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Annual Number of PM and ICD Implantations: 1993 to 2008
Between 1993 and 2008, overall cardiac implantable electrophysiological device (CIED) implantation increased by 96% (an average 
of 4.7%/year). Pacemaker (PM) implantation increased by 45%, whereas implantable cardioverter-defibrillator (ICD) implantation 
increased by 504%.

Figure Legend:

1993 – 2008

96% aumento de 
implantações de 
dispositivos cardíacos
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Rate of CIED Infection
The annual rate of cardiac implantable electrophysiological device (CIED) infection remained fairly constant until 2004 when there 
was a marked increase. The infection rate increased from 1.53% in 2004 to 2.41% in 2008 (p < 0.001).

Figure Legend:

…De 2004 a 2008
Risco de Infecção aumentou

de 1,53% para 2,41%
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Incidence of Comorbidities in Patients With CIED Infection
The incidence of 4 major comorbidities (renal failure, respiratory failure, heart failure, and diabetes) remained fairly constant until 
2004 when a marked increase was observed. This paralleled both the observed increase in implantable cardioverter-defibrillator 
implantation and the increased infection rate. CIED = cardiac implantable electrophysiological device.

Figure Legend:





Growing Need for Managing Leads
5% Estimated Annual Incidence



Limitações	CDI	Transvenoso
COMPLICAÇÕES
• Na	implantação:	pneumotórax,	hemotórax,	infecção sistema,	

hematoma,	disfunção de	eléctrodos,	deslocação…
• No	seguimento:	disfunção de	eléctrodos,	problemas

relacionados com	gerador,	infecções (endocardite),	choques
inapropriados,	choques apropriados mas	evitáveis…

Circulation. 2012;125:57-64.



Limitações	CDI	Transvenoso

• Electrodo no	seguimento ou o	“elo mais fraco”

- Disfunção/deslocação electrodo com	necessidade de	
reintervenção:	10	anos:	16.4%	
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		Borleffs	-	TV	lead	failure	(n	=2,145)
		Borleffs	-	All-cause	TV	lead	removal	or	capping
		Kleemann	-	TV	ead	failure	(n	=	990)
		Altitude	-	Patient	survival	(n	=	47,032)

Maisal,	W.,	&	Kramer,	D.	(2008).	Implantable cardioverter defibrillator lead performance.	Circulation,	117(21),	2721–2723.



Limitações	CDI	/	Pacing Transvenosos

CDI	e	PM	convencional	é	um	compromisso	para	a	vida	

- Extração	procedimento	de	risco	considerável
- Impossível	descontinuar	mesmo	que	se	modifiquem	as	indicações

- Desenvolvimento	de	tratamentos	alternativos

- Importância		CDI	“menos	definitivo”



CDI	subcutâneo

Ultrapassar problemas

• Acesso vascular	ou acesso ao

VD	difícil ou ausente

• Complicações da implantação

• Infecção com	envolvimento

endocardico

• Insuficiência tricúspide

• Extracção com	menor risco



CDI subcutâneo

Eléctrodo tripolar

Gerador activo

Longevidade esperada 7,3	anos
Monitorização à distância
Compatível com	RMN
80	J	energia máxima

Sem pacing	bradicardia
Sem pacing	anti-taquicardia
Poucos “diagnósticos”



Implantação totalmente extra-vascular
RX=0



S-ICD	Pooled	Analysis	Cohort

EFFORTLESS
N	=	568*

Both	Studies
N	=	13

IDE
N	=	308

Total	Pooled
N	=	889

Mean	follow-up	22	months Total	Implanted
N	=	882

Not	Implanted
N	=	7



S-ICD Pooled Results
S-ICD and TV-ICD Spontaneous Conversion Efficacy 

Spontaneous Shock	Efficacy

First	Shock Final	Shock in	episode
S-ICD	Pooled	Data* 90.1% 98.2%

ALTITUDE	First	Shock	Study1 90.3% 99.8%
SCD-HeFT2 83%
PainFree Rx	II2 87%
MADIT-CRT3 89.8%
LESS	Study4 97.3%
*	Excluded	VT/VF	Storm	events	

1		Cha	YM	et	al.		Heart	Rhythm	2013;10:702–708.		2	Swerdlow CD	et	al.	PACE 2007;	30:675–700.		3	Kutyifa V,	et	al.	J	Cardiovasc Electrophysiol 2013;24:1246-52.		
4		Gold		MR	et	al.	Circulation 2002;105:2043-2048.

S-ICD	Pooled	Data
100%	Clinical	conversion	to	normal	sinus	

rhythm

Of	two	 “unconverted”	 episodes
• One	spontaneously	 terminated	 after	the	5th	shock
• In	the	other	episode,	 the	device	prematurely	declared	the	episode	 ended.		A	new	episode	 was	

immediately	 reinitiated	 and	the	VF	was	successfully	 terminated	 with	 one	shock

When	evaluating	TV-ICD	studies1-4,	S-ICD	was	as	effective	as	TV-ICD	in	treating	
spontaneous	arrhythmias



S-ICD Pooled Results
Mortality Compared to TV-ICD Studies

1	Burke	MC	et	al.	Pooled	Analysis	of	the	EFFORTLESS	and	IDE	Registry.	JACC April	 20th 2015 2	Moss	AJ	et	al.	MADIT	RIT	Study	NEJM 2012;367;2275-2283.	3	
Healy	JS	et	al.	SIMPLE	Study	Heart	Rhythm	 2014;LBCT01;LB01-01.

The	1.6%	annual	 mortality	rate	with	the	S-ICD	was	deemed	“provocative”	by	the	authors	as	it	is	lower	
than	observed	in	TV-ICD	studies.

Study Mortality	
(At	2	years)

Average	
Age

10
Prevention Ischemic NYHA LVEF

S-ICD	
Pooled* 3.2% 50 70% 38% 37.5%	class	

II-IV 39%

MADIT	RIT1
5-7%

High	rate	and	
Delayed	Therapy	

Arms

63 100% 53% 98%	class	II	
or	III 26%

SIMPLE2 11% 64 70% 63%	class	II	
or	III 32%

S-ICD	had	a	2	year	mortality	rate	that	compared	favorably	with	mortality	rates	in	
studies	with	TV-ICDs

*This	analysis	was	not	designed	or	powered	to	assess	mortality	and	care	should	 be	taken	as	the	population	
in	this	analysis	may	differ	from	the	patient	population	 in	TV-ICD	studies.



S-ICD Pooled Results
Complications

Zero endovascular	infections	or	
electrode	failures	

1. Peterson	 PN		et	al.	JAMA.	2013;309(19):2025-2034.
2. Van	Rees		JB	et	al.	JACC 2011;58:995-1000
3. Tarakji KG,	Wazni OM,	Wilkoff BL	et	al.	Europace 2014;	16:490-495

The	acute	major	complication	 rate	was	
lower	when	compared	to	studies	with	TV-
ICD,	likely	because	S-ICD	doesn’t	 require	

vascular	access1,2

There	were	zero	endovascular	infections	
or	electrode	failures	which	could	be	a	

factor	in	the	observed	low	mortality	rate3



CDI	subcutâneo

Choques	inapropriados	/	Oversensing da	onda	T

- Dependentes	das	características	basais	do	doente
- Incidência	máxima	no	início	do	seguimento

Choques	do	CDI	convencional

- Relação	com	disfunção	do	electrodo e	arritmias	auriculares
- Aumento	da	incidência	de	disfunção	do	electrodo e	arritmias	auriculares	ao	longo	 de	

seguimento
- Mais	choques	 inapropriados	 a	longo	prazo	

Gold	MR,	Theuns DA,	Knight BP	et al. Head-to-head	comparison	 of	arrhythmia	discrimination	 performance	 of	subcutaneous	and	transvenous ICD	arrhythmia	 detection	
algorithms:	the	START	study.	J	Cardiovasc Electrophysiol.	 2012	Apr;23(4):359-66
Kooiman et	al.	Inappropriate	 subcutaneous	 implantable	cardioverter-desfibrillator shocks	due	to	T-wave	oversensing can	be	prevented:	implication	 for	management.	Heart	
Rhythm	2014.	
Poole	JE,	Gold	MR.	Who	should	receive	the	subcutaneous	implanted	 defibrillator?:	 The	subcutaneous	 implantable	cardioverter defibrillator	 (ICD)	should	be	considered	 in	all	
ICD	patients	 who	do	not	require	 pacing.	Circ Arrhythm Electrophysiol.	 2013	Dec;6(6):1236-44
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Propensity matched case	(S-ICD)-control (TV-ICD)	
Study:

i)	safety/efficacy– long-term follow-
up

ii)	cost-efficacyanalysis (are	the
initial implant costs balanced by the long-term
economic impact of device-related complications?)

*Device-related complication rates	with TV-ICDs are	higher
*no	significant difference in	inappropriate shock rates	
*Significant difference in	unit cost of the S-ICD,	overall S-ICD	costs maybe
mitigatedversus	TV-ICD	over a	longer period of follow-up.	

Int J	Cardiol 228	(2017)	280–285





SICD	has	a	class	I	recommendation	for	
patients	at	higher	risk	of	infection

2017 AHA/ACC/HRS Guideline for Management ofPatients With Ventricular 
Arrhythmias and the Prevention ofSudden Cardiac Death (online advance

published October 2017)



S-ICD	(até	31	Agosto	2018)

Hospital	Santa	Cruz
- n=	100
- Idade:	40,2±16,8	anos
- Prevenção	primária:	71%
- Seguimento:	665	dias

Porquê a	preferência?

Idade 41

Acesso vascular 10

Infecção CDI	prévia 7

Disfunção prévia CDI 4

2018 – Estimado 31 dispositivos (aumento 50%)

Indicação n

Miocardiopatia	hipertrófica 21

Miocardiopatia isquémica	(Fej.<35%) 19

Miocardiopatia	dilatada	(Fej.<35%) 16

FV	ventricular	idiopática 12

Síndrome	de	Brugada 8

Displasia	arritmogénica	do	VD 6

Ventrículo	esquerdo	não	compactado 6

Outras	causas 12
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Terapêutica apropriada:	19	in	7	patients	(19%)
Tempo	até choque:	22	±4,6s
Terapêutica inapropriada– 16%	- (2	zonas 6%)



Estrutural
Eléctrico

Estrutural

Eléctrico

HOSPITAL SANTA CRUZ – EVOLUÇÃO SICD

Até	2014
n=37

Até	2018
n=100

9,7%	total	CDI	uni
(n=163)

17%	total	CDI	uni
(n=157)

S-ICD	(até	31	Agosto	2018)





Experiencia do	H	Sta	Cruz

• follow-up		2.6±1.9years
• 6	patients	(11%)	died
• None	due	to	sudden	cardiac	death
• Six	patients	(11%)	received	appropriate	therapies
• All	ventricular	tachycardia	and	fibrillation	episodes	were	adequately	

treated
• Nine	patients	(17%)	had	inappropriate	shocks:	

– 6	without	tiered-therapy	vs	3	with	previously	programmed	tiered-
therapy	(p=0.001).	

– The	yearly	rate	of	inappropriate	shocks	was	17%/year	with	single	zone	
detection	vs	4%/year	with	tiered-therapy	programming	(p=0.007).	
Single-zone	detection	programming	was	an	independent	predictor	of	
inappropriate	shock	delivery	(HR	1.49,	IC	95%:	1.05-18.80,	p=0.04).



Quantos são potenciais candidatos?

Doentes consecutivos seguidos em consulta de 
CDI
“screening” para CDI-SC (ECG com derivações 
xifóide-V6; manúbrio-V6 e xifóide-manúbrio)
“screening tool”

Pelo menos 1 vector apropriado (em pé e deitado) 
em todos os complexos de ECG 10-20 seg

213	(93%)	doentes passaram o	screening
17	(7%)	doentes falharam o	screening

Vector	primário/secundário – onda T	grande
Vector	alternativo – onda R	pequena
13%	de	todos vectores medidos com	discrepância pé/deitado

J	Cardiovasc	Electrophysiol,	Vol.	25,	pp.	494-499,	May	2014



Quem são os candidatos?
• Doentes jovens (> 30 kg)

– Elevado tempo de seguimento previsto (risco de complicações maior)
– Síndrome Brugada, miocardiopatia hipertrófica
– Cardiopatias congénitas operadas sem acesso às cavidades direitas

(Fontan)
• Insuficientes renais em HD (elevado risco de infecção dos sistemas

convencionais)
• Sobreviventes de FV, sem cardiopatia estrutural
• Prevenção primária em geral, desde que não candidatos a CRT 

(duração QRS) e sem necessidade de pacing
• Doentes não dependentes de pacing que já tiveram infecções de 

sistemas convencionais

• (possível implantar em doentes com sistemas de pacing bipolar)



Limitações
• Pacing (taquicardia/bradicardia)
• Screening
• Gerador ainda grande (difícil de ser utilizado em

crianças < 30 kg)
• Duração menor que CDI convencional (vamos

saber com o tempo)



Motivos	para	não	implantar

• Hábito/resistência	mudança
• Medo	da	técnica	(muito	cirúrgica)
• Receio	de	que	o	doente	venha	a	necessitar	de	
pacing,	CRT

• Receio	choques	inapropriados
• Necessidade	de	teste	de	desfibrilhação
• Preço



Score	PRAETORIAN

Knops RE, Heart Rhythm (2018) 



Hospital de Santa Cruz

Podemo saplicar o	score?
Coil acima	do	apêndice	xifóide e	abaixo	do	manúbrio
Topo	do	gerador	na	sombra	cardíaca	(2	projeções)



Hospital de Santa Cruz

Step	1	– 30	(espessura	gordura	abaixo	esterno	baixa)
Step	2	– x1	(gerador	posterior)
Step	3	– x1	(espessura	gordura	abaixo	gerador	baixa)

SCORE=30	– risco	baixo



• Está	a	decorrer	o	ensaio	PRAETORIAN	DFT
• No	futuro	será	possível	implantar	sem	DFT?
• Não	é	uma	solução	perfeita...	O	RX	é	feito	
depois	do	implante...



Knops R, J Am Coll Cardiol EP 2017;3:1487–98 





Indicações futuras??

ICD	
indication

CRT	Indication

CRT-D

Pacing	Indication

TV-ICD

ATP	for	SMVT

TV-ICD

S-ICD	
unless…

• 1.		L	Boersma.	ICD	from	real	life	to	the	future:	ICD	innovations.	ESC	2014



Conclusões
• Dispositivossem eléctrodos intracavitários fazem

seguramente parte	do	futuro do	tratamento de	bradi e	
taquiarritmias

• Já possuem hoje vantagens indiscutíveissobre sistemas de	
que	dispomos

• A	lenta adopção da	tecnologia é multifactorial
• É necessário identificar em cada centro quais os factores

princiapais que	estão a	tornar lenta a	adopção do	SICD


