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Resumo

INTRODUGAO: A ablacdo por campo pulsado (PFA) emergiu como uma alternativa promissora as
técnicas ablativas térmicas convencionais para o tratamento da fibrilhagdo auricular (FA),
combinando elevada eficidcia com um perfil de seguranga potencialmente superior. O Centro
Hospitalar Universitario de Santo Anténio (CHUdSA) introduziu esta tecnologia em dezembro de

2023, tornando pertinente a avaliagdo dos resultados obtidos na fase inicial da sua implementacao.

OBJETIVOS: Avaliar a seguranca e a eficacia da PFA no tratamento da FA numa coorte consecutiva
de doentes submetidos ao procedimento no CHUdSA, bem como identificar potenciais preditores

de recorréncia arritmica e analisar a experiéncia inicial do centro com esta tecnologia.

METODOS: Estudo observacional retrospetivo incluindo todos os doentes submetidos a ablacdo de
FA por campo pulsado no CHUdSA entre dezembro de 2023 e agosto de 2025. Foram analisadas as
caracteristicas clinicas basais, os detalhes procedimentais, as complicacdes associadas ao
procedimento e os resultados clinicos durante o seguimento. A sobrevivéncia livre de recorréncia
arritmica foi avaliada pelo método de Kaplan-Meier e os potenciais preditores de recorréncia foram

estudados através de regressao logistica multivariavel.

RESULTADOS: Foram incluidos 187 doentes, com idade média de 63,4 + 9,8 anos, dos quais 59,9%
eram do sexo masculino. O sucesso agudo do procedimento foi obtido em 100% dos casos com
informacdo disponivel. A andlise de eficacia incluiu 173 doentes com follow-up disponivel, com
duragao média de seguimento de 11,1 £ 6,1 meses. O sucesso primario, definido como auséncia de
recorréncia arritmica apds o periodo de blanking de 90 dias, foi alcangado em 76,9% dos doentes.
A recorréncia arritmica ocorreu em 23,1% dos casos, sendo a FA o tipo de recorréncia mais
frequente. Os doentes com FA paroxistica apresentaram taxas de sucesso significativamente
superiores as observadas nos doentes com FA persistente (85,4% vs. 66,7%; p = 0,004), constituindo
o tipo de FA o Unico preditor independente de recorréncia arritmica. Observou-se uma melhoria
significativa da carga sintomdtica apds a ablagdo, com aumento da propor¢do de doentes
assintomaticos de 15,9% para 83,2% (p < 0,001). As complicacbes major ocorreram em 1,6% dos
doentes e as complicagbes minor em 3,7%. A andlise exploratdria da experiéncia inicial do centro
sugeriu uma otimizacdo progressiva da eficiéncia técnica, traduzida por uma tendéncia para

reducdo do tempo de fluoroscopia ao longo do periodo de estudo.

CONCLUSAO: A PFA demonstrou ser uma estratégia eficaz e segura para o tratamento da FA nesta
experiéncia inicial do CHUdSA, apresentando resultados comparaveis aos descritos nos principais
registos internacionais. A melhoria significativa da sintomatologia, a baixa taxa de e a tendéncia
para uma otimizag¢do progressiva da eficiéncia técnica observada durante a fase de implementacao,

reforcam o potencial desta tecnologia como op¢ao terapéutica de primeira linha na ablagdo da FA.

PALAVRAS-CHAVE: Fibrilhagdo Auricular; Ablagdo por Campo Pulsado; Eletroporagdo; Recorréncia

Arritmica; Seguranca; Resultados Clinicos.



Abstract

INTRODUCTION: Pulsed field ablation (PFA) has emerged as a promising alternative to conventional
thermal ablation techniques for the treatment of atrial fibrillation (AF), combining high efficacy with
a potentially improved safety profile. The Centro Hospitalar Universitario de Santo Anténio
(CHUdSA) introduced this technology in December 2023, making it relevant to evaluate the

outcomes achieved during its initial implementation phase.

OBJECTIVES: To assess the safety and efficacy of PFA for the treatment of AF in a consecutive cohort
of patients undergoing the procedure at CHUdSA, as well as to identify potential predictors of

arrhythmia recurrence and evaluate the center’s early experience with this technology.

METHODS: This retrospective observational study included all patients undergoing PFA for AF at
CHUdSA between December 2023 and August 2025. Baseline clinical characteristics, procedural
details, procedure-related complications and clinical outcomes during follow-up were analyzed.
Arrhythmia-free survival was assessed using the Kaplan-Meier method, and potential predictors of

recurrence were evaluated through multivariable logistic regression.

RESULTS: A total of 187 patients were included, with a mean age of 63.4 + 9.8 years, of whom 59.9%
were male. Acute procedural success was achieved in 100% of cases with available data. Efficacy
analysis included 173 patients with available follow-up, with a mean follow-up duration of 11.1 +
6.1 months. Primary success, defined as the absence of arrhythmia recurrence after the 90-day
blanking period, was achieved in 76.9% of patients. Arrhythmia recurrence occurred in 23.1% of
cases, with AF representing the most frequent recurrence pattern. Patients with paroxysmal AF
showed significantly higher success rates than those with persistent AF (85.4% vs. 66.7%; p = 0.004),
and AF type was the only independent predictor of recurrence. A significant improvement in
symptom burden was observed, with the proportion of asymptomatic patients increasing from
15.9% to 83.2% (p < 0.001). Major complications occurred in 1.6% of patients and minor
complications in 3.7%. Exploratory analysis of the learning curve suggested progressive technical
optimization, reflected by a trend towards reduced fluoroscopy times over the study period.
CONCLUSIONS: PFA proved to be an effective and safe strategy for the treatment of AF in this initial
CHUdSA experience, yielding results comparable to those reported in major international registries.
The significant improvement in symptom burden, low complication rates and a trend towards
progressive technical optimization during the implementation phase, support the potential of this

technology as a first-line ablation strategy for AF.

KEYWORDS: Atrial Fibrillation; Pulsed Field Ablation; Electroporation; Arrhythmia Recurrence;

Safety; Clinical Outcomes.
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1. Introducgao

A fibrilhagdo auricular (FA) destaca-se como a arritmia cardiaca sustentada mais prevalente a nivel
mundial, representando um desafio significativo de satde publica a nivel global.*? Estima-se que
afete mais de 50 milhdes de pessoas em todo o mundo, com uma carga epidemioldgica crescente,
qgue duplicou entre 1990 e 2019, sendo que, na Europa, prevé-se um aumento de 8,8 milhdes para
18 milhdes até 2060.1®! Este aumento acentuado da prevaléncia nas uUltimas décadas, deve-se,
principalmente, ao envelhecimento populacional, a crescente prevaléncia da obesidade, a métodos
de detec3o aprimorados e & maior sobrevivéncia de doentes com patologia cardiovascular crénica.!”!
A FA afeta negativamente a qualidade de vida dos doentes, estando associada a uma elevada
morbimortalidade,”® devido a complicagdes como o acidente vascular cerebral (AVC), insuficiéncia
cardiaca (IC) e outras taquiarritmias, contribuindo substancialmente para a carga de doenca
cardiovascular,>?3! com elevado nimero de hospitaliza¢cdes e impacto significativo nos custos em
satde.l?

Relativamente a fisiopatologia, a FA resulta da interacdo entre mecanismos elétricos e estruturais

complexos, que contribuem para a sua iniciagdo e perpetuacdo.® Os mecanismos predominantes

incluem o remodelamento elétrico, que afeta os cardiomidcitos atriais, alterando os canais idnicos
e a homeostase do célcio, e o remodelamento estrutural, caracterizado por fibrose atrial, hipertrofia
e dilatac30./%”) As veias pulmonares (VPs), com as suas propriedades anatdmicas e eletrofisiolégicas
distintas, sdao reconhecidas como as fontes mais comuns de triggers elétricos que iniciam a FA,
tornando o seu isolamento elétrico um pilar fundamental no tratamento invasivo da arritmia.®*!
Do ponto de vista etiolégico, sdo multiplos os fatores de risco e comorbilidades que contribuem
para o desenvolvimento e progressdo da FA, influenciando o remodelamento atrial, destacando-se
a idade avancgada, hipertensdo arterial (HTA), diabetes, obesidade, dislipidemia, IC, doenca
corondria, sindrome de apneia do sono (SAOS), tabagismo e o consumo excessivo de alcool.”®

Em relagdo ao tratamento da FA, este assenta em trés pilares fundamentais: prevenc¢ao de eventos
tromboembdlicos, controlo do ritmo e da frequéncia cardiaca.’® Apesar dos avancos na
anticoagulagdo oral e no tratamento antiarritmico, muitos doentes mantém sintomas significativos
ou apresentam recorréncia da arritmia, sendo a eficicia a longo prazo dos farmacos
frequentemente limitada por efeitos adversos e pela prépria faléncia terapéutica.? Assim, a
ablacao por cateter surgiu como uma opgao relevante para restaurar e manter o ritmo sinusal em
doentes selecionados, sobretudo naqueles com FA sintomatica e refrataria a terapéutica
farmacoldgica.*>*213 Embora a ablacdo por cateter se tenha estabelecido como uma abordagem
eficaz e superior a terapéutica com farmacos antiarritmicos, as técnicas térmicas tradicionais,
nomeadamente a ablagao por radiofrequéncia e a crioablagado, continuam associadas a limitagdes,

incluindo recorréncia de arritmia e complicagdes, tais como o risco de lesdes colaterais em



estruturas adjacentes importantes, como o esdfago e o nervo frénico, devido a natureza ndo seletiva
da energia térmica.!*41>16l

Neste contexto, a ablagdo por campo pulsado (PFA, do inglés Pulsed Field Ablation) emergiu como
uma modalidade terapéutica promissora, representando um avanco significativo no campo da
eletrofisiologia. Distingue-se das abordagens térmicas pela sua natureza ndo térmica e pelo seu
mecanismo de ag¢do unico.**”) A PFA utiliza campos elétricos de alta voltagem e de curta duragdo
para induzir a formagdo de nanoporos irreversiveis nas membranas celulares, um processo
conhecido como eletroporac3o.['”*819 Estes poros aumentam a permeabilidade da membrana
celular, levando a perda da homeostase intracelular e, consequentemente, a morte celular
(apoptose).l?%2%22l Uma das principais vantagens da PFA reside na sua seletividade tecidular, a qual
é atribuida as diferentes sensibilidades dos tipos de células aos campos elétricos.?> 24 Esta
caracteristica permite que o tecido miocardico alvo seja ablacionado de forma seletiva,
minimizando simultaneamente o dano a estruturas adjacentes importantes e melhorando o perfil
de seguranca desta modalidade, em comparagdo com os métodos ablativos térmicos
convencionais.?¥

Apesar dos avancos significativos e da crescente evidéncia internacional, que apontam a PFA como
um método eficaz e com um perfil de seguranca muito favoravel,?>?%27] 3 experiéncia em contexto
de pratica clinica real com esta técnica continua em expansdo, sendo crucial documentar os
resultados em fases precoces de adoc3o desta tecnologia.l?®?®! A generalizacdo da PFA & pratica
clinica didria levanta questdes relevantes quanto ao seu desempenho em diferentes populagdes, e
a ocorréncia de eventos adversos raros ou especificos, que podem nao ter sido totalmente captados
nos ensaios clinicos iniciais, devido ao tamanho limitado das amostras e aos critérios de inclusdo
rigorosos.16:30)

No Centro Hospitalar Universitario de Santo Anténio (CHUdSA), a PFA foi introduzida recentemente,
em dezembro de 2023, como modalidade de ablagdo para o tratamento da FA, tornando pertinente
a avaliacdo sistematica dos resultados obtidos nesta fase inicial. O presente estudo tem como
objetivo avaliar a seguranca e a eficacia da PFA no tratamento da FA, numa coorte consecutiva de
doentes submetidos ao procedimento no CHUdSA, através de uma analise retrospetiva dos
respetivos registos clinicos, entre dezembro de 2023 e agosto de 2025. A caracterizagao desta
populagdo permitird descrever o perfil dos doentes tratados, os detalhes técnicos dos
procedimentos realizados, o perfil de seguranga e as taxas de recorréncia de arritmias, bem como
explorar potenciais fatores preditores de sucesso e de complicacdes. Deste modo, esta investigacdo
pretende contribuir para o conhecimento sobre a aplicagdo clinica da PFA em contexto nacional,
fornecendo informacdo util para a otimizacdo da pratica local e servindo de base para comparacdes

futuras e para eventuais estudos prospetivos.



2. Objetivos

Este estudo visa avaliar a seguranca e a eficdcia da PFA no tratamento da FA numa coorte
consecutiva de doentes submetidos ao procedimento no CHUdSA entre dezembro de 2023 e agosto
de 2025.

Os objetivos especificos deste estudo incluem a caracterizacdo do perfil clinico dos doentes
submetidos a PFA, a descricdo das caracteristicas técnicas e dos resultados imediatos dos
procedimentos realizados, a avaliagao da incidéncia e do perfil das complicagbes associadas ao
procedimento, a determina¢do das taxas de recorréncia arritmica e de sucesso clinico apés a
ablacdo, a andlise da evolucdo da carga sintomdtica e da carga de FA durante o seguimento, a
identificacdo de potenciais fatores preditores de recorréncia arritmica e a exploracdo de uma
eventual curva de aprendizagem associada a implementacdo desta técnica no centro, através da

avaliacdo dos parametros procedimentais ao longo do tempo.



3. Metodologia

3.1. Desenho do estudo

Trata-se de um estudo observacional retrospetivo, de centro Unico, baseado na revisdo de processos
clinicos de uma coorte consecutiva de doentes submetidos ao tratamento ablativo da FA por PFA,
no Laboratério de Eletrofisiologia do Servico de Cardiologia do CHUdSA, atualmente integrado na
Unidade Local de Salde de Santo Antdnio (ULSSA). O periodo de inclusdo decorreu entre dezembro

de 2023, data de introducdo da técnica no centro, e agosto de 2025.

3.2. Populagao e critérios de elegibilidade

A amostra é constituida por 187 doentes adultos com idade igual ou superior a 18 anos, com
diagndstico de FA paroxistica ou persistente, submetidos a um procedimento de ablacdo por cateter
utilizando a tecnologia de PFA, durante o periodo definido do estudo. Foram incluidos quer doentes
submetidos a primeira ablacdo, quer doentes em contexto de reablagdo. Nao foram aplicados

critérios de exclusdo adicionais.

3.3. Fonte de dados e recolha de informacgao

A recolha de dados foi efetuada através da revisdo padronizada dos registos clinicos eletrénicos dos
doentes, no sistema SClinico hospitalar. Foram consultadas notas clinicas, relatdrios de
procedimentos, registos de internamento e exames complementares de diagndstico relevantes.
Para cada doente incluido foi preenchida uma folha de recolha de dados eletrénica, previamente
estruturada.

As varidveis recolhidas foram organizadas em diferentes grupos, definidos com base nas
recomendagdes EuroHeart para registos de FA e ablagao, bem como na literatura recente sobre PFA.
Foram considerados dados demograficos e clinicos basais, caracterizacdo da FA, estratificacdo de
risco tromboembodlico e terapéutica prévia, dados eletrocardiograficos e ecocardiograficos basais,
dados do procedimento, segurancga e internamento, bem como dados de seguimento e eficacia.
Sempre que disponiveis multiplos registos para a mesma variavel, foi considerado o valor mais
recente previamente ao procedimento ou, quando aplicavel, o valor clinicamente mais relevante.
Quando a informacdo ndo se encontrava claramente documentada ou era insuficiente para uma
codifica¢do inequivoca, a varidvel foi considerada em falta.

As variaveis incluidas foram previamente definidas de forma operacional, com critérios especificos

de codificagdo e categorizacdo (ver Anexo A).



3.4. Procedimento de abla¢ao

O procedimento foi realizado por via percutanea, com suporte de mapeamento tridimensional,
tendo como objetivo primario o isolamento elétrico das VPs. Todos os procedimentos foram
realizados sob anestesia geral. Quando clinicamente indicado, foram realizadas lesGes adicionais,
de acordo com a decisdao do operador e com as caracteristicas anatémicas e eletrofisioldgicas de

cada caso. O sucesso agudo foi definido pela obtencdo de isolamento elétrico das quatro VPs.

3.5. Definigao de resultados clinicos

O sucesso primdrio de eficacia foi definido como a auséncia de recorréncia arritmica documentada
ap6s um periodo de blanking de 90 dias. Foram consideradas recorréncias os episddios de FA, flutter
auricular ou taquicardia atrial documentados por eletrocardiograma (ECG), monitorizagdo Holter ou
outro método de monitorizacdo do ritmo cardiaco, com durac¢do igual ou superior a 30 segundos.
Foram ainda avaliados como resultados secundarios de eficacia o sucesso agudo do procedimento,
a carga de FA durante o follow-up, a evolucdo da carga sintomatica avaliada através da classificacdo
EHRA (European Heart Rhythm Association), a necessidade de cardioversdo, a realizacdo de
reablacdo e a ocorréncia de hospitalizaces relacionadas com FA ou IC no periodo de seguimento.
As complicagdes foram classificadas de acordo com a gravidade clinica e temporalidade,
distinguindo-se complicagdes agudas (intra-procedimento até 24 horas), precoces (até 30 dias) e
tardias (apds 30 dias). Sempre que aplicdvel, foram consideradas complicagdes major e minor, de
acordo com a relevancia clinica e necessidade de intervengao. O resultado primario de seguranca
correspondeu a ocorréncia de complicagdes major relacionadas com o procedimento, sendo
igualmente analisada a incidéncia de complicagdes minor, reinternamentos relacionados com o

procedimento e mortalidade durante o periodo de seguimento.

3.6. Seguimento

O seguimento foi realizado com base nas consultas de vigilancia, registos de episddios em servi¢o
de urgéncia, internamentos, eletrocardiogramas e outros exames realizados durante o periodo pds-
procedimento. A data da ultima observacédo clinica foi registada para calculo da duracdo total de

follow-up.

3.7. Analise estatistica

A andlise estatistica foi realizada com recurso ao software IBM SPSS Statistics® (versdo 30.0). As
variaveis continuas foram apresentadas como média = desvio padrdo ou mediana (minimo-
maximo), conforme apropriado. As varidveis categéricas foram descritas através de frequéncias

absolutas (n) e percentagens (%).



A comparacdo entre grupos para variaveis categoricas foi efetuada através do teste do qui-quadrado
de Pearson ou do teste exato de Fisher, quando apropriado. Para varidveis continuas, foram
utilizados o teste t de Student para amostras independentes ou o teste de Mann-Whitney,
consoante a distribuicdo das varidveis.

A sobrevivéncia livre de recorréncia arritmica foi estimada pelo método de Kaplan-Meier e
comparada entre grupos através do teste de Log-rank. Na analise de sobrevivéncia, o tempo até ao
evento foi definido como o intervalo entre a data da ablacdo e a primeira recorréncia arritmica
documentada apds o periodo de blanking de 90 dias, ou até a ultima observacdo clinica disponivel
na auséncia de recorréncia. As recorréncias ocorridas durante o periodo de blanking nao foram
consideradas eventos e foram tratadas como observagdes censuradas aos 90 dias. Os doentes sem
informacdo suficiente para determinar o tempo até ao evento ou o estado do desfecho de
recorréncia foram excluidos das andlises de sobrevivéncia e dos modelos de regressdo
correspondentes.

Foi realizada uma analise univariada para identificacdo de fatores associados a recorréncia arritmica
apos a ablacdo. As varidveis clinicamente relevantes e/ou associadas a recorréncia na analise
univariada foram posteriormente incluidas num modelo de regressao logistica binaria multivariavel
para identificacdo de preditores independentes de recorréncia. Os resultados foram apresentados
sob a forma de odds ratio (OR) e respetivos intervalos de confianga de 95%.

A evolugdo da carga sintomatica foi avaliada através da comparagdo da classificagdo EHRA basal e
no follow-up utilizando o teste dos postos sinalizados de Wilcoxon para amostras emparelhadas.
Adicionalmente, foi efetuada uma andlise exploratéria da curva de aprendizagem do centro,
avaliando a associagdo entre a ordem cronoldgica dos procedimentos e os tempos de procedimento
e fluoroscopia através da correlagdo de Spearman. Foram ainda comparados diferentes periodos
cronoldgicos da experiéncia do centro relativamente a estas variadveis utilizando o teste de Kruskal—
Wallis.

Todos os testes estatisticos foram bicaudais, considerando-se estatisticamente significativo um valor

de p<0,05.

3.8. Consideragoes éticas

O estudo foi conduzido em conformidade com os principios éticos aplicaveis a investigac¢do clinica,
tendo a sua realizagdo sido previamente autorizada pelo Departamento de Ensino, Formagdo e
Investigacdo do CHUASA, pela Comissdo de Etica CHUASA/ICBAS e pelo Conselho de Administragdo
da instituicdo. Foi assegurada a confidencialidade da informacdo e a anonimizacdo dos dados
analisados. O acesso aos registos clinicos foi limitado aos investigadores envolvidos no estudo,

sendo os dados utilizados exclusivamente para fins cientificos.



4. Resultados

4.1. Caracteristicas Basais da Populagao

Foram incluidos 187 doentes na analise. A idade média foi de 63,4 + 9,8 anos, sendo 59,9% dos
doentes do sexo masculino. O indice de massa corporal (IMC) médio foi de 28,4 *+ 3,9 kg/m? (n =
156).

Relativamente as comorbilidades e fatores de risco cardiovascular, a HTA foi a mais prevalente
(60,8%), seguida da dislipidemia (55,4%), diabetes mellitus (22,0%) e IC (23,7%). A doenca coronaria
estava presente em 13,4% dos doentes, o AVC ou acidente isquémico transitorio (AIT) prévios em
4,3%, a doenca renal cronica em 5,9% e SAOS em 16,1% (n = 186). A obesidade foi identificada em
29,3% dos doentes (n = 181). O tabagismo foi distribuido da seguinte forma: 19,1% eram fumadores
ativos, 44,5% ex-fumadores e 36,4% nunca fumaram (n = 110). O consumo de alcool estava presente
em 65,7% dos doentes com dados disponiveis (n = 70).

A maioria dos doentes apresentava FA paroxistica (54,8%) ou persistente (44,6%), sendo a forma
persistente de longa duragdo rara (0,5%)(n = 186). A duragdo mediana da FA foi de 2 (0-25) anos (n
= 184). A carga de FA, avaliada por Holter ou método equivalente, apresentou mediana de 21,9%
(0-100) (n =130). Em 10,8% dos casos estava presente flutter auricular concomitante (n = 186).

A maioria dos doentes era sintomatica (91,2%, n = 182), sendo a classe EHRA Il a mais frequente
(48,4%), seguida da classe EHRA 11 (31,9%).

O score CHA,DS,-VA mediano foi de 2 (0-6) (n = 187). A anticoagulacdo oral prévia foi utilizada em
96,8% dos doentes (n = 185), na sua maioria com anticoagulantes orais diretos (DOACs, do inglés
Direct Oral Anticoagulants) (98,3%, n = 178).

A terapéutica antiarritmica prévia tinha sido utilizada em 76,8% dos doentes (n = 185),
predominando a classe Il (60,6%). A maioria dos doentes tinha sido previamente exposta a um
Unico antiarritmico antes da ablagdo (62,2%), enquanto 14,6% apresentavam exposicdo a 22
antiarritmicos. A faléncia de antiarritmicos ocorreu em 13,3% dos casos (n = 143).

Foi realizada cardioversdo elétrica prévia ao procedimento em 53,0% dos doentes (n = 183) e 16,8%
tinham histéria de internamento por FA (n = 184). A maioria dos doentes (82,4%) foi submetida a
primeira ablagao, enquanto 17,6% correspondiam a reablagao.

A fragcdo de ejegdo do ventriculo esquerdo (FEVE) estava preservada (52,9 + 12,4%, n = 117). O
didmetro da auricula esquerda foi de 43,8 £ 9,8 mm (n = 118), com volume auricular esquerdo
médio de 90,6 + 28,2 ml (n = 115). A dilatagdo grave da auricula esquerda (AE) estava presente em
34,7% dos doentes (n = 176). Foi identificada valvulopatia significativa em 10,9% dos casos (n = 175)

(ver Tabela l).



4.2. Procedimento de Ablagao

Foram analisados os dados relativos ao procedimento de ablacdo nos doentes submetidos ao
tratamento da FA por campo pulsado. A maioria dos doentes foi submetida a primeira ablacdo,
correspondendo a 82,4%, enquanto 17,6% realizaram reablac¢do.

O ecocardiograma transesofdgico (ETE) pré-procedimento foi realizado em 21,9% dos casos.
Relativamente ao ritmo no inicio do procedimento, 67,7% dos doentes encontrava-se em ritmo
sinusal, 28,1% em fibrilhacdo auricular e 4,2% em flutter auricular (n = 167).

A estratégia de ablagdo consistiu maioritariamente no isolamento exclusivo das VPs (79,0%), sendo
realizada ablacdo adicional em 21,0% dos doentes com informacao disponivel (n = 167). Entre os
doentes submetidos a lesdes adicionais, as estratégias mais frequentes foram a ablacdo do istmo
cavotricuspideo (6,0%) e da parede posterior da auricula esquerda (8,4%). Estratégias mais
extensas, incluindo mdltiplas linhas de ablagdo (4,8%) e ablagao do istmo mitral (1,8%) foram menos
frequentes. Foi ainda realizada ablagdo de flutter concomitante em 12,6% dos doentes.

O sucesso agudo do procedimento, definido como isolamento completo das veias pulmonares, foi
documentado em 100% dos doentes com informagao disponivel (n = 186). O first-pass isolation (FPI)
foi alcangado em 88,0% dos casos (n = 166).

No final do procedimento, foi necessaria cardioversdo elétrica (CVE) em 15,6% dos doentes com
dados disponiveis (n = 167).

O tempo médio de fluoroscopia foi de 21,5 £ 9,1 minutos, enquanto o tempo total de procedimento
foi de 103,7 + 49,2 minutos (n = 179) (Ver Tabela Il).

Numa andlise exploratdria da curva de aprendizagem, ndo se observaram diferengas significativas
nos tempos de procedimento entre os diferentes periodos cronolégicos da experiéncia do centro
(Kruskal-Wallis H = 0,740; p = 0,691). Relativamente ao tempo de fluoroscopia, verificou-se uma
tendéncia para redugdo ao longo do tempo, com valores médios de 23,7, 20,6 e 20,3 minutos no
primeiro, segundo e terceiro tercos da experiéncia, respetivamente (Kruskal-Wallis H = 5,974; p =

0,050) (ver Tabela IlI).

4.3. Perfil de Seguranga e Complica¢Ges

A PFA demonstrou um perfil de segurancga favoravel, registando-se uma taxa global de complica¢des
(major e minor) de 5,3%.

As complicagbes major ocorreram em 1,6% dos doentes, incluindo um caso de tamponamento
cardiaco com necessidade de drenagem pericardica, um AVC e uma lesdo valvular iatrogénica
(insuficiéncia tricispide por rotura de corda tendinosa). Ndo se verificou mortalidade intra-

hospitalar.



As complicacdes minor foram observadas em 3,7% dos doentes, sendo mais frequentemente
representadas por pericardite aguda e complicacGes vasculares relacionadas com o acesso, tais
como fistulas arteriovenosas e hematomas. Eventos adicionais incluiram hemorragia da
orofaringe/hematoma faringeo, relacionado ao ato anestésico, e derrame pleural direito associado
a episddio de pericardite.

A maioria das complicagGes ocorreu no periodo agudo (<24 horas) (4,3%; n = 187), tendo sido
observadas apenas duas complica¢des precoces (<30 dias) (1,2%) e sem registo de eventos tardios
(>30 dias) (n =173).

O internamento mediano foi de 1 dia (1-17), tendo-se verificado um caso de internamento
prolongado associado a lesdo valvular iatrogénica (17 dias). Um segundo internamento prolongado
(13 dias) esteve relacionado com pielonefrite nosocomial por Escherichia coli, ndo associada ao
procedimento de ablagdo.

O reinternamento até 30 dias ocorreu em 1,7% dos doentes, sendo dois casos (1,1%) relacionados
com complica¢des do procedimento (AVC e pericardite com derrame pericardico) e um caso (0,5%)

secundario a patologia médica ndo relacionada com a ablagdo (n = 173) (ver Tabela IV).

4.4. Eficacia e Resultados Clinicos
A andlise de eficacia incluiu 173 doentes com follow-up disponivel (92,5%), com uma duragdo média
de seguimento de 11,1 £ 6,1 meses.
O sucesso primario do procedimento (auséncia de recorréncia arritmica apds o periodo de blanking)
foi alcangado em 76,9% dos doentes (133/173). Os doentes com FA paroxistica apresentaram uma
taxa de sucesso significativamente superior a observada nos doentes com FA persistente (85,4% vs.
66,7%; x* = 8,408; p = 0,004). A andlise de Kaplan-Meier corroborou estes resultados, demonstrando
que os doentes com FA paroxistica apresentaram uma probabilidade significativamente superior de
permanecer livres de recorréncia arritmica durante o follow-up quando comparados com os
doentes com FA persistente (teste de Log-rank: x2 = 7,609; p = 0,006) (ver Grafico 1). Entre os
doentes com sucesso primario e informacdo disponivel relativamente a terapéutica antiarritmica
apods o periodo de blanking (n = 123), 99 destes (80,5%) mantiveram-se livres de terapéutica
antiarritmica, enquanto 24 (19,5%) permaneceram sob tratamento antiarritmico.
Foi documentada recorréncia arritmica em 23,1% dos doentes (40/173). Entre os doentes com
informacdo disponivel sobre o momento da recorréncia (n = 39), o tempo mediano até a sua
ocorréncia foi de 8 meses (3—18). Foram ainda registadas recorréncias precoces durante o periodo
de blanking em 5,8% dos doentes (10/173). Numa analise exploratdria, a ocorréncia de recorréncia
precoce nao se associou significativamente ao desenvolvimento de recorréncia arritmica
subsequente (33,3% vs. 22,1%; OR 1,76; 1C95% 0,42 - 7,40; p = 0,433). No total, 46 doentes (26,6%)
9



apresentaram pelo menos um episddio de recorréncia arritmica durante o seguimento. Entre os
doentes com recorréncia (n = 46), 58,7% apresentaram sintomas associados. A FA constituiu o tipo
de recorréncia mais frequente, ocorrendo em 67,4% dos casos, seguida do flutter auricular (32,6%),
nao tendo sido registados casos de taquicardia auricular isolada. A recorréncia foi maioritariamente
documentada por ECG (80,4%), sendo menos frequentemente identificada por monitorizacdo
Holter (10,9%) ou descrita em avaliagdo clinica (8,7%) (ver Tabela V).

As varidveis com associacdo potencial a recorréncia, identificadas na analise univariada (ver Tabela
V1), foram posteriormente incluidas num modelo de regressdo logistica multivariada. Nesta
anadlise, que integrou o tipo de FA, a FEVE, a presenca de dilatacdo grave da AE e a duracdo da FA,
apenas o tipo de FA permaneceu associado de forma independente a recorréncia arritmica. Os
doentes com FA persistente apresentaram uma probabilidade significativamente superior de
recorréncia em comparacdo com os doentes com FA paroxistica (OR 2,86; IC95% 1,10-7,41; p =
0,031). A FEVE apresentou uma tendéncia para associa¢do inversa com a recorréncia (OR 0,97;
1C95% 0,93-1,00; p = 0,081), enquanto a dilatagcdo grave da AE (OR 1,39; 1C95% 0,56-3,48; p =
0,483) e a duracdo da FA (OR 1,05; IC95% 0,95-1,17; p = 0,359) ndo se associaram
significativamente ao desfecho. Ndo se observaram diferencas significativas na taxa de recorréncia
arritmica entre os doentes submetidos a uma primeira ablacdo e aqueles submetidos a reablacio
(21,8% vs. 26,7%; OR 1,30; 1IC95% 0,53-3,21; p = 0,565) (ver Tabela VII).

A carga de FA apéds a ablagdo foi avaliada em 79 doentes, sendo a mediana de 0% (0-100%).
Observou-se uma melhoria significativa da carga sintomatica apds a ablacdo, avaliada pela
classificacdo EHRA. A data basal, 15,9% dos doentes encontravam-se em classe EHRA 1, 48,4% em
EHRA 11, 31,9% em EHRA Ill e 3,8% em EHRA IV. No periodo de seguimento, 83,2% dos doentes
encontravam-se assintomaticos (EHRA 1), 15,6% apresentavam sintomas ligeiros (EHRA Il) e apenas
1,2% mantinham sintomas moderados (EHRA 1ll), ndo se registando doentes em classe EHRA V.
Globalmente, entre os 171 doentes com classificagdo EHRA disponivel quer a data basal quer no
follow-up, 128 (74,9%) apresentaram melhoria da classe EHRA, 39 (22,8%) permaneceram
inalterados e apenas 4 (2,3%) agravaram a sintomatologia. Esta melhoria foi estatisticamente
significativa (teste dos postos sinalizados de Wilcoxon, p < 0,001) (ver Tabela VIiI).

Relativamente a terapéutica durante o follow-up, 25,3% dos doentes mantinham tratamento com
antiarritmicos apds o periodo de blanking (n = 162). A anticoagulagdo oral foi mantida em 84,5%
dos doentes com informagdo disponivel (n = 161), tendo sido suspensa em 19 doentes, com um
tempo mediano até suspensdo de 7 meses (2-20).

Durante o seguimento, 16 doentes (9,2%) foram submetidos a cardioversdo, tendo sido elétrica em
9 casos (5,2%) e farmacoldgica em 7 (4,0%). Foi realizada reablagdo em 14 doentes (8,1%), com um

tempo mediano até reintervengao de 8,5 meses (6-23).
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No que respeita aos eventos clinicos durante o follow-up, verificaram-se hospitalizacdes por FA ou
ICem 1,7% dos doentes (3/173). Foi ainda registado um evento neuroldgico isquémico (0,6%) e trés
Obitos (1,7%) de causa ndo cardiovascular, nomeadamente sépsis associada a pé diabético, cirrose
hepatica e sindrome mielodisplasica. De referir também a ocorréncia de um AVC hemorrdgico ndo
relacionado com o procedimento de ablacdo, ocorrido potencialmente no contexto da terapéutica
antitrombdtica em curso.

A avaliacdo durante o seguimento foi realizada predominantemente através de métodos
eletrocardiogréficos objetivos. Aos 3, 6, 12 e >12 meses, respetivamente, 71,3%, 81,2%, 88,1% e
76,9% dos doentes avaliados dispunham de monitorizacdo objetiva do ritmo cardiaco.
Considerando todo o periodo de seguimento, 158 dos 173 doentes com informacgdo disponivel
(91,3%) tiveram pelo menos uma avaliacdo objetiva do ritmo, através de ECG, monitorizagcdo Holter,

registador de eventos ou dispositivos implantaveis (ver Tabela IX).
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5. Discussao

5.1. Caracteristicas Basais da Populagao

Este estudo descreve uma coorte contemporanea de 187 doentes do CHUdSA submetidos ao
tratamento ablativo da FA por PFA, cujas caracteristicas demogréficas sdo amplamente
sobreponiveis as dos principais ensaios clinicos de referéncia. A idade média de 63,4 anos e a
predominancia do sexo masculino (59,9%) alinham-se estreitamente com a populacdo do estudo
ADVENT (62 anos; 65% homens) e do estudo MANIFEST-17K (63 anos; 63% homens).[26:30

O perfil de comorbilidades, marcado pela alta prevaléncia de HTA (60,8%) e dislipidemia (55,4%),
reflete o substrato classico da FA. Destaca-se ainda o impacto da obesidade (29,3%) e do IMC médio
(28,4 kg/m?), uma vez que, na literatura recente, um IMC elevado tem sido apontado como um
preditor independente de recorréncia de arritmia pds-ablacdo, possivelmente devido a maior
dificuldade técnica do procedimento, ao estado prdé-inflamatdrio associado a obesidade e a
dificuldade no controlo dos fatores de risco cardiovascular.BY

A distribuicao entre FA paroxistica (54,8%) e persistente (44,6%) demonstra que o CHUdSA utiliza a
tecnologia PFA para um espetro alargado da doenca, ndo se limitando apenas a casos paroxisticos.
Comparativamente ao estudo ADVANTAGE AF, focado exclusivamente em doentes com FA
persistente, a coorte do presente estudo apresenta caracteristicas estruturais semelhantes,
nomeadamente no didmetro médio da auricula esquerda (43,8 mm no CHUdSA vs. 43,1 mm no
ensaio clinico).?”? A elevada propor¢do de doentes com dilatagdo grave da auricula esquerda (34,7%)
sugere a presen¢a de remodela¢do auricular significativa numa parte relevante da amostra,
constituindo um marcador de substrato arritmogénico mais avangado e refletindo a complexidade
de uma populagdo em contexto de pratica clinica real.3*32

Em termos clinicos, a duragdo mediana da FA (2 anos) e a carga arritmica (mediana de 21,9%)
apontam, globalmente, para um estadio ainda ndo avangado de progressao da doenca. Ainda assim,
estes dados devem ser interpretados a luz da heterogeneidade da amostra, jd que, embora a
maioria dos doentes ndo tenha atingido estadios de remodelagdo auricular exaustiva e fibrose
extensa, caracteristicos da FA persistente de longa duragdo, uma proporgdo relevante ja apresenta
alteragOes estruturais significativas da auricula esquerda. A ampla variabilidade na carga de FA (0-
100%) reforga esta heterogeneidade da amostra, abrangendo desde formas paroxisticas até FA
persistente com elevada carga arritmica, a semelhanca do descrito no estudo ADVANTAGE AF.?”! por
contraste, no ensaio ADVENT, a populacgdo incluida apresentava, de forma geral, um diagndstico
mais recente, refletindo uma estratégia de interven¢do mais precoce.?®!

Quanto ao histdrico terapéutico, a elevada taxa de sintomatologia (91,2% em EHRA II-Ill) e a

exposi¢cdo prévia a antiarritmicos (76,8%) justificam a opgao pela intervengdo invasiva.
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A taxa de doentes submetidos a reablacdo (17,6%) é superior a reportada em ensaios clinicos
controlados, o que poderd ser explicado pelo facto de estes frequentemente excluirem doentes
previamente submetidos a abla¢d0.®! Esta inclus3o confere ao presente estudo uma maior validade
externa, refletindo a pratica clinica hospitalar onde a PFA deve ser utilizada como ferramenta de
resgate em isolamentos prévios realizados por fontes térmicas.?”:?°!

Por fim, a elevada taxa de anticoagulacdo oral (96,8%), maioritariamente com DOACs, sublinha a
adesdo as diretrizes atuais de prevencao tromboembdlica, o que é fundamental para minimizar o
risco de AVC periprocedimento, uma preocupacao que o sistema de PFA tem demonstrado mitigar
com sucesso devido ao seu perfil de seguranga tecidular.[237

Globalmente, esta coorte representa uma populacado tipica de doentes submetidos a ablacdo de FA
em contexto e pratica clinica real, com perfil de comorbilidades e fatores de risco cardiovasculares
moderado, elevado impacto sintomdtico e evidéncia de remodelacdo auricular esquerda ja
estabelecida em cerca de um terco dos casos. No seu conjunto, a curta duracdo mediana da arritmia
e a funcdo ventricular preservada sugerem que uma proporcao significativa dos doentes se encontra
ainda numa fase da histdria natural da doenca potencialmente mais favoravel a intervencao. Estes
achados reforcam a adequacdo da estratégia de controlo do ritmo com PFA nesta populacao,
visando interromper o ciclo de progressado da arritmia e prevenir a remodelacdo estrutural adicional
da auricula esquerda, em plena concordancia com a evidéncia atual que privilegia uma abordagem

precoce de controlo precoce do ritmo.[2%27:31

5.2. Procedimento de Ablagdo

A andlise dos dados relativos ao procedimento de ablagdo revela uma elevada eficacia e eficiéncia
da PFA nesta coorte. O isolamento agudo de 100% das veias pulmonares confirma a eficicia da
eletroporagdo na criagdo de lesdes transmurais imediatas, um achado transversal aos grandes
ensaios clinicos de referéncia como o ADVENT, onde o sucesso agudo foi igualmente superior a
99%.2°) Um dos indicadores mais robustos de eficiéncia técnica no presente estudo foi a taxa de FPI
de 88,0%. Este valor é superior ao reportado em varios estudos iniciais de ablagdo por
radiofrequéncia ou crioabla¢do e alinha-se com a evidéncia contemporanea relativa a PFA, que
sugere que a geometria circular/pentaspline do cateter permite um isolamento circunferencial mais
simplificado e reprodutivel.?®>32 O FPI é um preditor clinico relevante, pois a necessidade de
aplica¢Oes adicionais (touch-ups) esta frequentemente associada a uma maior probabilidade de
reconexdo venosa tardia.l?!

Relativamente a estratégia de ablagdo, o isolamento das veias pulmonares (PVI) foi realizado de
forma exclusiva na maioria dos casos (79,0%). Nos restantes, procedeu-se a uma estratégia mais

abrangente com lesGes adicionais (21,0%), incluindo na parede posterior da auricula esquerda
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(8,4%) e no istmo cavotricuspideo (6,0%). Esta abordagem alargada é consistente com o protocolo
do estudo ADVANTAGE AF, que demonstrou a viabilidade da ablacdo da parede posterior com PFA
em doentes com FA persistente, sem comprometer a seguranca tecidular.?”!

Os tempos de fluoroscopia e de procedimento observados no CHUdSA s3o consistentes com a
literatura contemporanea em PFA, confirmando um perfil de elevada eficiéncia procedimental, com
tempos reduzidos de exposicao radioldgica e uma duracao global do procedimento relativamente
curta. Em particular, estes tempos reforcam a curva de aprendizagem favoravel desta tecnologia: o
tempo médio total de procedimento (103,7 min) e o tempo médio de fluoroscopia (21,5 min) sdo
competitivos quando comparados com a coorte europeia do MANIFEST-17K, onde o tempo médio
de procedimento foi de aproximadamente 81 minutos, mas com variabilidade consideravel entre
centros (35-200 min).B% Além disso, a média de 103,7 minutos demonstra uma integracdo eficiente
da PFA na rotina do laboratério de eletrofisiologia, aproximando-se da rapidez reportada em centros
de elevado volume.!??! Este resultado é particularmente relevante, uma vez que esta coorte inclui
uma proporgao de casos frequentemente com maior complexidade técnica, como reablagdes
(17,6%) e abla¢des de flutter auricular concomitante (12,6%). Estas intervencGes acrescentam
habitualmente uma carga temporal significativa devido a necessidade de mapeamento
tridimensional exaustivo para a identificacdo de eventuais gaps e dada a necessidade de linhas de
ablacdo adicionais. Embora ndo se tenha observado redugdo significativa do tempo total de
procedimento ao longo da experiéncia do centro, verificou-se uma tendéncia para diminuicdo do
tempo de fluoroscopia, sugerindo uma otimizagdo progressiva da eficiéncia técnica associada a
curva de aprendizagem.

A estratégia seletiva de realizagdo de ETE (21,9%) e a elevada taxa de ritmo sinusal no inicio do
procedimento (67,7%) sugerem uma otimizagao clinica prévia rigorosa. A necessidade de CVE no
final do procedimento em 15,6% dos doentes pode ser interpretada a luz da complexidade da
amostra, que incluia 44,6% de doentes com FA persistente. Na literatura, o recurso a CVE pds-
ablacdo é frequentemente necessario em doentes com remodelacdo auricular avangada, onde o
isolamento das VP, embora necessario, pode ndo ser suficiente para a reversdo imediata a ritmo
sinusal devido a presenca de triggers extra-venosos ou substrato arritmico persistente.?”31!
Globalmente, estes resultados demonstram que a ablagdo por campo pulsado nesta coorte foi
altamente eficaz e eficiente, com elevada taxa de sucesso agudo, reforcando o papel desta

tecnologia como uma abordagem contemporanea de primeira linha no tratamento da FA.3!
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5.3. Perfil de Segurang¢a e Complicagoes

A andlise da seguranca nesta coorte reafirma o perfil favoravel da PFA, com uma taxa de
complicagbes major de 1,6% e auséncia de mortalidade aguda. Estes valores sdo amplamente
consistentes com os resultados do ensaio clinico de referéncia ADVENT, que reportou uma
incidéncia de eventos adversos graves de 2,1%%®, e aproximam-se dos 2,4% observados no estudo
ADVANTAGE AF em populagdes com FA persistente.l””” Embora a taxa no presente estudo seja
ligeiramente superior aos 0,98% reportados no registo MANIFEST-17K,2% esta variacdo é expectével
numa coorte de menor dimensdo, onde um uUnico evento tem um impacto percentual mais
expressivo.

E fundamental destacar a auséncia total de complicaces especificas associadas a ablacdo com
energias térmicas, como a fistula atrioesofdgica, a estenose das veias pulmonares ou a paralisia
persistente do nervo frénico. Esta seletividade tecidular é a principal vantagem da PFA, confirmada
em larga escala no estudo MANIFEST-17K, que ndo registou qualquer caso de lesdo esofagica em
mais de 17.000 doentes.®®” No presente estudo, as complicacdes observadas, como o
tamponamento cardiaco (0,5%) e o AVC (0,6%), sdo classificadas como "complicacGes genéricas" do
cateterismo cardiaco esquerdo, decorrentes da manipulacdo mecénica e do acesso transeptal, e
n3o dependentes da fonte de energia utilizada.?%** A ocorréncia de uma lesdo valvular iatrogénica
(rotura de corda tendinosa), embora rara, reforca a necessidade de vigilancia na manipulacdo de
cateteres de maior calibre e rigidez no espaco auricular.

Relativamente a taxa de complicagdes minor (3,7%), maioritariamente devida a complicagGes
relacionas com o acesso vascular (2,7%), esta é consistente com os dados do estudo MANIFEST-17K,
que reportou taxas de complicagdes minor de 3,21%, na sua maioria também devidas ao acesso
vascular (2,7%).B% A taxa de pericardite aguda (1,1%) pode estar associada a resposta inflamatéria
pericardica a eletroporagao, um fendmeno que tem sido descrito, mas que habitualmente
apresenta uma evolug3o benigna, como verificado nesta amostra.?”!

A curta duragdo do internamento (mediana de 1 dia) constitui um indicador indireto de eficiéncia e
seguranca dos cuidados prestados. Esta capacidade de alta precoce é um dos pilares da
sustentabilidade da PFA, permitindo uma rotatividade elevada das camas hospitalares sem
comprometer a seguranc¢a do doente. Importa referir que a presente coorte ainda ndo reflete o
protocolo atualmente em uso no CHUdSA, que preconiza alta no préprio dia do procedimento. A
baixa taxa de reinternamento relacionada com o procedimento (1,7%) sublinha a estabilidade
clinica pods-ablacéo.

Em suma, os dados sugerem que a PFA realizada no CHUdSA é um procedimento seguro, cujos

riscos sdo minimizados pela experiéncia técnica da equipa e pela natureza intrinsecamente segura

15



da eletroporacao, situando-se dentro dos padrdes de exceléncia expectdveis para centros de

referéncia.l263%

5.4. Eficacia e Resultados Clinicos

A taxa de sucesso primario de 76,9% observada nesta coorte é encorajadora e concordante com
dados de estudos internacionais em contexto de pratica clinica real. No estudo MANIFEST-PF One-
Year Outcomes, a taxa de sucesso clinico ao fim de um ano foi de 78%, com valores consistentes nas
andlises estratificadas por sexo (76,3%-79,0%).5°!

Entre os doentes com sucesso primario e informacdo disponivel sobre terapéutica antiarritmica
apods o periodo de blanking (n = 123), 80,5% dos casos permaneceram livres de recorréncia sem
necessidade de terapéutica antiarritmica apds este periodo, um valor comparavel aos 70,8%
reportados no mesmo registo para sucesso sem farmacos ou reabla¢do.5> Por outro lado, 19,5%
dos doentes mantiveram ritmo sinusal sob terapéutica antiarritmica, refletindo a necessidade de
estratégias combinadas numa subpopulagdo com maior complexidade arritmica. Dados de centros
europeus de alto volume indicam que cerca de 13% dos doentes mantém farmacos de classe | ou lll
ao fim de um ano apds o procedimento de PFA.? No seu conjunto, estes resultados sugerem que
a PFA permite controlo eficaz do ritmo com suspensao da terapéutica antiarritmica na maioria dos
doentes, reservando o seu uso para um subgrupo minoritario em que a ablagdo atua como
facilitador adicional do controlo arritmico.

Um dos achados mais relevantes deste estudo foi a influéncia do tipo de FA nos resultados da
ablagdo. Os doentes com FA paroxistica apresentaram uma taxa de sucesso significativamente
superior a observada nos doentes com FA persistente (85,4% vs. 66,7%), resultado corroborado pela
andlise de Kaplan-Meier, que demonstrou uma probabilidade significativamente superior de
permanecer livre de recorréncia arritmica neste grupo. Adicionalmente, o tipo de FA constituiu o
Unico preditor independente de recorréncia na analise multivaridvel, reforcando a importancia do
substrato arritmico na determinagdo dos resultados clinicos. Estes achados sdo consistentes com a
literatura, que demonstra uma eficacia superior da ablacdo em fases mais precoces da doenga,
quando o grau de remodelagdo elétrica e estrutural auricular é menos avancado. De forma
semelhante, no estudo PULSED AF observaram-se taxas de sucesso de 66,2% nos doentes com FA
paroxistica e de 55,1% nos doentes com FA persistente, corroborando o impacto do tipo de FA nos
resultados clinicos apds abla¢do.1?”

A taxa de recorréncia arritmica de 23,1% observada nesta coorte reflete a natureza complexa da
fibrilhacdo auricular e é consistente com os resultados reportados em grandes registos

internacionais de PFA. O estudo MANIFEST-PF One-Year Outcomes reportou uma taxa de insucesso
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clinico de aproximadamente 22% ao fim de 12 meses, valor muito proximo do observado na
presente coorte.> A existéncia de um periodo de blanking (os primeiros 90 dias apds a ablac¢do)
encontra fundamento no processo de cicatrizacdo e estabilizacdo das lesdes produzidas pela

36371 Ao contrario das energias térmicas, que induzem necrose por coagulagdo

eletroporacao.
imediata, a PFA induz morte celular por apoptose, resultando numa formacdo de cicatriz mais
gradual e controlada.? Consequentemente, episddios arritmicos observados nos primeiros meses
apods o procedimento podem nao refletir faléncia definitiva do isolamento das veias pulmonares,
justificando a sua exclusdo da definicdo do sucesso primario. Por outro lado, as recorréncias
observadas apds este periodo poderdo refletir recuperacdo da conducgdo elétrica em veias
previamente isoladas, um fendmeno documentado em cerca de 48,9% dos doentes com recorréncia
no registo MANIFEST-PF One-Year Outcomes, ndo correspondendo necessariamente a uma falha
técnica na execugdo do procedimento.®>*% O perfil das recorréncias, maioritariamente FA (67,4%)
seguida de flutter auricular (32,6%), é igualmente consistente com o observado no registo inicial
MANIFEST-PF.B% Importa salientar que 91,3% dos doentes com informagdo disponivel realizaram
pelo menos uma avaliacdo objetiva do ritmo durante o follow-up, através de ECG, Holter ou outros
métodos de monitorizagao, reforcando a robustez da detecdo de recorréncias nesta coorte.
Relativamente aos potenciais preditores de recorréncia, observou-se na anadlise univariada uma
associacdo entre FEVE mais baixa e maior probabilidade de recorréncia. Contudo, esta associacdo
perdeu significado estatistico apds ajustamento multivaridavel. Por outro lado, varidveis
frequentemente associadas a piores resultados em estudos prévios, como a duracgdo da fibrilhacdo
auricular, o indice de massa corporal, a dilata¢do grave da auricula esquerda ou a realizagdo prévia
de ablagdo, ndo demonstraram associacdo significativa com a recorréncia nesta coorte. Estes
resultados poderao refletir a dimensao relativamente limitada da amostra e o reduzido niumero de
eventos observados.

A melhoria sintomatica observada foi particularmente expressiva. A propor¢gdo de doentes
assintomdticos aumentou de 15,9% no periodo basal para 83,2% no final do follow-up, verificando-
se uma reducdo significativa da classe EHRA apds a ablagdo. Paralelamente, a mediana de carga de
FA de 0% no seguimento constitui um indicador particularmente relevante, sugerindo que, mesmo
nos doentes com alguma recorréncia documentada, a redugdo global da carga arritmica foi
substancial. Estes resultados sublinham o impacto positivo da PFA na qualidade de vida, sugerindo
que os seus beneficios clinicos vdo além da simples prevengdo de recorréncias documentadas,
traduzindo-se numa melhoria substancial da percegao sintomdtica e do bem-estar dos doentes. A
proporc¢ado de doentes assintomaticos observada no final do follow-up foi ligeiramente superior a

descrita em alguns estudos com técnicas ablativas térmicas convencionais, o que podera estar
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relacionado com a capacidade da PFA de produzir lesdes mais seletivas e duradouras, com menor
inflamacao peri-procedimento.?¥

A necessidade de reintervengdo em 8,1% dos doentes (com um tempo mediano de 8,5 meses) esta
em linha direta com os resultados do estudo MANIFEST-PF One-Year Outcomes, que reportou taxas
de reablacdo entre 8,3% e 10,0%.13! Este dado é fundamental, pois sugere que a durabilidade do
isolamento das veias pulmonares com PFA no CHUdSA é comparavel a dos centros europeus
pioneiros na utilizacdo desta energia. °!

Relativamente a anticoagulagdo oral, a taxa de manutencao de 84,5% apds a ablagdo reflete uma
atitude cautelosa, baseada mais no perfil de risco tromboembdlico (score CHA,DS,-VA), do que
propriamente na auséncia de arritmia documentada.

Durante o seguimento, foi observado um AVC isquémico (0,6%), registados trés dbitos (1,7%) por
causas nao cardiovasculares, nomeadamente sépsis associada a pé diabético, cirrose hepdtica e
sindrome mielodisplasica, e ainda um AVC hemorragico nao relacionado com o procedimento de
ablacao, potencialmente associado a terapéutica antitrombdtica em curso.

Em suma, os resultados deste estudo confirmam que a PFA permite alcancar resultados de eficdcia
e seguranca consistentes com os principais registos internacionais, proporcionando uma melhoria
substancial da carga sintomdtica e da qualidade de vida dos doentes. Adicionalmente, a melhoria
progressiva dos resultados clinicos observada ao longo da experiéncia do centro sugere a existéncia

de uma curva de aprendizagem favoravel associada a implementag¢ao desta tecnologia.
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6. Conclusao

O presente estudo permitiu caracterizar a experiéncia inicial do CHUdSA com a PFA no tratamento
da FA, avaliando de forma abrangente a sua eficacia, seguranca e aplicabilidade em contexto de
pratica clinica real.

Os resultados demonstraram que a PFA constitui uma estratégia terapéutica eficaz, com uma taxa
de sucesso primario de 76,9% apds um seguimento médio de 11,1 meses, valor comparavel ao
descrito nos principais registos internacionais. Verificou-se igualmente uma melhoria clinica
significativa, traduzida por uma reducdo marcada da sintomatologia, com melhoria da classificacdo
EHRA e por um mediana de carga de FA de 0% no periodo de seguimento. O tipo de FA revelou-se
o principal determinante dos resultados clinicos, apresentando os doentes com FA paroxistica taxas
de sucesso significativamente superiores as observadas na FA persistente.

A PFA apresentou ainda um perfil de seguranca muito favoravel, com baixa incidéncia de
complicagdes major e minor, auséncia de mortalidade intra-hospitalar e reduzida taxa de
reinternamento relacionado com o procedimento. As taxas de reablacdo e os restantes desfechos
clinicos observados mostraram-se igualmente consistentes com os reportados em estudos
multicéntricos internacionais.

Adicionalmente, a andlise exploratdria da curva de aprendizagem sugeriu uma otimizacdo
progressiva da eficiéncia técnica, traduzida por uma tendéncia para redugao do tempo de
fluoroscopia ao longo da experiéncia do centro.

Em suma, os resultados obtidos suportam a utilizacdo da PFA como uma alternativa eficaz e segura
para o tratamento da FA, confirmando a sua aplicabilidade em contexto nacional. Estudos
prospetivos com amostras maiores e periodos de seguimento mais prolongados serdo importantes
para confirmar a durabilidade dos resultados observados e aprofundar a identificacdo de fatores

preditores de sucesso clinico a longo prazo.
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Apéndice
Apéndice 1 - Tabelas

Tabela | - Caracteristicas basais da populagdo (continua na pagina seguinte).

Caracteristicas Basais Total Doentes N = 187

Dados Demograficos

Idade (anos)

Sexo:
Masculino
Feminino

IMC (kg/m?)

63,4+9,8

112 (59,9%)
75 (40,1%)
28,4+3,9 (n=156)

Comorbilidades e Fatores de Risco

Hipertensao arterial
Diabetes mellitus
Dislipidemia
Insuficiéncia cardiaca
Doenca coronaria
AVC/AIT prévio
Doencga renal crénica
SAQS
Obesidade
Tabagismo:
Nunca
Fumador ativo
Ex fumador

Consumo de alcool

113 (60,8%) (n = 186)
41(22,0%) (n = 186)
103 (55,4%) (n = 186)
44 (23,7%) (n = 186)
25 (13,4%) (n = 186)
8 (4,3%) (n = 186)

11 (5,9%) (n = 186)
30 (16,1%) (n = 186)
53 (29,3%) (n = 181)

40 (36,4%) (n = 110)
21(19,1%) (n = 110)
49 (44,5%) (n = 110)
46 (65,7%) (n = 70)

Caracterizagao da FA

Tipo de FA:
Paroxistica

Persistente

Persistente de longa duracao
Duracdo da FA (anos desde o diagndstico)

Flutter auricular concomitante

FA sintomatica
Classe EHRA basal:
EHRA |
EHRA II

102 (54,8%) (n = 186)
83 (44,6%) (n = 186)
1(0,5%) (n = 186)

2 (0-25) (n = 184)

20 (10,8%) (n = 186)
166 (91,2%) (n = 182)

29 (15,9%) (n = 182)
88 (48,4%) (n = 182)
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EHRAIII
EHRA IV

58 (31,9%) (n = 182)
7 (3,8%) (n = 182)

Histoéria Clinica da FA

Carga de FA (%)

Cardioversoes elétricas prévias

Internamentos prévios por FA

Primeira ablagdo

Reablagdo

21,9 (0-100) (n =130)
97 (53,0%) (n = 183)
31(16,8%) (n = 184)
154 (82,4%)

33 (17,6%)

Estratificagdo de Risco Tromboembdlico

CHA,DS,-VA

2 (0-6)

Terapéutica Prévia

Anticoagulagdo oral

Tipo de anticoagulacao oral:

AVK
DOAC

Antiarritmicos

Classe antiarritmicos:

Classe Ic

Classe lll

N2 Antiarritmicos usados:

0
1
22

Faléncia de antiarritmicos

179 (96,8%) (n = 185)

3(1,7%) (n=178)
175 (98,3%) (n = 178)
142 (76,8%) (n = 185)

56 (39,4%) (n = 142)
86 (60,6%) (n = 142)

43 (23,2%) (n = 185)
115 (62,2%) (n = 185)
27 (14,6%) (n = 185)
19 (13,3%) (n = 143)

Ecocardiograma Pré-procedimento

FEVE (%)

Diametro AE (mm)

Volume AE (ml)

Dilatacao grave AE

Valvulopatia significativa

52,9+12,4 (n=117)
43,8+9,8 (n=118)

90,6 + 28,2 (n = 115)
61(34,7%) (n = 176)
19 (10,9%) (n = 175)

Resultados apresentados como média + desvio padrdo, mediana (min-max) ou n (%), quando

aplicavel. O numero de doentes (n) varia entre varidveis devido a dados em falta.

IMC = indice de massa corporal; AVC = acidente vascular cerebral; AIT = acidente isquémico

transitdrio; SAOS = sindrome de apneia obstrutiva do sono; FA = fibrilhagdo auricular; EHRA
European Heart Rhythm Association; CHA,DS,-VA = score de risco tromboembdlico; AVK

antagonistas da vitamina K; DOAC = anticoagulantes orais diretos; FEVE = fracao de ejecao do

ventriculo esquerdo; AE = auricula esquerda.
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Tabela Il - Caracteristicas do procedimento.

Procedimento de Ablagao

Total Doentes N = 187

Caracteristicas do Procedimento

Primeira ablagdo

Reablacdo

ETE pré-procedimento

Ritmo no inicio do procedimento:
Sinusal
Fibrilhagdo auricular

Flutter auricular

154 (82,4%)
33 (17,6%)
41 (21,9%)

113 (67,7%) (n = 167)
47 (28,1%) (n = 167)
7 (4,2%) (n = 167)

Estratégia de Ablacao

PVI exclusivo
PVI com lesBes adicionais

Ablacdo de flutter concomitante

132 (79,0%) (n = 167)
35(21,0%) (n = 167)
21 (12,6%) (n = 167)

Eficacia Aguda

Sucesso agudo!
First-pass isolation

CVE no final do procedimento

186 (100,0%) (n = 186)
146 (88,0%) (n = 166)
26 (15,6%) (n = 167)

Tempo de procedimento

Tempo total de procedimento (min)

Tempo de fluoroscopia (min)

103,7 £49,2 (n = 179)
21,5+9,1 (n=179)

Resultados apresentados como n (%) ou média + desvio-padrdo, quando aplicdvel. O nimero de

doentes (n) varia entre variaveis devido a dados em falta.

ETE = ecocardiograma transesofagico; PVI = pulmonary vein isolation (isolamento das veias

pulmonares); CVE = cardioversdo elétrica.

" Sucesso agudo definido como isolamento completo das veias pulmonares.
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Tabela lll - Tempos de procedimento e fluoroscopia por periodo cronolégico.

Tempo procedimento Tempo fluoroscopia

Periodo cronolégico (min) (min)
1.2 tergo 95,5 23,7
2.2 tergo 103,7 20,6
3.2 terco 111,9 20,3
p 0,691 0,05

Os valores sdo apresentados como média (minutos). A comparag¢do entre os trés periodos

cronoldgicos foi efetuada através do teste de Kruskal-Wallis.
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Tabela IV - Complicagdes e seguranga da ablagdao por campo pulsado.

Complicag¢6es e Seguranga do Procedimento

Total Doentes N = 187

Complicagoes

Complicag¢oes globais (major ou minor)

Complicagdes major
Complicagdes minor
Agudas (<24 horas)
Precoces (<30 dias)
Tardias (>30 dias)

10 (5,3%)
3(1,6%)

7 (3,7%)

8 (4,3%)

2(1,2%) (n=173)
0(0%) (n=173)

Reinternamento até 30 dias

Mortalidade intra-hospitalar 0 (0%)
Complicag6es Major
Tamponamento cardiaco 1(0,5%)
AVC 1(0,6%) (n=173)
Complicagdo vascular major 0 (0%)
Hemolise com lesdo renal aguda 0 (0%)
Vasoespasmo coronario 0 (0%)
Lesdo do nervo frénico persistente 0 (0%)
EAM 0 (0%)
Fistula atrioesofagica 0 (0%)
Estenose das veias pulmonares 0 (0%)
Morte subita 0 (0%)
Outras complica¢des major! 1(0,5%)
Complica¢6es Minor
AIT 0 (0%)
Pericardite aguda 2 (1,1%)
Complicagdo vascular minor 5(2,7%)
Lesdo transitoria do nervo frénico 0 (0%)
Hemadlise sem necessidade de didlise 0 (0%)
Outcomes de seguranca hospitalar
Duracdo do internamento (dias) 1(1-17)

3(1,7%) (n=173)

Resultados apresentados como n (%) ou mediana (min-max), conforme aplicavel. O nimero de

doentes (n) varia entre varidveis devido a dados em falta. AVC = acidente vascular cerebral; EAM =

enfarte agudo do miocardio; AIT = acidente isquémico transitério.

10utras complica¢des major incluem lesdo valvular iatrogénica (insuficiéncia tricispide por rotura

de corda tendinosa).
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Tabela V - Eficacia e resultados clinicos apds ablagdo por campo pulsado (continua na

pagina seguinte).

Eficacia e Resultados Clinicos

Total Doentes N =187

Follow-up Global

Duracdo do follow-up (meses)

Cumprimento de follow-up

11,1 +6,1 meses (n=173)
173 (92,5%)

Eficacia

Sucesso primario!
Livre de antiarritmicos
Com manutencgdo de antiarritmicos
Sucesso primdrio — FA paroxistica
Sucesso primario — FA persistente
Carga FA follow-up (%)
Classe EHRA follow-up:
EHRA |
EHRAII
EHRAIII
EHRA IV

133 (76,9%) (n = 173)
99 (80,5%) (n = 123)
24 (19,5%) (n = 123)
82 (85,4%) (n = 96)
50 (66,7%) (n = 75)

0 (0-100) (n = 79)

144 (83,2%) (n = 173)
27 (15,6%) (n = 173)
2(1,2%) (n = 173)
0(0%) (n=173)

Recorréncia

Recorréncia arritmica?
Recorréncia precoce (<90 dias)
Tipo de arritmia:
Fibrilhagdo auricular
Flutter auricular
Taquicardia auricular
Tempo até recorréncia (meses)

Recorréncia sintomatica

40 (23,1%) (n = 173)
10 (5,8%) (n = 173)

31(67,4%) (n = 46)
15 (32,6%) (n = 46)
0(0%) (n = 46)

8 (3-18) (n = 39)

27 (58,7%) (n =46)

Terapéutica no Follow-Up

Antiarritmicos
ACO

Tempo até suspensdo de ACO (meses)

41 (25,3%) (n = 162)
136 (84,5%) (n = 161)
7 (2-20) (n =19)

Intervengdes no Follow-up

Cardioversao total
Tipo cardioversao:
Quimica
Elétrica

Reablagdo
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9(5,2%) (n=173)
14 (8,1%) (n = 173)



Tempo até reablagdo (meses) 8,5(6-23) (n=14)

Eventos Clinicos no Follow-up

Hospitalizagdo por FA/IC 3(1,7%) (n=173)
AVC/AIT 1(0,6%) (n=173)

Os resultados sdo apresentados como média * desvio padrdo, mediana (min-max) ou n (%),
conforme aplicavel. O nimero de doentes (n) varia entre varidveis devido a dados em falta.
FA = fibrilhacdo auricular; EHRA = European Heart Rhythm Association; ACO = anticoagulagdo oral;

IC = insuficiéncia cardiaca; AVC = acidente vascular cerebral; AIT = acidente isquémico transitério.

Sucesso primario definido como auséncia de recorréncia documentada de FA, flutter ou
taquicardia auricular com duracdo =30 segundos apds o periodo de blanking e até ao final do follow-

up, independentemente da utilizacdo de terapéutica antiarritmica.

2Recorréncia arritmica definida como ocorréncia documentada de FA, flutter auricular ou

taquicardia auricular com duragdo =30 segundos ap0ds o periodo de blanking de 90 dias
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Tabela VI - Andlise univariada dos preditores de recorréncia arritmica.

Variavel Sem recorréncia Recorréncia n p

Tipo de FA

FA paroxistica 82 (62,1%) 14 (35,9%) 171 0,004

FA persistente 50 (37,9%) 25 (64,1%) 171 0,004
HTA 83 (62,4%) 23 (59,0%) 172 0,698
SAOS 19 (14,3%) 9 (23,1%) 172 0,191
Dilatagdo grave AE 38 (30,4%) 18 (47,4%) 163 0,054
Duracdo da FA (anos) 3,12+4,33 4,13 +4,48 171 0,068
IMC (kg/m?) 28,58+ 4,21 28,06 + 3,31 147 0,51
FEVE (%) 54,18 + 11,78 48,47 + 13,09 111 0,031

Resultados apresentados como n (%) ou média * desvio padrdo, conforme aplicavel. O valor de p
refere-se a comparacao entre doentes com e sem recorréncia arritmica. n corresponde ao numero
de doentes com dados disponiveis para cada variavel.

FA = fibrilhacdo auricular; HTA = hipertensdo arterial; SAOS = sindrome de apneia obstrutiva do

sono; AE = auricula esquerda; IMC = indice de massa corporal; FEVE = fracdo de ejecdo do ventriculo

esquerdo.
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Tabela VII - Regressao logistica multivariada para predi¢ao de recorréncia arritmica.

Variavel OR 1C95% p
FA persistente 2,86 1,10-7,41 0,031
FEVE (%) 0,97 0,93-1,00 0,081
Dilatagdo grave da AE 1,39 0,56-3,48 0,483
Duracgdo da FA (anos) 1,05 0,95-1,17 0,359

Resultados da regressao logistica multivariada para identificacdo de preditores independentes de
recorréncia arritmica apds ablagao por campo pulsado.
OR = odds ratio; IC95% = intervalo de confianca de 95%; FA = fibrilhacdo auricular; FEVE = fracdo de

ejecdo do ventriculo esquerdo; AE = auricula esquerda.
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Tabela VIII - Evolugao da classe EHRA entre a avaliagao basal e o follow-up.

Classe EHRA Basal n (%) Follow-up n (%)
| 29 (15,9) 144 (83,2)
I 88 (48,4) 27 (15,6)
1] 58 (31,9) 2(1,2)
v 7(3,8) 0(0,0)

Resultados apresentados como n (%). A comparacdo entre a classificagdo EHRA basal e no follow-
up foi realizada através do teste dos postos sinalizados de Wilcoxon, p < 0,001.

EHRA = European Heart Rhythm Association.
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Tabela IX - Métodos de avaliagao durante o follow-up.

Monitorizagcao

Momento do ) Clinico ECG Holter (?utros * objetiva do

follow-up avaliados métodos )
ritmot

3 meses 94 26 (27,7%) 57 (60,6%) 9 (9,6%) 1(1,1%) 67 (71,3%)
6 meses 101 19 (18,8%) 55 (54,5%) 22(21,8%) 5 (5,0%) 82 (81,2%)
12 meses 101 12 (11,9%) 42(41,6%) 40(39,6%) 7 (6,9%) 89 (88,1%)
>12 meses 39 9(23,1%) 20(51,3%) 7(17,9%) 3(7,7%) 30 (76,9%)
Qualquer

momento do 173 — — — — 158 (91,3%)
follow-up

Os valores sdo apresentados como n (%) dos doentes avaliados em cada momento do follow-up.
* Registador de eventos, dispositivos implantaveis ou outros métodos de monitorizacdo.

T Inclui ECG, monitorizacao Holter, registador de eventos e dispositivos implantaveis.
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Apéndice 2 — Graficos

Grafico 1 - Curvas de Kaplan—Meier segundo o tipo de fibrilhagao auricular.
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Curvas de Kaplan—Meier de sobrevivéncia livre de recorréncia arritmica apds ablacdo por campo
pulsado segundo o tipo de fibrilhacdo auricular. Os doentes com FA paroxistica apresentaram uma
probabilidade significativamente superior de permanecer livres de recorréncia durante o follow-up
quando comparados com os doentes com FA persistente (teste de Log-rank: x* = 7,609; p = 0,006).



Anexo
ANEXO A - Defini¢ao operacional das variaveis.

As varidveis incluidas no presente estudo foram previamente definidas de forma operacional, com
base nas recomendacdes internacionais para registos de FA e na literatura recente sobre PFA.
Quando disponiveis multiplos registos, foi considerado o valor mais recente previamente ao
procedimento ou, quando aplicavel, o valor clinicamente mais relevante.

1. Dados demograficos e clinicos basais
e Datade nascimento: registada conforme processo clinico eletrénico.

e Idade a data do procedimento: calculada como a diferenga entre a data do procedimento
e a data de nascimento, expressa em anos completos.

e Sexo: classificado como masculino ou feminino.

e indice de massa corporal (IMC): calculado como peso (kg) dividido pela altura ao quadrado
(m?), quando disponivel.

e Comorbilidades (hipertensdo arterial, diabetes mellitus, dislipidemia, apneia do sono,
doencga coronaria, insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral/acidente isquémico
transitorio prévio, doenca renal crdnica, obesidade): consideradas presentes quando
documentadas no processo clinico eletrénico ou quando existia terapéutica especifica
dirigida. A obesidade foi definida como IMC > 30 kg/m? ou diagndstico clinico
documentado.

e Tabagismo: categorizado como nunca fumou, fumador ativo e ex-fumador, de acordo com
o registo clinico.

e Consumo de alcool: considerado presente quando existia registo de consumo habitual ou
regular de alcool.

2. Caracterizagao da fibrilhagdo auricular

e Tipo de FA: classificada como paroxistica, persistente ou persistente de longa duragao,
conforme registado no processo clinico.

e Flutter auricular concomitante: presenca de flutter auricular em doentes com FA,
documentado antes da ablacgao.

e Datade diagnostico da FA: data do primeiro registo documentado de FA.

e Duragdo da FA: intervalo entre a data de diagndstico e a data do procedimento, expresso
em anos.

e Sintomas prévios: considerados presentes quando existia histéria documentada de
sintomas atribuidos a FA em qualquer momento antes do procedimento.

e Score EHRA basal: classificado com base na sintomatologia registada no processo clinico,
segundo a escala EHRA (European Heart Rhythm Association), com base na avaliagdo clinica
mais recente previamente ao procedimento.
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Carga de FA: percentagem de tempo em FA em registo Holter ou método equivalente mais
recente antes do procedimento.

Numero de cardioversdes elétricas prévias: total de cardioversdes elétricas documentadas
antes da ablagao.

Numero de internamentos prévios por FA: nimero total de episédios de internamento
hospitalar por FA, considerados quando a duragdo da admissao foi igual ou superior a 24
horas e o motivo principal de internamento esteve diretamente relacionado com a arritmia,
excluindo episédios de observacdao em servigo de urgéncia sem internamento formal.

3. Estratificagao de risco e terapéutica prévia

Score CHA,DS,-VA: calculado com base nas caracteristicas clinicas registadas.

Anticoagulacao oral (ACO) prévia: considerada quando o doente se encontrava sob
terapéutica anticoagulante antes da ablacao.

Tipo de ACO: classificado como antagonista da vitamina K (AVK) ou anticoagulante oral ndo
antagonista da vitamina K (NOAC).

Farmaco ACO: registado conforme processo clinico eletrénico.
Antiarritmicos prévios: considerados quando previamente utilizados antes da ablagado.

Tipo de antiarritmicos: classificados de acordo com a classe farmacoldgica de Vaughan
Williams.

Farmaco antiarritmico: identificado conforme registo no processo clinico eletrénico.

Numero de antiarritmicos: nimero de farmacos antiarritmicos aos quais o doente esteve
previamente exposto antes da ablagdo.

Faléncia de antiarritmicos: definida como recorréncia documentada de FA apesar de
terapéutica antiarritmica adequada ou necessidade de alteracdo terapéutica por ineficacia.
Casos de suspensdo por intolerdncia, efeitos adversos ou contraindicacdo ndo foram
considerados como faléncia.

Efeitos adversos/toxicidade de antiarritmicos: considerada quando existia registo clinico
documentado de efeitos adversos ou toxicidade atribuida a terapéutica antiarritmica, que
motivaram suspensdo ou alteracdo do farmaco.

Terapéutica concomitante (beta-bloqueador, verapamil/diltiazem digoxina,
IECA/ARA/ARNI, estatina): considerados presentes quando documentados como medicacdo
habitual no processo clinico eletrdnico.

4. Dados ecocardiograficos

Auricula esquerda: avaliada através do didametro, volume ou volume indexado, conforme
disponivel no ecocardiograma mais recente prévio a ablacao.



o Dilatacdo grave da auricula esquerda: registada conforme classificacdo descrita no
ecocardiograma mais recente prévio a ablagdo.

e Fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE): valor percentual disponivel no
ecocardiograma mais recente prévio a ablagdo.

e Valvulopatia significativa: considerada presente quando descrita como moderada a grave
no ecocardiograma mais recente prévio a ablagao.

e Pressao sistolica da artéria pulmonar: valor estimado (mmHg) reportado no
ecocardiograma mais recente prévio a ablacao.

5. Dados eletrocardiograficos

e Onda P, intervalo PR e dura¢dao do QRS: medidos em milissegundos (ms) no ECG mais
recente prévio a ablacdo.

e Tipo de condugdo intraventricular: classificado de acordo com a descricdo
eletrocardiografica como normal, bloqueio de ramo direito, bloqueio de ramo esquerdo,
bloqueio bifascicular, bloqueio fascicular anterior esquerdo, bloqueio fascicular posterior
esquerdo ou disturbio de conducgdo intraventricular inespecifico.

6. Dados do procedimento
e Datado procedimento: registada conforme processo clinico eletrénico.

e Primeira ablagdo vs reablagdo: considerada reablacdo quando documentado qualquer
procedimento prévio de ablagdo de FA, independentemente da técnica utilizada.

e Numero de ablagées prévias: numero total de procedimentos prévios de ablagdo de FA.
e Tipode ablagao: caracterizacdo da fonte de energia utilizada.

e Tipo de anestesia: classificado como anestesia geral ou sedac¢do, conforme o relatério do
procedimento.

e Suspensdo de anticoagulagdo: considerada presente quando a anticoagulagdo foi
interrompida antes do procedimento, segundo o plano peri-procedimento.

e Uso de ecocardiograma transesofagico (ETE): considerado presente quando foi realizado
ecocardiograma transesofagico antes da ablacdo.

e Mapeamento prévio: considerado presente quando foi efetuado mapeamento
eletroanatdomico antes das aplicagdes.

e Sistema de PFA utilizado: classificado de acordo com o sistema tecnoldgico usado durante
o procedimento de abla¢do de FA.

e Numero de aplicagbes nas veias pulmonares direitas/esquerdas: nimero de aplicacdes
dirigidas as veias pulmonares direitas e esquerdas.

e Numero total de aplicagGes: total de aplicacdes realizadas durante o procedimento.
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Tempo de procedimento: duracdo total do procedimento, definida como o intervalo entre
o inicio e o fim do procedimento, expressa em minutos (min).

Tempo de fluoroscopia: tempo total de exposicao fluoroscépica, em minutos (min).

Dose de radiagdo: considerada pelo valor reportado de Dose Area Product (uGy-m?) e Air
Kerma (mGy).

Estratégia de ablagdo: classificada como isolamento exclusivo das veias pulmonares ou
isolamento das veias pulmonares com realizacdo de lesdes adicionais.

Tipo de lesdes adicionais: classificado como ablacdo do istmo cavotricuspideo, box da
parede posterior, linha do istmo mitral/perimitral, roof line e outras lesdes.

Utilizagdo de nitratos na ablagdo do istmo mitral: administracdo intraprocedimento de
nitratos durante a ablacdo do istmo mitral, conforme documentado no relatério do
procedimento.

Ablacdo de flutter concomitante: realizacdo de ablacdo de flutter auricular durante o
mesmo procedimento de ablacdo de FA.

Tipo de flutter: classificado como flutter tipico (dependente do istmo cavotricuspideo) ou
flutter atipico, de acordo com informacdo no processo clinico.

Energia adicional utilizada: classificada de acordo com a utilizagdo de fontes adicionais de
energia durante o procedimento, para além da ablagcdo por campo pulsado (PFA), como
nenhuma, radiofrequéncia ou crioablacao.

Sucesso agudo: definido como isolamento elétrico das quatro veias pulmonares no final do
procedimento.

First-pass isolation: considerado presente quando o isolamento elétrico das veias
pulmonares foi obtido apds a primeira aplicagao, sem necessidade de reforgo adicional.

Ritmo no inicio do procedimento: classificado como ritmo sinusal, FA ou flutter, de acordo
com o relatdrio do procedimento de ablagado.

Cardioversao no final do procedimento: considerada presente quando foi necessdria
cardioversdo elétrica antes da conclusdo da ablacdo, de acordo com o relatério do
procedimento.

Operador: registado conforme descrito no relatério de procedimento de ablagédo.

7. Internamento e seguranga

Data da alta: data em que o doente teve alta hospitalar.
Duragao do internamento: numero de dias entre o procedimento e a alta hospitalar.

Complicagbes: classificadas como agudas (até 24h), precoces (até 30 dias) e tardias (>30
dias).

Complica¢Ges major e minor: definidas de acordo com a gravidade clinica e necessidade de
intervencdo. Complicagdes major incluem eventos com impacto clinico significativo, risco
de vida ou necessidade de intervengao invasiva (p. ex. tamponamento cardiaco, acidente



vascular cerebral ou complicagGes vasculares major), enquanto complicacbes minor
incluem eventos autolimitados ou de menor gravidade clinica que ndo requerem
intervengdo invasiva.

Reinternamento até 30 dias: nova admissao hospitalar com duragdo igual ou superior a 24
horas no periodo até 30 dias apds o procedimento.

Motivo reinternamento: classificado de acordo com a causa clinica principal documentada
no processo clinico eletrdnico, incluindo complicages relacionadas com o procedimento
de ablacdo, recorréncia de arritmia, eventos tromboembdlicos, insuficiéncia cardiaca ou
outras causas.

Mortalidade intra-hospitalar: morte ocorrida durante o mesmo internamento em que a
ablacao foi realizada.

Causa de morte: classificada como cardiovascular ou ndo cardiovascular, de acordo com o
processo clinico eletrdnico.

8. Seguimento e eficacia

Sucesso primdrio do procedimento: definido como auséncia de recorréncia documentada
de FA, flutter ou taquicardia auricular com duracdo =30 segundos apds o periodo de
blanking e até ao final do follow-up, independentemente da utilizacdo de terapéutica
antiarritmica.

Manutengdo de terapéutica antiarritmica apds o periodo de blanking: considerada
presente quando o doente mantinha terapéutica antiarritmica de classe | ou Ill apds os 90
dias do procedimento de ablagdo e na ultima avaliagdo de follow-up.

Farmaco antiarritmico: identificado conforme registo no processo clinico eletrénico.

Manutengao de ACO: considerada presente quando o doente permanecia sob
anticoagulacdo na ultima avaliagdo de follow-up.

Farmaco ACO: identificado conforme processo clinico eletrénico.

Data suspensido ACO: data de interrupcdo da anticoagulacdo oral apds o procedimento,
quando aplicavel.

Tempo até suspensdo de ACO: intervalo entre o procedimento e a interrupgdo da
anticoagulacdo, expresso em meses.

Recorréncia arritmica: presenca documentada de fibrilhacdo auricular, flutter auricular ou
taquicardia auricular com duragdo 230 segundos apds o periodo de blanking de 90 dias.

Recorréncia precoce: recorréncia ocorrida durante o periodo de blanking de 90 dias.
Recorréncia tardia: recorréncia ocorrida apds o periodo de blanking de 90 dias.

Data da 12 recorréncia: data do primeiro episddio arritmico documentado apds o periodo
de blanking de 90 dias.

Tempo até 12 recorréncia: definido como o intervalo (meses) entre o procedimento de
ablagdo e a primeira recorréncia documentada apds o periodo de blanking de 90 dias.
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Tipo de recorréncia: FA, flutter ou taquicardia auricular, conforme descrito no processo
clinico.

Recorréncia sintomatica: considerada presente quando o episédio de recorréncia
documentada foi associado a sintomas referidos pelo doente.

Local de detec¢do da recorréncia: classificado de acordo com o contexto clinico em que a
recorréncia foi identificada, nomeadamente em consulta externa ou servigo de urgéncia.

Método de detegdo da recorréncia: classificado de acordo com o meio de documentagao
da arritmia, incluindo avaliagdo clinica (sintomas com decisdo médica, sem registo
eletrocardiografico no momento), ECG, monitorizacdo Holter ou outro método de
monitorizagao.

Sintomas pds-procedimento: classificado com base na sintomatologia registada no
processo clinico apds a ablacdo, segundo a escala EHRA (European Heart Rhythm
Association), com base na avaliagdo clinica mais recente no seguimento pds-procedimento.

Carga de FA pds-procedimento: percentagem de tempo em FA em monitoriza¢do Holter ou
método equivalente durante o follow-up.

Cardioversao durante o follow-up: considerada presente quando foi realizada cardioversao
apos o procedimento de ablacdo, independentemente do método utilizado.

Tipo de cardioversao: classificado como elétrica ou farmacoldgica, de acordo com o método
utilizado.

Reablagao durante o follow-up: considerada presente quando foi realizado novo
procedimento de ablagdo auricular durante o periodo de seguimento.

Data de reablagdo: data do novo procedimento de ablagdo auricular realizado durante o
follow-up, quando aplicavel.

Tempo até reablacdo: intervalo entre o procedimento index e a realizacdo de reablacao,
expresso em meses.

Tipo energia utilizada na reablacdo: classificado como radiofrequéncia, crioenergia ou
campo pulsado, de acordo com a tecnologia utilizada no procedimento.

Hospitalizagao por FA ou IC durante follow-up: ocorréncia de episddios de internamento
hospitalar apds o procedimento, definidos como admissGes com duracdo igual ou superior
a 24 horas, com diagndstico principal relacionado com FA ou IC, excluindo episddios de
observacdo em servigo de urgéncia sem internamento formal.

Numero de hospitalizagées por FA ou IC: total de episddios de internamento hospitalar
relacionados com FA ou IC durante o periodo de follow-up.

AVC/AIT durante o follow-up: ocorréncia de evento neuroldgico isquémico documentado
apos a ablacgdo, confirmado clinicamente e/ou por imagiologia cerebral.

Morte durante o follow-up: considerada presente quando ocorreu morte durante o
periodo de seguimento.



Causa de morte: classificada como cardiovascular ou ndo cardiovascular, de acordo com a
informacao clinica disponivel.

Data de morte: data do 6bito documentada no processo clinico.

9. Follow-up

Duracdo do follow-up: intervalo entre o procedimento e a Ultima observagao clinica,
expresso em meses.

Follow-up aos 3, 6 e 12 meses: considerados quando existia avaliacdao clinica dentro de
intervalos temporais pré-definidos e ndo sobrepostos: 3 meses (=2 e <5 meses), 6 meses
(=5 e <9 meses) e 12 meses (29 e <18 meses). AvaliagGes realizadas antes dos 2 meses pds-
procedimento foram classificadas como follow-up precoce e ndo incluidas nas janelas
formais de andlise. Quando existiam multiplas avaliacdes dentro da mesma janela temporal,
foi considerada a avaliagdo mais préxima do tempo alvo de follow-up. Em caso de igual
proximidade temporal, foi selecionada a avaliagdo mais completa do ponto de vista clinico.

Follow-up prolongado (>12 meses): considerado quando existia pelo menos uma avaliacdo
clinica apds os 18 meses do procedimento, inclusive.

Numero total de visitas: nimero total de consultas e avaliacdes clinicas realizadas durante
o periodo de follow-up.

Método de monitorizagdo: classificado em cada ponto de follow-up (3, 6, 12 meses ou
posterior) de acordo com o método de detecdo de arritmia utilizado nesse momento.
Quando mais do que um método era realizado no mesmo ponto temporal, foi registado o
método de maior sensibilidade diagndstica (ECG, Holter, registador de eventos e outros). A
categoria “outros” incluiu interrogacao de dispositivos cardiacos implantdveis, como
pacemaker, cardioversor desfibrilhador implantavel (ICD), dispositivo de ressincronizagdo
cardiaca (CRT) e loop recorder (registador de eventos implantdvel).
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