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RESUMO

Introducdo: A Organizagdo Mundial de Satde estima em 8 milhdes de pessoas
infectadas no mundo; uma estimativa de 10mil mortes/ano, decorrentes de complicagdes
clinicas relacionadas a doenca de Chagas. Em aproximadamente 30% ocorre a evolucao
para a forma cardiaca, sendo as principais apresentacdes clinicas a arritmia ventricular,
insuficiéncia cardiaca e morte subita. Objetivo: Considerando-se a importancia das
arritmias ventriculares como preditores de morte subita, o presente estudo visa avaliar a
associacdo entre os potenciais tardios identificados no eletrocardiograma de alta
resolucdo com a presenca de taquicardia ventricular ndo sustentada no Holter, fragdao de
ejecao de ventriculo esquerdo reduzida ou com outras variaveis progndsticas na doenca
de Chagas. Casuistica e Método: Estudo retrospectivo transversal por meio de analise
de prontuario de pacientes chagésicos que realizaram Holter DMS® no setor de métodos
graficos do Hospital de Base entre os periodos de setembro/2012 e dezembro/2015, cuja
gravacdao do Holter apresentava o médulo de pesquisa de potenciais tardios através do
eletrocardiograma de alta resolugdao. Os pacientes foram divididos em dois grupos para
comparacao baseados na varidvel potencial tardio (presente ou ausente). Utilizou-se o
teste do Qui-Quadrado para comparagdes entre variaveis ndo continuas e teste T de
amostras independentes para comparagdes entre as médias de dois grupos para variaveis
continuas. Nas varidveis continuas que nao apresentavam distribui¢do normal utilizou-
se o teste de Mann-Whitney para comparacdo entre a mediana dos dois grupos. As
varidveis que apresentaram associacdo com a variavel potencial tardio na andlise
univariada com valor p < 0,05 foram inseridas no modelo de Regressdo Logistica
Bindria, utilizando-se o método “forward” para selecdo de variaveis stepwise em que as
varidveis sdo inseridas sequencialmente no modelo. O nivel de significancia

considerado foi de p < 0,05. Utilizou-se para andlise estatistica o software IBM SPSS



viil
RESUMO

Statistics 24. Resultados: Considerando-se os critérios de inclusdo e exclusao foram
selecionados 49 pacientes para a amostragem. Nas analises univariadas, obtiveram-se
as variaveis bloqueio de ramo direito, diametro do atrio esquerdo, diametro sistdlico do
ventriculo esquerdo e fracdo de eje¢do do ventriculo esquerdo que apresentavam
diferencas estatisticas significativas entre os grupos potencial tardio presente e ausente
(valor p < 0,05). Estas variaveis foram inseridas no modelo de Regressao Logistica
Binaria, utilizando-se o método “forward”, restando as variaveis bloqueio de ramo
direito e diametro de atrio esquerdo como preditores independentes da presenca de
potencial tardio. Conclusido: No presente estudo ndo houve associagdo da presenca de
potencial tardio no eletrocardiograma de alta resolu¢cdo com a presenca de arritmia
ventricular no Holter 24 horas ou menor fragdo de eje¢do de ventriculo esquerdo.

Palavras-chave: Doenca de Chagas, Cardiomiopatia Chagésica, Eletrocardiograma de

Alta Resolucdo, Arritmia Ventricular.
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ABSTRACT

Introduction: The World Health Organization estimates 8§ million people infected
worldwide; an estimated 10,000 deaths per year from clinical complications related to
Chagas” disease. Approximately 30% of the cases have evolved to cardiac form; the
main clinical presentations are ventricular arrhythmia, heart failure and sudden death.
Objective: Taking into account the importance of ventricular arrhythmias as predictors
of sudden death, this study aims at evaluating the association between the late potentials
identified in Signal-Averaged Electrocardiogram with the presence of non-sustained
ventricular tachycardia in 24-Holter monitoring, reduced left ventricular ejection
fraction or with other prognostic variables in Chagas' disease. Casuistic and Method:
Cross-sectional retrospective study by means of medical chart analysis of chagasic
patients who performed DMS® Holter in the sector of graphic methods of Hospital de
Base between the periods of September/2012 and December/2015, whose Holter
recording presented the module of research of late potentials through the Signal-
Averaged Electrocardiogram. The patients were divided into two groups for comparison
based on the late potential variable (present or absent). The Chi-Square test was used for
comparisons between noncontinuous variables and the T test of independent samples for
comparisons between the means of two groups for continuous variables. In the
continuous variables that have not presented normal distribution, the Mann-Whitney test
was used for comparison between the median of the two groups. The variables that
presented association with the late potential variable in the univariate analysis with a p-
value of < 0.05 were entered the Binary Logistic Regression model, using the "forward"
method for the selection of stepwise variables in which the variables are inserted
sequentially in the model. The significance level considered was p < 0.05. The IBM

SPSS Statistics software was used for statistical analysis. Results: Considering the
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ABSTRACT

inclusion and exclusion criteria, 49 patients were selected for the sample. In the
univariate analyses, the variables right branch block, left atrium diameter, left
ventricular systolic diameter and left ventricular ejection fraction were predictors of late
potentials (p-value < 0.05). These variables were included in the Binary Logistic
Regression model using the "forward" method, remaining the right branch block and
left atrium diameter variables as independent predictors of the presence of late potential.
Conclusion: In the present study there was no association of the presence of late
potential in the signal-averaged electrocardiogram with the presence of ventricular
arrhythmia in the Holter 24 hours or reduced left ventricle ejection fraction.

Keywords: Chagas' Disease, Chagasic Cardiomyopathy, Signal-Averaged

Electrocardiogram, Ventricular Arrhythmia.



1. INTRODUCAO




2
INTRODUCAO

1. Introducio

Carlos Ribeiro Justiniano Chagas, médico formado pela faculdade de medicina do
Rio de Janeiro, foi enviado em 1907 ao norte de Minas Gerais devido ao surto de
malaria que atingia os trabalhadores que realizavam a ampliacdo da estrada de Ferro
Central do Brasil. Enquanto gerenciava os trabalhos, Carlos Chagas estudou a fauna da
regido, identificando no intestino do inseto popularmente conhecido como barbeiro,
uma nova espécie de tripanossoma denominada de Cruzi em homenagem a Oswaldo
Cruz. Em 14 de abril de 1909 identificou o mesmo protozodrio no sangue de uma
crianca de dois anos, chamada Berenice, que apresentava quadro febril, anemia,
linfadenopatia e hepatoesplenomegalia ¥,  Neste mesmo ano, Chagas publicou a
descri¢do desta nova doenca®, tornando-se o tinico investigador na histéria médica a
descrever o agente etioldégico de uma doenga, seu transmissor e seu quadro clinico. Em
1910, por sugestao do professor Miguel Couto, tal enfermidade receberia o nome de
“moléstia de Chagas™V.

A Organizacdo Mundial de Satde estima em 8 milhdes o nimero de pessoas
infectadas no mundo, principalmente, na América Latina, com uma estimativa de 10mil
mortes/ano decorrentes de complicagdes clinicas relacionadas a doenga de Chagas®.
Por décadas, a transmissdo vetorial era a principal forma de contaminagdo no nosso
pais, contudo, recentemente os relatos de transmissao oral por contaminacao através de
acai contaminado com o Trypanossoma Cruzi (T. Cruzi) tem preocupado a vigilancia
epidemioldgica®.

O T. Cruzi ¢ um protozoario flagelado que apresenta trés formas durante o ciclo
da sua vida: tripomastigota, amastigota e epismastigota. As duas primeiras formas sao

infectantes para vertebrados, podendo penetrar em diversas células como macrofagos,
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fibras musculares esqueléticas, fibrocélulas cardiacas e células da glia. No triatomineo €
encontrado no intestino médio e posterior uma forma flagelada, denominada
epismastigota que se multiplica ativamente por divisdo binaria® 3.

Os mecanismos de transmissdo podem ser: vetorial por meio de triatomineos
hemato6fagos, sendo o de maior importancia epidemiologica; oral por meio de alimentos
contaminados com fezes ou urina de triatomineos infectados; transfusdao sanguinea;
materno-fetal (pela placenta ou canal de parto); transplantes de orgao de doador
contaminado e acidentes com material contaminado em laboratério® 7).

Apds a contaminagdo ocorre uma fase aguda com a maioria dos pacientes
assintomaticos ou com sintomas inespecificos de quadro infeccioso. Raramente
apresentam complica¢des como miocardite ou meningoencefalite. Apds quatro a oito
semanas evolui para fase indeterminada podendo desenvolver na fase cronica,
complicacdes cardiacas e/ou digestivas® ¥,

Em aproximadamente 30% ocorre a evolucdo para a forma cardiaca, denominada
miocardiopatia chagasica. As principais apresentacdes clinicas sdo a arritmia
ventricular, insuficiéncia cardiaca e morte stbita”). As alteracdes cardiacas ocorrem
devido a substitui¢do da massa muscular cardiaca por areas de fibrose, destrui¢ao do
sistema autondmico e exsudato inflamatorio. Podem ocorrer a diminui¢do da
contratilidade ventricular e areas propicias para disturbio de conducdo e formagdo de
impulso, gerando arritmias ventriculares ou alteragdo na propagagdo do estimulos, que
geram bloqueios intraventriculares e/ou atrioventriculares®.

O Trypanossoma Cruzi ¢ capaz de evitar a acdo do sistema imune, desencadeando
uma reposta inflamatdria cronica caracterizada por infiltragdo de varios subtipos de

células T e liberagdo de mediadores inflamatorios tipo interleucina 18, fator de necrose
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tumoral a e fator de necrose tumoral . Tal processo inflamatdrio leva a formagio de
area de necrose e inflamacao que sao os principais substratos das arritmias ventriculares
na cardiomiopatia chagésica. Além disso, ocorre comprometimento da microcirculagao
por meio de liberacdo de substincias vasoconstritoras e fator de ativa¢io plaquetaria!®).
As lesdes ocasionadas pelo processo inflamatério também reduzem as conexdes
intercelulares, ocasionando uma condug¢do lenta do estimulo elétrico, que associado a
areas de necrose e inflamagdo, permitem a formagdo de circuitos de reentrada para a
ocorréncia de arritmias ventriculares!'.

A morte subita tem grande impacto social na doenca de Chagas, principalmente,
por acometer individuos jovens em idade produtiva. Carlos Chagas ja demonstrava, em
1912, a preocupacao em relagdo a morte subita em pacientes chagasicos mesmo nos
pacientes assintomaticos: “Consequéncia immediata deste facto é o grande numero de
mortes rapidas occasionadas pela moléstia, sendo realmente impressionantes, nas
estatisticas de letalidade, o numero de pessoas fallecidas repentinamente, por syncope

cardiaca”?.

Em uma analise de 24 o6bitos por morte subita em paciente chagasicos,
Bestetti et al.'¥ demonstraram que 20% dos pacientes eram assintomaticos, o que
aumenta a preocupacgdo na estratificagdo de risco destes pacientes, principalmente com
métodos complementares nao invasivos.

Entre os preditores de incremento de morte na doenga de Chagas encontramos
como principais fatores: disfun¢do ventricular, taquicardia ventricular ndo sustentadas
no Holter e/ou teste ergométrico, taquicardias ventriculares sustentadas, parada

cardiorrespiratoria prévia, sincope e bradiarritmias severas secunddrio as doenca do n6

sinusal ou bloqueio atrioventricular avangado'¥. Considerando-se a importancia das
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arritmias ventriculares como preditores de morte (>'9 | torna-se fundamental o
reconhecimento dos pacientes com risco de apresentar tais arritmias.

Em 1981, Simson introduziu a técnica do eletrocardiograma de alta resolucio®?).
O exame baseia-se na ampliacdo e aplicacdo de filtros no eletrocardiograma,
demonstrando no final do QRS sinais que sdo denominados de potenciais tardios
(Figura 1) e que representariam a presenga de substratos capazes de gerarem as
arritmias ventriculares (Figura 2). Nos pacientes com infarto do miocardio, a presenca
de potencial tardio pode aumentar de seis a oito vezes o risco de eventos arritmicos".
Entretanto, na doenca de Chagas os estudos sdo conflitantes em relagdo ao valor

progndstico dos potenciais tardios!” 1% 22, principalmente, na presenca de bloqueio de

ramo.

P PT #+

—50 uv

2

—40

Figura 1. Exemplo de potencial tardio. Potencial tardio ausente a esquerda e potencial
tardio presente a direita. PT - = potencial tardio ausente; PT + = potencial tardio

presente. Fonte: Moffa 1993 @9,
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Figura 2. Area de condugio retardada gerando potenciais de baixa amplitude e
alta frequéncia na porg¢ao terminal do complexo QRS e segmento ST. Fonte: Sobral

200029,

O presente estudo visa avaliar a associagdo entre os potenciais tardios
identificados no eletrocardiograma de alta resolu¢do com a presenga de taquicardia
ventricular ndo sustentada no Holter, fracdo de ejecdo de ventriculo esquerdo reduzida

ou com outras variaveis prognosticas na doenga de Chagas.
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2. Casuistica e Método

Estudo retrospectivo transversal através de andlise de prontuario de paciente
chagésicos que realizaram Holter DMS® no setor de métodos graficos do Hospital de
Base entre os periodos de setembro/2012 e dezembro/2015 cuja gravacdo do Holter
apresentava o modulo de pesquisa de potenciais tardios através do eletrocardiograma de

alta resolucao.

2.1 Critérios de inclusao:

1) Paciente chagasicos que realizaram Holter DMS no setor de métodos graficos do
Hospital de Base entre os periodos de setembro/2012 e dezembro/2015 cujo
sistema de gravacdo permitia a pesquisa de potenciais tardios através do
eletrocardiograma de alta resolucao.

2) Sorologia para Trypanossoma Cruzi reagente no servico do Hospital de Base de

Sao José do Rio Preto - SP;

2.2 Critérios de exclusao:

1) Paciente com diagnodstico de doenca coronariana (historia de infarto prévio,
revascularizacdo do miocardio, angioplastia transluminal coronéria ou achados
de lesdo coronariana maior ou igual a 75% em cineangiocoronariografia);

2) Uso de quimioterapico cardiotdxico;

3) Presenga de ritmo nao sinusal no Holter;

4) Holter com presenca de > 5 % de artefatos;

5) Tempo de gravacao do Holter < 18 horas
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6) Gestacdo durante a realizagdo do Holter 24 horas;

7) Portador de marcapasso artificial durante a realizagdo do Holter;

8) Intoxicacdo digitélica;

9) Poés-operatdrio de transplante cardiaco;

10) Presenga de menos de 200 batimentos validos para andlise dos potenciais

tardios nos primeiros 10 minutos de gravacao.

2.3 Diagnostico da presenca de potencial tardio:

Através dos arquivos digitais de gravagdo do Holter, procedeu-se a avaliacio de
presenca de potenciais tardios através do software CardioScan 11.0, analisando-se os
primeiros 10 minutos de gravacdo. Selecionou-se 10% como porcentagem de limite
maximo e minimo de R-R e os batimentos com artefatos foram eliminados
manualmente. Como limite aceitdvel para andlise, considerou-se a presenca de pelo
menos 200 batimentos validos para uma boa andlise dos potenciais tardios antes de
prosseguir para a analise do dominio do tempo.

Com base nos critérios do American College of Cardiology'®, a presenca de
potencial tardio foi detectada considerando:

1) Duracao do QRS final >114ms;
2) Duragao do sinal abaixo de 40uV>38ms;

3) Voltagem da raiz quadrada dos tltimos 40ms<20uV.

Foi considerada a presenca de potencial tardio (ECGar positivo) quando duas ou

mais varidveis descritas acima estivessem presentes.



10
CASUISTICA E METODO

Para os portadores de bloqueio de ramo, adotou-se somente o critério voltagem da

raiz quadrada dos tltimos 40ms < 14 V@9,

2.4 Variaveis estudadas:

Além da presenca de potenciais tardios, também foram levantadas a presenga das

seguintes variaveis do Holter: taquicardia ventricular ndo sustentada, taquicardia
ventricular sustentada e niumero de ectopias ventriculares na gravagdo de 24 horas.
O eletrocardiograma de 12 derivagdes constante no laudo do Holter foi utilizado para
avaliar a presencga das variaveis: bloqueio de ramo direito, bloqueio de ramo esquerdo,
bloqueio divisional anterossuperior esquerdo, QRS de baixa amplitude e ectopia
ventricular.

Também foram analisadas variaveis obtidas através de laudo disponivel no
prontudrio de ecocardiograma transtoracico bidimensional: didmetro do atrio esquerdo,
volume do atrio esquerdo, didmetro sistolico final do ventriculo esquerdo, didmetro
diastolico final do ventriculo esquerdo, didmetro do ventriculo direito, presenca de
disfungdo segmentar, presenca de aneurisma apical e fracdo de eje¢do do ventriculo
esquerdo pelo método de Simpson ou, na auséncia deste, pelo método Teichholz.

Para analise de variaveis clinicas como classificagao funcional da New York
Heart Association, medicagdes prescritas, frequéncia cardiaca em repouso, pressao
arterial sistélica e pressdo arterial diastolica, utilizou-se o registro da primeira consulta
no ambulatoério do Hospital de Base de Sao Jos¢ do Rio Preto — SP, apos a realizagdo do

Holter.
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2.5 Analise estatistica:

Os pacientes foram divididos entre dois grupos para comparagdo baseados na
variavel potencial tardio (presente ou ausente). Utilizou-se o teste do Qui-quadrado para
comparagdes entre variaveis ndo continuas e teste T de amostras independentes para
comparacoes entre as médias de dois grupos para varidveis continuas com distribui¢dao
normal. Como a variavel nimero de ectopias ventriculares em 24 horas ndo apresentou
distribuicdo normal, foi utilizado o teste de Mann-Whitney para comparagdo entre a
mediana dos dois grupos.

A distribuicdo de frequéncia das varidveis ndo continuas foi expressa como
nimero (porcentagem). As variaveis continuas com distribui¢do normal foram
apresentadas com a média + desvio padrdo e a varidveis continuas com distribuigdo
anormal com a mediana e intervalo interquartil entre os quartis 25% e 75%.

As varidveis que apresentaram associacdo com a variavel potencial tardio na
andlise univariada com valor p < 0,05 foram inseridas no modelo de Regressdao
Logistica Binaria, utilizando-se o método “forward” para sele¢do de variaveis stepwise
em que as varidveis sdo inseridas sequencialmente no modelo.

O nivel de significancia considerado foi de p < 0,05. Utilizou-se para andlise

estatistica o software IBM SPSS Statistics 24.
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2.6 Etica da pesquisa

A pesquisa foi autorizada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de Sao José do Rio Preto - SP e cumpre os principios éticos contidos na

Declaragao de Helsinki (Anexo).



3. RESULTADOS
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3. Resultados

3081 exames
de Holter

1074 exames
com ECGar

108 pacientes com
sorologia reagentes para
doenga de Chagas

pacientes excluidos:
8 por apresentarem coronariopatia
17 por apresentarem ritmo nao sinusal no Holter
10 por apresentarem > 5 % de artefatos no Holter
4 por apresentarem tempo de gravagao < 18 horas no Holter
1 por apresentar marcapasso artificial
1 por apresentar intoxicagao digitalica
1 por ser pos operatorio tardio de transplante cardiaco
1 paciente por ter sido submetido a quimioterapia cardiotoxica.

16 excluidos por nao preencherem critérios para analise dos
potencias tardios

49 pacientes
incluidos no estudo

Figura 3. Organograma com especificacdo da sele¢do dos pacientes considerando-se os

critérios de inclusao e exclusio
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Utilizou-se dos exames de Holter de 24 horas realizados no periodo de
setembro/2012 a dezembro/2015 no setor de métodos graficos do Hospital de Base de
Sao José do Rio Preto — SP, sendo localizados 3081 exames. Seguindo os critérios de
inclusdo, obtiveram-se 1074 exames que dispunha do modulo de analise de
eletrocardiograma de alta resolu¢do para pesquisa de potenciais tardios e destes, 108
pacientes apresentavam sorologia reagentes para a doenga de Chagas. Por fim, 59
pacientes preenchiam os critérios de exclusdo, restando 49 pacientes para inclusdao no

estudo (Figura 3).

Tabela 1. Caracteristicas basais de pacientes com sorologia
reagente para doenca de Chagas (n=49).

Variaveis Média = DP
Idade 65,57 £13,235
Sexo masculino 22 (44,9%)
Cardiomegalia no Rx Torax 10 (20,4%)
NYHA Classe III/IV 5(10,2%)
Pressao arterial sistolica (mmHg) 125,47 £ 23,269
Pressdo arterial diastolica (mmHg) 76,74 + 13,579
Frequéncia cardiaca (bpm) 69,24 + 8,528
Potencial tardio presente 18 (36,7%)
IECA/BRA 31 (63,3%)
Espironolactona 6 (12,2%)
Betabloqueadores 33 (67,3%)
Digoxina 0 (0%)
Diuréticos 20 (40,8%)
Amiodarona 4 (8,2%)

NYHA=Classe Funcional da New York Heart Association;
IECA/BRA= Inibidores da Enzima Conversora de
Angiotensina/ Bloqueador do Receptor de Angiotensina;
bpm= batimentos por minuto.

As caracteristicas basais dos pacientes do estudo estdo detalhadas na Tabela 1. A
idade média desta amostra ¢ de 65,57 = 13,235, com 22 pacientes do sexo masculino

(44,9%), 10 apresentando cardiomegalia ao Rx de Térax (20,4%) e 18 com potenciais
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tardios presente (36,7%). No exame fisico, a média da pressdo arterial sistolica foi
125,47 mmHg + 23,269, da pressao arterial diastolica foi 76,74mmHg + 13,579, da
frequéncia cardiaca foi 69,24bpm =+ 8,528 e cinco estavam em classe funcional de
NYHA III ou IV (10,2%). Em relacdo as medicagdes prescritas, 31 utilizavam IECA ou
BRA (63,3%), seis espironolactona (12,2%), 33 betabloqueadores (67,3%), 20
diuréticos (40,8%), quatro amiodarona (8,2%) e nenhum paciente da amostra utilizava
digoxina.

Na Tabela 2, as caracteristicas basais dos pacientes foram subdivididas em dois
grupos: potencial tardio presente (18 pacientes) e potencial tardio ausente (31
pacientes). A idade média dos pacientes com potencial tardio presente foi de 68,5 +
10,573, e a dos com potencial tardio ausente foi de 63,87 = 14,449 (valor p > 0,05). No
grupo potencial tardio presente nove (50%) eram do sexo masculino enquanto 13
(41,9%) eram do sexo masculino no grupo potencial tardio ausente (valor p > 0,05). A
presenga de cardiomegalia no Rx Torax foi identificada em seis (33,3%) dos pacientes
com potencial tardio presente e quatro (12,9) no grupo potencial tardio ausente (valor p
> 0,05). No exame fisico, a média da pressdo arterial sistolica foi de 124,00mmHg =+
19,56 no grupo potencial tardio presente, ¢ de 126,25mmHg + 25,33 no grupo com
potencial tardio ausente (valor p > 0,05). A média da pressdo arterial diastélica foi de
80,67mmHg + 12,79 no grupo potencial tardio presente, e de 74,64mmHg + 13,73 nos
pacientes com potencial tardio ausente (valor p > 0,05). A frequéncia cardiaca média foi
de 71,23bpm + 10,13 no grupo potencial tardio presente, e de 68,2bpm + 7,58 no grupo
potencial tardio ausente (valor p > 0,05). Em relagdo a classe funcional da New York
Heart Association, dois (11,1%) pacientes do grupo potencial tardio presente estavam

em classe funcional III ou IV, e trés (9,7%) no grupo potencial tardio ausente (valor p >
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0,05). No que se refere ao uso de medicamentos, 12 (66,7%) utilizavam I[ECA/BRA no
grupo potencial tardio presente, e 19 (61,3%) no grupo potencial tardio ausente (valor p
> 0,05); dois (11,1%) utilizavam espironolactona no grupo potencial tardio presente e
quatro (12,9%) no grupo potencial tardio ausente (valor p > 0,05); 13 (72,2%)
utilizavam betabloqueador no grupo potencial tardio presente, e 20 (64,5%) no grupo
potencial tardio ausente (valor p > 0,05); 10 (55,6%) utilizavam diurético no grupo
potencial tardio presente e 10 (32,3%) no grupo potencial tardio ausente (valor p >
0,05). A amiodarona foi utilizada por dois (11,1%) dos pacientes do grupo potencial

tardio presente, e dois (6,5%) no grupo potencial tardio ausente (valor p > 0,05).

Tabela 2. Distribuicdo das caracteristicas clinicas de pacientes com sorologia
reagente para doenca de Chagas com potencial tardio presente ou ausente.

Variaveis Potencial tardio Potencial tardio Valor
presente (n=18) ausente (n=31) P
Idade 68,5+ 10,573 63,87 + 14,449 NS
Sexo masculino 9 (50%) 13 (41,9%) NS
Cardiomegalia no Rx 6 (33,3%) 4 (12,9%) NS
Torax
NYHA Classe III/IV 2 (11,1%) 3(9,7%) NS
Pressdo arterial sistolica 124,00 + 19,56 126,25 + 25,33 NS
(mmHg)
Pressao arterial diastolica 80,67 £12,79 74,64 £ 13,73 NS
(mmHg)
Frequéncia cardiaca (bpm) 71,23 £10,13 68,20 + 7,58 NS
IECA/BRA 12 (66,7%) 19 (61,3%) NS
Espironolactona 2 (11,1%) 4 (12,9%) NS
Beta-Bloqueadores 13 (72,2%) 20 (64,5%) NS
Digoxina 0 (0%) 0 (0%)
Diuréticos 10 (55,6%) 10 (32,3%) NS
Amiodarona 2 (11,1%) 2 (6,5%) NS

NYHA=Classe Funcional da New York Heart Association; IECA/BRA=
Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina/ Bloqueador do Receptor de
Angiotensina; bpm= batimentos por minuto.

As variaveis do eletrocardiograma, Holter e ecocardiograma encontradas em

pacientes com sorologia reagentes para doenca de Chagas estdo detalhadas na Tabela 3.
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A presenca de extrassistoles ventriculares no eletrocardiograma de 12 derivagdes foram
identificadas em quatro pacientes (8,2%), bloqueio divisional anterossuperior esquerdo
em sete (14,3%), bloqueio de ramo esquerdo em quatro (8,2%) e bloqueio de ramo
direito em 14 (28,6%). Nenhum paciente da amostra apresentava QRS de baixa

amplitude no eletrocardiograma.

Tabela 3. Varidveis do eletrocardiograma, ecocardiograma e Holter
encontradas em pacientes com sorologia reagente para doenca de
Chagas (n=49).

Variaveis Média + DP
Achados eletrocardiograficos
Extrassistoles ventriculares 4 (8,2%)
Baixa Voltagem do QRS 0 (0%)
BDAS 7 (14,3%)
BRE 4 (8,2%)
BRD 14 (28,6%)
Achados ecocardiograficos
DAE (mm) 36,48 + 6,713
DDVE (mm) 51,47 +£9,01
DSVE (mm) 32,52 +9,34
DDVD (mm) 23,42 + 6,20
FEVE (%) 63,49 % + 14,12
Disfung¢ao segmentar 3 (6,1%)
Aneurisma apical 2 (4,1%)
Achados do Holter
Presenga de RIVA 9 (18,4%)
Presenga de TVNS 17 (34,7%)
Presenga de TVS 0 (0%)
Numero de ectopias ventriculares em 24 horas 275 (23,5 -
1523,50)*

*valores expressos da mediana e quartil 25 e quartil 75

BDAS= Bloqueio divisional anterossuperior esquerdo; BRE= Bloqueio
de ramo esquerdo; BRD= Bloqueio de ramo direito; DAE = diametro
do atrio esquerdo; DDVE= Diametro Diastolico do Ventriculo
Esquerdo; DSVE= Diametro Sistolico do Ventriculo Esquerdo;
DDVD= Diametro Diastolico do Ventriculo Direito; FEVE = Fracao
de Ejecao do Ventriculo Esquerdo; RIVA = Ritmo idioventricular
acelerado; TVNS = Taquicardia ventricular ndo sustentada; TVS =
Taquicardia ventricular sustentada.
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Em relagdo as variaveis do ecocardiograma, a média do diametro diastélico do
ventriculo esquerdo foi de 51,47mm + 9,01, a do didmetro sistolico do ventriculo
esquerdo foi de 32,52mm =+ 9,34 e a do diametro diastolico do ventriculo direito foi de
23,42mm + 6,20. A fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo apresentou média de
63,49% + 14,12. A disfungdo segmentar foi encontrada em trés (6,1%) pacientes e o
aneurisma apical em dois (4,1%).

Na analise das varidveis do Holter, a presenca de ritmo idioventricular foi
encontrada em nove (18,4%) pacientes, enquanto 17 (34,7%) apresentavam taquicardia
ventricular n3o sustentada. Nenhuma taquicardia ventricular sustentada foi
documentada. A variavel nimero de ectopias ventriculares em 24 horas por apresentar
distribuicdo anormal, utilizou-se da mediana como medida de tendéncia central e
intervalo interquartil entre os quartis 25% e 75%, sendo o valor encontrado de 275
(23,50 — 1523,50).

Posteriormente, as varidveis do eletrocardiograma, Holter e ecocardiograma foram
subdividas para andlise entre os grupos com potencial tardio presente e potencial tardio
ausente (Tabela 4). Foram encontrados os seguintes resultados: nas variaveis
eletrocardiograma, observou-se que dois (11,1%) dos pacientes apresentavam
extrassistoles ventriculares no grupo potencial tardio presente, enquanto dois (6,5%)
apresentavam no grupo potencial tardio ausente (valor p > 0,05). O bloqueio divisional
anterossuperior esquerdo foi encontrado em quatro (22,2%) pacientes no grupo
potencial tardio presente e trés (9,7%) no grupo potencial tardio ausente (valor p >
0,05). Bloqueio de ramo esquerdo foi encontrado em um (5,6%) dos pacientes com
potencial tardio presente e trés (9,7%) no grupo potencial tardio ausente (valor p >

0,05). Em relagdo ao bloqueio de ramo direito observou-se diferenca estatistica entre os
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grupos, com 10 (55,6%) dos pacientes apresentando bloqueio de ramo direito no grupo
potencial tardio presente e apenas quatro (12,9%) no grupo potencial tardio ausente

(valor p=0,003).

Tabela 4. Variaveis do eletrocardiograma, ecocardiograma e Holter
encontradas em pacientes com sorologia reagente para doenca de Chagas
com potencial tardio presente ou ausente.

Variaveis Potencial tardio Potencial Valor
presente (n=18) tardio ausente p

(n=31)

Achados

eletrocardiograficos

Extrassistoles ventriculares 2 (11,1%) 2 (6,5%) NS

Baixa Voltagem do QRS 0 (0%) 0 (0%)

BDAS 4 (22,2%) 3(9,7%) NS

BRE 1 (5,6%) 3 (9,7%) NS

BRD 10 (55,6%) 4 (12,9%) 0,003

Achados

ecocardiograficos

DAE (mm) 39,5 + 6,688 34,67 + 6,144 0,014

DDVE (mm) 53,61 £9,91 50,23 + 8,36 NS

DSVE (mm) 36,94 + 11,52 30,00 + 6,85 0,016

DDVD (mm) 25,22+ 6,10 22,33 £6,110 NS

FEVE (%) 57,40 + 14,87 66,82 + 12,73 0,025

Disfungao segmentar 1 (5,6%) 2 (6,5%) NS

Aneurisma apical 1 (5,6%) 1 (3,2%) NS

Achados do Holter

Presenga de RIVA 3(16,7%) 6 (19,4%) NS

Presenga de TVNS 8 (44,4%) 9 (29%) NS

Presenga de TVS 0 (0%) 0 (0%)

Numero de ectopias 855 (68,75-3848)
ventriculares em 24 horas

*valores expressos em mediana e quartil 25 e quartil 75

176 (4-1072)  NS*

BDAS= Bloqueio divisional anterossuperior esquerdo; BRE= Bloqueio de
ramo esquerdo; BRD= Bloqueio de ramo direito; DDVE= Diametro
Diastolico do Ventriculo Esquerdo; DSVE= Diametro Sist6lico do
Ventriculo Esquerdo; DDVD= Didmetro Diastdlico do Ventriculo Direito;
FEVE = Fragao de Ejecao do Ventriculo Esquerdo; RIVA = Ritmo
idioventricular acelerado; TVNS = Taquicardia ventricular ndo sustentada;
TVS = Taquicardia ventricular sustentada.
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Nas variaveis do ecocardiograma, a presenca de disfuncdo segmentar estava
presente em um (5,6%) dos pacientes do grupo potencial tardio presente, e dois (6,5%)
no grupo potencial tardio ausente (valor p > 0,05). A presen¢a de aneurisma apical foi
encontrada em um (5,6%) dos pacientes do grupo potencial tardio presente, e um (3,2%)
no grupo potencial tardio ausente. A média do didmetro diastdlico do ventriculo
esquerdo foi de 53,6 Ilmm + 9,91 no grupo potencial tardio presente, € 50,23mm + 8,36
no grupo potencial tardio ausente, enquanto que a média do didmetro diastélico do
ventriculo direito foi de 25,22mm =+ 6,10 no grupo potencial tardio presente, e 22,33mm
+ 6,11 no grupo potencial tardio ausente.

Por fim, trés varidveis do ecocardiograma apresentavam diferencas estatisticas
significativas entre os grupos. A média do didmetro do atrio esquerdo foi de 39,5mm =+
6,688 no grupo potencial tardio presente, e 34,67 mm =+ 6,144 no grupo potencial tardio
ausente (valor p = 0,014). A média do didmetro sistélico do ventriculo esquerdo de
36,94 mm =+ 11,52 no grupo potencial tardio presente, e 30 = 6,85 no grupo potencial
tardio ausente (valor p = 0,016) e as médias da fragao de eje¢do do ventriculo esquerdo
foram de 57,40% =+ 14,87 no grupo potencial tardio presente, e 66,82% + 12,73 no
grupo potencial tardio ausente (valor p = 0,025).

Na varidveis do Holter observou-se que trés (16,7%) dos pacientes apresentavam
ritmo idioventricular no grupo potencial tardio presente, e seis (19,4%) no grupo
potencial tardio ausente (valor p > 0,05), enquanto que oito (44,4%) apresentavam
taquicardia ventricular ndo sustentada no grupo potencial tardio presente, e nove (29%)
no grupo potencial tardio ausente (valor p > 0,05). A mediana e intervalo interquartil

entre os quartis 25% e 75% do ntimero de ectopias ventriculares em 24 horas foram de



22
RESULTADOS

855 (68,75 - 3848) no grupo potencial tardio presente, ¢ 176 (4 — 1072) no grupo
potencial tardio ausente (valor p > 0,05).

ApOs as andlises univariadas, obtiveram-se as variaveis bloqueio de ramo direito,
diametro do atrio esquerdo, diametro sistélico do ventriculo esquerdo e fracao de ejecao
do ventriculo esquerdo que apresentavam diferencgas estatisticas significativas entre os
grupos potencial tardio presente e ausente (valor p < 0,05). Estas variaveis foram
inseridas no modelo de Regressao Logistica Binaria, utilizando-se o método “forward”,
e as variaveis bloqueio de ramo direito e didmetro do atrio esquerdo independentemente

predisseram a presenca de potencial tardio. (Tabela 5).

Tabela 5. Regressao Logistica Binaria com o método “forward”
das variaveis associadas a presenca de potencial tardio em pacientes
com sorologia reagente para doenca de Chagas.

Variaveis Odds Ratio IC 95% Valor p
BRD 8,955 1,667 —48,099 0,011
DAE 1,195 1,033 -1,382 0,017

IC = Intervalo de Confianca; BRD = Bloqueio de Ramo Direito;
DAE = Diametro de atrio esquerdo.
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4. Discussao

A presenga de arritmia ventricular e disfungdo ventricular esquerda tém
importancia prognostica na cardiomiopatia chagasica como demonstrado em diversos
estudos!"> 1% 19 estimulando a pesquisa por exames capazes de predizer o surgimento
de arritmias ventriculares. Desde o comego da década de 80, estuda-se o valor preditivo
do eletrocardiograma de alta resolugdo na identificacdo de arritmia ventricular e morte
subita.

Em 1981, Simson @9 selecionou pacientes que haviam apresentado infarto
transmural ha pelo menos duas semanas e comparou 39 pacientes que apresentaram
episoddio de taquicardia ventricular sintomatica com um grupo controle de 27 pacientes
sem taquicardia ventricular. A conclusdao do estudo foi que o eletrocardiograma de alta
resolucdo identificava os pacientes com taquicardia ventricular.

Mancini e cols @7 avaliaram 114 pacientes com cardiomiopatia dilatada de
etiologia ndo isquémica e dividiram os pacientes em trés grupos: com eletrocardiograma
de alta resolucdo normal, eletrocardiograma de alta resolucdo alterado e presenca de
bloqueio de ramo. Definiram como sobrevida livre de eventos, os pacientes que nao
apresentavam morte ou taquicardia ventricular. A porcentagem de pacientes sem
eventos significativos durante um ano foi de 95% em pacientes avaliados com
eletrocardiograma de alta resolucdo normal, 88% em pacientes com bloqueio de ramo e
39% em pacientes com eletrocardiograma de alta resolug¢do alterado, com p< 0,001
quando comparado eletrocardiograma de alta resolugdo alterado com bloqueio de ramo
e/ou eletrocardiograma de alta resolucao normal.

De Souza Grell e cols ®® ndo evidenciaram diferenga na prevaléncia de

potenciais tardios no eletrocardiograma de alta resolu¢do em diferentes etiologias de
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insuficiéncia cardiaca, sendo que 14,58% da amostragem apresentava doenca de
Chagas. Além disso, o estudo concluiu que a presenca de potencial tardio relaciona-se
com maior incidéncia de taquicardia ventricular e morte subita.

Moraes e cols @9 avaliaram 192 pacientes com cardiomiopatia chagésica e
encontraram as seguintes prevaléncia de potencial tardio: 30,6% no grupo sem bloqueio
de ramo e sem taquicardia ventricular sustentada; 77,7% no grupo sem bloqueio de
ramo e com taquicardia ventricular sustentada; 47,6% no grupo com bloqueio de ramo e
sem taquicardia ventricular e 66,6% no grupo com bloqueio de ramo e com taquicardia
ventricular sustentada. Demonstrou-se uma maior prevaléncia de potenciais tardios nos
grupos de pacientes que apresentavam taquicardia ventricular sustentada independente
da presenca de bloqueio de ramo. Tal estudo, entretanto, ndo especificou se houve
pesquisa da doenga coronariana associada nesta populagdo estudada.

O presente estudo ndo demonstrou correlagdo entre a presenca de potencial tardio
e a presenca de fracdo de eje¢do de ventriculo esquerdo ou a presenca de arritmia
ventricular no Holter de 24 horas como evidenciados nos estudos anteriores citados.
Porém, houve uma preocupacao na proposta do estudo de excluir pacientes com doenca
arterial coronariana, com o intuito de evitar que a presenca de potencial tardio estivesse
relacionada a doenga arterial coronariana e ndo com a doenga de Chagas.

Benchimol-Barbosa!®, por exemplo, ndo demonstrou na cardiomiopatia
chagasica valor preditivo significativo do eletrocardiograma de alta resolugdo para o
desfecho composto do estudo caracterizado como morte ou taquicardia ventricular.
Neste estudo, pacientes com doenga arterial coronariana eram excluidos da amostra.

Outro fator importante, refere-se a heterogeneidade da apresentagdo clinica que os

pacientes com doenca de Chagas podem demonstrar. Pode haver pacientes desde a
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forma indeterminada até paciente com insuficiéncia cardiaca avangada ou forma
arritmogénica. No presente estudo, a fragdo de ejecao do ventriculo esquerdo apresentou
média de 63,49% =+ 14,12; apenas 34,7% apresentavam taquicardia ventricular ndo
sustentada no Holter e ndo foi documentada nenhuma taquicardia ventricular sustentada
na populagdo estudada, demonstrando uma populagdao de menor risco.

Koehler ?? quando avaliou a prevaléncia de potenciais tardios em paciente com
sorologia positiva para a doenca de Chagas com forma indeterminada em comparagao
com um grupo controle selecionado na rotina de bancos de sangue, ndo encontrou
diferenca estatisticamente significantes entre a prevaléncia nos dois grupos (prevaléncia
de 22% de potencial tardio no grupo com sorologia positiva para Chagas, e 34,1% no
grupo controle com valor p=0,23).

As variaveis bloqueio de ramo direito e didmetro de atrio esquerdo foram as que
predisseram a presenca de potencial tardio, apds analise no modelo de Regressao
Logistica Binaria, utilizando-se o método “forward” no presente estudo. O bloqueio de
ramo direito apresentou na amostra estudada um Odds Ratio de 8,955 com valor p de
0,011 e o diametro de atrio esquerdo uma Odds Ratio de 1,195 com valor p de 0,017 em
relacdo a presenca de potencial tardio. O volume do atrio esquerdo nao teve importancia
estatistica na amostra, visto que 55,10% dos pacientes ndo apresentavam volume do
atrio esquerdo medido no ecocardiograma.

A presenca de bloqueio de ramo direito ¢ uma das principais alteragdes
eletrocardiograficas encontradas na doenca de Chagas®®. Rodrigues-Salas e cols®?),
numa andlise multivariada entre preditores clinicos, eletrocardiograficos e
ecocardiograficos, correlacionaram o bloqueio de ramo direito como uma das variaveis

relacionada a mortalidade na populagdo estudada.
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Outros estudos relacionaram o aumento da duracdo do QRS com maior
mortalidade da doenga de Chagas. Ribeiro e cols ! identificaram trés fatores
relacionados a mortalidade na cardiomiopatia chagasica: fragao de ejecao de ventriculo
esquerdo < 50%, taquicardia ventricular no teste de esforco e/ou Holter de 24 horas e
duragdo do QRS filtrado no eletrocardiograma de alta resolugao > 150ms.

Em relagdo ao volume do atrio esquerdo, tal variavel tem valor progndstico em
diferentes cardiomiopatias®! 3. Na cardiomiopatia chagéasica os estudos sugerem que
o volume indexado do atrio esquerdo tem valor progndstico, principalmente, na
populagdo chagésica com disfuncio de ventriculo esquerdo importante. Nunes e cols®?,
analisaram 192 pacientes e demonstraram que um valor indexado de volume de éatrio
esquerdo >51ml/m?> é um preditor independente de sobrevida. Rassi e cols®¥
identificaram entre diversos parametros ecocardiograficos estudados que o volume do
4trio esquerdo indexado > 70,71 ml/m? em uma populacdo de chagasicos com fragdo de
ejecdo de ventriculo esquerdo < 35% era um preditor independente de mortalidade.
Costa e cols'® em avaliagdo de preditores de mortalidade em uma coorte de pacientes
chagésicos com FEVE < 35% encontraram que o volume do atrio esquerdo indexado >
72ml/m? era um preditor independente de mortalidade.

Os dados encontrados no presente estudo podem destacar a possibilidade das
variaveis bloqueio de ramo direito e didmetros do atrio esquerdo estarem relacionadas
ao inicio do surgimento de areas de fibrose. Isto em virtude da maior prevaléncia de
potenciais tardios relacionados nestas varidveis em uma populacdo estudada que
apresentava um valor médio elevado de fragdo de ejegdo (63,49% + 14,12). Contudo,

faltam estudos mais amplos para melhor definicdo destas varidveis como valor
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prognostico na doenga de Chagas e da importancia do eletrocardiograma de alta

resolucao nestes pacientes.
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5. Conclusao

No presente estudo nao houve associacdo da presenca de potencial tardio no
eletrocardiograma de alta resolugdo com presenca de arritmia ventricular no Holter 24

horas ou menor fragao de ejecdo de ventriculo esquerdo.
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Justificativa para o estudo
A prevaléncia de taquicardia ventricular ndo sustentada no Holter & maior em paciente chagéasicos que

apresentam potencial tardio ao eletrocardiograma de alta resolugéo.

Fundamentacéo

A descrigéo da doenga de chagas remonta o inicio do século XX pelo brasileiro Carlos Ribeiro Justiniano
Chagas. E uma antropozoonose causada pelo protozodrio flagelado Trypanosoma cruzi (T. cruzi). A
Organizacio Mundial de Saude estima em 8 milhdes de pessoas infectadas no mundo, principalmente na
América Latina, com uma estimativa de 10mil mortes/ano decorrentes de complicacdes clinicas relacionadas
a doenca de Chagas. Por décadas, a transmisséo vetorial era a principal forma de contaminac&o no nosso
pais, contudo, recentemente os relatos de transmisséo oral por contaminacao através de agai contaminado
com o T. cruzi tem preocupado a vigilancia epidemiologica. A morte subita tem grande impacto social na
doenca de Chagas, principalmente por acometer individuos jovens em idade produtiva. Carlos Chagas ja
demonstrava em 1912 a preocupac¢éo em relagao a morte subita em pacientes chagasicos mesmo nos
pacientes assintomaticos: “Consequéncia immediata deste facto é o grande numero de mortes rapidas
occasionadas pela moléstia, sendo realmente impressionantes, nas estatisticas de letalidade, o numero de
pessoas fallecidas repentinamente, por syncope cardiaca”. Em uma analise de 24 obitos por morte subita
em paciente chagasicos, Bestetti et al. demonstraram que 20% dos pacientes eram assintomaticos, o que
aumenta a preocupacao na estratificacéo de risco destes pacientes, principalmente com metodos
complementares néo invasivos. Entre os preditores de incremento de morte na doenga de chagas
encontramos as arritmias ventriculares. Quando consideramos o eletrocardiograma de alta resolugéo, os
potenciais tardios representariam a presenca de substratos capazes de gerarem as arritmias ventriculares.
Nos pacientes com infarto do miocardio a presenca de potencial tardio pode aumentar de 6 a 8 vezes o risco
de eventos arritmicos. Entretanto, na doenca de chagas os estudos s&o conflitantes em relagéo ao valor
prognostico dos potenciais tardios, principalmente na presenca de bloqueio de ramo.

Tipo de estudo

Estudo analitico transversal retrospectivo através de analise de prontuario de paciente chagasicos que
realizaram Holter DMS no setor de métodos graficos do Hospital de Base entre os periodos de janeiro/2012
e dezembro/2015 cujo sistema de gravacéo do holter permita a pesquisa de
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potencias tardios através do eletrocardiograma de alta resolugéo.

DIAGNOSTICO DA PRESENCA DE POTENCIAL TARDIO

A presenca de potencial tardio sera detectada com base nos critérios do American College of Cardiology:
1) Duracéo do QRS final 114 ms;

2) Duracéo do sinal abaixo de 40pV 38ms;

3) Voltagem da raiz quadrada dos altimos 40ms 20uV.

*Para os portadores de blogueio de ramo, sera adota somente o critério voltagem da raiz gquadrada dos
uitimos 40ms 14pV.

Variaveis a serem estudadas:

a) ldade;

b) Género sexual;

¢) Presenca de bloqueio intraventricular;

d) Disfuncéo segmentar ao ecocardiograma;

e) Diametros diastolico e sistdlico do ventriculo esguerdo ao ecocardiograma;

f) Didmetro do ventriculo direito;

a) FEVE no ecocardiograma;

h) TVNS ao holter;

i) TVS ao holter;

j) Numero de ectopias ventriculares ao holter de 24 h;

k) Duracéo do QRS filtrado;

I) Duragéo do sinal abaixo de 40 yVm;

m) Voltagem da raiz quadrada dos ultimos 40ms no eletrocardiograma de alta resolucéo.

Metodologia de Analise de Dados

Seréao distribuidos os pacientes entre dois grupos para comparacao baseado na variavel potencial tardio
(presente ou ausente). Sera utilizado o teste do qui-quadrado para comparacgbes entre duas variaveis
categoricas com duas categonas cada uma e teste t de Student para comparacdes entre as medias de dois
grupos para variaveis continuas. Para avaliacdo de correlacéo entre as variaveis potencias tardio e
taquicardia ventricular néo sustentada no Holter 24 horas seréo realizadas duas andlises considerando a
taquicardia ventricular n&o sustentada no Holter 24 horas como variavel categorica (presente ou ausente)
através do teste do gui-quadrado e variavel provenientes de contagens (numero de taguicardias

ventriculares ndo sustentadas) através do teste de Mann-
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Whitney.O nive de significéncia sera de p < 0,05. A analise estastistica sera realizada através do software
IBM SPSS Statistics.

Numero de sujeitos

50 participantes (estimado

Caracteristica dos sujeitos

Criténio de incluséo

1. Paciente chagasicos que realizaram Holter DMS no setor de métodos graficos do Hospital de Base entre
0s periodos de janeiro/2012 e dezembro/2015 cujo sistema de gravacédo permita a pesquisa de potencias

tardios atraves do eletrocardiograma de alta resolucéo.

2. Presenca de sorologia confirmatoria para doenca de chagas no servigo do Hospital de Base de Séo José
do Rio Preto.

Critenio de excluséo

1. Paciente com diagnostico de doenca coronariana (historia de infarto prévio, revascularizacéao do
miocardio, angioplastia transluminal coronéria ou achados de leséo coronariana maior ou igual a 75% em

cineangiocoronariografia).

2. Presenca de ritmo né&o sinusal no Holter.

3. Holter com presenca de 5 % de artefatos.

4. Tempo de gravagdo do Holter 18 horas.

5. Gestacéo durante a realizacdo do Holter 24 horas.

6. Portador de marcapasso artificial durante a realiza¢io do Holter.

Endpoints

Endpoint primario

Presencga de taquicardia ventricular ndo sustentada no Holter 24 horas.
Endpoint secundario

Frac&o de ejecéo de ventriculo esquerdo reduzida ao ecocardiograma.
QOutros endpoints

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo primario
Avaliacéo de correlacéo entre presente de potencial tardio no eletrocardiograma de alta resolucéo
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e presenca de taquicardia ventricular ndo sustentada ao Holter 24 horas.

Objetivo secundario

Correlacionar a reducéo da fracéo de eje¢ho do ventriculo esquerdo com a presenca de potencial tardio no
eletrocardiograma de alta resolugéo.

Avaliagao dos Riscos & Beneficios:

Beneficios

Né&o ha beneficios direto para o participante da pesquisa por ser tratar de estudo retrospectivo transversal
atraves de analise de prontuario, porém pode gerar beneficios indiretos se a hipotese de que a prevaléncia
de taquicardia ventricular nao sustentada no Holter € maior em pacientes com presenca de potencias tardios
no eletrocardiograma de alta resolucéo for confirmada, o que podera auxiliar na estratificacdo de risco de
morte subita da doenca.

Riscos

Sob o ponto de vista ético, 0 estudo confere risco minimo ao participante da pesquisa, sendo este o de

quebra de sigilo acidental.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
O pesquisador responsavel deve encaminhar um relatério semestral e, ao término do estudo, o relatério
final.

Considerag¢oes sobre os Termos de apresentagédo obrigatéria:

Declaragdes/documentos apresentados pelo Investigador Principal:

- CV,; data de referéncia: 01/2018.

- Declaracéo de ciéncia e cumprimento dos termos da Resolucdo CNS 466/12, publicacdo dos resultados,
infraestrutura necessaria para o desenvolvimento do projeto e procedéncia dos participantes. O documento
foi datado e assinado em 16/03/2018.

- Folha de rosto: assinada pelo pesquisador responsavel e pela Instituicdo Proponente em 23/03/2018.

- Termo de consentimento livre & esclarecido: solicitado dispensa pelo pesquisador responsavel.

- Cronograma de execucfo da pesquisa: a coleta de dados iniciar-se-a em 07/2018 e o artigo sera
submetido em 07/2019.

- Cronograma financeiro: seréo investidos R$ 86,00, sendo todos os gastos de responsabilidade do

pesquisador responsavel. A Instituicdo n&o sera onerada em nenhum momento no decorrer da
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pesquisa.

Recomendagdes:

Né&o ha.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Uma vez gue néo foram encontrados obices éticos, o presente projeto encontra-se aprovacao por este
Comité.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 23/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1095170 pdf 15:31:29
Projeto Detalhado / | projeto_de _pesquisa_ CEP docx 23/03/2018 |ELISSANDRO DE Aceito
Brochura 15:30:40 |FREITAS SILVA
Investigador
Folha de Rosto folha_de_rosto pdf 23/03/2018 |ELISSANDRO DE Aceito

15:15:10 |FREITAS SILVA
Declaracéo de declaracao_infraestrutura. pdf 23/03/2018 |ELISSANDRO DE Aceito
Instituicéo e 15:13:38 |FREITAS SILVA
Infraestrutura
Cronograma cronograma docx 22/03/2018 |ELISSANDRO DE Aceito
15:51:32 |FREITAS SILVA

Situacao do Parecer:
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Necessita Apreciagao da CONEP:
Néo
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