).
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Tabela 5 — Letalidade no periodo estendido por variavel socio

demografica da AlH e por subgrupo de procedimento — MP / RCD

Camara Camara RCD . Trocas
o RCD  toracotomi
Variavel Dupla Unica a MP
%
% % % % (N
(N) (N (N) (N
Sexo
Masculino 3.33 6,54 1,59 8,33 1,23
(1.190) (367) (63) (12) (488)
Feminino 2,04 8,64 2,22 - 1,60
(1.126) (359) (45) (6) (561)
Idade
<50 anos 1,24 13,79 6,67 - 1,04
(161) (29) (15) (1) (96)
50 a 69 anos 1,46 3,97 1,72 6,67 0,69
(756) (126) (58) (15) (290)
70 anos ou + 3,50 8,06 - - 1,81
(1.399) (571) (35) (2) (663)
Tempo de permanéncia
Até 2 dias 1,66 5,96 2,27 - 1,03
(1.382) (436) (44) (2) (874)
De 3 a 5 dias 1,23 5,26 - 25,00 3,23
(407) (133) (20) (4) (93)
De 6 a 9 dias 2,44 10,45 5,88 - -
(287) (67) (17) (6) (45)
10 dias ou + 11,25 16,67 - - 8,11
(240) (90) (27) (6) (37)
Tipo hospital
Publico 2,42 8,28 - - 1,12
(1.117) (326) (70) (8) (805)
Privado 2,92 7,00 5,26 10,00 2,46
(1.199) (400) (38) (10) (244)
Diagnéstico AlH
BAV 2,51 7,29 - - -
(1.996) (590) (6) (1) (2)
Outros 3,97 9,24 2,50 5,88
(302) (119) (80) (17)
Complicagdes - 5,88 - 1,43
(18) (17) (22) (1.047)
Total 2,67 7,58 1,85 5,55 1,43
(2.316) (726) (108) (18) (1.049)
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As mulheres tiveram taxa de letalidade no periodo estendido 4,5
vezes maior que os homens nos implantes de CDI, assim as variaveis
sexo e tempo de internagdo prolongado foram as que apresentaram
pior resultado, além dos extremos de idade. Nos idosos onde houve
realizacao de toracotomia para implante do CDI com RCD observou-se
a maior letalidade no periodo estendido do estudo, atingindo 60%,
numero expressivo mesmo quando considerado o pequeno numero de
observagbes (3 Obitos em 5 procedimentos). Todos estes o&bitos
ocorreram em um mesmo hospital privado, que realizou no total 11
implantes de CDI/RCD (Tabela 6).

Ha tendéncia de menor letalidade nos procedimentos de trocas
envolvendo MP e RCD, representada pelos diagnésticos citados como
complicagdes nas AIH. Nos CDI ocorreu o0 inverso com 0s
procedimentos com diagnéstico de complicacdo apresentando maior
letalidade (Tabelas 5 e 6).

Quando comparada a letalidade relacionada ao procedimento
dos CDI e RCD com toracotomia (17,14%) aquela dos CDI e RCD sem
toracotomia (1,57%) a diferenga foi significativa com p<0,001. Ainda
que exclua-se da analise o hospital onde ocorreram os 3 obitos em 11
procedimentos, observa-se diferenga significativa (11,11% X 1,59%,
p=0,002).
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Tabela 6 — Letalidade no periodo estendido por variavel demografica da

AlIH e por subgrupo de procedimento — CDI

CDIR com
CDiI CDIR toracotomia
Variavel % % %
(N) (N) (N)
Sexo
Masculino 0,81 - 38,46
(124) (26) (13)
Feminino 3,70 - -
(54) (6) (4)
Idade
<50 anos 1,92 - 25,00
(52) (6) (4)
50 a 69 anos 1,16 - 12,50
(86) (19) (8)
70 anos ou + 2,50 - 60,00
(40) (7) (5)
Tempo de permanéncia
Até 2 dias - - 25,00
(110) (20) 4)
De 3 a 5 dias - - 50,00
(19) (5) (2)
De 6 a 9 dias - - 50,00
(13) (1) (2)
10 dias ou + 8,82 - 22,22
(34) (6) (9)
Hospital
Publico 1,91 - -
(157) (28) 4)
Privado - - 38,46
(21) (4) (13)
DiagnésticoAlH
Arritmia 0,92 - 28,57
(109) (20) (7)
Isquemia/CMPD/IC - 30,00
(5) (10)
Complicagdes/Outros 2,90 -
(69) (7)
Total 1,68 29,41
(178) (32) (17)
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ApoOs regressao logistica observa-se que os principais fatores
associados com maior letalidade no periodo estendido foram: o tipo de
procedimento (pior para implante de MP de cémara unica e
procedimentos com necessidade de toracotomia), o tempo de
permanéncia hospitalar acima de 10 dias e o tipo de hospital (pior para
hospitais privados). Estes ultimos achados foram semelhantes para MP
e CDI (Tabelas 7 e 8). Para os RCD néao foi realizada regressao pelo

pequeno numero de observacoes.

Tabela 7 — Razao de chances para letalidade no periodo estendido por

variavel disponivel na AlH, para MP

Obito na internagéo e até 30 Odds
dias apos a alta Ratio IC 95% p

Tipo de procedimento

Implante de MP camara

1,00
dupla
Implante de MP camara
Unica 2,69 1,83-3,95 0,001
0,20-
Trocas de MP 1,50 11,26 0,695
Sexo
Masculino 1,00
Feminino 0,92 0,64-1,31 0,643
Grupo etario
Menor 50 anos 1,00
De 50 a 69 anos 0,65 0,26-1,60 0,346
70 ou mais anos 1,60 0,72-3,57 0,246
Tipo de hospital
Publico 1,00
Privado 1,77 1,18-2,65 0,006
Tempo de internacao
Até 2 dias 1,00
De 3 a 5 dias 1,07 0,60-1,92 0,813
De 6 a 9 dias 1,93 1,04-3,58 0,038
4,69-
10 ou mais dias 7,45 11,84 0,001
Diagnéstico
BAV 1,00
Outros 1,20 0,74-1,97 0,459
Trocas MP 0,57 0,08-3,98 0,567
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Tabela 8 — Razao de chances para letalidade no periodo estendido por

variavel disponivel na AlH, para CDI

Obito na internagéo e até Odds
30 dias ap6s a alta Ratio IC 95% p
Tipo de procedimento
CDI/CDIR 1,00
CDIR toracotomia 5,37 1,32-21,89 0,020
Sexo
Masculino 1,00
Sexo feminino 0,68 0,10-4,81 0,700
Grupo etario
Menor 50 anos 1,00
De 50 a 69 anos 0,47 0,05-4,21 0,500
70 ou mais anos 2,48 0,28-21,69 0,410
Tipo de hospital
Publico 1,00
1,01-
Privado 12,85 163,70 0,050
Tempo de internacao
Até 2 dias 1,00
De 3 a 5 dias 4,69 0,31-71,85 0,270
De 6 a 9 dias 3,05 0,10-95,93 0,530
10 ou mais dias 18,43 1,62-210,3 0,020

Na comparacdo da letalidade da instituicdo que mais realizou
CDI (0% em 98 procedimentos — Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho) com a das demais (6,2% em 121 procedimentos em 12
hospitais) observou-se significancia estatistica na diferenga (p=0,012).
A significancia se mantém quando se exclui os procedimentos do
hospital com pior resultado (0 X 4,2%, p=0,039). A lista de dispositivos

colocados em cada hospital esta no Anexo 2.

6.3 —- SOBREVIDA

Ao longo do periodo observado, novembro de 2006 a 2013,
foram encontrados 1.561 o&bitos, sendo 1.557 provenientes da
vinculacdo probabilistica entre as bases de dados e outros 4 que
constavam como oObito na AIH, mas ndo foram encontrados na
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vinculacdo. Destes 1.557, 927 pares foram provenientes dos dois

programas utilizados, 88 apenas do OPENRECLINK e 542 apenas do
reclink do STATA. A sensibilidade do ultimo foi de 85,4% para detecgao

dos o6bitos na internacdo e a do primeiro foi 60,4%. Com os quatro

obitos na internagdo nao encontrados pela vinculagao final, de um total

de 48, obtivemos uma sensibilidade final do método de relacionamento

de 91,7% (Tabela 9).

Tabela 9 — Pares encontrados por programa utilizado na vinculagao de

dados
\F/):r:ja deiro|  OPENRECLINK
N30 Sim
STATA  Nio 2.887 88 2.975
Sim 542 927 1.469
Total 3.429 1.015 4.444

O tempo médio de seguimento foi de 3,95 anos. O grupo de

pacientes com RCD teve o menor seguimento com média de 3,75 anos.

O tempo maximo de observacao foi 7,55 anos para pacientes de MP.

Tabela 10 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por grupo e

subgrupo de procedimento em 30 dias, 1 ano e 5 anos.

Dispositivo n 300d 1ano 5 anos
Yo % %

MP 4091 96,80 88,90 64,00
CDI 227 96,50 86,30 60,40
RCD 126 97,60 84,10 54,70
Subgrupo

Implante MP 726 92,40 79,50 50,60
Implante MP cam?2 2316 97,30 90,80 68,60
MP troca 1049 98,50 91,50 65,70
RCD 108 98,10 84,20 56,30
RCD toracotomia 18 94,40 83,30 47,10
CDI 178 98,30 88,70 63,80
CDI-R 32 96,90 84,30 51,40
CDI-R 17 70,60 6470 35,30

toracotomia

(4
anos)

54



A sobrevida observada de acordo com dispositivos foi
semelhante, com p=0,15 pelo teste de log rank (Figura 9). No entanto, a
regressao pelo modelo de Cox mostrou que o tipo de dispositivo
implantado parece ser um fator de risco isolado para pior resultado,
assim como o sexo, a faixa etaria, o tempo de internacéo e o tipo de
hospital (Tabela 11).

Figura 9 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por dispositivos

Sobrevida por dispositivos

Teste log rank p=0,15

0.30 0.40 0.50 0.60 0.70 0.80 0.90 1.00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920

tempo em dias
MP CDI
RCD
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Tabela 11 — Riscos proporcionais de Cox por dispositivos e variaveis

sociodemograficas disponiveis na AlH.

Risco
proporcional Erro
Variavel de Cox padrao IC 95% p
Dispositivo
MP 1,00
CDI 1,41 0,18 1,10-1,81 0,006
RCD 1,35 0,20 1,00-1,81 0,047
Sexo
Masculino 1,00
Feminino 0,77 0,04 0,69-0,85 <0,001
Grupo Etario
Menor 50 anos 1,00
De 50 a 69
nos 1,72 0,25 1,30-2,28 <0,001
70 ou mais
anos 3,61 0,49 2,75-4,71 <0,001
Tempo de internacao
Até 2 dias 1,00
De 3 a 5 dias 1,13 0,08 0,98-1,30 0,101
De 6 a 9 dias 1,26 0,11 1,06-1,51 0,009
10 dias ou
mais 1,93 0,16 1,65-2,27 <0,001
Tipo de
hospital
Publico 1,00
Privado 1,16 0,06 1,04-1,29 0,009
Diagnéstico
AlH
BAV 1,00
Outros 1,09 0,09 0,94-1,27 0,258
Complicacdes 1,10 0,07 0,97-1,25 0,130

Nota-se que ao separarmos os procedimentos com toracotomia
da analise, a sobrevida neste grupo mostra-se pior que a dos outros de
forma significativa. Na analise de subgrupos de procedimentos também
observa-se diferenga na sobrevida com p significativo pelo teste de log
rank, com pior desempenho para toracotomia, MP de camara unica e
CDI-R (Figuras 10 e 11 e tabela 10)
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Figura 10 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por dispositivos

separando procedimentos realizados por toracotomia.

Sobrevida por dispositivos (toracotomia)

Teste log rank p=0,0082

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920

tempo em dias
MP CDI/RCD/CDIR
CDI/RCD Toracotomia

Figura 11 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por subgrupo de

procedimentos

Sobrevida por procedimento

=

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920
tempo em dias

MP camara Unica MP camara dupla
Trocas MP RCD
CDI/CDIR Toracotomia
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Em regressdo pelo método de Cox, abrangendo apenas os
dispositivos CDI e RCD, a utilizagdo de toracotomia mostrou-se como
fator independente de risco para pior resultado e reducao de sobrevida
(risco proporcional de Cox 1,88 (IC95% 1,03-3,44 p=0,041), assim

como a faixa etaria (Tabela 12).

Tabela 12 - Riscos proporcionais de Cox para variaveis
sociodemograficas disponiveis na AlH para procedimentos com CDI e
RCD

Risco
proporcional Erro
Variavel de Cox padrao IC 95% p
Dispositivo
CDI/CDI-R 1,00
RCD 1,06 0,22 0,71-1,58 0,788
Toracotomia 1,88 0,58 1,03-3,44 0,041
Sexo
Masculino 1,00
Feminino 0,68 0,14 0,46-1,01 0,053
Grupo Etario
Menor 50 anos 1,00
De 50 a 69
nos 1,70 0,46 1,01-2,88 0,046
70 ou mais
anos 2,62 0,74 1,51-4,56 0,001
Tempo de internagcao
Até 2 dias 1,00
De 3 a 5 dias 1,38 0,33 0,86-2,21 0,179
De 6 a 9 dias 1,03 0,30 0,58-1,83 0,919
10 dias ou
mais 0,84 0,20 0,53-1,34 0,470
Tipo de
hospital
Publico 1,00
Privado 1,12 0,24 0,73-1,71 0,609

A diferenca de sobrevida entre os individuos submetidos a
implantes de MP de camara unica ou camara dupla também foi
significativa (Figura 12). Apos regressdo pelo método de Cox as

diferencas foram observadas de forma consistente em sexo, idade, tipo
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de hospital e tempo de internacdo (Tabela 13). As diferengas se
mantiveram quando incluidos os procedimentos de trocas na analise.
Figura 12 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por tipo de

procedimento envolvendo MP.

Sobrevida por subgrupo de MP

Teste de log rank p<0,0001

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920
tempo em dias

MP camara dupla MP camara Unica

Trocas de MP
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Tabela 13 - Riscos proporcionais de Cox para variaveis

sociodemograficas disponiveis na AlH para MP camara dupla e camara

Unica
Risco
proporcional Erro
Variavel de Cox padrao | IC 95% p
Dispositivo
Camara dupla 1,00
1,44-
Camara unica 1,64 0,11 1,86 0,000
Sexo
Masculino 1,00
0,62-
Feminino 0,71 0,04 0,80 0,000
Grupo Etario
Menor 50 anos 1,00
1,12-
De 50 a 69 nos 1,64 0,32 2,41 0,011
70 ou mais 2,14-
anos 3,08 0,57 4,44 0,000
Tempo de internacao
Até 2 dias 1,00
0,94-
De 3 a 5 dias 1,11 0,09 1.31 0,208
1,03-
De 6 a 9 dias 1,25 0,13 1,53 0,027
1,73-
10 dias ou mais 2,08 0,19 2,50 0,000
Tipo de hospital
Publico 1,00
1,04-
Privado 1,19 0,08 1,35 0,011
Diagnéstico AIH
BAV 1,00
0,93-
Outros 1,10 0,09 1,29 0,273
0,69-
Complicagdes 1,17 0,32 1,99 0,566

A figura 13 reforca o efeito sinérgico do sexo e tipo de
procedimento na pior sobrevida para os individuos que implantaram MP

de camara unica.
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Figura 13 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por sexo e tipo de

MP implantado camara unica X camara dupla.

Sobrevida por sexo e tipo de MP implantado

Teste de log rank p<0,0001

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920
tempo em dias

Homens - Camara dupla Homens - Camara Unica
Mulheres - Camara dupla Mulheres - Camara unica

Figura 14 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por tipo de CDI e

técnica de implante.

Sobrevida por tipo de CDI

Teste de log rank p=0,026

—
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Nos subgrupos de procedimentos com CDI, os CDI-R, apesar de
visualmente apresentarem resultado de sobrevida pior que os CDI, esta
nao obteve significancia pelo teste de log rank. J& a necessidade de
toracotomia, com frequéncia de 20% em nosso estudo, afetou de forma
significativa a sobrevida, com p=0,026 (Figura 14).

A andlise de sobrevida de acordo com as variaveis
sociodemograficas disponiveis nas AIH, para os indiduos que
receberam CDI ou RCD, mostra ndo haver diferengas para o sexo
naqueles com implante de CDI, mas nos procedimentos com MP e
RCD esta diferenga é significativa, com pior resultado para os homens
(Figuras 15, 16 e 17).

Figura 15 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por sexo em

procedimentos de MP

Kaplan-Meier - Sobrevida por sexo MP

Teste de log rank p<0,001

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920
tempo em dias

Masculino Feminino
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Figura 16 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por sexo em

procedimentos de CDI

Sobrevida por sexo CDI

Teste de log rank p=0,46

| |
'—

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920
tempo em dias

Masculino Feminino

Figura 17 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por sexo em

procedimentos de RCD

Sobrevida por sexo RCD

Teste de log rank p=0,011

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00
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0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920
tempo em dias
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Para os grupos etarios definidos, observa-se pior sobrevida de
forma progressiva dos mais novos para os mais idosos, tanto nos MP
como nos CDI. Mesmo com o achado inicial de maior letalidade no
periodo estendido nos mais jovens, em relacdo a faixa etaria
intermediaria, este pior resultado ndo se mantém com as curvas se
cruzando ainda no primeiro ano de seguimento (Figuras 18 e 19). Em
funcdo do pequeno numero de observagcbes para os RCD, com
concentracido dos procedimentos na faixa etaria intermediaria e poucos
nos extremos de idade, esta analise ficou prejudicada. Especificamente
nos maiores que 75 anos, a sobrevida foi de 52,7% e 33,7% em 5 anos,

respectivamente para MP e CDI.

Figura 18 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por grupo etario

em procedimentos envolvendo MP

Sobrevida por grupo etario MP

Teste de log rank p<0,0001

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00
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tempo em dias
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70 anos ou mais
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Figura 19 - Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por grupo etario em

procedimentos envolvendo CDI

Kaplan-Meier - Sobrevida por grupo etéario CDI

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920
analysis time

Menos que 50 anos De 50 a 69 anos

70 anos ou mais

O maior tempo de internagao para a realizagao do procedimento
afetou de forma negativa a sobrevida nos individuos submetidos a
procedimentos com MP (p<0,0001 para tempo maior ou igual a 10 dias
— Figura 20), mas o mesmo ndo ocorreu com os CDI, apesar de esta
variavel ter sido determinante na maior letalidade no periodo estendido

para todos os dispositivos.
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Figura 20 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por tempo de

internacdo em procedimentos envolvendo MP

Sobrevida por tempo de internagcao MP

Teste log rank p<0,0001

0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

T T T T T T T T
0 365 730 1095 1460 1825 2190 2555 2920

tempo em dias
Até 2 dias De 3 a 5 dias
De 6 a 9 dias 10 ou mais dias

O tipo de hospital, publico ou privado, influenciou de forma
significativa no resultado da sobrevida para os MP e RCD. Contudo,
para os CDI e CDI-R, apesar de nos primeiros anos a sobrevida ser
maior para o hospital privado, as curvas tendem a cruzar no terceiro
ano de acompanhamento, fato que pode ser explicado pelo pequeno

numero de observagdes (Figuras 21, 22, 23).
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Figura 21 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por tipo de hospital

em procedimentos envolvendo MP

Sobrevida por tipo de hospital MP

1,00
|

Teste log rank p=0,036
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Figura 22 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por tipo de hospital

em procedimentos envolvendo CDI
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Figura 23 — Sobrevida pelo método de Kaplan-Meier por tipo de hospital

em procedimentos envolvendo RCD
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6.4 — CAUSAS DE OBITO

As causas de 6bito foram obtidas através da analise da causa
basica selecionada nas DO. Para os quatro individuos que constavam
como oObito pela AIH, mas nao foram encontrados pelo método de
relacionamento, foi utilizada a causa de obito presente na AlH. A média
de codigos citados nas DO foi de 3,38. Dois individuos néao
apresentavam causa basica preenchida na DO, mesmo apés
certificacao do estado vital através da analise direta da DO, totalizando
1.559 registros de causa basica validos para analise.

A checagem de todos os cdédigos preenchidos nas DO, para
afericdo das causas multiplas, totalizou 5.262 codigos.

Em relagdo as causas basicas, o resultado final mostra elevada
frequéncia das doencgas do aparelho circulatério como causa do 6bito
(Tabela 14). Ao contrario do ocorrido com outras doengas, as

neoplasias tiveram um forte impacto na causa basica de &bito. Sua
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presenca ocorreu em 172 citagdes de DO, proporcédo de apenas 3% de
todos os codigos, mas em 7,4% das causas basicas.

A analise por subgrupo das doengas do aparelho circulatério
mostrou a doenca isquémica cardiaca como causa mais relatada, com
12,8% do total. Seguiram-se as miocardiopatias e arritmias com 9,5% e
as doencgas hipertensivas com 8,1%. As doencas cerebrovasculares
foram citadas como causa basica em 7,1% das DO.

O cédigo mais citado foi o J18.9, pneumonia n&o especificada,
seguido de 121.9, infarto de localizacdo nao especificada e 142.0,

cardiomiopatia dilatada.

Tabela 14 — Causa basica dos 6bitos por capitulo do CID-10

Causa basica \ N \ % \ Cum.
| - Doencas do aparelho circulatério 767 49,2 49,2

J - Doencas do aparelho respiratério 223 14,3 63,5

C - Neoplasias 116 7,44 70,94
E - Doengas enddcrinas, nutricionais e

metabdlicas 116 7,44 78,38
R - Sinais, sintomas e achados de laboratério 83 5,32 83,71
K - Doencgas do aparelho digestivo 55 3,53 87,24
N - Doengas do aparelho genito-urinario 49 3,14 90,38
A - Doencas infecciosas e parasitarias 38 2,44 92,82
B - Doencas infecciosas e parasitarias 24 1,54 94,36
W - Causas externas 21 1,35 95,7

G - Doencas do sistema nervoso 19 1,22 96,92
Y - Causas externas 16 1,03 97,95
D - Doengas hematoldgicas e imunoldgicas 7 0,45 984

L - Doencas da pele e tecido subcutaneo 6 0,38 98,78
Q - Mal formagdes congénitas 6 0,38 99,17
M - Doencas osteomusculares 5 0,32 99,49
F - Transtornos mentais e comportamentais 3 0,19 99,68
X - Causas externas 3 0,19 99,87
V - Causas externas 2 0,13 100

Na avaliagao das causas multiplas (Tabela 15), considera-se que
pode haver sobreposigao de citagdes com codigos de mesma natureza.
As doencgas cardiovasculares tiveram a primeira posicdo com mais
relatos, 36,7% de todos os cédigos. Dentre todas as causas, as mais

relevantes encontradas forma 26,9% de hipertensao arterial sistémica e
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13,9% de diabetes mellitus. Trezentos e vinte e dois individuos tiveram
como linha A ou B o diagnéstico de septicemia, somando pelo menos
21% de Obitos secundarios a doencas infecciosas. Além destas, a
pneumonia teve pelo menos 17,6% das citagcoes, sendo responsavel
por significativa parcela dos 6bitos por septicemia. Houve 3 citagcbes de
Dengue, sendo uma febre hemorragica.

A insuficiéncia cardiaca estava presente em no minimo 23,5%
das DO, enquanto menos de 10% das causas basicas mostravam este
diagnodstico. As cardiomiopatias foram citadas em 9% das DO com
alguma sobreposi¢cado com a insuficiéncia cardiaca.

A doencga arterial coronariana crbénica teve relato de 7,8%,
enquanto que as sindromes coronarianas agudas de 13,3%. A doencga
cerebrovascular aumentou em relacdo as causas basicas de 7,1% para
10,6%. Os pacientes com diagnostico de insuficiéncia renal totalizaram
14,1%.

As causas externas totalizaram 12,1% dos cddigos e destes,
8,4% foram complicacbes relacionadas a intervengcbes médicas, ao
contrario do observado nas causas basicas onde apenas 2,7% foram
causas externas e metade foi morte violenta. Nas causas mal
especificadas, capitulo R do CID-10, houve a citagdo ao choque

cardiogénico em 9,9% das DO.
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Tabela 15 — Causas multiplas de o6bito por capitulo do CID-10

Capitulo do CID-10 ‘ N ‘ % ‘ Cum.
| - Doengas do aparelho circulatério 1.934 36,75 36,75
J - Doencas do aparelho respiratério 885 16,82 53,57
R - Sinais, sintomas e achados de laboratério 689 13,09 66,67
A - Doencas infecciosas e parasitarias 338 6,42 73,09
N - Doencas do aparelho genito-urinario 306 5,82 78,91
E - Doengas enddcrinas, nutricionais e
metabdlicas 293 5,57 84,47
C - Neoplasias 172 3,27 87,74
Y - Causas externas 151 2,87 90,61
K - Doencgas do aparelho digestivo 122 2,32 92,93
T- Lesbes, envenenamento, causas externas 82 1,56 94,49
S- Lesdes, envenenamento, causas externas 63 1,2 95,69
D - Doengas hematolégicas e imunoldgicas 43 0,82 96,5
G - Doencas do sistema nervoso 43 0,82 97,32
B - Doencas infecciosas e parasitarias 31 0,59 97,91
W - Causas externas 31 0,59 98,5
L - Doencas da pele e tecido subcutaneo 29 0,55 99,05
F - Transtornos mentais e comportamentais 21 0,4 99,45
M - Doengas osteomusculares 11 0,21 99,66
Q - Mal formagdes congénitas 7 0,13 99,79
V - Causas externas 3 0,06 99,85
X - Causas externas 3 0,06 99,9
Outros / Mal definidos 5 0,1 100

Total 5.262 100
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7 - DISCUSSAO

A avaliagcao de todos os dispositivos cardiacos implantaveis no
SUS, em um estado brasileiro, com determinacdo da letalidade
relacionada ao procedimento e sobrevida de longo prazo, com quase 4
anos de acompanhamento médio, é inédita. Apds reviséo de literatura,
0 Unico trabalho com caracteristicas semelhantes foi realizado por
Migowski e colaboradores, apenas com CDI e RCD, em todo o Brasil,
entre 2001 e 2007%. Nao existem dados brasileiros sobre registro de
implantes e trocas de MP que associem letalidade e sobrevida.

Os dados encontrados mostram discrepancias com as
publicagdes internacionais com o mesmo teor, afirmando os seguidos
achados de pior desempenho de tratamentos, sejam eles cirurgicos ou
medicamentosos, nos trabalhos realizados com bancos de
dados32'99’1°°.

As taxas de procedimentos realizadas no ERJ foram menores do
que observado em outros paises. Greenspon e colaboradores
mostraram que ja em 1993 o numero de procedimentos com MP nos
EUA foi 467/1.000.000 chegando a 616/1.000.000 em 2009'*°, nimero
muito superior ao encontrado neste estudo. Para Bradshaw e
colaboradores, em estudo com populacdo do oeste australiano o
achado foi semelhante ao americano com taxa de 530/1.000.000 de
individuos em 2009*, assim como na Suécia onde a taxa foi de
697/1.000.000 de habitantes em 2012'"®. Tal discrepancia pode ser
efeito do menor acesso ao sistema saude da populacdo fluminense,
quando comparado aos paises de alta renda, aliado ao elevado custo
dos procedimentos em questdo e limitacdo de or¢camento para
procedimentos de elevada complexidade no SUS. Outro fator possivel,
mas com provavel menor impacto, deve ser a subnotificacdo dos
procedimentos realizados, consistindo em limitacdo dos estudos
utilizando bancos de dados das AIH. A fonte de informacao utilizada é o
principal meio de pagamento do servigo prestado, mas em hospitais

com fontes externas de recursos, o eventual limite de procedimentos
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pagos pelo SUS pode acarretar no ndo preenchimento de dados apos
este ser ultrapassado.

Observou-se que os diagnésticos mais frequentes para o uso
dos MP foram os BAV, com parcela infima de DNS, o que também
pode justificar a menor utilizagdo dos dispositivos. A maior proporgéao
de idosos nos paises de alta renda, cerca de 24% segundo dados da
Organizacdo das Nacdes Unidas'’ para 2010, contra 10% da
populagao brasileira segundo dados do IBGE, também pode ser fator
determinante da subutilizagdo, visto que mais de 80% dos MP sao
implantados em individuos com mais de 65 anos'>2.

118 em 2010 foram

No mesmo estudo sueco citado anteriormente
implantados 120 CDI para cada 1 milhao de habitantes e 44/1.000.000
de RCD, sendo a maioria das indicagbes para pacientes com
cardiopatia isquémica e prevencao primaria. Estudo australiano
também mostrou que em 2009 a taxa de implantes de CDI foi bem mais
elevada do que o observado neste estudo, com 145/1.000.000 de
individuos'®. Estas duas Ultimas tecnologias, além de mais recentes na
pratica cardioldgica, tém elevado prego e indicagdes mais restritas.

Além disso, apesar de nao existirem dados brasileiros acerca
das indicagbes que motivaram o uso dos CDI, os diagndsticos
registrados nas AIH mostram a presencga de arritmias malignas como
motivacdo em 85% dos implantes de CDI, fato que reforca a baixa
utilizacdo do dispositivo para a prevencdo primaria em nosso meio,
quando comparada a outros paises em que esta ultrapassa 60% dos
implantes'?43118134 Pode-se inferir que isto seja relacionado ao menor
beneficio observado na literatura para a prevengao primaria em relacéo
a secundaria, associado a limitacao financeira e questionavel custo-
efetividade destes dispositivos.

Os diagnosticos citados nos implantes dos RCD foram
compativeis com o respaldado nas diretrizes, com mais de 88% dos
pacientes sendo portadores de insuficiéncia cardiaca, apesar de nao
existirem dados sobre presenca de BRE, FE e classe funcional NYHA,

o que reforcaria este dado.
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A igual distribuicao entre os sexos nos MP acompanha as

4,160

publicacdes internacionais Para os CDI e RCD, assim como

observado por Migowski e colaboradores e também em outros registros
de outros paises''?**"®  predominou o sexo masculino. Esta
disparidade no uso dos CDI ja foi investigada por outros autores, que
nao conseguiram explicar esta diferenga pela maior prevaléncia das
patologias que acarretam sua indicagdo'" "%, Ao contrario, os motivos
que originam este desequilibrio parecem ser relacionados a fatores
socioecondmicos, com maior utilizacdo em homens, com maior poder
aquisitivo (mesmo em pais com sistema publico de saude) e que

158

residem em regides urbanas ", sugerindo favorecimento. A mesma

tendéncia ocorre com os RCD, apesar de autores sugerirem melhor
resultado com o uso em mulheres'®, indicando necessidade de
estudos que investiguem melhor estas disparidades.

A distribuicdo etaria encontrada segue a tendéncia mundial com
predominio dos idosos nos MP. A média de idade de 71,3 anos é
semelhante aos estudos de analise descritiva encontrados com 708,
76", 74" 77% e 80 anos™*. Apenas estudo iraniano encontrou média
de idade menor que 70 anos*’. Para os CDI e RCD predomina a faixa
etaria intermediaria, conforme as patologias que resultam em sua
indicagdo e também de forma semelhante ao encontrado dos registros
publicados™™®.

As elevadas médias de tempo de internacdo podem ser
consequéncia da falta de disponibilidade dos dispositivos para pronto
implante no momento da internagdo. Este fato & reforcado pela
expressiva menor média de tempo relacionada aos procedimentos de
troca, quando o paciente interna de forma eletiva para troca
programada, na maior parte dos casos. Outro fator associado pode ser
a maior gravidade e complicagdes apresentadas pelos pacientes
durante a internagdo, visto que o maior tempo correlacionou-se de
forma independente com a maior letalidade. As medianas de internagao
mais baixas do que as médias, indicam a presenca de menor proporgcao
de individuos com elevado tempo de permanéncia, o que eleva as
médias.
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Um parcela significativa dos procedimentos foi realizada em
hospitais fora da zona metropolitana da capital fluminense, de
administragao privada. A grande concentragdo de instituicdes publicas
na capital do estado contrasta com a necessidade de convénio do SUS
com esses hospitais no interior do estado.

Achados discordantes da literatura foram as quantidades
semelhantes de procedimentos ao longo dos anos. Nao houve aumento

linear conforme relatado”'"-124243.44

, exceto pela pequena tendéncia de
aumento nos MP. A maior cobertura de planos de saude suplementar
privados, que apresentou crescimento progressivo durante os anos do
estudo, pode justificar estes achados.

A maior utilizagdo dos MP de camara unica entre os idosos
também foi observada por Lamas e colaboradores'®, com aumento
crescente ao longo das faixas etarias, relacionado principalmente com a
presenca de fibrilagédo atrial e diagnosticos de impacto de sobrevida n&o
cardiacos. Isto indica a preferéncia de utilizacdo deste subtipo de MP
para os pacientes com maior perfil de gravidade e portanto pior
sobrevida esperada. Marcolino e colaboradores reportaram, em nosso
meio, prevaléncia de mais de 6% de fibrilacdo atrial em pacientes
maiores de 70 anos e no nivel de atengéo basica de saude, sugerindo
prevaléncia ainda maior naqueles que necessitam de cuidados em
niveis mais complexos™®. Ndo ha em nossas bases de dados
informacbdes acerca de comorbidades apresentadas pelos pacientes
estudados para melhor avaliacdo desta questao.

A letalidade em 30 dias é aceita como critério de qualidade para
procedimentos cirGrgicos mundialmente™"'*? em detrimento da
letalidade na internagcdo ou aquela diretamente relacionada com o
procedimento (até 24 horas apds), visto que a primeira engloba periodo
mais longo de acompanhamento e evidencia as complicagdes tardias
que possam ocorrer. A auséncia da data exata do procedimento nas
AlH fez da letalidade no periodo estendido a melhor forma afericao.

O achado de 11 6bitos em até 24h apds a alta hospitalar reflete
provavel erro de preenchimento da AlH no que concerne ao motivo de

alta destes individuos, refletindo limitacdo da fonte de informagao
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utilizada. A letalidade do periodo estendido para os MP é elevada em
relacdo a literatura disponivel, onde esta €& sempre inferior a
1,5%315:1946.102 " saia hospitalar ou em 30 dias, sendo que algumas
séries ndo evidenciaram nenhum 6bito hospitalar'®. Apesar da elevada
também para os MP de camara dupla (2,68%), o resultado final foi
equilibrado pela expressiva letalidade dos dispositivos de camara unica
(7,58%) e baixa letalidade dos procedimentos de trocas (1,43%).
Conforme citado anteriormente, os individuos onde foi implantado MP
de cadmara unica provavelmente apresentam patologias graves nao
cardiacas, limitadoras de sobrevida e maior perfil de comorbidades.
Mesmo nestes individuos, nao foi encontrado tal resultado de letalidade
precedente. A realizagcao do procedimento em individuos com doencgas
que impdéem progndstico limitado sugeriria inadequada selegdo dos
pacientes.

Apesar de pouco provavel, visto que a exequibilidade de
implante de MP, mesmo de camara dupla, € facil, pode-se inferir
também que os médicos envolvidos na realizagdo dos procedimentos
nao portam treinamento adequado. Em suma, uma série de fatores néo
disponiveis nas bases de informacdo, uma limitacido importante, pode
contribuir para o preocupante achado deste estudo.

Os CDI e RCD tiveram letalidade impactada pelos individuos em
que a técnica cirurgica foi necessaria. A letalidade de 1,43% naqueles
onde utilizou-se a apenas a técnica transvenosa mostra-se elevada em
relacdo a literatura para a mesma técnica (0,2%%°, 0,4%'"°, 0,6% em

meta-analise'®*)

e mesmo em relagdo a técnica cirurgica, visto que na
primeira série descrita por Winckle e colaboradores em 1989, quando
todos os 270 pacientes foram submetidos a toracotomia, a letalidade foi
de 1,5% em 30 dias*®. Outros autores mostraram que a necessidade de
toracotomia implicou em maior letalidade em 30 dias no mundo e
inclusive no Brasil®*''®'? mas ndo nos niveis encontrados de 17,1%
quando considerados CDI e RCD. O pequeno numero de observagoes
pode influenciar no resultado, além do fato de que metade destes obitos
ocorreu na mesma instituigdo do interior do Estado, o que levanta

sérias preocupacbes acerca da técnica cirurgica e tipo de paciente
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selecionado naquela localidade. Ainda assim, Migowski e
colaboradores encontraram letalidade para toracotomia acima de 5%, o
que provavelmente anula o efeito de aumento de sobrevida em longo
prazo destes dispositivos.

O tempo de internagdo prolongado, junto com o subtipo de
dispositivo, foram os fatores de maior razao de chances para predizer a
letalidade até 30 dias apds a alta e devem estar associados com maior
taxa de complicagdes dos procedimentos. O outro fator que teve
significancia estatistica foi o tipo de instituigdo. Os hospitais privados
que prestam servico ao SUS usualmente nao tém foco em alta
complexidade, tratando-se de hospitais gerais, por isso, apresentam
baixas taxas de realizacao dos procedimentos, o que soma para o pior
resultado, conforme evidenciado com as angioplastias coronarianas no
ERJ entre 1999 e 2003'. O volume de procedimentos realizados por
uma instituicdo esta diretamente associado com melhor resultado de
letalidade hospitalar e em 30 dias', assim como o volume do
cirurgiéo”“, conforme evidenciado na comparacao das instituicbes de
maior € menor volume. No entanto, mesmo a instituicdo que mais
realizou procedimentos de CDI em nosso estado, implantou 98
CDI/CDIR ao longo dos quase 5 anos de analise (<25/ano), numero
baixo comparado aos padrdes internacionais com média de 40
procedimentos/ano'* '8,

O método de vinculacdo de bancos de dados utilizado
apresentou sensibilidade semelhante ao descrito na literatura do nosso
meio em estudos de avaliagdo de sobrevida de coortes

retrospectivas'>146:147,

A utilizacdo de critério mais rigoroso no
relacionamento dos bancos através do OPENRECLINK, realizado
posteriormente ao relacionamento pelo reclink do programa STATA,
pode justificar a baixa sensibilidade encontrada.

A sobrevida em 5 anos dos pacientes submetidos a
procedimentos com MP foi equivalente a observada na

353647.118 o asta diretamente relacionada a média de idade da

literatura
coorte no momento do implante. A auséncia de patologias cardiacas

estruturais se correlaciona com expectativa de vida normal apds o
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37,38,48

implante Schmidt e colaboradores encontraram sobrevida de

66% em 5 anos para coorte de pacientes acima de 80 anos que

148 yalor semelhante a

implantaram MP entre 1990 e 2000 na Alemanha
toda nossa coorte e bem mais elevado quando nés analisamos apenas
o grupo acima de 80 anos com sobrevida de 48,6%. Apesar da elevada
letalidade em 30 dias, a sobrevida em longo prazo atingiu niveis néo
inferiores ao esperado, indicando que a perda inicial deve ser
relacionada aos pacientes com maior numero de patologias de base e
por conseguinte com maior risco cirurgico, com 0s sobreviventes
experimentando sobrevida adequada. Parcela significativa deste pior
resultado inicial deve-se ao subgrupo de implante de MP de cédmara
unica. A sobrevida de 50% em 5 anos evidenciada foi significativamente
menor do que o restante da coorte de individuos submetidos a implante
de MP de camara dupla e trocas de MP. Este achado é compativel ao
relatado por estudos observacionais do final do século passado, que
sugeriam maior sobrevida naqueles com estimulagao

149130151 "mas nao foi confirmado posteriormente por estudos

20,21,23,45,49,77

fisiologica
randomizados e meta-analises Novamente podemos
inferir que o resultado foi influenciado pela maior média de idade deste
grupo e pelo provavel maior perfil de comorbidades apresentado, de
forma que a elevada letalidade relacionada ao implante se associou
posteriormente com pior sobrevida.

De todas as variaveis analisadas, apenas o diagnostico da AlH
nao se correlacionou de forma proporcional com pior sobrevida em 5
anos. Assim como encontrado em coorte alema de mais de 30 anos de
acompanhamento®, o sexo e a idade foram fatores importantes, com o
sexo masculino e o0s mais idosos revelando prognostico
significativamente pior. Achado sem precedente internacional foi o pior
desempenho dos hospitais privados, ainda que tenha-se observado
volume razoavel de procedimentos em algumas unidades. Junto com o
tempo de permanéncia, foram os unicos fatores que se mantiveram
com impacto significativo desde o momento inicial da internagcéo até o

longo prazo de acompanhamento.
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Nos procedimentos com CDI, CDI-R e RCD, ao contrario do
observado nos MP, houve uma sobrevida expressivamente pior do que

observado em publicagdes recentes internacionais®''®%2

, ho entanto,
préximo do observado em nosso meio por Migowski e colaboradores™.
Para os RCD, a sobrevida foi semelhante a coorte utilizada no grupo de
intervencdo do estudo que impulsionou o uso do dispositivo'™",
composta por pacientes de alto perfil de gravidade, visto que o grupo
controle apresentou sobrevida menor que 60% em apenas 3 anos.

Analisando-se separadamente os CDI e os CDI-R, nota-se que a
necessidade de ressincronizagado ventricular reduz o progndstico,
refletindo as indicacdes principais para ambos os dispositivos. Nos CDI,
a morte subita abortada com disfungdo ventricular, mas nao
necessariamente com a presenga de insuficiéncia cardiaca ja qualifica
o individuo ao procedimento, ao passo que para os CDI-R é imperativo
a existéncia de insuficiéncia cardiaca com classe funcional pela NYHA
acima de Il na condi¢gao de tratamento clinico otimizado, o que denota
maior gravidade e pior progndstico basal'®’. Sugere-se entdo, que em
nossa pratica indicamos os RCD para os pacientes que preencham
todos os critérios clinicos orientados pela diretriz, pela escassez de
recursos. E esperado observar neste grupo de individuos um resultado
de sobrevida a longo prazo pior do que o observado nos registros, pois
os estudos de avaliagado de utilizagao sugerem que até 25% dos RCD
sdo implantados em pacientes sem indicacgdo plena'™*, ou que alguns
subgrupos de pacientes sao privilegiados'®.

O implante de CDI em idosos acima de 75 anos mantém-se
como questdo controversa na literatura visto que os estudos
randomizados incluiram menos de 25% destes na amostra selecionada

10135 O beneficio dos

para estudo e alguns propuseram sua exclusao
CDI em comparacido com o tratamento clinico ocorre apds os primeiros
anos de tratamento sendo maior entre 2 e 5 anos®'®. A sobrevida
observada de 76,6% em 1 ano e 41,8% em 5 anos para os idosos
acima de 75 anos submetidos a procedimentos de CDI e RCD neste
estudo, levanta questionamentos quanto ao real beneficio de sua

utilizacdo. Com o envelhecimento reduz-se a proporcdo de o6bitos por
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morte sUbita em relacdo as outras causas de 0,51 para 0,26"%, levando
a drastica reducgao no efeito. Associado a isso, a elevada letalidade no
periodo estendido nos pacientes acima de 70 anos soma para
corroborar na atenuacao do efeito. A custo-efetividade calculada para
este grupo com sobrevida menor foi de até 200 mil dolares por QALY
ganho, isso quando considerada sobrevida média de 5 anos, segundo
Pelegrini e colaboradores, algo que torna a tecnologia proibitiva para os
idosos no SUS.

A presenca maci¢ca de doencgas cardiovasculares como causas
basicas e multiplas na determinagcdo dos obitos era esperada para
coorte de pacientes que em sua maioria apresentavam comorbidades
importantes que justificassem o uso dos dispositivos. Destaca-se a
significativa parcela de obitos causados por quadros infecciosos,
evidenciada apenas nas causas multiplas, achado este justificado, pois
a coorte de pacientes apresentava elevada média de idade e estas
patologias associam-se com o final da cadeia de ébito e ndo com o
fator primario que a desencadeia, nao participando das causas basicas.

Outro achado expressivo foi o numero de notificacbes de
complicagdes decorrentes de agdes iatrogénicas. Ainda que a
estimativa seja de subnotificacdo para estes eventos, mais de 8% dos
pacientes que faleceram tiveram intervencdes médicas mal sucedidas
no periodo imediato que antecedeu o 6bito. O debate acerca da “morte
pela medicina” mostra que sua frequéncia € bem superior ao que se
estima. Nos EUA algumas estimativas do inicio dos anos 2000 calculam
mais de 700 mil mortes ocasionadas por intervencées médicas, sendo a
maioria delas por medicagdes prescritas, mas parcela significativa por
procedimentos sem indicagcdo precisa ou desnecessarios. O custo
estimado destas intervengdes com desfecho fatal foi de mais de 280

bilhdes de ddlares'®.
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8 — LIMITAGOES

As bases de dados utilizadas sao documentos produzidos com a
finalidade exclusiva de geragdo de ordem de pagamento (no caso das
AlIH) ou registro civil de 6bitos (no caso das DO). Assim, sem o objetivo
especifico de realizacdo de pesquisa, estes documentos nao fornecem
informacdes clinicas que seriam valiosas na determinacdo de
inferéncias acerca dos resultados encontrados.

A existéncia de teto de pagamento e a possibilidade de geragao
de recursos pelas instituicdes publicas, por outros mecanismos que nao
as AIH, pode levar também a subnotificacdo e, portanto, a
subestimacdo dos numeros de procedimentos encontrados. A
realizacdo de mais de um procedimento durante uma mesma
internacao também pode contribuir para este fato.

Apesar de reconhecida como método adequado para afericdo de
sobrevida, a vinculacdo de bancos de dados através de relacionamento
probabilistico também pode acarretar em numeros diferentes da
realidade, observada em bancos produzidos com a finalidade de
pesquisa e em coortes prospectivas onde acompanha-se o paciente e
registra-se o 6bito em prontuario.

A falta de conhecimento sobre a data exata do procedimento,
que n&o consta na AlH, nos levou a estimar a letalidade relacionada ao
procedimento naquela contendo o periodo da internacido mais trinta
dias apds a alta. Com as médias de internagcao observadas pode ter
havido superestimacdo da letalidade, mas ndo de forma a impactar
significativamente o resultado.

A analise das causas de Obito pelas DO apresenta as mesmas
limitagdes de preenchimento, com a elevada utilizagdo de codigos que
nao traduzem patologias, mas apenas sinais e sintomas de doencas,
além de baixa notificagcdo de eventos relacionados aos procedimentos

envolvidos.
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9 — CONCLUSAO

Os resultados encontrados, piores do que o observado nos
estudos randomizados e registros internacionais, ndo sao inéditos para
estudos realizados em nosso meio com tecnologias de acesso amplo
no contexto das doencas cardiovasculares. Estes achados trazem para
debate o real beneficio que pode ser auferido dos uso irrestrito destes
dispositivos.

Com a elevada letalidade inicial e baixa sobrevida em 5 anos,
principalmente no que tange os CDI e RCD, o efeito de melhora de
prognéstico é atenuado de forma significativa, tornando a ja
questionavel custo-efetividade proibitiva em nosso meio, principalmente
nos mais idosos.

A realizacdo de estudos de coorte prospectiva, com o
acompanhamento dos pacientes, afericio de variaveis clinicas e
padronizagao das intervencgdes, pode ser util para investigar de forma
mais profunda os motivos que originaram estes resultados e buscar

métodos de aprimora-los.
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Anexo 1 — Cédigos dos procedimentos

48010278 implante de marcapasso de camara Unica epimiocardico

48010286 implante de marcapasso de camara Unica transvenoso

48010294 implante de marcapasso de dupla camara transvenoso

48010391 implante de marcapasso cardiaco multi-sitio transvenoso

48010405 | implante de marcapasso cardiaco multi-sitio epimiocardico por
toracotomia

48011096 implante de marcapasso de camara dupla epimiocardico

48011100 implante de marcapasso cardiaco multi-sitio endocavitario com
reversao para toracotomia

406010617 implante de marcapasso cardiaco multi-sitio endocavitario com
reversao para epimiocardico (por toracotomia)

406010625 implante de marcapasso cardiaco multi-sitio epimiocardico por
toracotomia para implante de eletrodo

406010633 implante de marcapasso cardiaco multi-sitio transvenoso

406010641 implante de marcapasso de camara dupla epimiocardico

406010650 implante de marcapasso de camara dupla transvenoso

406010668 implante de marcapasso de camara Unica epimiocardico

406010676 implante de marcapasso de camara Unica transvenoso

48010413 implante de cardiodesfibrilador cAmara unica transvenoso

48010421 implante de cardiodesfibrilador multi-sitio transvenoso

48010430 implante de cardiodesfibrilador multi-sitio transvenoso,
epimiocardico por toracotomia

48011118 implante de cardiodesfibrilador camara dupla transvenoso

49011126 implante de cardiodesfibrilador multi-sitio endocavitario com
reversao para toracotomia

406010560 implante de cardioversor desfibrilador de camara Unica transvenoso

406010579 implante de cardioversor desfibrilador (CDI) multi-sitio transvenoso
epimiocardico por toracotomia

406010587 implante de cardioversor desfibrilador de camara dupla transvenoso

406010595 implante de cardioversor desfibrilador multi-sitio endocavitario com
reversao para epimiocardico por toracotomia

406010609 implante de cardioversor desfibrilador (CDI) multi-sitio transvenoso

406010919 | etirada de sistema de estimulagao cardiaca artificial

48010367 reposicionamento de eletrodo de marcapasso

48010502 reposicionamento de eletrodos de marcapasso multi-sitio

48010499 reposicionamento de eletrodo de cardiodesfibrilador

406010854 reposicionamento de eletrodos de cardioversor desfibrilador

48010308 | troca de gerador de marcapasso camara unica

48010316 | troca de gerador de marcapasso de dupla camara

48010456 | troca de gerador de marcapasso multi-sitio

406011125 | troca de gerador de marcapasso de camara dupla

406011133 | troca de gerador de marcapasso de camara unica

406011141 | troca de gerador de marcapasso multi-sitio

48010448

troca de gerador de cardiodesfibrilador de cdmara unica ou dupla
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48010464

troca de gerador de cardiodesfibrilador multi-sitio

406011109 | troca de gerador de cardio-desfibrilador de cAmara Unica ou dupla

406011117 | 4roca de gerador de cardio-desfibrilador multi-sitio

48010340 | troca de eletrodo de marcapasso de camara unica

48010359 | {roca de eletrodos de marcapasso camara dupla

48011088 | {roca de eletrodos de marcapasso multi-sitio

48011169 | troca de eletrodos de marcapasso no marcapasso multi-sitio

406011036 | {roca de eletrodos de marcapasso de camara dupla

406011044 | {roca de eletrodos de marcapasso de camara unica

406011060 | {roca de eletrodos de marcapasso multi-sitio

406011087 | troca de eletrodos de marcapasso no marcapasso multi-sitio

48010472 | {roca de eletrodo de desfibrilador de cardiodesfibrilador transvenoso

48010480 | {roca de eletrodos de marcapasso no cardiodesfibrilador multi-sitio

48011134 troca de eletrodo de marcapasso em cardiodesfibrilador de camara
dupla transvenoso

48011142 | 4r5ca de eletrodos de desfibrilador no cardiodesfibrilador multi-sitio

406011010 | troca de eletrodos de desfibrilador de cardio-desfibrilador
transvenoso

406011028 | {roca de eletrodos de desfibrilador no cardio-desfibrilador multi-sitio

406011052 troca de eletrodos de marcapasso em cardio-desfibrilador de
camara dupla transvenoso

406011079 | {roca de eletrodos de marcapasso no cardio-desfibrilador multi-sitio

406011095 | troca de eletrodos de seio coronario no cardioversor desfibrilador
multi-sitio

48010510 | troca de gerador e de eletrodos no marcapasso multi-sitio

48010324 | 4r5ca de gerador e de eletrodo de marcapasso de camara Unica

48010332 | troca de gerador e de eletrodos de marcapasso de dupla camara

48011177 | troca do conjunto do seio coronariano no marcapasso multi-sitio

406011001 | 4r5ca do conjunto do seio coronariano no marcapasso multi-sitio

406011150 | troca de gerador e de eletrodo de marcapasso de camara Unica

406011184 | 4564 de gerador e de eletrodos de marcapasso de camara dupla

406011192 | troca de gerador e de eletrodos no marcapasso multi-sitio

48010529 | 4r5ca de gerador e de eletrodos de cardiodesfibrilador

48010537 | troca de gerador e de eletrodos de cardiodesfibrilador

406011168 | {r5ca de gerador e de eletrodos de cardio-desfibrilador

406011176

troca de gerador e de eletrodos de cardio-desfibrilador multisitio
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Anexo 2 — Lista de hospitais com numero de dispositivos implantados

por instituigao.

RC | TOTA
INSTITUIGAO MP | CDI | D L
MS HOSPITAL FEDERAL DA LAGOA 598 4 | 7 | 609
SES RJINSTITUTO ESTADUAL DE

CARDIOLOGIA 549 | 46 | 19 | 614
HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTINO

FRAGA FILHO 423 | 98 | 9 | 530
SANTA CASA DE MISERICORDIA DE CAMPOS | 398 5 | 22 | 425
CLINICA SANTA HELENA 317 0o | 0 | 317
MS INC INSTITUTO NACIONAL DE

CARDIOLOGIA 283 | 28 | 32 | 343
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO | 199 1 0 | 200
HOSPITAL VITA VOLTA REDONDA 184 7 | 6 | 197
HOSPITAL SAO LUCAS 182 0 | 4 | 186
HOSPITAL SAO JOSE DO AVAI 172 | 11 | 3 | 186
HOSPITAL SAO JOSE DOS LIRIOS 168 4 | 5 | 1717
UERJ HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO

ERNESTO 142 1 5 | 148
SANTA CASA DE MISERICORDIA DE BARRA

MANSA 122 | 11 | 1 | 134
HOSPITAL SANTA TERESA 121 0 | o | 121
HOSPITAL ESCOLA ALVARO ALVIM 91 0 1 92
HOSPITAL UNIVERSITARIO SUL FLUMINENSE | 61 0o | 4 65
MS HSE HOSPITAL FEDERAL DOS

SERVIDORES 20 0 | 2 22
HC DA FMUSP INSTITUTO DO CORACAO

INCOR 13 10 | 3 26
HSCOR 13 0o | o 13
INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE

CARDIOLOGIA 10 1 1 12
MS HOSPITAL GERAL DE BONSUCESSO 10 0o | o 10
PROCORDIS 5 0o | o 5
SANTA CASA DE MISERICORDIA DE JUIZ DE

FOR A 3 0o | o 3
INSTITUTO DE MED NUCLEAR E

ENDOCRINOLOGIA 2 0o | o 2
HOSP STA MARCELINA SAO PAULO 1 0o | o 1
HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG 1 0o | o 1
HOSPITAL FELICIO ROCHO 1 0o | o 1
HOSPITAL REGIONAL DO VALE DO PARAIBA 1 0o | o 1
HOSPITAL SAO PAULO HOSPITAL DE ENSINO 1 0o | o 1
SANTA CASA DE SAO PAULO HOSPITAL

CENTRAL 0 0 1 1
HOSPITAL SAO JOAQUIM BENEFICENCIA

PORTUGUESA 0 0 1 1
TOTAL 4.091 | 227 | 126 | 4444
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Anexo 3

TUTORIAL DO METODO PROBABILISTICO ENTRE AS BASES DE DADOS
AUTORIZAGAO DE INTERNAGAO HOSPITALAR (AIlH) E DECLARAGAO DE
OBITO (DO), ATRAVES DO PROGRAMA OPENRECLINK CONTEMPLANDO OS
PROCEDIMENTOS DE MARCAPASSOS, CARDIODESFIBRILADORES E
RESSINCONIZADORES CARDIACOS, NO PERIODO DE 2006 A 2013

Os bancos utilizados para a vinculagao foram: AIH de novembro de 2006 a dezembro
de 2010 e das DO dos anos de 2006 a 2013. O banco AIH foi vinculado ano a ano
com a base de dados das DO, no periodo descrito.

Foram criadas pastas denominadas bancos, que continham os bancos a
serem relacionados e pastas passo, numeradas de 1 a 4. Cada etapa do
relacionamento era guardada em uma pasta passo. Isto foi executado todas as vezes
que o relacionamento entre os bancos era processado.

As seguintes etapas para o relacionamento foram cumpridas:

1 Padronizagdo do Formato das Variaveis dos Bancos

A padronizagao foi utilizada para preparar as variaveis nos bancos e diminuir
os erros na fase de pareamento. Foram retirados acentos, cedilhas, espacgos,
algarismos e simbolos. Foram convertidas letras maiusculas em minusculas e as
todas as datas para a seguinte forma: ano/més/dia. O banco AIH tinha forma
dia/més/ano e foi entdo convertido. Foi realizada uma selegdo no banco AIH e das
DO, deixando ao final apenas as variaveis que viriam a colaborar na identificacdo dos
pares verdadeiros. Os campos escolhidos no AlIH foram: NAIH, NOME, NOME DA
MAE, NASC, IDADE, SEXO, ENDERECO E MUNICIPIO. Nas DO os campos
escolhidos foram: NUMERODO, NOME, NOMEMAE, DT NASC, IDADE, SEXO,
ENDRESID, NUMRESID, COMPLRES, MUNIC, DTOBITO, CAUSABAS, LINHAA,
LINHAB, LINHAC, LINHAD E LINHAII.
Na tela da opgéo padroniza, no icone do arquivo de entrada foi selecionado o banco a
ser relacionado e no de saida a pasta passo1, onde foi digitado o nome do banco
seguido de 1, por exemplo: AIH20071, do20071. Em seguida foi criada a estrutura de
conversao (processo). O tipo de processo da conversao para cada um dos campos
No AIH foi: NAIH — nenhuma (copia simples), NOME — nomes préprios, subdivide
nome (FNOMEP, FNOMEU, FNOMEI, FNOMEA, PBLOCO e UBLOCO), NOME DA
MAE — nomes proprios, NASC — modificado para o formato AAAAMMDD, subcadeia
(criados os campos ANONASC, MESNASC, DIANASC), IDADE - nenhuma (copia
simples), SEXO — nenhuma (cépia simples), ENDERECO — nenhuma (copia simples),
MUNICIPIO — nenhuma (cépia simples), DATA DO OBITO - nenhuma (cdpia

simples).
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Na DO a estratégia de conversdo recebeu o seguinte processo: NUMERODO -
nenhuma (cépia simples), NOME - nomes proprios, subdivide nome (FNOMEP,
FNOMEU, FNOMEI, FNOMEA, PBLOCO e UBLOCO), NOMEMAE - NOMES
PROPRIOS, DTNASC — nenhuma (cépia simples), subcadeia (criados os campos
ANODTNASC, MESDTNASC, DIADTNASC), IDADE — nenhuma (copia simples),
SEXO - nenhuma (copia simples), ENDRESID - nenhuma (cépia simples),
COMPLRES - nenhuma (cépia simples), NUNRES — nenhuma (cbpia simples),
MUNICIPIO — nenhuma (cépia simples) ,DTOBITO — nenhuma (cépia simples),
CAUSABAS — nenhuma (copia simples), LINHAA — nenhuma (cépia simples), LINHAB
— nenhuma (cépia simples), LINHAC — nenhuma (cépia simples), LINHAD — nenhuma
(copia simples), LINHAIl — nenhuma (cépia simples).

Esta etapa foi realizada para o banco cada ano do banco AlH e cada um dos bancos

das DO, que foram convertidos e passou-se a etapa seguinte.

2 Relacionamento — Blocagem

Consistiu na indexagao dos bancos relacionados através da combinagdo dos campos,
que formaram a seguinte chave: nome, nome da mae, sexo e data de nascimento.

Na tela da opcao “Relaciona” (“Opg¢des para associagdo”), no item arquivo de
configuragédo foi selecionada a pasta passo1 e digitado passo1 na area inferior da
janela, na caixa de texto com “File name” a esquerda. Retornou-se a tela “Opgodes
para associagdo”, sem gravar a configuragdo atual. O arquivo de referéncia
selecionado foi sempre o banco AlIH e os de comparagéo, as DO.

Em seguida na mesma tela, foram informados os parametros para blocagem. Na area
de “Controles gerais”, “Blocagem”, “Expressdo de Referéncia”, escreveu-se:
SOUNDEX(PBLOCO)+SOUNDEX(UBLOCO)+SEXO. Repetiu-se a mesma sequéncia
para a “Expressao de Comparagao”.

O préximo passo consistiu na definicdo dos parametros de pareamento. Em
“Pareamento”, na areas “Refer” e “Compar” selecionou-se o campo NOME e
posteriormente NASC para “Refer” e DTNASC para “Compar”. Na area “Aprox.” foi
informado os seguintes valores: “Correto” (92), “Incorreto” (1) e “Limiar” (85). O
algoritmo foi o “Caractere” e os valores foram: “Correto” (90), “Incorreto” (5) e “Limiar”
(65).

Nesta etapa foi realizado o processo de relacionamento e a configuracdo atual foi
gravada no arquivo PASSO1.RSP. Ao final do processo de relacionamento foi criado
o arquivo PASSO1.DBF. A estrutura deste arquivo pode ser visualizada na opgéao

“Util” do menu principal, selecionando a opgao “Visualiza”.

3 Combinagao de Arquivos
Foi selecionado a opgao “Combina” na tela principal do OPENRECLINK e logo em

seguida “Combina relacionados” que mostrou automaticamente na parte superior da
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sua tela (“Gera novo arquivo”) os arquivos de referéncia e comparagao utilizados no

processo de relacionamento.

Introduziram-se todas as variaveis que eram desejaveis na estrutura do arquivo.

Todas as variaveis incluidas na rotina de padronizagéo foram aqui especificadas, os

campos chaves de cada arquivo, os campos utilizados no processo de blocagem e

pareamento € os campos que nao foram utilizados no processo de pareamento

automatico, mas que podiam ajudar na decisdo sobre um par verdadeiro ou falso.

Formou-se o seguinte quadro na tela “Gera novo arquivo”:

Definicbes de campos

Novo Referéncia Comparacgao
NUMAIH PRONT
NUMDO NUMERODO
NOMEAIH NOME
NOMEDO NOME
NOMEMAEAIH NMAEAIH
NOMEMAEDO NMAEDO
NASCAIH NASC
NASCDO NASC
ANONASCAIH ANONASC
ANONASCDO ANONASC
MESNASCAIH MESNASC
Novo Referéncia Comparacgao
Novo Referéncia Comparacgao
MESNASCDO MESNASC
DIANASCAIH DIANASC
DIANASCDO DIANASC
IDADEAIH IDADE
IDADEDO IDADE
SEXOAIH SEXO
SEXODO SEXO
ENDAIH ENDERECO
ENDDO ENDRESDO
COMPLRES COMPLRESDO
NUMRES NUMRESDO
MUNICAIH MUNICIPIO
MUNICDO MUNIC
DTOBITODO DT_OBITO
CAUSA BASICA CBOBITO
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LINHA A LAOBITO
LINHA B LBOBITO
LINHA C LCOBITO
LINHA D LDOBOTO
LIMHA I LIIOBITO

Em seguida criou-se o arquivo de saida com a estrutura definida. Na area “Nome do
arquivo combinado” selecionou-se a pasta passo1 e foi digitado na area “File name” o
nome COMBP1. Retornou-se a area “Gera novo arquivo”, onde o valor minimo do
escore para inclusdo nao foi modificado, ficando em 1,0.

Foi criado nesta etapa o arquivo COMBP1 na pasta passo1, que pode ser visualizado
na opgao “Util” do menu principal, selecionando a opgao “Visualiza” e clicando sobre o

arquivo.

4 Gerando Arquivos de Pares

Na opgéo “Util” clicou-se em “Selecdo manual” que gerou a tela “"Cépia com selegéo
manual de registros”. Nesta tela clicou-se em “Arquivo” e depois em ‘Entrada”.
Acessando a pasta passo1 foi selecionado o arquivo COMBP1.DBF, que foi aberto.
Para gerar o arquivo de pares verdadeiros identificados no passo 1, clicou-se em
“Arquivo” e depois em “Gera”. Na tela apresentada, na area “File name” digitou-se
PARP1, que foi salvo como novo arquivo. Desta forma, foi gerado o arquivo de pares
identificados no passo1.

Retornou-se ao menu principal do programa e em “Util”, foi escolhida a opgéao
“Selecao automatica”. Na tela, em “Arquivo de Entrada” selecionou-se o arquivo
“AIHEXP1.DBF”, abrindo-o. Na area campo chave (situada ao lado da area de
“Arquivo de entrada”), selecionou-se o campo AlH.

Na area “Arquivo controle” se procedeu da mesma forma para selecionar o arquivo
PARP1.DBF como controle e o campo AlH como campo chave. Finalmente na area
de “Arquivo Saida”, trocou-se a pasta para passo2 e foi digitado como nome de
arquivo AIHEXP2 na area “File name”, sendo salvo.

Foi repetido todos os passos acima para gerar o arquivo DOEXP2.DBF (o arquivo de
controle continuou sendo o PARP1, mas o campo chave foi DO).

Desta forma foi gerado novos arquivos relativos a base de dados AlIH e o DO, sé
eliminando destas bases de dados os registros ja identificados durante o passo 1. Foi
criado o banco AIH e DO, bases que foram utilizadas para a realizagao do passo 2 de

blocagem.

5 Multiplos Passos — do Passo2 ao Passo4
Foram relacionados os novos arquivos AIlH e DO gerados na etapa anterior,

empregando, entretanto, outra chave de blocagem (PBLOCO + SEXO). Esta nova
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chave permitiu, que registros com erros no ultimo nome, podendo levar a formagao de
um codigo SOUNDEX diferente e, portanto, sendo blocados conjuntamente,
pudessem ser comparados.

Na tela principal em “Relaciona”, ao invés de editar toda a tela novamente, foi
aproveitado o arquivo de definigdo com os parametros de relacionamento, que criou-
se anteriormente (PASSO1.RSD — arquivo gravado na pasta passo1). Em “Opgdes
para associagao” clicou-se no icone ao lado da tela de “Arquivo de Configuragao”,
indo para a pasta passo1 e selecionando PASSO1.RSD, abrindo-o. Na area “Arquivo
de referéncia” se procedeu da mesma forma para selecionar o arquivo AIHEXP2.DBF
(se encontrava na pasta passo2). Na area “Arquivo de comparagao”, selecionou-se o
arquivo DOEXP2.DBF (também localizado na pasta passo2).

Em seguida, na area de “Blocagem” foi apagado o campo UBLOCO, tanto na area da
“Expressao de Referéncia” quanto na area da “Expressdao de Comparagao”, ficando “
SOUNDEX(PBLOCO)+SEXQO”. Retornou-se para area “Arquivo de Configuragao” e
foi trocada a pasta para passo2 e o nome do arquivo de configuragao para passo2. A
configuragao “atual” foi salva.

Iniciou-se o relacionamento e apds o seu término foi confirmado a gravacao desta
configuragao (configuragao atual).

Passou-se para criar o arquivo combinado do passo2, na tela principal em “Combina”,
foi selecionada a opgao “Combina relacionados”, abrindo a tela “Gera novo arquivo”.
Mais uma vez foi possivel aproveitar a definigdo de arquivos combinados empregada
no passol1. Na parte inferior da tela existia a opgao “Carrega Linhas”, clicou-se nesta
opgao. Ao abrir a tela “Carrega estrutura”, foi selecionado na pasta passo1 o arquivo
de definicdo COMBP1. RSC. Na area “File name”, trocou-se o nome para COMBP2, e
passou-se para a pasta passo2, criando assim, o arquivo combinado para o passoZ2.
Retornou-se a tela “Gera novo arquivo” e na area “Valor minimo de escore para
inclusao foi digitado -3. Foi criado nesta etapa o arquivo COMBP2 na pasta passoZ2.
Na opgéao util, da tela principal, clicou-se em “Selegdo manual” e posteriormente em
entrada, abrindo a tela “Cépia com selecdo manual de registros”, foi selecionado o
arquivo COMBP2. Na opgao “Arquivo”, clicou-se em “Gera” e na tela apresentada, na
area “File name”, digitou-se PARP2, que foi salvo como novo arquivo. Desta forma, foi
gerado o arquivo de pares identificados no passo2.

Para gerar os arquivos a serem utilizados no passo 3, na tela principal em “Util” foi
escolhido “Selegdao automatica”. Ao abrir a tela, em “Arquivo de Entrada”, selecionou-
se o arquivo “AIHEXP2.DBF”, abrindo-o0. Na area campo chave (situada ao lado da
area de “Arquivo de entrada”, selecionou-se o campo AlH.

Na area “Arquivo controle” se procedeu da mesma forma para selecionar o arquivo
PARP2.DBF como controle e o campo AlH como campo chave. Finalmente na area
de “Arquivo Saida”, trocou-se a pasta para passo3d e foi digitado como nome de

arquivo AIHEXP3.DBF na area “File name”, sendo salvo.
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Foi repetido todos os passos acima para gerar o arquivo DOEXP3.DBF (o arquivo de
controle continuou sendo o PARP2, mas o campo chave foi DO).

No passo3 foi repetido todo o processo descrito, realizado para o passo2. Apenas na
tela “Opcgbes para associagao”, trocamos as expressdes de referéncia e de
comparacao para a chave SOUNDEX(UBLOCO)+SEXO. O resultado final deste

processo gerou o arquivo de pares PARP3 salvo na pasta passo3.

Preparou-se também, como anteriormente, os arquivos a serem utilizados no passo4,
sendo salvo nesta pasta os arquivos AIHEXP4.DBF e DOEXP4.DBF.

No passo4 novamente repetiu-se todo o processo para gerar o arquivo de pares
PARP4. Na tela “Opgdes para associagao”, trocamos as expressoes de referéncia e
de comparagao para a chave
SOUNDEX(PBLOCO)+SOUNDEX(UBLOCO)+*NOMEMAE. O arquivo foi salvo na

pasta passo4.

6 Registros que Nao Foram Pareados em Nenhum Passo

Na tela principal foi selecionada a opgao "Util” e em seguida o médulo “Selecgéo
automatica”. Na tela onde apareceu arquivo de entrada, selecionou-se AIHEXP4.DBF,
o arquivo de controle foi PARP4, o arquivo de saida digitado foi AIHFIM e o campo
chave foi AIH. Desta forma, foi gerado o arquivo AIHFIM, contendo os registros do
AIH que nao foram pareados. O mesmo foi realizado para os registros ndo pareados
da DO, sendo que no arquivo de entrada selecionou-se DOEXP4.DBF, o campo
chave foi DO e o arquivo foi denominado DOFIM. Estes arquivos foram salvos na

pasta bancos.

7 Unindo os Arquivos de Pares (PARP1 a PARP5) em Unico Arquivo
No modulo “Util” da tela principal, selecionou-se a opgédo “Sele¢cdo Manual’. Foi
clicado em “Arquivo”, depois em “Entrada” e selecionado o arquivo PARP1.DBF., sem
apagar nenhum registro. Dirigiu-se para “Arquivo” e selcionou-se a opgao “Gera”. Foi
direcionado o arquivo de saida para a pasta bancos e definido como nome do arquivo
de saida PARTOT. Ao salvar, um arquivo cépia do arquivo PARP1.DBF foi gerado
com o nome PARTOT.DBF. Para adicionar os registros dos outros arquivos de pares
a este arquivo, entrou-se em “Arquivo”, depois “Entrada” e selecionou-se o arquivo
PARP2.DBF, localizado na pasta passo2. Nenhum registro foi selecionado para
delecédo posterior. Na opg¢ao “Gera” foi dado o mesmo nome de arquivo de saida
(PARTOT.DBF) na mesma pasta (bancos). Quando o programa emitiu a mensagem:
“Deseja apaga-lo”, clicou-se na opgao “NO”.

Desta maneira, os registros de PARP2.DBF foram anexados ao final de
PARTOT.DBF. Esta operacéao foi repetida para PARP3.DBF e PARP4.DBF. Ao final

do processo formou-se o arquivo PARTOT.DBF com todos os registros pareados.
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Todo este processo foi repetido ao relacionar o banco AIH novembro de 2006
a dezembro de 2007 com cada um do outros bancos das DO, ou seja, de 2000 até o
banco de 2013. Os arquivos PARTOT receberam nomes de acordo com o
relacionamento que era realizado, assim, ao relacionar, por exemplo, o AIH 2007 com
a DO 2007, o arquivo foi denominado PARTOT2007.

8 Revisdo Manual dos Pares

Os arquivos PARTOT que estavam em formato DBF foram todos convertidos para
EXCEL, sendo mantido o mesmo nome em cada um dos arquivos. Cada um dos
bancos PARTOT no formato EXCEL foi examinado por dois individuos da pesquisa,
obedecendo a critérios pré-estabelecidos e de concordancia entre examinadores,
objetivando classificar os pares em verdadeiros, duvidosos ou falsos. Tal classificacéo
foi estabelecida de acordo com o confronto de varidveis semelhantes entre os bancos
AIH e DO.

Segue abaixo os critérios de classificagao pré-estabelecidos para cada um dos pares.

9 Critérios para Pares Considerados Verdadeiros:

- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH # NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH # NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH #
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH # SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH # ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO#MUNICAIH
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- NOMEAIH # NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH #
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH # NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH # ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH # NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO#MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH # NASCDO, IDADEAIH #
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH # NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH # ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH # NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH #
IDADEDO, SEXOAIH # SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH #
IDADEDO, SEXOAIH = SEXODO, ENDRESAIH # ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NMAEAIH = NMAEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH =
IDADEDO, SEXOAIH # SEXODO, ENDRESAIH # ENDRESDO,
MUNICDO=MUNICAIH

10 Critérios para Pares Considerados Duvidosos (quando nao havia home da

mée no banco AlH):

- NOMEAIH # NOMEDO, NASCAIH # NASCDO, IDADEAIH = IDADEDO, SEXOAIH =
SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO, MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH # NOMEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH # IDADEDO, SEXOAIH =
SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO, MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NASCAIH # NASCDO, IDADEAIH # IDADEDO, SEXOAIH =
SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO, MUNICDO=MUNICAIH
- NOMEAIH = NOMEDO, NASCAIH = NASCDO, IDADEAIH # IDADEDO, SEXOAIH #
SEXODO, ENDRESAIH = ENDRESDO, MUNICDO=MUNICAIH

105



O que se encontrava fora destes critérios foi considerado falso. No caso dos pares
duvidosos, levou-se em consideragao o escore estabelecido pelo relacionamento. O
par que em principio foi considerado duvidoso, mas que recebeu em escore alto
(maior ou igual a 9) e houve concordancia entre os examinadores, passou a ser

considerado verdadeiro.
Apds a verificagdo de cada um dos bancos PARTOT, os pares considerados

verdadeiros foram unidos em um s6 banco no programa STATA11 denominado
AIHDO_2006 a 2013.
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