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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 52 Camara Civel
COMARCA: Segunda Instancia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006556

IDADE: 70 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): B57.2, T82.8, Y71,

PEDIDO DA ACAO: Urgéncia na realizacdo do procedimento cirirgico de troca

de gerador de CDI (marcapasso multissitio com ressincronizador).
FINALIDADE / INDICACAO: Acesso tempestivo a procedimento cirirgico para
troca de gerador de CDI ((marcapasso multissitio com ressincronizador).

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Definir se h& urgéncia na realizacdo da cirurgia pleiteada, apontando quanto

tempo seria possivel ao paciente aguardar por tal procedimento sem sofrer as
consequéncias apontadas pelo médico que atende o paciente. R.: O tempo
meédio ideal paraarealizacdo de uma cirurgia eletiva paratrocade gerador
de marcapasso definitivo pode variar dependendo de véarios fatores,
incluindo a gravidade da condicdo clinica especifica do paciente em
determinado momento, e a disponibilidade / capacidade assistencial do
sistema de saude.

Quando o nivel de carga da bateria do gerador esta abaixo de 10% é
indicada sua substituicdo. Habitualmente esse nivel de carga é
considerado como limite, como linha de corte para a realizagéo eletiva da
troca do gerador, porque a partir desse nivel de carga, considera-se que
restam em media um periodo de 3 a 6 meses de vida util, antes que a
bateria se esgote e o dispositivo apresente falha.

Gentileza reportar-se as demais consideragfes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de miocardiopatia chagasica grave em uso de marcapasso
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multissitio com ressincronizador. Relatério de avaliacdo do CDI (cardio-
desfibrilador implantavel) com ressincronizador: programacédo: ddd BIV
estimulando atrio, estimulando VD e VE, ECG: RR com FC de 60 bat/min.
Bateria: ok, impedancia 660-VD/410 AD/645 VE impedancia de choque: 65,
longevidade 5% Porcentagem de pace: VD 100%, atrial 67%, VE 70%,
arritmias gravadas: nenhum; sensibilidade: onda R 9,6 mV, onda P 2,4 mV,
limiares de comando: VD 1,1 V/ms, VE 1,6 V/ms, atrial 0,8 V/ms. Concluséo de
telemetria em 21/06/24: CDI BiV normofuncionante, com necessidade de troca
de gerador com urgéncia, devido ao risco de vida.

O paciente foi internado no SUS, e encaminhado para avaliagcdo
cardiolégica especializada no pronto socorro do hospital das clinicas de
Uberlandia no dia 21/06/24. Consta que a concluséo da referida avaliagéo, foi
de que o procedimento deveria ser realizado em carater eletivo. Em 05/07/24
foi feito cadastro (emitida AIH) para a realizacdo eletiva do procedimento
(04.06.01.111-7 - Troca de gerador de cardiodesfibrilador multissitio).

Relatério datado de 10/07/2024 informou telemetria evidenciando carga
de bateria de 4%.

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) € uma condicdo clinica muito prevalente,
com elevada morbidade e mortalidade. Em 20% a 30% dos casos, a etiologia
€ definida como néo isquémica, o que significa que ha auséncia de lesdes
significativas na angiografia coronariana ou resultado negativo em método de
Imagem para investigacao de isquemia. A causa da disfuncao ventricular
esquerda pode ser desconhecida, sendo chamada miocardiopatia dilatada
idiopéatica, ou pode ser atribuida a fatores como infeccdo viral, hipertenséo
arterial  sistémica, exposicdo a agentes potencialmente toxicos
(quimioterapicos, alcool), doenca de Chagas, doencas infiltrativas, periparto,
valvulopatias, doencas genéticas e autoimunes.?

A Cardiomiopatia Croénica da Doenca de Chagas (CCDC) apresenta

histéria natural caracteristicamente lenta e progressiva, embora
ocasionalmente possa ter evolucdo mais abrupta. Suas manifestacdes clinicas

variam desde quadros assintomaticos (cardiopatia “silenciosa”’) até
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apresentacfes graves, com IC refrataria, disturbios do ritmo e fenbmenos
tromboembodlicos, as trés sindromes clinicas principais. Os sintomas mais
importantes sdo: dispneia aos esforcos, fadiga, palpitacdes, tontura, sincope,
dor toracica (angina, usualmente atipica) e edema de membros inferiores.?

A CCDC pode manifestar-se de inumeras formas, dependendo
basicamente da gravidade das alteracdes do miocardio e do sistema especifico
de geracdo e conducédo elétrica, da presenca e do tipo de arritmia e da
existéncia de IC.3

O implante de CDI (cardiodesfibrilador implantavel) esta indicado em
diferentes condi¢cBes clinicas como estratégia de prevencdo priméaria e
secundaria de morte subita. Os CDI aumentam a sobrevida de pacientes com
disfuncéo ventricular esquerda e risco de morte subita cardiaca (MSC). No
entanto, os custos dessa terapia sao elevados e constituem limitagao para sua
aplicacado. Esses custos se referem ao dispositivo propriamente, gastos
hospitalares, honorarios médicos, complicacdes, reinternacdes e trocas de
gerador de pulsos e cabos-eletrodos.

Considera-se, em geral, que o CDI seja recurso aplicavel a alguns
contextos de prevencao secundaria de morte subita cardiaca para pacientes
com CCDC. Sua eficacia consiste na interrup¢cdo do evento arritmico
ameacador da vida por meio de eletrochoque ou estimulacao ventricular rapida
(antitaquicardia), evitando a ocorréncia de parada cardiaca e Obito
subsequente, embora algumas arritmias abortadas pelo CDI pudessem
reverter espontaneamente, ndo necessariamente culminando em ébito.3

O paciente usuario de CDI - marcapasso definitivo deve passar por
avaliacOes periddicas programadas, geralmente em média a cada seis meses,
para realizacdo de avaliacdo clinica detalhada.

O acompanhamento dos pacientes portadores de marcapasso € feito a
intervalos periodicos, analisando-se rotineiramente a frequéncia basica
programada, a frequéncia magnética, os limiares de comando e a sensibilidade
e o modo de estimulagdo programado. E avaliada, também, com o uso do

aparelho analisador, a informacéao telemétrica do estado da bateria: em “boas
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condigdes” ou em “estado de deplegao”, situagdo que requer substituicdo do
gerador.*

Em geral, a bateria do marcapasso tem vida util média de 7 a 12 anos,
dependendo do modelo e do estilo de vida do paciente. No entanto, as baterias
de dispositivos que possuem ressincronizador, tendem a durar um pouco
menos.

A fonte geradora possui bateria que dura por muitos anos, porém, a
duracdo depende muito de cada caso. A vida util da bateria deve ser
monitorada periodicamente por meio de check-ups regulares, pois, a duracéo
da vida util da bateria, depende do tipo de dispositivo, da marca, do quanto é
utilizado o marca-passamento, entre outros fatores.

Assim, a frequéncia e a energia de pulso (amplitude e duragao de pulso)
necessarias a cada paciente, em funcdo das patologias, refletem na
porcentagem de tempo que o gerador permanece estimulando. Por outro lado,
a condicdo da interface eletrodo miocardio, representada pela impedancia de
estimulacdo, também varia de caso para caso. Esta multitude de variaveis
implica numa gama de perfis de descarga das baterias. E por estes motivos
gque a voltagem da bateria em funcdo do tempo apresenta a variabilidade
observada.*

Atroca do gerador de marcapasso, seja em carater eletivo ou em carater
de urgéncia, é determinada por uma combinacéao de fatores clinicos e técnicos.
As cirurgias para a troca devem ser planejadas, e ndo emergenciais.

A identificacéo / decisdo do momento ideal para a indicacao da troca do
gerador, baseada num uanico parametro de desempenho informado pela
telemetria, é insuficiente.

Além dos indicadores mais comuns, como alteracdo na frequéncia
basica, frequéncia magnética, largura de pulso, e modo de estimulacéo, deve-
se manter a atencdo as alteracdes na voltagem e na impedancia da bateria,
porque estes dois parametros sdo fundamentais na indicacdo do seu desgaste,
pois, predizem com seguranca a proximidade do momento ideal para a

indicacdo de troca ndo urgente.*
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Os dispositivos (marcapassos) possuem um indicador de final de vida
util da bateria. O indicador de substituicéo eletiva (ERI — Elective Replacement
Indication), ele € um alerta de iminente deplecéo da bateria. Esse alerta serve
para permitir uma adequada decisdo programada para a troca do gerador. O
indicador ERI “fala” que faltam poucos meses para o0 marcapasso entrar em
modo EOL (End Of Life). Pode-se dizer que a resposta do dispositivo em modo
ERI ainda é previsivel, e que 0 mesmo mantém todas, ou a maioria de suas
funcdes. O funcionamento do dispositivo no modo EOL, significa que a bateria
esta prestes a descarregar, e que o funcionamento do aparelho nesse modo é
imprevisivel.

O indicador ERI deve aparecer antes da voltagem da bateria cair a um
nivel que faca surgir uma estimulacdo alterada ou ocorra perda de comando
ou, também, se a impedancia da bateria aumentar rapidamente. Ainda que a
voltagem da bateria permaneca constante durante muito tempo, a sua
impedancia interna aumenta continuamente, sendo que este aumento é
especialmente rapido quando a bateria se aproxima da deplecéo.

Além dos parametros de avaliacdo do funcionamento do dispositivo, o0
tempo médio ideal para a realizacdo de uma cirurgia eletiva para troca de
gerador de marcapasso definitivo varia na dependéncia de varios fatores,
incluindo a disponibilidade / capacidade assistencial do sistema de saude, e a
gravidade da condicdo clinica especifica do paciente em determinado
momento.

A troca em carater eletivo € feita quando ndo ha risco imediato de vida

para o0 paciente, mas a substituicAo é necesséria com base em avaliacdo
planejada / programada. Entre os principais critérios para a troca eletiva,
podem ser citados: vida util da bateria perto do fim (menos de 10% de carga
restante); falha no gerador ou alteraces no funcionamento (problemas no
microprocessador ou no circuito).

Quando o nivel de carga da bateria do gerador esta abaixo de 10% é
indicada sua substituicdo. Habitualmente esse nivel de carga € considerado

como limite, linha de corte para a realizacédo da troca, porque a partir desse
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nivel de carga, se considera que restam apenas um periodo médio de 3 a 6

meses de vida Util, antes que a bateria se esgote e o dispositivo apresente
falha.

Atroca do gerador de marcapasso em carater de urgéncia ocorre quando

ha risco imediato a vida ou a saude do paciente, necessitando de uma
intervencéo rapida. Os principais critérios para a troca urgente sao: falha total
ou imediata do gerador, arritmias sintomaticas graves ou falhas de estimulo,
problemas com eletrodo, processo infeccioso grave relacionado ao dispositivo,
desvios criticos no sistema de monitoramento ou falha no eletrodo; risco
iminente de falha do dispositivo que comprometa a seguranca do paciente.

Portanto, pacientes com condi¢cdes mais estaveis e sem sintomas graves
podem aguardar um pouco mais, enquanto aqueles com risco de falha iminente
do dispositivo necessitam de maior brevidade. E  importante que o0s
pacientes com marcapasso definitivo sejam monitorados com frequéncia
regular, devido a possibilidade de falhas da bateria ou outros problemas
relacionados ao dispositivo, a fim de possibilitar que a troca seja feita, antes de
gualquer complicacao critica.

“Importante ressaltar que, a partir da pactuagédo intergestores, os
municipios referenciam sua populacao para tratamento em outro municipio ou
é referenciado para receber a populacao vizinha, conforme sua capacidade
instalada e sua necessidade. Hoje, em Minas Gerais, através da PPI eletronica,
€ possivel que o gestor SUS local, por motivos diversos, como por exemplo,
falta/insuficiéncia/deficiéncia do atendimento as demandas pactuadas, retire
suas metas fisicas e financeiras (teto MAC) do municipio prestador,
repassando-o, sob a forma eletrbnica, mediante aceitacdo, para outro
municipio na base territorial da Regido da Saude ou mesmo fora dela, sem a
necessidade de discusséo e aprovacéo na CIB-CIR/CIRA. Eventuais impasses
ou discordancias poderao ser levados, em grau de recurso, diretamente para
o colegiado da SES/MG”.>

Considerando os elementos técnicos apresentados, verifica-se que foi

requerido procedimento cirurgico disponivel na rede publica. No caso concreto,
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a condicéo clinica descrita para o paciente era compativel com a indicacéo de
troca eletiva, desde que a mesma ocorresse dentro do periodo de tempo médio
estimado na literatura técnica, ou seja, dentro de 3 a 6 meses.

O tempo decorrido entre o cadastro e o efetivo acesso ao procedimento

solicitado, & guestao estritamente relacionada a gestao do SUS.
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